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АеrоЬiс Blood Culture Bottle / ФлаконьI для культивирования аэробов
(НАЗВАНИЕ ПРОДУКТАI

Флlаконы лля культивирования аэробов
( СПЕЦИФИКАЦИИ I

описание обьем tlитаl,еllьtlой
сOедьl во сЬllакогlt-.

колоOи метоический (хOомогегtгt ы й) плетол

standaгd деrоьiс Bottle Цля взрослых без сорбента 40 мл
Plus/F дс:rоЬtс Bottle цля взрослых с активированньllv vглем З0 мrl
Рlus/Г: Аеrobic Bottle Цля взрослых с полимерным сорбеttтом З0 мл
)eds Standard АегоЬiс Bottle lедиатрические без сорбен та 20 Mll
)EDS/Pl us/I] АеrоЬiс Bottle Тедиатрические с aKr ивироваl-]ным углем 20 Mll
rEDS/Plus/F АегоЬiс Bottle lедиатрические с полимерньlм сорбентопл 20 Mll

флуоресцентный метод
standard Aerobic Bottle цля взрослых без соOбента 40 Mll
]lus/[: АеrоЬiс Bottle !ля взрослых с активированllьlNл углем З0 плл
)lus/[: Аегоlэiс Bottle Цля взрослых с полимерным сорбентом З0 Mlt
)eds Standard АегоЬiс Bottle 'lедиатрические без сорбента 20 мл
) EDS/Pl us/t: дегоЬiс Bottle 1едиатрические с активироваt]liыN/ углеNл 20 мл
rEDS/Plus/t: АеrоЬiс Bottle lедиатрические с поJlимерньlм сорбентом 20 Mrl

( испол1-1 Ения продуктА l
Флаконt,t поставляются t} слелующих исполнениях: колоримеl рический (хромогенный) N,lе,го/] l
флуоресLlеtlгный метод, пластиковые / стеклянньtе флаконы, lulя взросjlьlх / педиатрические,
cTal]/]apl,tiblo без сорбента / с активированным углем / с полимерньtм сорбентом,

[ примЕl-{ЕниЕ I

Ф.llакоtlьt /]Jlr] куJlьтивирования аэробов используются lч]r] l{ультивироt]ания аэробttьtх баперий,
(lакуllьтаrивtlо-анаэробных баперий и грибов в крови или t] норv]е сlерильllьlх биологи,lеских
)(иlJкостях.

В клинической микробиологии данные исследова1-1ия выполняются в целях леlекции tиикроорганизмоt]
rз образLlах крови или в норN/е стерильных биологичесt(их жидкос]ей, илентификации передающихся с
кровью бакгериальных патогенов, диагностики бакrериемии, сепсиса, оцеl]ки проI,t]()з;]
attr ибакгериального лечеl]ия и др,

t принцип исслЕдовАния I

Сисгема бап'ериальгtых культур в автоматических анализаторах / гемокультиваторах используе,r
lехliологи}о отсJlе)киt]ания изменений хараюгеристик сенсора / ilат,чика / мембраllы углекислого г;]за,
Т.е, оНа мОЖе'I детектироt]ать продукцию и наличие углекисJlого газа в >кидкой пиlэг€лtэl]ой срсдiсэ lзо
фllакоtlах, coz tзьlрабаl,ыtsае,гся в среде при дыхательноl\л метаболизпле организrvов, в результатс t]ег()

cel]cop MeHrleT свои оптические характеристики (цвет) Система обнару>кеttия бакr,ериальной куllыурьt
булt-'г контроJlироt]ат'ь оптические харак,геристики сенсора Coz t]o фltакоtlах с IloMoLIlbt{)
фотоэltеt<грической технологии: изNленение отра)l(енl]ого света сенсора будет обнарух<еtiо
ХромоI'еt]l,]ым (колориметрическим) детектором с красньlм светом в качесl,ве па/lаlоLllего ctlel,a, если
сен()ор изNllени'гсr] ol, сине-зеленого до жел,гого, а отрах<енный сt]ет усилиt]ае,Iсrt при уt]еличении
соllер)(аl]иrl Coz; измеl]ение флуоресценции сенсороl\л булет обнарух<ено флуоресцентнt.tм
дсlекгором с зеленьlм светом в качестве падающего cBeT;t, если сенсор меtlяеl,цве,I с [lурпурl]о
красllого }]i] оран)(еRо-)l<елт,ый, а флуоресценция усиливается с уtlеJlи(.]еl]исм соilс]р)(аllиr] СО:.
Гiрибор будlег выполttя,гь обнаружение и запись в течение перио/]а вреI\лени (tlаrlример, ках<дlые 10
миttут), а система обнаружения будет автоматически оцениL}аlь результаты посева пу]еп/ pac(]el,zi
добавлеttгlого о]раженного света или флуоресценции с помощью специального програl\лмl]ого
обесllечеtl ия

[ состАв ФлАконов )

()гекllяtlltый иJ]и IlJlастиковый флакон с баркодlом, резиt]оRаrl tlробка, заLIlиlt]ая l(pblLl]l(a, ctэL.Ml]()(]
l(oJlbt](), IlиlаIеI]ьнаr] сре/1;], газовая срела, сенсор l1a /]l.]c флакоtlа (сиttе-зеrlеttt,tй при хрод/lоге}]ноiи
методс, пурl,]урtlо-красtit,tй п ри флуоресцентном методе)
( oCHoBHblE компонЕнтьl питАтЕльноЙ срЕдьll
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Сердечно-мозговая вытяжка ( ВН l)

!екстроза
Соево*казеиновый бульон (TSB)
Гемин
,Щрох<жевой экстраlfi
витамин Вб

добавка: полианетолсульфонат натрия (SPS)
(во флаконах с нейтрализацией антибиотиков

www,hapyear.com

1.2 % мас /об
0.1 % мас,/об.
2.0 % мас./об,
0 0005 % мас./об.
0.2 % мас./об'
0.0015 % мас./об.
0.0З % мас./об.

содержится акгивированный уголь 0.35 % или
полиN/ерный сорбент 4.5 У")

[ ГАЗОВАЯ СРЕДА ВО ФЛАКОНЕI

["азовая среда гзо флаконе разре)(еl]а / вакуумирована
солер)(иI кислород и угrlеl(исльtй газ, l(оторые создают
аtlазробоtз и грибов,

для обеспечеt.lия отриL{ательl]ого llавJlения и

условия для роста аэробоtз, факулl,т,ат,иlзtlьtх

(ХРАНЕНИЕ И СРОК ГОДНОСТИ I

Хранить при 1 0*З0 "С в отсутствии света. Срок годности - 12 месяцев.
( ПРИМЕНЕНИЕ К СИСТЕМАМ I

Ф;]ако1-1t,t для культивироваt-{ия аэробов могут применяться как при мануальllом ме,т-о/]с

куIlьт,ивирова1.1ия, ,гак и при полуавтоматическом и автоIVIатическом Iметодах. Гlри автоматическом
метоле t]a анализаторах с автоматической детекцией роста микробов с помоulью сенсора углекислого
газа, т,аких как BacT/ALERT (колориметрический (хромогенньtй) метод), BACI'EC (флуоресLlеllтtlый
ме,тод), tlДPYEAR (колориметрический (хромогенный) метод) и др

[ ТРЕБОВАНИЯ К ОБРАЗЦАМ )

Дlля образLlов гемокультур очеF]ь Ba)Kl]bl правильный сбор образцов, метол сбора образLlов,
достаточtlая и эффеггивl-]ая дезинфекция кожи, ,Щанные факторы являlотся тлавными требогзаttиями
l]ЛЯ] !М€НtэШеНИЯ ЗаГР}lЗНеНИЯ,
1, Культуральный флакоtl помечается соответствующей информацией о пациенте, при использов(jt]ии
гемпература флакона дол)кна бьtгь комнатной.
2, Удiллиге заLllитl]ую крьluJку с куJlьтуральгtого флакона, Используйlе llрогlиl,аl-]l]ые спиртоlv ,т,ампон[,l

иJlи зкt]иtJаJlенr-гlый метод при дlезинфекции резиновой пробки,
З. Собрагь кровь пациента (рекоп/ендуется 10 мл для взрослых, 4 мл для детей), внести ее во

флакогl в стерильньlх условиях. При невозl\4ожности собрать рекомендуемый объем образLlа можно
использовать п/lеньшие объемы образцов (5-10 мл для взросльlх,2-4 Nлл для детей и slОk от обшlеrо
объема кроЕ]и для младенцев), однако следует учитывать, что показатеJlь обttару>кеttия
микроорганизмов уменьшаегся с уменьшением объема образца, Если флаконы для культивироваl]ия
аэробсlв исI-]оJlt,зуютсr1 в сочетании с флакоtlами дlля культивирования аtlаэробов, ,то сначала
t]t]оi_lr]Iся образtlы Bc_t ф;lакоtl iillя анаэробов, а затем во флакон дlля аэробов, в случае испоJ]ьзоваt]ия
tl]приLlа tlри сборе образца крови, [3 случае веt]епуIlкции (игltа / ваl<уумироваtлный мстод) cгlatlalla
вt]оi]r],гся образцьr во флакон для аэробов, а затем во флакон для анаэробов, Это лелается /ч]я того,
чгобы t]оздlух из u,tприца (при использовании шприца) или трубки (при венепункции) t]e попал t]о

флакон длri анаэробов, !.rlя оLlеF]ки обьема образца следует использоt]ать разгра1-1и\]и,гелt,t]ьlе лиllии
( изм ерител t,l.]ую t_l] кал у) н а эти ке,гке фла кона,
4, Гlос.rlе отбора образllов флакоtlt,t необходимо лоставить в лабораторию втечеllие 2 часов
вьlдер)l(и t]ar] их tl ри Kc-lM t tат1,1ой reмIlepa rуре.

(МЕТОД ИССЛЕДОВАНИЯI

1, флаконы для культивирования аэробов не требуют вентиляции,
2, Перед исследоваllием визуально осмотрите флакон, не должно наблюдаться приз1-1аков роста,
После посева, если во флаконе яlвно наблюдается гемолиз, помутнение, rаз иJlи pocl, микробов, его
сле.llуе,т llересея,Iь / субку.rlьтиt]ировать, окрасить по Граму и рассм]а]риваl,ь как пре/]tlоло)киIельl]о
поло)(ительный результат. [-]е инкубировать, если мазок не будет отрицательным.
3, После загрузки флаконов в прибор инкубируйте до 5-7 дней или до получеt]ия положительного
результата. В случае мануального метода, до тех пор, пока не появится подозрение на
поJlожи1 ел ьн ы й резул ьтат,
4. Сделайте мазок и пересейте / субкультивируйте все флаконьl с положительньll\л результатоlvl. Если
N/азок отрицательный, что указывает на возможный ложноположитеIlьный резулlьтаг, флакон следlует
повторi]о загрузиIь в прибор и инкубировать до тех пор, пока субкультура не разрастется или l]с
булет повтор}lо определена как поло)(ительная. Флаконы, в l(оторых изначально бьtл определен
ло)кtlоtlоJlо)кительньtй результат, а затем повторно определен поло)(ительный, следует пересеять /

субкуль,т,ивировать и сделать мазок,
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5, Флакогlьl с отрицательными результатами мо)кно провери]ь, сделав мазок и l игlи пересевом /

субкул ьт и ви рован ием, чтобы исключ ить ложноотрицател ьн ые резул ьтаты,
6 Все rlроLlедуры при загрузке и выгрузке флаконов в прибор необхолимо вьltlоJlнять в соотt]еlсl-t]ии
с рукоt]одствоN/] по использованию прибора

( трАктовкА рЕзультАтов l
ОтриLlателt)ньlй иIlи положительный результат определяется принимающиN/ реttlения программllыlи
обесtlечениеп/, содержаLllимся в системе. Никаких действий не требуетсrl /]о lex I]op, пока прибор не
r]о/]аст сиг1-1ал об отрицательноNл или положительном результаге во флаконе,

l]ля мануаJltll]ого (ручttого) N/lетода культивирования поместите флакоtlьt в иliкубатор при З7 "С
(рекомендуегся встряхиt]ание), наблюдайте за ними ка)кдое утро и Bet.]ep, когда ceL]cop меняеl t_lt]ег
или l и eclb гемолиз, помуIнение, газ или есть очевидный рост микробов в флаконе. L] этом сIlучае
ПРелпОлагаем, что результат положительный, и для его подтверждения необхолиNло сделаr,ь мазок и /

ил и пересеять / субкультиви ровать.

( огрА1-1 и ч Ен ия ФлАконов для кул ьтивиро вАн ия и м Етодов кул ьти ви ровАн ия )

Разtlообразие видов баrперий, их различия в биохимичесl(ом ме,табо;lизме, потребнос;ги в
НУГРИеНтах, поrребttости в опре/]еленных газах в атмосфере при иtlкубации, гемпературе инкубаLlии
варьируюl'ся от LIlTaMMa к штамму, многие переменные, участвуюtllие в исследовании [loceBoB кроt]и,
ПРаlО'ИЧеСкИ Невозможно контролировать, поэтому результаты могут бьtr-ь ло>кноотрицатеIlьныN/]и иjlи
ло)кноt]оложител ьны м и.

1, ОбРаЗL,lЫ пациентов, определенные прибороl\4 l(aK положительFiьlе, lvогут соI]ер){ать организlvьl,
поло)китеJ]ьllые по Nлазку, которые не будут растИ l-]a обы,.]ных / рут иttнt,tх Cpe/lax lulя
СУбку.гlьтивирования, При подозрении на этот случай сr]е/lуег проt]ести перс]сеt] образцов t]a
СГlеЦИаJ]Ьl]УЮ ПИТаl'еJ]t)НУЮ СрелУ Кроме того, положи,т8льнtэlе образцы Nлогут содер)(ать оргаt-jизI\льl,
КОТ'ОРЫе Не ОбнаружИtjаюТся при обычных / рутинных Iиетодах взr]тия м;]зков, и t\l|r1 обtl:ару>кеltия и
воссlановJlеFlия N,lогут потребоваться как специализированные среды, l,aK и сре/]ы длr]
субкулt,l урирования,
2, l leKoTopbte редкие прихотливьlе микроорганизмы сло)кно выраt1.{иват ь t]о флаконе, стоиl
рассl\лоrре гь дtругой метод.
З,l.]лЯ опреllеленИя бапериальноЙ культурЫ образцов, не относяLl_{ихсr] к кроt]и (tlапример,
спипttонлозговоЙ жидlкости), N/ожеТ потребоваться добавить кровЬ илИ /]ругие лобавки lUlя
cl имул и pot]aH иr] роста ба ктери й, особен но для п рихотл ивых бакгери й.
4, Организмы в кровотоке часто присутствуют в малоl\л количестве и могут появляться перио/]ически,
поэтому у ка)кдого пациента следует брать по несколько проб периодически.
5, l(Огла аllаJiизаlор сигllализирует о положительном результате, Hy)l(Ho бьtстро досl,агь флакон и
I]t]peCcrt],b / субкулlьт'иt]ировать, чтобы избежать саморазjlо)(еl]иr] lvиl(рооргаl]измоЕ} иIlи /1ругих
l]риtiиl], t]ызыt]ающих 1-1еаl(т,ивное культивирование, например Strcpfor,,or.,cl-ls /)л(r{//?]olll;l(,,, (:t<лlottc.t.l t<

авгоJlизу,
6. Гiри ttеобходимости контроля качества используйте здоровую кровь (предiпочтительl,]о с
антикоагуJlrlнтом SPS), используйте штаммЫ в концентрации s100 КОЕ/флакон и <10l(ОЕ/флаr(оtl дlлr]
проt]е/]ениr] коt]трольного теста на наличие бактерий.
/, IИазок, оl(раtl]еl{l]Ый по ГрамУ из флакона с отрицательt]ьlми образLlами, мо)(еl иtiогilа co/]cp)l(z]rb
tleбollbtttoe коJlиt.]ес,т,tзо t.]е)l(и3неспособных организмов, KoT,opl.tc бьtllи I)OIi!t{()l1tll из l(oMIlol]c}],Iot]
г)иl,аlt]rlь}]ой cpc/lt,t, красяLцеЙ )l(идкости, I\ласла, стекл:], эl,о N4о)<е]'бы,гь оtllибо,lно tlриl]r]-т,о з;]
Il()Jlо)(и,гоJ] bl] ые резуJ] ьтаты,

( огрАничЕния систЕмьl оБнАружЕния гЕмокультур )
1 отрицательньlе результаты могут быть получены, когда присутсгвуют опредlеленные оргаl]измьl,
l(olopble L]е производят достаточного для детекции количес'гва COz, Llо мазок обtlарух<иr бакrерии;
Т'i]КаЯ] СИ]'У;]ЦИЯ МОЖеl'ВОЗllИкаТЬ, особенно если образцы содер}к?]т аtlтибио,тики,
2, l iекОт'Орые LtJт'аммы l\ликроорганизмов могут быть чуt]ст,t]ительны к антикоагулянl у SPS, t] т,о
приво/]иl к l{едос,гаl,о(,]ноtйу росту или низкоЙ продукции COz ЭТИМи шт,амIvами, если l]едоста,гоt]}]ое
коJlичес,гво образtlа засеяно в культуральные флаконы. В дангlом случае прибор пока)(ет
ol,p и tl.i,гejl ьн ьlе резуJl ьта гы.
З, tЗ редкиХ сrlучаях, если В образце присrгствует оченЬ большое количес,гво лейкоцитов (например,
лейкемии), прибор мо)ке,гпоказать положительный резуль,tат t]o фrlакогlе, в эlом сrlучае мазок и
субкуll ь ги ви pot]at] ие могут быть отри цательн biM и.

( ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ И СПЕЦИФИЧНОСТЬ ПРОДУКТА)

дл,r]испоllt,зуйте слелуюlllие штаммы баrсгерий для контроля качестtsа дJlя сравнения с флlаконами
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культур крови на уровнях s100 КОЕ/флакон и s10 КОЕ/флакон:
lVebseria mепiпgitidis, Haemophiltts iпflчепzае, Sfrepfococcus рпеttmопiае, StrepfococcL/s руо9епеs,
Psc.tldomoлas aerugiпctsa, Candida аlЬiсапs, Staphylococcus аurеus, Escherichia coli, Alcaligenes fаесаlЬ.
Флаконы для культур крови обеспечивают выделение микроорганизмов на уровнях 5100 КОЕ/флакон
и s10 l{ОЕ/флакон.
Каждый штамм следует протестировать З раза, а затем рассчитать среднее значение, Среднее
значение времени обнаружения бакгерий должно быть менее 76 часов, а дрожжей _- менее 96 часов, В
праlffической работе подавляющее большинство микроорганизмов детектируется в течение
времени до 24-4В часов. Тем не менее, получение окончательного отрицательного результата
следует ожидать в течение 5-7 суток.

( индикАторьl производитЕльности I
1. [JнеLлгtий вид
,Щля стандартных флаконов без добавок жидкая среда не должна быть мутной или содержать
взвешенные твердые частицы, флаконы с добавками для нейтрализации антибиотиков должны
содержать взвешенные частицы, которые оседают со временем в положении покоя. Сенсорная
мембрана сине-зеленого или пурпурного цвета, цвет однородный.
2 объем заполнения
Объем среды во флаконе дол)кен составлять > 95% указанного на этикетке объема наполнения.
З, Физические свойства флаконов
Прочность. Культуральные флаконы должны выдерживать давление 1 кг при комнатной температуре
в течение 30 мин без разрывов.
Совместимость. Крышка и пробка флаконов должны быть правильно установлены, не расшатьiваясь
и не падая.
4 рН среды
p[-l х<идкой среды должегi бьtть 7,0 - 7,6 (при 25"С)
5. -Гест 

на пригодность флаконовдля культур крови
Флаконы инокулируют Рsеudоm опаs aeruginosa, Staphylococcus aureus и Candida а/Ьiсапs при

теNлпературе З5-З7'С, которые могут хорошо расти в течение 5 дней.
6. Проверка флаконов на стериль1-1ость
l-]езасеянные флаконы культивируют при температуре З5'С-З7'С, и в течение 7 дней не должно
набл tодаться роста бакгерий,
( MEPbl прЕдосторожности )

Этот продукт предназначен только для диагностики in vitro.
Перед применением ка>t<,дый флакон следует осмотреть на предмет повреждений, видгtы ли на / во

флаконе признаки повре){цения или загрязнения, такие как деформированный флакон, отсутствует
баркод, неплотно закрыта крышка, отсутствует защитное кольцо, сенсор пожелтел и т.д. В данных
случаях применение запрещено!
Срок годности указан на этикетке кахцого флакона. Не используйте флаконы по истечении указанного
срока годности. Если флаконы для культивирования подвергаются воздействию температур ниже
1О "С, может образоваться осадок, который исчезнет при нагревании флаконов до комнатной
температуры. Перед использованием флаконы должны быть комнатной температуры.
Все образцы и флаконы после инокуляции должны считаться как потенциально инфицированные, и с
l-,l и м и следует обра щат ься соответствующи м образом,
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(1) BSEN 12З22, 1999. ln чitго diagnostic medical devices - Сultuге media fоr miсrоЬiоIоgу *
регfоrmапсе сritеriа fоr сultuге media
(2) Stапdагd Practice fог blood сulturе in cllnical microbiology. Chinese Jоuгпаl of lаЬоrаtоrуmеdiсiпе,
2004,27 124-126.
(3) сNАS_СL2З Guidelines fоr the quality and competence of medical lаЬоrаtоrу accreditatiorl guidelines in

the field of clinical miсгоЬiоlоgу
( инФормАция о производитЕлЕl

Название производителя: SlCHUAN HAPYEAR BIO-ENG|NEER|NG СО., LTD
Адрес. 19 Building, No 555 Boshi Road, ShouAn Town, Pujiang County, Chengdu, Sichuan, China
KoH,laKT, www. hаруеаr.сод +00В6-02В-ВВ55441 5

Послепрода)l(ная сервисная поддержка, S|CHUAN HAPYEAR B|O-ENG|NEER|NG СО, LTD
Гlроизводственная площадка, 19 Building, No 555 Boshi Road, ShouAn Town, Pujiang County, Chengdu,
sichuan, china
Лицензия на производство: CSYJXSCX No 20210026
Версия инструкции: 27 апреля 2021 r.



SlcHUAN t]АрYЕдR BlO-ENGlNEER|NG со LTD WWW,hаруеаг,соm

Anaerobic B]ood Culture Bottle / Флаконьl для культивирования анаэробов
( нАзвАниЕ продуктА)

Флаконы для культивирования анаэробов
(спЕциФикАцииl

описание объем питательной
среды во флаконе

колориметрический (хромогенн ы й) метод
standard Апаеrоьiс Bottle fля взрослых без сорбента 40 мл
rlus/F АпаеrоЬiс Bottle ]ля взрослых с активированным углеIм 40 мл
)lus/F АпаеrоЬiс Bottle -1ля взрослых с полимерным сорбент,опл 40 мл
эеds standaгd Апаеrоьiс Bottle lедиатрические без сорбента 20 мл
]EDS/Plus/t: АпаеrоЬiс Bottle lедиатрические с активированным углем 20 MJl
)EDS/Plus/F АпаегоЬiс Bottle Iедиатрические с полимерньlм сорбентом 20 MJl

флуоресцентный метод
зtапdагd Апаеrоьiс Bottle ].пя взрослых без сорбента 40 мл
)lus/F АпаеrоЬiс Bottle ]ля взрослых с активированным углем 40 мл
)lus/F АпаеrоЬiс Bottle ]ля взрослых с полимерньtм сорбен,гопл 40 мл
]eds Standaгd АпаеrоЬiс Bottle lедиатрические без сорбента 20 мл
rEDSiPlus/F АпаеrоЬiс Bottle lедиатрические с активироt]анным угrlем 20 мл
) EDS/Pl us/t] дпаеrоЬiс Bottle ]едиатрические с пол и N4ерн ы м сорбен,гопл 20 млl

(исполнЕния продуктА)

Флаконы поставляются в следующих исполнениях: колориметрический (хромогенный) метод l
фllУОРеСцентный I\4етод, пластиковые / стеклянные флаконы, для взросJlых / педиатрические,
стаtlлартные без сорбента / с аfiивированным углем / с полимерным сорбентом.
( примЕнЕниЕl

Фllаконы для куJlыивирования анаэробов используются для культивирования анаэробных баюгерий и

фаКультагивtlо-аlнаэробных бакгерий в крови или в норме стерильных биологических )(илкостях,

[J клинической микробиологии данные исследования выполгlяются в L{елях детекции микроорганизмоt]
в образllах крови или в норме стерильных биологических жидкостей, идентифиl<ации передающихсr] с
кроt]ью бапериальных патогенов, диагностики баюгериемии, сепсиса, оценки прог1-1оза
антибакгериальl-.lого лечения и др.

t принцип исслЕдовАния )

система бактериалlьных культур в автоматических анализаторах / гемокульт,иваторах испоJlьзует
техl]оJlогиtо отсJlе)|(иваНия изменеНий харакгеристик сенсора / дагчика / мембраны углекисIlого газа,
,г е, ol1a мо)(е,г детектировать продукцию и наличие углекисJlого газа в >l<идкой гlитатеI]ьной среле во
фllакоttах. Со2 вырабатьlвается в среде при дыхательноl\л мет,аболlизме организмов, в резулы,ате чег()
сенсоР Nлеl]яеТ свои оптические харакТеристикИ (цвет). Система обнарух<ения бакт,ериальной кулt,-l,урt,t
будеТ контролироRать оптические характеристики сенсора COz t]o флаконах с поv]оLllь}о
фотоэllеtсгрической технологии, изменение отраженного света сенсора будет обнаружено
хроlиогенL{ым (колlориметрическиlv) детектором с красным светом в качестве палающего cвel,a, если
cet]cop изменится от сине-зеленого до желтого, а отраженный свет усиJlивается при увеличеllии
содерх(ания COz, и3менение флуоресценции сенсороNл будет обнаруl<ено флуоресLlентttым
деl'екrороlч1 с зеленым светоNл в качестве падающего света, есJ]и сенсор меняет цвет с пурпурно-
красt]ого на оранжево-)келтый, а флуоресценция усиливается с увеличением со/]ержаl-]иЯ COz,
tiрибор будет вьlпоIlнять обнару>кение и запись в течение перио/]а t]ремени (rlапример, каl<дlыс 1О
миtlут), ?] система обнару>кенИя будеТ автоматически оцениВать резулЬтатьl I]oceBa гlу,гем расчет,.]
добавлеtlного о] раженного света или флуоресценции с пом]ощью специаJlьI-]ого програN/N/ного
обеспечения,
( состАв ФлАконов)

СтеклlяlнныЙ иJlи пластИковыЙ флlакон с баркодом, резиllовая пробка, з;]t]lи],l1а]я крыtl]ка, C,beMl]oe
l(oIlbt.l(), гlи,т,а,т,еrlь}]аr] сре/]а, r,азовая среда, сенсор на дне флакоllа (сине-зелсt]ыи гlри хtr)оN/]огсl,]l]()N/l
Mc]olle, пурtlурl {о-красн bt й п ри флуоресцентном методе).
( ocHoBHblE компонЕнтьl питАтЕльноЙ срЕды l

Серлеч tlо-мозговая вытяжка ( ВН l ) 2.0 % мас_/об
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0.1 % мас,/об,
1.2 оk мас.lоб,
0.001 % мас./об,
0,00001 % мас /об.
0.025 % мас,/об.
0.2 % мас,/об.
0.5 % мас./об.
0.0015 % мас./об,
0.0З % мас./об.

содержится активированный уголь 0.35 Yo или

!екстроза
Соево-казеи новый бул ьон (TSB)
Гемин
l\Ленадион
Тиолы

!рожжевой экстракт
Пируват натрия
витамин Вб

добавка, полианетолсульфонат натрия (SPS)
(во флаконах с нейтрализацией антибиотиков
поIlимерt]ый сорбегiт 4.5 %)

[ гАзовАя срЕдА во ФлАl(онЕI

Газовая среда во флакоttе разре)кена / вакуумирована для обеспечения оlрицательl]ого дlавлеllия и

со/lер)(ит азот и углекисльtй газ, которые создают условия для роста анаэробов и факультативl]ых
анаэробоtl,

[хрАнЕниЕ и cPol( годностиl
Хрi;tlить при 10-З0 'С гз оr-сут,ст,t]ии света, Срок годности - 12 месяцев,

( ПРИМЕНЕНИЕ К СИСТЕМАМl

Флаконы для культивирования анаэробов могут приNленяться как при мануальном метоле
l(ультивирования, так и при полуавтоматическом и автоматическом методах. При автоматическоt\л
методе на анализаторах с автоI\4атической детекцией роста микробов с помощью сенсора углекислого
газа, l-аl(их l(al{ ВасТ/ДLЕRТ (колориметрический (хромогенный) метод), ВАСТЁС (флуоресtlеtlтгtый
плетод1), t-]Дt]YЕДR (колори метрически й (хромоген ный) метод) и др
( ТРЕБОВАНИЯ К ОБРАЗЦАМ l

Для образLlов гемоl(ультур очень ва)l{ны правильный сбор образцов, метод сбора образцов,

лостаточt]ая и эффеrтивllая дезинфекция коl<и. ,Щанные факгоры являются главl]ьlIйи требоваttиями

l1ll 11 YMCl] t,t-t]eH ИЯ ЗаГРЯЗ},1еl-] ИЯ,

1, l{ультураJlьl]t,lй (lлtакон поl\лечijется соответствующей информацией о паt.lиеtlте, при испОлt,зоt]аtlИИ

т емI]epalура фllакона /1ол)кllа бы rь комнатной,
2, Удалиrе заLдитнуlо крыtlку с культурального флакона. Используйте пропитанные спиртом таI\лгlоt]t)l

илlи эквивалент,ный метод при дезинфекции резиновой пробки.
З. Собрать кровь г,]ациента (рекомендуется 10 мл для взрослых, 4 Nлл для детей), внести ее tJo

фllакоtl в стериJlьных усJlоtзиях. При невозмо)(ности собрать рекоNлендуемьtй объем образLlа Nло)(t]о

исtlользовать меньшие объемы образцов (5-10 мл для взрослых, 2-4 мл дlлrl д]етей и slОk от общего
обt,ема крови лIlr] младенцев), однако следует учитывать, что показатель обttару>кеllия

l\ликроорt,анизмов уменьшается с умеllьшением объема образца. Если флаконьl для куJlьтивироваl]ия
аэробов испоJlьзуlотся в сочетаl.]ии с флаконами для культивирования аtlаэробов, то сllачаJ]а
вводятся образllы во флаколt для анаэробов, а затем во флакон для аэробов, в случае испоJlьзоваllия
tlприца при сборе образLlа крови. В случае венепункции (игла / вакуумированный метод) сначала
вводятся образцы во флакон для аэробов, а затем во флакон для анаэробов. Это делается лля того,
ч1-обы воздух из Luприца (при использовании Lt_lприца) и.гlи трубки (при венепункции) г{е попал t]o

сРлакон для аtlаэробов Дlля оtlенки объема образца следует использовать разграFiичи,геJlьные Iмllии
( измерителl t,t]ylo lLj KaJly) на этикетке флакона.
4. Посllе отбора образцов флаконы необходимо доставить в лабораториlо в течеLjие 2 часов
выI]ср)киt]ая их Il ри ком t taTt tой ] емпературе.

(мЕтод исслЕдовАния)
1 t-lеред исследоваtlиеNл визуально осмотрите флакон, не должно наблltодаться признаков роста
[-lосле посева, ссли во флаконе явно наблюдается гемолиз, помутliение, газ или poc,r rv]икробов, его
слеi]уе,т tlересеять / субкультивировать, окрасить по Граму и рассматривать как предпоrlо)ки]'еrlь}]о
поJ]о)t(иlельttый резу.rlьrаr. l-]e инкубировать, если l\4азоl( не будет отрицательныl\л,
2, После заrрузки флаконов в прибор инкубируйте до 5-7 дней или до поrlучеt]ия поло)(итеJ]t,ноt-о

результата. В случае п/lануального v]етода, до тех пор, пока не появится подоЗреНИе На

поло){ител ьн ы й резул ьтат.
З, Сделайте мазок и пересейт-е / субкультивируйте все флаконы с поло)(ителL,ньlм результатом. Если
v]азок отрицэтельliый, что указывает на возможный ложноположительный результат, ф.пакон следуе"r
повторно загрузить в прибор и инкубировать до тех пор, пока субкультура не разрастется илИ не

будет повторно определена как положительная. Флаконы, в которых изначально был определеtt
Jlоl{нополоl<ительный резульгат, а затем повторно определен положительньlи, следует пересеять /
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субкуrlьтиЕ]ировать и сделать мазок.
4. Флаконы с отрицательными результатами можно проверить, сделав мазок и l или пересевом /

субкул ьти ви роtsан ием], чтобы искл ючить ложноотри цател ьные резуJl ы,аты.
5 t]ce процедурьl при загрузке и выгрузке флаконов в прибор необходимо выпоIlняlь в сооlветс]вии
с руководством по использованию прибора.

[ ТРАКТОВКА РЕЗУЛЬТАТОВI

О-т,рицательный или положительный результат определяется принимающиNл решения програI\лI\лllым
обесгlечением, содержащимся в системе. Никаких действий не требуется до тех пор, пока прибор не
подаст сигt]ал об отрицательноNл или поло)кительном результате во флаконе.

i]llя мануаJlьl]ого (ручного) метода культивирования поNлестите флакоttы в игtкубагор rlри З7 "С
(рекомендуе,гся I]ст,ряхивание), наблюдайте за ними каждое утро и t]ечер, когла ceLlcop Niеняет цвет
иltи l и есть гемолиз, помутнение, газ или есть очевидный pocl lиикробов в фllаконе, В этом случае
пре/]полагаем, что результат положительный, и для его подтвер}(дения необходимо сделать мазок и /
иI] и пересеять / субкул ьтиви ровать.
( огрАн и ч Ения ФлАконов для культивировАния и мЕтодов кул ьтивировАния l

[);ЭЗttООбРазие вИдов баперий, их различия в биохимиt]еском метаболизме, гlоr,ребttост,и в
I]У'rРИенlах, по'гребttост,и Е] определенных газах в атмосфере при инкубации, теN/пературе инкубаLlии
t]аРt)ИРУЮlСЯ ОТ LUl'aMM]a К LjlTaMMy, l\ЛНОГИе ПеРеМеНF{Ые, УЧаСГВУЮt].]Ие В ИССЛе/]оВаНИИ посевоt] кроt]и,
ПРаlОИЧеСкИ tiеВоЗМо)кно контролировать, поэтому результаlы могут бьtть ло>кноотрицаl,ельr]ыми иJlи
ло)(н оп оrlо)(и,тел bFl ы м и,

1 ОбРаЗцы пациеllтов, определенные прибором как поло)(ителtэны€, мог}т содер)(ать организмьl,
Ilоло)китеJlьtlые по lvазку, которые не будут растИ на обычных / ругинных средlах /Ulя
субкультивироваliиr]. При подозрении на этот случай следует провести пересеt] образцов }]а
специальl-]ую r]итательнуlо среду. Кроме того, положительные образцы могут содержать организмы,
l(o],opble не обнарух(иваются при обычных / рутинных методах взятия мазков, и дrlя обнару>t<енияl и
ВОСС'Гаl]Овления могут потребоваться как специализированные среды, ,гак и средьl длr]
субкуll ьтури рова l i ия.
2, [-lскоторые редкие прихотливые микроорганизмы CJlo)(Ho выращивать во флаконе, стоиl
рассмотреть дlругой метод,
З []llя оrlределенИя баюгериальной культуры образLlов, не относr]tllихся к кроt]и (rtапример,
спиlttlомозгоrзоЙ )<идкости), можеТ потребоватьсЯ добавитЬ l(poBb иrlИ /]ругие дlобавки длr]
сти N/ул и рован ия роста бактери й, особенно для п рихотл ивых бапери и,
4, Орlаllизмы в l{ровотоке часто присутствуют в малом количестве и могут IlоявJlяlься периоl]ически;
I1оэтому у кахqlого пациента следует брать по несколько проб периодически,
5. l{огilа аllаJ]иза,гоР сигнализиРует о полОжительноNЛ резулы,аlе, l]y)(Ho бысrро /]ос]ать флакон и
tlL]р(](](]яl Ь / субку;lьt'иr]ировать, чтобы избежать сагйоразло)кеl{ия п/икроорганизмоt] иIlи l]руr их
tlри,]иi], tltllЗtlltЗitЮtl.|их l]еакгиt]ное культивирование, наприN,lер S[lcptoc,,r;ccl./.S l)r(.)l//]lolli;:o, c;t<ltottcltt к
а tl IoIl изу.
6 Гlри необходlимости контроля качества используйте здоровуЮ кровь (предlпочтительно с
аl]l,икоz]гуляttгопл SPS), используйте штаммы в концентрации <100 КОЕ/флакон и 31O КОt_/флако}] для
проt]е/]еllия коl]трольного теста на наличие бактерий,
7, Мазок, окраш]енный по ГрамУ из флакона с отрицатель1-1ыlV]и образцами, V]о)кетиногла содер)l(;],Iь
tlсболlьLlое коIlиt,{ество не)(изнеспособных организмов, ко'Горые бt)l;'lи Ilолучеt]L)l из KoMпol]ell1,oL]
tlиl,атеJlьной срельt, красяLrlеЙ жидl(ости, MacIla, CTeKJla, эl,о мо)(е,т бьtт,ь оLllибочtlо приl]r]l,о за
rl оI]о){итеI] ь l] ы е резул ьт,а,ты.

( огрАн и ч Ения с истЕм bl оБнАружЕн ия гЕмокул ьтур I

1, Отрицательные результаты могут быть получены, когла присугствуют опрелеJlеt]t]ые оргаl]изN/ьL,
l(оlорые не произво/]ят достаточllого для детекции l(оличест'ва COz, но мазок обrtарух<ит,баt<герии;
laKari СИIУаЦИЯ МО)l(еl't]о3tlикать, особенно если образLlы соl]ер)l(ат ан,rибио,тики,

2, lleKoropbte LU,Iаммы микрооргаНизмоВ могуТ быть чувствитеJtьt]Ы к антикоаГуJlяt{lу SPS, чго
приt]о/]иl к не/]ос,tаточноN/у росту или низкоЙ продукции COz ЭТИМи LlJтаIvмаNли, если llедост,аl,очное
коJ]ичсс-гво образца засеяно в культуральные флаконы, В данном случае прибор Iloka)(el
о],риtlа гел bt] ые резуJl ьтаты,

i3, [З ре7lких сJlучаr]х, если в образце присуIствует очеllь больLлое количестt]о llейкоt.lи,гоrз (нагlример,
llс:йксмии), прибор мо)(ет lloкaзaтb положительный резулt)'Та'т'Во флаконе, в эlом СЛуLl2р IV1:]зоl( и
суб Kyll ьт,и в и pot]a t l ие м огут быть отри цател ьн ы Iv и.

( ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ И СПЕЦИФИЧНОСТЬ ПРОДУКТА)

испоllьзуйте следуюtцие штаммы бакгерий для контроля качества для сравнения с флаконаIии для



SICI]UAN t]Аt'YЕАГt BIO-ENGINEERING СО LTD www,hаруеаг,соm

культур крOви на уровнях s100 КOЕ/флакон и <,10 КOЕ/флакон,
Strсрtоr.,оr.,r.,Lls pl]eLll]lol]iae, Bacteroides fragfis, CIostridium реr-friпgепs, Peptococctls а-ллаеrоЬlLls,

Фllакоtlы iul,1 куrlыур крови обеспечивают выделение микроорганизlvов на уроt]нях S100 КОЕ/фllакоtl
и s10 l{Оt_/флакон.
I{а>r</1ый tIIгамм сJlеi]уе-т гlротестировать З раза, а затем рассчитать среднее значение, Срслtlсе
зt-iаче}lие времеtlи обtlаруl<еttия бакгерий должно быть менее 60 часов.
В пракгической работе подавляющее большинство микроорганизмов детектируе^т-ся t] тс.]еt]ие
времени до 24,4В часов. Тем не Nленее, получение окончательного отрицательного резуJlыаril
следуег о)(идать в течение 5-7 суток.

[ индикАторьl производитЕльности I

1, []гtеlLtttий ви/1

|,]ля стандlаргllых флакогlов без добавок жидкая среда не дол)(на быть муr-ной или collep)l(i.]Tl,
взвеLLlенt]ые ,r,верлые частиtlы, флаконы с добавками для нейтрализации антибиотиков лоJ])l(l,]ы
co/lep)(alb t]зв€ш€нl-.iые чаотиt.lы, которые оседают со временепл в поло)l(е1-1ии покоя. Сеtiссlрtlаяt
мсэмбра tla си l]е-зсIlе}]ого иrl и rlурпурного цвета, цвет однородн ы й.

2, объем запоIlt]ег]ия
Обьем средьl tзо флаконе доJl)ке11 состаt]лять > 95% указанного на этикетке объема напоJ-lне1,1ия,

З. Физичсскис с;войства флакоtлов
Гlроtlносгь, l{ультуральньtе сРлаконы дол)l(ны вьlдерживать давление 1 кг при комltа,гноЙ тсмператур(]
в течеF]ие 30 миrl без разрывов.
Совмест,иплость. Крыttlка и пробка флаконов дол}кны быть правильно установлоl-]ы, не расll]а,tывi;я]сtэ
и не падlая,
4 pl1 среi]ы
р[1 х<идlкой сре/lьlдол)(ен быгь 7,0 - 7 6 (при 25'С).
5, l ест на пригодносr ь флаконов для культур крови
Флакt_lньt иllокуrlируlот StroptocclccLls рпеumопiае и Clostridium реr'friпgепs при температуре З5*З7 "С
которьlе Nлогут хорошо расти в течение 5 дней.
6. tlpoBepKa флакоttов на стерильность
|.]сзасеягlные tРлакогtьl культивируют при температуре З5'С-37'С, и втечение 7 лней не доJl)кllо
гlабll юдlаться pocl,a баttгерий,

I IиЕрьl прЕдосторожности )

Эrот rlpoдlyrfi- предllазt]аче11 тольl(о для диаг1-1остики in чitrо.
гlерел применением ка>tцый флакон следует осмотреть на предмет повре}(дений, видгlы ли на i всl

флаконе признаки повре)qlения или загрязнения, такие как деформироваtlный фllакон, oтcyтcгByeT

баркод1, неплоllt0 закрыга крышка, отсутствует защитное кольцо, сенсор пожелтел и r.л В,щэlltltэlх
сJlучаях приN/енение запреLцено|
срок rолности уl(азан lla этикетке ка}l(дого флакона, Не используйте флаконы tlо ист-ечении указаtl}lоIо
срока tоl1l]ос1и. Есllи фltакогtы i]Jlя l{уль"r,ивирования подвергаются воздейсгI]ИlО тегV]Псратур }]и)l(е

1о ,с, мо)(еТ образоваться осадок, которыЙ исчезнет при нагревании флакоllов дlо t<c-ltt4l,taT,ttoй

теIмпера"rуры tlерел использованием флаконы должны быть комнатной темпера'гуры,
Все образцы и флаконы после инокуляции должны считаться как потенциально инфицироваtlньlе, и С

н и lv и сле/lус,г обра lлатt,ся соответствующи м образом,
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