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PASTOREX™ STAPH-PLUS 
 1 x 50  56356 
 5 x 50  56353 

Teste De Aglutinação Com Látex Paraidentificação Do Staphylococcus Aureus 
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1- INTERESSE CLÍNICO 
PASTOREX™ STAPH-PLUS é um teste rápido de aglutinação em lamela para detecção simultânea do factor de afinidade ao 
fibrinogénio (“clumping factor”), da proteína A e dos polissacarídeos capsulares de Staphylococcus aureus. 
 
 
2- RESUMO E EXPLICAÇÃO DO TESTE 
Staphylococcus aureus é um dos germes patogénicos mais frequentemente isolados nas colheitas clínicas. A distinção rápida 
entre esta espécie e outras espécies de estafilococos, menos virulentos, reveste-se de grande importância para um controlo 
correcto dos doentes. O teste de detecção da produção de coagulase livre permite a identificação do Staphylococcus aureus 
(11,12). No entanto, a realização deste testerequer 4 a 24 horas e, de um lote para outro,  o plasma pode apresentar variações 
susceptíveis de alterar a reacção (16). 
Foram desenvolvidos reagentes de aglutinação que permitem uma detecção mais rápida e mais fiável do Staphylococcus 
aureus (3). Estes testes de aglutinação são constituídos por látex sensibilizado por fibrinogénio e IgG, a fim de detectar o factor 
de afinidade por fibrinogénio e proteína A, que são as proteínas características do S. aureus. Contudo, verificou-se que certas 
estirpes de Staphylococcus aureus (principalmente as resistentes à meticilina) não sofrem aglutinação nestes testes (15). Um 
estudo de tais estirpes demonstrou que elas possuíam todos os polissacarídeos capsulares (4). Assim, é provável que a 
cápsula polissacarídica que cobre toda a bactéria em certas condições (isolamento fresco, condições de cultura, clonagem 
bacteriana) dissimule a proteína A e o factor de afinidade para o fibrinogénio e impeça assim a aglutinação de partículas de 
látex sensibilizadas unicamente por fibrinogénio e IgG. 
 
 
3- PRINCÍPIO DO TESTE 
O reagente PASTOREX™ STAPH-PLUS permite a detecção simultânea: 
1) Do factor de afinidade por fibrinogénio, também designado por coagulase de ligação ou “clumping factor”; 
2) Da proteína A, que possui afinidade para o “fragmento cristalizável” (Fc) das gama-imunoglobulinas (IgG); 
3) Dos polissacarídeos capsulares de Staphylococcus aureus. 
Este reagente é constituído por partículas de látex sensibilizadas, por um lado, com fibrinogénio e IgG e, por outro, com 
anticorpos monoclonais específicos dos polissacarídeos capsulares do Staphylococcus aureus (1, 5, 6, 8, 10) (patente do 
Instituto Pasteur). A associação, num mesmo reagente, de fibrinogénio, IgG e anticorpos anti-polissacarídeos capsulares 
permite reconhecer tanto as estirpes de Staphylococcus aureus muito capsuladas como as estirpes pouco capsuladas. Com 
efeito, para as estirpes muito capsuladas são os anticorpos anti-polissacarídeos capsulares que aglutinam as bactérias. Para 
as estirpes sensíveis que perderam a sua cápsula polissacarídica, as bactérias são aglutinadas pelo fibrinogénio e as IgG. 
Os isolados de Staphylococcus aureus são misturados com o reagente com látex numa placa de aglutinação. Depois de bem 
homogeneizada, a placa é examinada a olho nu: a formação de aglutinados indica a presença de Staphylococcus aureus. 
 
 
4- FORMA DE APRESENTAÇÃO 
 
1. PASTOREX™ STAPH-PLUS, dispositivo de 50 testes, Ref. nº 56356: 
 Latex test: 1 frasco conta-gotas de 1 ml de látex vermelho, 
 sensibilizado por uma solução de albumina bovina, fibrinogénio, IgG e anticorpos monoclonais dirigidos contra 

polissacarídeos capsulares de Staphylococcus aureus. Conservante: <1.5% ProClin™ 300 
 Negative control: 1 frasco conta-gotas de 1 ml de reagente de controlo negativo de látex vermelho, sensibilizado por uma 

solução de albumina bovina. Conservante: <1.5% ProClin™ 300 
 1 bolsa de 16 placas de aglutinação descartáveis 
 1 bolsa de 150 varetas. 
 
2. PASTOREX™ STAPH-PLUS, dispositivo de 5 x 50 testes, Ref. nº 56353: 
 Latex test: 5 frascos conta-gotas de reagente de teste (1 ml). 
 Negative control: 5 frascos conta-gotas de reagente de controlo negativo (1 ml). 
 4 bolsas de 16 placas de aglutinação descartáveis 
 3 bolsas de 100 varetas 
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5- CONSERVAÇÃO 
Os reagentes conservados à temperatura de +2-8°C e na ausência de contaminação mantêm-se estáveis até ao termo do 
prazo de validade indicado na etiqueta. Conservar os reagentes de látex em posição vertical. 
NUNCA CONGELAR OS REAGENTES DE LÁTEX. 
 
 
6- MATERIAL NECESSÁRIO MAS NÃO FORNECIDO 
 Ansas para recolha das colónias bacterianas. 
 Recipiente desinfectante ou esterilizável para eliminação do material usado. 
 
 
7- PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
O teste Pastorex™ Staph-plus é unicamente destinado à confirmação de culturas puras e frescas, não devendo ser 
utilizado directamente em colheitas clínicas. 
A qualidade dos resultados depende do rigoroso cumprimento das boas práticas de laboratório. 
 Todos os reagentes devem ser utilizados a uma temperatura entre 18 e 30ºC. 
 Não passar os dedos sobre as superfícies de reacção de aglutinação. 
 Agitar os frascos de látex antes da utilização. 
 Secar bem a ponta conta-gotas do reagente a fim de obter gotas bem calibradas.  
 Manter o frasco de látex em posição vertical ao depositar a gota. 
 Utilizar as varetas de plástico fornecidas juntamente com o dispositivo para misturar o látex e a suspensão bacteriana. Não 

utilizar varetas de madeira.  
 Utilizar uma vareta misturadora nova para cada reacção. 
 Após a utilização, eliminar as placas de aglutinação e as varetas num recipiente esterilizável ou num de desinfectante. 

 
INSTRUÇÕES DE HIGIENE E SEGURANÇA 
Observar sempre as técnicas e precauções vigentes em matéria de protecção contra riscos microbiológicos. 
 
Cuidado: Estes reagentes contém ProClin™ 300<1.5%. 
 
Para obter recomendações relativas a perigos e precauções relacionadas com alguns componentes químicos neste kit de 
teste, consulte as ilustrações indicadas nos rótulos e as informações fornecidas no final das instruções de utilização. A Ficha de 
Dados de Segurança encontra-se disponível em www.bio-rad.com. 
 
 
8- MODO DE FUNCIONAMENTO 
 
1) PREPARAÇÃO DAS AMOSTRAS 
As amostras utilizadas com este teste devem ser puras e frescas. Os meios de isolamento recomendados (ou equivalente) são 
os seguintes: 
 
Meios com gelose 

 Gelose tripto-caseína de soja 
 Gelose Columbia + sangue de carneiro 
 Gelose Columbia 
 Gelose de sangue 
 Meio de Chapmann 
 Meio de Baird-Parker com aditivos 
 MRSASelect™ 

Efectuar um teste de coloração de Gram e uma análise da catalase nas bactérias em cultura. As colónias testadas com o 
reagente PASTOREX™ STAPH-PLUS devem ser cocos Gram-positivos catalase +. 
 
2) REACÇÃO DE AGLUTINAÇÃO 
 Homogeneizar bem o reagente de látex. Misturar com a ajuda de um Vórtex, se necessário. 
 Depositar uma gota de reagente de látex teste sobre um dos círculos da placa de aglutinação. 
 Depositar uma gota de reagente de látex de controlo negativo num outro círculo. 
 Recolher 1 a 3 colónias de cocos Gram-positivos catalase + por meio de uma ansa ou uma vareta de plástico e, em 

seguida,  emulsionar com uma gota de látex, durante 10 segundos.  
 Proceder do mesmo modo para o reagente de látex de controlo negativo.  
 Homogeneizar, por movimentos rotativos da placa. A leitura deverá processar-se no período de 30 segundos que se 

seguem ao início dos movimentos rotativos da placa.  
 Efectuar a leitura e, depois, deitar a placa num recipiente desinfectante. Não reutilizar. 
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9- INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 
Reacção positiva 
Regista-se uma reacção positiva quando se observa formação de agregados unicamente com o látex de teste, visíveis a olho 
nu em condições normais de iluminação, em menos de 30 segundos.  
Os agregados de partículas de látex podem ser de dimensões variáveis, com um fundo rosa mais ou menos leitoso. O 
aparecimento de uma reacção lenta e fraca pode traduzir uma reacção não específica. 
Reacção negativa 
Em caso de reacção negativa, a suspensão não apresenta agregados e mantém o seu aspecto leitoso. 
 
Resultados não interpretáveis 
A indicação de um resultado não interpretável é estabelecida em caso de aglutinação do reagente de controlo negativo. Nesta 
situação, é necessário procurar detectar a presença de coagulase livre e de DNAse termo-estável. 
 
 
10- CONTROLO DA QUALIDADE DO TESTE 
Validar o reagente látex antes de cada utilização, verificando a ausência de aglutinação ao depositar o látex  na placa. O látex 
deve ser periodicamente testado com estirpes já identificadas de Staphylococcus aureus e de Staphylococcus epidermidis. O 
reagente látex de teste deve apresentar aglutinação com Staphylococcus aureus e sem aglutinação com o Staphylococcus 
epidermidis. 
 
 
11- CONTROLO DA QUALIDADE DE FABRICO 
Todos os produtos fabricados e comercializados pela empresa Bio-Rad são submetidos a um sistema de garantia da 
qualidade, desde a recepção das matérias primas até à comercialização do produto final. Cada lote do produto final é objecto 
de um controlo da qualidade, sendo comercializado apenas quando em total conformidade com os critérios de aceitação. 
A documentação relativa à produção e controlo de cada lote é arquivada pelo fabricante. 
 
 
12- DESEMPENHOS 
O comportamento do teste PASTOREX™ STAPH-PLUS foi avaliado em diversos laboratórios (2,13,14). No total, 440 estirpes 
de Staphylococcus aureus e outras 138 estirpes de estafilococos foram testadas com este dispositivo. As culturas foram 
identificadas por coloração de Gram, detecção de catalase e de coagulase. As amostras discordantes foram verificadas por 
meio de uma análise bioquímica e de um teste rápido existente no mercado. 
Por outro lado, as estirpes de S. aureus foram ainda objecto de um teste de sensibilidade com meticilina. 
Os resultados dos testes de sensibilidade nas estirpes de S. aureus resistentes à meticilina (SARM) e sensíveis à meticilina 
(SASM), bem como o conjunto dos resultados obtidos para Staphylococcus aureus, são apresentados no Quadro 1. Os 
resultados dos testes de especificidade nas estirpes de outros estafilococos, diferentes de S. aureus são apresentados no 
Quadro 2. 
 
Quadro 1 
Desempenhos do teste PASTOREX™ STAPH-PLUS com estirpes SARM e SASM 
 

 
Total Positivos Negativos Sensibilidade 

SARM 217* 217 0 100% 

SASM 222 222 0 100% 

Total S. aureus 439* 439 0 100% 

* Um resultado não interpretável foi excluído. 
 
S. aureus resistente à meticilina 
Como se pode ver no Quadro 1, dos 217 isolados de SARM bem definidos, 217 foram correctamente identificados pelo teste 
PASTOREX™ STAPH-PLUS. A sensibilidade do teste PASTOREX™ STAPH-PLUS para os SARM foi calculada em 100%, 
excluindo o resultado não interpretável que representa 0,4% das estirpes analisadas. 
 
S. aureus sensível à meticilina 
Todas as estirpes SASM em cultura (222 no total) deram um resultado positivo com o teste PASTOREX™ STAPH-PLUS, como 
se pode ver no Quadro 1. A sensibilidade do teste foi de 100% com esta população bacteriana. 
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Outros estafilococos 
Quadro 2 
Desempenhos do teste PASTOREX™ STAPH-PLUS com outras estirpes de estafilococos 
 

 
Total Positivos Negativos Especificidade 

Outras estirpes de estafilococos 138 1 137 99.3% 

 
138 isolados de estafilococos diferentes de S. aureus, entre os quais S.epidermidis, S. haemolyticus, S. hominis, 
S. saprophyticus, S. schleiferi, S. lugdunensise outras espécies, foram igualmente analisados pelo teste PASTOREX™ STAPH-
PLUS. Um resultado negativo foi obtido para 137 dos 138 isolados, como mostra o Quadro 2. 
As la estirpe discordante foram identificada como sendo S. lugdunensis, tendo igualmente fornecido um resultado positivo com 
o teste rápido alternativo. 
 
 
13- LIMITES DE UTILIZAÇÃO 
Staphylococcus lugdunensis e Staphylococcus schleiferi que possuem um factor de afinidade para o fibrinogénio (7,9) podem, 
portanto, dar uma reacção positiva com o teste de detecção deste factor, dependendo das estirpes e do meio de isolamento. 
Certas estirpes de estafilococos, nomeadamente Staphylococcus saprophyticus, podem provocar uma aglutinação não 
específica das partículas de látex; recomenda-se utilizar, com cada estirpe testada, o látex de controlo fornecido no dispositivo. 
Staphylococcus intermediuse Staphylococcus hyicus, detectados em patologia animal mas muito raramente no homem, podem 
dar uma reacção positiva com os testes clássicos de coagulase e, como tal, teoricamente, reagir também com os testes de 
detecção do factor de afinidade para o fibrinogénio. 
Tal como em qualquer técnica imunológica, não se deve descurar a possibilidade de reacções cruzadas. Alguns estreptococos 
possuem uma proteína com afinidade para o fragmento Fc das imunoglobulinas, podendo, por isso, reagir com o látex. 
Reacções não específicas das técnicas de látex foram igualmente assinaladas com diversas espécies, entre as quais 
Escherichia coli e Candida albicans (17). Recomenda-se a realização de um teste de coloração de Gram e uma detecção de 
catalase nas colónias a testar.  
Podem observar-se reacções falsamente negativas se a estirpe de Staphylococcus aureus isolada não produzir factor de 
afinidade para o fibrinogénio ("clumping factor"), a proteína A ou polissacarídeos capsulares correspondentes aos anticorpos 
monoclonais preparados. 
Se o inoculado for preparado com um número de colónias insuficiente poderão verificar-se resultados falsamente negativos. 
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