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CHROMagar StrepB 

 
NÁVOD K POUŽITÍ  

 

1. Použití 

CHROMagar StrepB je chromogenní médium používané pro kvalitativní detekci a selektivní izolaci streptokoků skupiny B 
(Streptococcus.agalactiae) ve vzorcích lidské stolice a dalších vzorcích. 

CHROMagar StrepB medium se používá hlavně při screeningových testech během těhotenství pro prevenci Streptococcus 

agalactiae infekce u novorozenců. 

 
Streptococcus agalactiae (GBS) je druh streptokoků, který kolonizuje urogenitální trakt i horní cesty dýchací, 
gastrointestinální trakt. Odhaduje se, že v evropských zemích je až 36 % žen kolonizováno GBS. Přítomnost 
Streptococcus agalactiae v genitálním traktu těhotných žen může vést k perinatální infekci novorozenců, jejíž riziko se 
odhaduje na přibližně 70%. Těhotné ženy jsou vyšetřeny na Streptococcus agalactiae, protože přítomnost GBS 
umožňuje vhodnou perinatální antibiotickou léčbu. 

 

Kat. číslo: Typ média: Balení: 

1007PD90; 

201007 

Pevné médium na desce 1x10 ks (90 mm) 

2. Princip postupu 

Pepton a kvasnicový extrakt je zdrojem dusíku a vitamínů v médiu CHROMagar StrepB. Selektivní doplněk inhibuje 
růst většiny bakterií. Růstový doplněk stimuluje růst S. agalactiae. Chromogenní směs umožňuje detekci a diferenciaci 
streptokoků skupiny B (S. agalactiae), které na médiu tvoří charakteristické růžovo-fialové kolonie. 

3. Střední složení 

 

V g/l destilované vody: Doplňky/litr média: 

Pepton a kvasnicový extrakt 20,0 g Selektivní směs S2 0,25 g 

Směs soli 7,5 g Směs růstových faktorů S1 8,0 ml 

Chromogenní směs 2,2 g   

Agar 15,0 g   

 

pH 7,3± 0,2 při 25 ° C. 

Vzhled média - čirý, šedý. 

4. Příprava média 

Médium je připraveno k použití. Bezprostředně před použitím přiveďte médium na pokojovou teplotu. 

5. Nutné, ale neposkytnuté vybavení 

Standardní laboratorní mikrobiologické vybavení nezbytné pro testování, včetně inkubátoru. 

6. Opatření 

• Tento produkt je určen pouze pro profesionální použití. 

• Neautomatizovaný produkt 

• Médium obsahuje složky živočišného původu, které mohou být spojeny s přítomností biologických patogenů, 

proto je nutné s ním nakládat v souladu se zásadami nakládání s potenciálně infekčním biologickým materiálem. 
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• Nepoužívejte destičky, pokud médium vykazuje známky mikrobiální kontaminace, změny barvy, vysychání, praskání nebo 

jiné známky zhoršení. 
• Nepoužívejte poškozené desky 

• Nepoužívejte destičky po uplynutí doby použitelnosti 

• Reinkubace dříve naočkovaných destiček není povolena. 

• Pro zajištění správných výsledků testu postupujte podle těchto pokynů 

• Pokud se zacházení s médiem liší od toho, co je popsáno v tomto návodu, je laboratoř povinna potvrdit zvolený 
postup. 

7. Skladování 

Talíře skladujte při teplotě 2-12ºC až do data spotřeby. Skladujte destičky v původním obalu, obrácené (agarovou stranou nahoru), 
mimo dosah přímých zdrojů světla. Abyste zabránili zamrznutí agaru, neskladujte talíře blízko stěn chladničky. Abyste zabránili 
kondenzaci vody na víku talíře, neotevírejte chladničku více, než je nutné, a neskladujte talíře v přeplněné chladničce. 

8. Datum expirace 

Médium skladované při teplotě 2-12ºC si zachovává své vlastnosti až 3 měsíce od data výroby. 

9. Typ vzorku 

 

Klinické vzorky: vaginální výtěry, výtěry z konečníku a moč. 

Při odběru vaginálního a análního výtěru jedním výtěrem je třeba postupovat v následujícím pořadí - nejprve provést výtěr z 
pochvy, poté z konečníku. Umístěte tampony do transportního média, jako je Amies. Vzorky moči uchovávejte v chladu po 

dobu maximálně 24 hodin. Odebírejte zkušební vzorky podle aktuálních pokynů. Skladovat vzorky pro testování podle 

předpisů pro skladování vzorků až do příjezdu do laboratoře. Naočkujte co nejdříve po příjezdu do laboratoře. 

10. Procedura 

1. Před očkováním nechte médium zahřát na pokojovou teplotu. 

2. Vzorky naočkujte tak, že je rozetřete přímo na povrch agaru nebo, případně předem, obohacením do vývaru 
Todd Hewit pomocí CNA (kolistin a kyselina nalidixová). 

3. Pokud se na tampon odebírá vzorek - jemně otáčejte špičkou tamponu přes malou plochu agaru těsně mimo 
okraje destičky a poté naočkujte sample pomocí metody rozprostřené destičky se sterilní smyčkou. 

4. Naočkované destičky se inkubují za aerobních podmínek při teplotě 35 ± 2 °C. 

5. Vyšetřete růst po 18-24 hodinách inkubace. 

11. Čtení a interpretace 

Po inkubaci pozorujte: 
• přítomnost růstu bakteriálních kolonií 
• morfologie kolonie 

• zbarvení kolonií 

Typická morfologie kolonií pěstovaných na médiu CHROMagar StrepB: 

 

Mikroorganismus Typická morfologie kolonie 

Streptococcus agalactiae (skupina B) Fialově růžové kolonie 

Enterococcus spp. Ocelově modré kolonie 

Laktobacily, leuconostoc, laktokoky Včelstva světle růžová, slabý nebo žádný růst 

Jiné mikroorganismy Modrá, bezbarvá kolonie nebo žádný růstu 

 

Pro konečnou identifikaci kultivovaných mikroskopických organismů by měla být provedena další vyšetření a/nebo potvrzující 

testy za použití jiných metod používaných v laboratoři. 
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Morfologie kolonie a růstový vzorec Streptococcus agalactiae 
na CHROMagar StrepB médium 

 

12. Kontrola kvality 

Nutriční a selektivní vlastnosti média by měly být ověřeny pomocí referenčních kmenů, které poskytují očekávané 
pozitivní a negativní reakce. Test by měl být proveden s použitím čistých, 18 – 24 hodinových kultur referenčních kmenů, 
které poskytují požadované reakce. K provedení kontroly kvality média použijte následující referenční kmeny: 

 

Referenční kmen: Intenzita růstu: Morfologie kolonií: 

Streptococcus agalactiae ATCC 12386 dobrý růst fialově růžová 

Enterococcus faecalis ATCC 29212 dobrý růst ocelová modř 

Escherichia coli ATCC 25922 žádný růst — 

K zajištění konzistence měření je přípustné použít jiné referenční kmeny v souladu s laboratorními postupy a pokyny pro kontrolu 
kvality. Postupy kontroly kvality by měly splňovat požadavky platných předpisů a směrnic/doporučení. 

13.Omezení metody 

• Inkubace v přítomnosti CO2 může vést k falešně pozitivním výsledkům. 

• Konečná identifikace musí být potvrzena biochemickými testy (např. hydrolýzou hypuranu, testem cAMP), 
imunotesty nebo hmotnostní spektrofotometrií. Tyto testy lze provádět s koloniemi odebranými přímo z média 
CHROMagar StrepB. 

• Vzácné kmeny streptokoků skupiny B mohou vyžadovat dalších 24 hodin inkubace k dosažení uspokojivé 
velikosti kolonie. 

• Některé kmeny streptokoků skupiny C, F a G se mohou barvit do fialově růžova. 
• Některé mikroorganismy, jako je Aerococcus, Lactobacillus, Lactococcus a Leuconostoc, mohou tvořit kolonie od 

světle fialově růžové až po fialovou. 
• Většina streptokoků skupiny A tvoří fialovo-růžové kolonie, které mohou vést k falešně pozitivním výsledkům. 

Tyto mikroorganismy však lze rozlišit pomocí testu PYR: pozitivní test PYR ukazuje na přítomnost streptokoka 
skupiny A; negativní test PYR ukazuje na přítomnost streptokoka skupiny B. 
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• Některé kmeny Staphylococcus mohou tvořit fialovo-růžové kolonie. Lze je však rozlišit pomocí testu kapacity 
katalázy: negativní výsledek testu ukazuje na přítomnost streptokoka skupiny B, pozitivní výsledek testu ukazuje na 
přítomnoststafylokoka. 

14.Charakteristika metody 

Výsledky hodnotících studií média CHROMagar StrepB naznačují jeho vysokou senzitivitu a specificitu. Pro tuto studii 

bylo použito 242 vaginálních a rektálních výtěrů. Výsledky byly analyzovány po 24 hodinách inkubace při 350 °C, při 

aerobní 

 

 CHROMagar StrepB Referenční metoda 
(CNA) 

Citlivost > 94 %* 92% 

Specifičnost > 100%* 100% 

* - Tyto údaje byly získány ze studie "Hodnocení čtyř chromogenních médií pro izolaci streptokoků skupiny B z vaginálních 
vzorků u těhotných žen" autorů N. Salema a J. Andersona. Salem a J. J. Anderson. Patologie Austinu, oddělení mikrobiologie 
2015. 

 

15. Likvidace použitého materiálu 

Testovací média a nepoužitá média by měla být zlikvidována v souladu s platnými předpisy pro nakládání se 
zdravotnickým odpadem a laboratorními postupy pro likvidaci infekčních a potenciálně infekčních materiálů. 

16. Hlášení nežádoucích účinků 

Podle platných předpisů musí být nežádoucí příhody a události, které mohou být přímo spojeny s popsaným substrátem, hlášeny 
výrobci a příslušným orgánům. 

17. Odkazy 

1. 2014 E. Grenzner, E. Dopico, M. Aguilar, S. Herrero, M.A. Sanchez, R. Manchado Laboratori Clinic l' Hospitalet, Institut 
Català de la Salut, L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona), Španělsko 

2. 2014 B.Berg, M.Hatto, W.LeBar, D.Newton, C.Young Zdravotní systém Michiganské univerzity, Ann Arbor, MI 

3. 2011 Didier-Marc Poisson, Marie-Liesse Evrard, Claire Freneaux, Marie-isabelle Vivès a Louis Mesnard 
Mikrobiologická laboratoř a gynekologie Porodnické oddělení, Centre Hospitalier Régional Orléans, FR 

4. Hodnocení čtyř chromogenních médií pro izolaci streptokoků skupiny B z vaginálních vzorků u těhotných žen, N. 
Salem a J. J. Anderson. Patologie Austinu, Oddělení mikrobiologie 2015 

5. https://www.chromagar.com/ 

 

Historie změn dokladů 

 
Datum změny Oddíl Popis změny 

2023/01/18 Celý dokument Přizpůsobení požadavkům nařízení EU 2017/746 

POZNÁMKA 

Historie revizí dokumentu nezahrnuje redakční změny. 

 

SYMBOL NÁZEV SYMBOLU POPIS ODD. 

 

 

 

 

Výrobce 

 

 

Označuje výrobce zdravotnického prostředku. 

 

 

5.1.1 

 

 

 

 

Datum výroby 

 

Označuje datum, po kterém nesmí být zdravotnický 
prostředek používán. 

 

 

5.1.3 

https://www.chromagar.com/
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Katalogové číslo 

 

Označuje katalogové číslo výrobce, aby bylo možné 

Lze použít zdravotnický prostředek. 

 

 

5.1.6 

 

 

 

 

Číslo šarže 

 

 

Označuje kód šarže výrobce, aby byla dávka 

nebo šarže může být identifikována. 

 

 

5.1.5 

 

 

 

Diagnostický zdravotnický 
prostředek in vitro 

 

Označuje zdravotnický prostředek, který je určen k 
použití jako diagnostický zdravotnický prostředek in 
vitro. 

 

 

5.5.1 

 

 

 

 

 

 

Nepoužívejte znovu 

 

 

Označuje zdravotnický prostředek, který je určen pouze 
pro jedno použití. 

 

 

 

5.4.2 

 

 

 

 

Obsahuje dostatečné množství 
pro <n> testů 

 

 

Označuje celkový počet testů, které lze se zdravotnickým 
prostředkem provést. 

 

 

5.5.5 

 

 

 

 

Datum expirace 

 

 

Označuje datum, po kterém nesmí být zdravotnický 
prostředek používán 

 

 

5.1.4 

 

 

 

 

Teplotní limit 

 

Označuje, že teplotní limity teploty musí být označeny 
vedle horní a dolní vodorovné čáry. 

 

 

5.3.7 

 

 

 

 

 

 

   Bezpečnostní symbol   
 (Soulad s požadavky EU) 

 

 

Označení CE na výrobku je prohlášením výrobce, že 
výrobek splňuje základní požadavky příslušných 
předpisů Evropské unie v oblasti zdraví, bezpečnosti a 
životního prostředí. 

 

 

 

Nd. 

 

 

 

Prostudujte si návod k použití 
nebo si přečtěte elektronický 

návod k použití 

 

 

Označuje, že je nutné, aby se uživatel seznámil s 
návodem k použití. 

 

 

5.4.3 

 

 

 

 

 

 

Sterilizováno pomocí 
technik aseptického 

zpracování 

 

 

Označuje zdravotnický prostředek, který byl vyroben 
za použití uznávaných aseptických technik. 

 

 

 

5.2.2 
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Nepoužívejte, pokud je obal 
poškozený a přečtěte si návod k 

použití 

Označuje, že zdravotnický prostředek, který by se neměl 

používat, pokud byl obal poškozen nebo otevřen, a že by 
si uživatel měl přečíst návod k použití pro informace  
o závislosti. 

 

 

5.2.8 

 

 

 

Obsahuje biologický materiál 
zvířecího původu 

 

Označuje zdravotnický prostředek, který obsahuje 
biologickou tkáň, buňky nebo jejich deriváty zvířecího 
původu 

 

5.4.8 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Graso Zenon Sobiecki 
Krąg 4A; 83-200 Starogard Gdański 
www.grasobiotech.pl 

 
Výrobní oddělení 
Leśna 1, Owidz 
83-211 Jabłowo 

http://www.grasobiotech.pl/

