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1. MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG 
UriSelect™4 là môi trường thạch tạo màu không chọn lọc để phân lập, phân biệt và đếm các mầm bệnh trong đường tiết niệu. 
UriSelect™4 cho phép phân biệt và xác định trực tiếp loài Escherichia coli, Enterococcus và Proteus mirabilis. 
 
 
2. TÓM TẮT VÀ GIẢI THÍCH VỀ XÉT NGHIỆM 
Nhiễm trùng đường tiết niệu (UTI) nằm trong số các loại nhiễm trùng do vi khuẩn phổ biến nhất và chiếm phần lớn trong số các 
xét nghiệm trong phòng thí nghiệm vi sinh lâm sàng. Nhóm Escherichia coli, Enterococci, Klebsiella-Enterobacter-Serratia (KES) 
và nhóm Proteus-Morganella-Providencia là các vi sinh vật thường gặp nhất trong nhiễm trùng đường tiết niệu (UTI). 
Staphylococcus saprophyticus và Streptococcus agalactiae cũng có thể được phân lập từ đối tượng nữ mặc dù ít gặp hơn. 
Do các mô hình độ nhạy kháng sinh khác nhau của vi sinh vật liên quan, cần xác định ở mức loài để điều trị kháng sinh hiệu quả(1). 
Phòng thí nghiệm phải định lượng kết quả nuôi cấy để xác định mức liên quan lâm sàng của một chủng phân lập vi khuẩn. 
UriSelect™4 là môi trường thạch tạo màu không chọn lọc để phân lập và đếm tất cả các vi sinh vật trong đường tiết niệu: 
• Xác định trực tiếp vi khuẩn phổ biến nhất gây nhiễm trùng đường tiết niệu, cụ thể là Escherichia coli, Proteus mirabilis, 

và enterococci thông qua việc biểu hiện hoạt động enzym; 
• Xác định dự đoán một số mầm bệnh đường tiết niệu khác, cụ thể là nhóm KESC Enterobacteria (Klebsiella, Enterobacter, 

Serratia và Citrobacter) và nhóm PMP (Proteus-Morganella-Providencia). 
 
 
3. NGUYÊN LÝ CỦA QUY TRÌNH 
UriSelect™4 bao gồm chất nền giàu dinh dưỡng kết hợp các peptone khác nhau và tryptophan cũng như hỗn hợp tạo màu cho 
phép phát hiện các hoạt động của enzym cụ thể, do đó bảo đảm phân biệt các loài nhất định hoặc nhóm sinh vật nhất định chỉ 
với số lượng xét nghiệm xác nhận tối thiểu. 
Nồng độ thạch cao ngăn cản sự tụ tập của Proteus. 
 
Xuất hiện nhiều hoạt động enzym khác nhau: 
• Kiểm tra trực tiếp 
Sau khi ủ ở 35–37 °C trong 18 đến 24 giờ, quan sát màu khuẩn lạc: 

o β-galactosidase: Khuẩn lạc màu hồng, 
o β-glucosidase: Khuẩn lạc màu xanh ngọc lam, 
o Cả β-galactosidase và β-glucosidase: Khuẩn lạc màu xanh tím, 
o Tryptophan Deaminase (TDA): Quầng màu nâu quanh khuẩn lạc cam-nâu. 

 
• Sau khi thêm thuốc thử 
Để phát hiện hoạt động tryptophanase (sản sinh indole), cho một giọt thuốc thử Kovac (hoặc James hoặc DMACA) trực tiếp lên 
khuẩn lạc được phân lập (xem Mục 7. Quy Trình). 
 

Xét nghiệm indole Phản ứng dương tính  Phản ứng âm tính  

Thuốc thử Kovac Thuốc thử chuyển sang màu hồng 
trong vòng 15 giây 

Không thay đổi màu sắc Thuốc thử James Khuẩn lạc chuyển sang màu đỏ 
trong vòng 15 giây 

Thuốc thử DMACA Khuẩn lạc chuyển sang màu xanh tím 
trong vòng 2 phút 

 
 
4. THUỐC THỬ 
 
4.1. MÔ TẢ 
UriSelect™4 (URI4) có sẵn ở 3 dạng: 
 

 Định danh ở trên nhãn Mô tả Dạng sản phẩm / Chế phẩm 

UriSelect™4 

63726 Hộp chứa khay thạch 20 x 90 mm / Dùng được ngay 

63727 Hộp chứa khay thạch 100 x 90 mm / Dùng được ngay 

64694 Chai 500 g 500 g / Khan 
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Công thức môi trường tương đối (g/L) 
Hỗn hợp peptone  21 
Silic 20 
Hỗn hợp tạo màu < 1 
Tryptophan 1 
Thạch 16 
 
 
4.2. CÁC YÊU CẦU VỀ BẢO QUẢN VÀ THAO TÁC 
Có thể sử dụng thuốc thử cho đến ngày hết hạn ghi trên bao bì. 
 

Dạng sản phẩm Bảo quản  

Khay thạch +2–8 °C, bảo vệ khỏi ánh sáng 

Khan +15–25 °C, chai được bít kín cẩn thận ở nơi khô ráo 
 
Ngày hết hạn và số lô có ghi trên bao bì. 
Giảm thiểu tiếp xúc với ánh sáng trước và trong khi ủ vì ánh sáng có thể làm giảm hiệu quả của môi trường. 
 
 
5. CẢNH BÁO VÀ ĐỀ PHÒNG 
Để sử dụng trong chẩn đoán in vitro. 
Chỉ dành cho nhân viên y tế. 
 
5.1. ĐỀ PHÒNG CHO SỨC KHỎE VÀ AN TOÀN 
• Chỉ nhân viên đủ năng lực được đào tạo về các quy trình xét nghiệm và hiểu biết rành rẽ các nguy cơ tiềm ẩn mới được 

làm việc với môi trường này. Sử dụng trang phục bảo hộ, găng tay, phương tiện bảo vệ mắt/mặt phù hợp và thao tác 
phù hợp theo yêu cầu của Tiêu Chuẩn Thực Hành Xét Nghiệm Tốt. 

• Tuân thủ kỹ thuật vô trùng và biện pháp đề phòng đã thiết lập đối với nguy cơ vi sinh học trong tất cả các quy trình. 
• Thải bỏ tất cả các mẫu xét nghiệm và vật liệu đã dùng để thực hiện xét nghiệm như trường hợp chúng có chứa tác 

nhân lây nhiễm. Các chất thải của phòng xét nghiệm, chất thải hóa học hoặc sinh học nguy hiểm phải được thao tác và 
thải bỏ theo tất cả các quy định của địa phương, khu vực và quốc gia. 

• Để biết các hướng dẫn về nguy cơ và biện pháp đề phòng liên quan đến một số các thành phần hóa học trong môi trường 
này, vui lòng tham khảo (các) hình đồ nêu trên nhãn và thông tin đi kèm ở phần cuối của hướng dẫn sử dụng.  
Bản Thông Tin An Toàn (SDS) có trên www.bio-rad.com. 

 

 
Chứa < 0,25% N,N-DimethylFormamide (DMF): 
Chất độc sinh sản 1B 
NGUY HIỂM 

 
 
5.2. CÁC BIỆN PHÁP ĐỀ PHÒNG CHO QUY TRÌNH XÉT NGHIỆM 
 
5.2.1. CHUẨN BỊ 
• Trước khi sử dụng, chờ cho khay dùng được ngay ổn định ở nhiệt độ phòng (18–30 °C). 
• Không sử dụng thuốc thử đã hết hạn sử dụng. 
• Không sử dụng khay dùng được ngay nếu chúng cho thấy bằng chứng nhiễm bẩn, khô, nứt hay dấu hiệu hư hỏng khác. 
• Phơi nhiễm kéo dài môi trường UriSelect™4 với ánh sáng có thể dẫn đến giảm khả năng khôi phục và/hoặc tạo màu 

cho sinh vật QC hay chủng phân lập ở bệnh nhân. 
 
5.2.2. XỬ LÝ 
• Thực hiện việc xét nghiệm ở nhiệt độ phòng (18–30 °C). 
• Không thay đổi quy trình xét nghiệm. 
 
 
6. MẪU XÉT NGHIỆM 
Thu thập mẫu nước tiểu cho xét nghiệm vi sinh đúng cách có ảnh hưởng quan trọng đến tính hữu ích của kết quả nuôi cấy. 
Tham khảo hướng dẫn hoặc tiêu chuẩn phù hợp để biết chi tiết các quy trình thu thập và xử lý mẫu xét nghiệm/mẫu(2). 
  

Hạn dùng

4 tháng

3 năm

http://www.bio-rad.com/
N
Line
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7. QUY TRÌNH 
 
7.1. VẬT LIỆU ĐƯỢC CUNG CẤP 
• UriSelect™4 

7.2. VẬT LIỆU CẦN DÙNG NHƯNG KHÔNG ĐƯỢC CUNG CẤP 
• Vòng 10 μL đã được kiểm chuẩn, 
• Thuốc thử xét nghiệm indole: Thuốc thử Kovac, James hoặc DMACA, 
• Tủ ấm 35–37 °C, 
• Bình chứa chất thải (cho chất thải nhiễm bẩn), 
• Đĩa giấy thấm, 
• Vật liệu tùy chọn không được cung cấp: Vi khuẩn đối chứng kiểm soát chất lượng. 

 
 

7.3. CHUẨN BỊ THUỐC THỬ (NẾU CÓ) 
Chuẩn bị môi trường khan (64694): Làm đều bột trước khi sử dụng. Phân tán 56,8 g trong một lít nước cất, khuấy liên 
tục cho đến khi phân tán đồng nhất (khoảng 10 phút). Nấu sôi, khuấy thường xuyên cho đến khi thạch tan hoàn toàn. 
Nếu cần, điều chỉnh pH đến 7,3. Ổn định bằng cách hấp tiệt trùng ở 120 °C trong 15 phút. Đổ vào đĩa Petri 90 mm  
(thể tích xấp xỉ 18–22 mL/đĩa). 
 
 

7.4. QUY TRÌNH XÉT NGHIỆM 
1) Sử dụng vòng lặp khảo sát vi khuẩn 10 µL tiêu chuẩn. 
2) Giữ vòng lặp thẳng đứng và nhúng vào nước tiểu. 
3) Chuyển nước tiểu lên trên thạch bằng cách ria vòng lặp một lần dọc theo bán kính của đĩa (a). 
4) Bắt đầu từ phía trên cùng của phần phân phối mà không nạp lại vòng lặp, ria các vệt sát nhau trên toàn bộ bề mặt thạch, 

vuông góc với đường ria ban đầu (b). 
5) Ủ khay trong tủ ấm 35–37 °C trong 18 đến 24 giờ. 
 

 
 
 

 
 
7.5. KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG 
Phải thực hiện xét nghiệm kiểm soát chất lượng theo quy định địa phương, tiểu bang và liên bang hoặc yêu cầu chứng nhận và 
quy trình kiểm soát chất lượng tiêu chuẩn của phòng thí nghiệm của bạn. 
Có thể kiểm soát hiệu năng của môi trường UriSelect™4 với các chủng sau (thu được kết quả sau 18 đến 24 giờ ủ ở 35–37 °C): 
 

CHỦNG MÀU KHUẨN LẠC  
trên UriSelect™4 

ĐẶC ĐIỂM 

β-GALACTOSIDASE β-GLUCOSIDASE INDOLE TDA 

Escherichia coli 
ATCC 25922 MÀU HỒNG + – + – 

Enterococcus faecalis 
ATCC 29212 MÀU XANH NGỌC LAM – + – – 

Klebsiella pneumoniae 
ATCC 13883 MÀU XANH TÍM + + – – 

Proteus mirabilis 
ATCC 25933 

MÀU CAM-NÂU có 
quầng màu nâu – – – + 

Providencia stuartii  
ATCC 33672 

MÀU CAM-NÂU có 
quầng màu nâu – – + + 

Staphylococcus aureus 
ATCC 25923 MÀU TRẮNG – – – – 

 
 
7.6. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ 
 
7.6.1. ĐẾM 
Sau khi ủ trong 18 đến 24 giờ ở 35–37 °C, cần thực hiện diễn giải kết quả theo bệnh sử, nguồn mẫu xét nghiệm, biểu hiện lâm sàng,  
số lượng bạch cầu trong nước tiểu, xác định vi sinh vật và số lượng khuẩn lạc. 
Số lượng các khuẩn lạc được phân lập trên UriSelect™4 có thể đạt mức tối đa 104 CFU/mL nước tiểu. 
  

(a) Phân phối vòng lặp và 
đường ria ban đầu 

 

(b) Ria các vệt sát 
nhau trên khay 
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7.6.2. ĐỊNH DANH 
Xác định vi sinh vật theo màu khuẩn lạc như mô tả ở sơ đồ sau: 
 

 
 

 
• KHUẨN LẠC MÀU HỒNG 
Hoạt động của β-galactosidase cho thấy sự có mặt của E.coli, được xác nhận bằng xét nghiệm sản sinh indole. 
Phân phối một giọt thuốc thử xét nghiệm indole trên khuẩn lạc hồng được phân lập và diễn giải như mô tả trong đoạn 3. 
Với nuôi cấy hỗn hợp: phân phối 1 đến 3 khuẩn lạc đồng nhất về hình thái trên đĩa giấy thấm. Sau đó, thêm một giọt thuốc thử 
xét nghiệm indole, diễn giải việc sản sinh indole theo đó. 
Sản sinh indole cho thấy vi sinh vật là E.coli (Tuy nhiên, một phần nhỏ chủng E. coli là indole Θ). 
Nếu không sản sinh indole, xác định vi sinh vật sử dụng phương pháp thông thường. 
Trên 99% chủng E.coli có hoạt động β-galactosidase. 
Một phần nhỏ vi sinh vật ngoài E.coli sản sinh β-galactosidase và có thể tạo ra khuẩn lạc hồng trên UriSelect™4. Một số vi sinh 
vật trong số này ít khi gây ra UTI (Salmonella, Shigella); các vi sinh vật khác gây ra UTI nhưng là indole Θ (Citrobacter freundii) 
và sản sinh khuẩn lạc nhỏ hơn (S. saprophyticus). 
 
 
•  KHUẨN LẠC MÀU XANH NGỌC LAM 
Hoạt động β-glucosidase: khuẩn lạc xanh ngọc lam nhỏ, sáng màu (đường kính 0,5 đến 1,5 mm) được xác định là cầu khuẩn 
Gram dương bằng cách kiểm tra dưới kính hiển vi là enterococci. Nếu không biểu hiện bất kỳ đặc điểm nào trong số này,  
xác định vi sinh vật sử dụng phương pháp thông thường. 
Trong số các liên cầu khuẩn, chỉ enterococci biểu hiện dương tính β-glucosidase bằng cách sản sinh khuẩn lạc có màu xanh 
ngọc lam sáng. 
Các khuẩn lạc có màu xanh dương rất nhạt của cầu khuẩn không nhất thiết là enterococci và cần được nghiên cứu bằng 
phương pháp xác định thông thường (chúng có thể tương ứng với liên cầu khuẩn nhóm A hoặc B). 
 
  

Ngày 0 

Ngày 1 

NUÔI TRẢI 

Màu của khuẩn lạc 
Ủ trong 18–24 giờ ở 35–37 °C 

khuẩn lạc 
màu hồng 

khuẩn lạc 
màu xanh 
ngọc lam 

khuẩn lạc 
màu xanh 

tím 

khuẩn lạc 
màu da cam 

nâu với 
quầng nâu 

nhạt 

các màu 
khác của 
khuẩn lạc 

= β-Galactosidase ⊕ = β-Galactosidase ⊕ = β-Galactosidase ⊕  
và  

β-Glucosidase ⊕ 

= TDA ⊕ 

Xét nghiệm phát 
hiện indole 

Kiểm tra dưới kính 
hiển vi 

E. coli 

Xét nghiệm phát 
hiện indole 

Xét nghiệm phát 
hiện indole 

Gram ⊕ COCCI 
Enterococci 

Gram Θ BACILLI 
khả năng cao 

KESC 
Proteus 
mirabilis 

Loài Proteus, 
loài Morganella, 
loài Providencia 

ĐỊNH DANH SỬ DỤNG QUY TRÌNH THÔNG THƯỜNG 

Θ Θ ⊕ ⊕ 
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• KHUẨN LẠC MÀU XANH TÍM 
Cả hoạt động β-galactosidase và β-glucosidase đều tạo ra khuẩn lạc màu xanh tím lớn (đường kính 2,0 đến 3,0 mm). Được xác 
định là trực khuẩn Gram âm, nó cho thấy vi sinh vật có thể thuộc nhóm KESC (Klebsiella, Enterobacter, Serratia, hoặc Citrobacter). 
Xác định vi sinh vật sử dụng phương pháp thông thường. 
Nhìn chung, vi khuẩn từ nhóm KESC có cả hoạt động β-galactosidase và β-glucosidase và sản sinh khuẩn lạc màu xanh tím. 
Tuy nhiên, một số chủng trong nhóm này có thể có hoạt động β-galactosidase yếu: màu khuẩn lạc khi đó là màu trung gian 
giữa xanh tím và xanh ngọc lam. 
Citrobacter diversus sản sinh khuẩn lạc ⊕ indole màu xanh tím. 
 
• KHUẨN LẠC CAM-NÂU (có quầng màu nâu) 
Hoạt động tryptophan deaminase (TDA) cho thấy vi sinh vật thuộc nhóm PMP (Proteus-Providencia-Morganella). Xét nghiệm 
sản sinh indole cho phép phân biệt Proteus mirabilis với các vi khuẩn còn lại trong nhóm. 
Phân phối một giọt thuốc thử xét nghiệm indole ngay trên khuẩn lạc cam-nâu được phân lập có quầng màu nâu như mô tả 
trong Mục  3.“Nguyên lý của quy trình”. 
Với nuôi cấy hỗn hợp: phân phối 1 đến 3 khuẩn lạc đồng nhất về hình thái trên đĩa giấy thấm. Sau đó, thêm một giọt thuốc thử 
xét nghiệm indole và diễn giải việc sản sinh indole theo đó. 
Sản sinh indole cho thấy loài Proteus  (khác ngoài P. mirabilis), loài Providencia hoặc loài Morganella . Cần thực hiện xác định 
vi sinh vật sử dụng phương pháp thông thường. 
Việc không sản sinh indole cho thấy vi sinh vật là Proteus mirabilis (Proteus penneri, hiếm gặp, cũng là indole Θ và TDA ⊕). 
Một số Proteus vulgaris và Providencia rettgeri, có hoạt động β-glucosidase, sản sinh khuẩn lạc xanh dương-xanh lục hoặc 
xanh lục có quầng màu nâu. Có thể xác định chúng bằng xét nghiệm indole dương tính. 
 
• Khuẩn lạc TRẮNG, MÀU KHÁC hoặc KHÔNG MÀU 
Xác định vi sinh vật sử dụng phương pháp thông thường. 
 
 
7.6.3. Chú thích 
i. Có thể thực hiện xét nghiệm cho catalase, oxidase và ngưng kết hạt latex trực tiếp trên khuẩn lạc được phân lập trên 

UriSelect™4. 
 
ii. Có thể thực hiện quy trình xác định thông thường và xét nghiệm độ nhạy kháng sinh trực tiếp trên khuẩn lạc thu được 

từ UriSelect™4. 
 
iii.  Trong khi hoàn nguyên môi trường khan, một số hạt còn lại đôi khi không thể hòa tan. Việc có các hạt này không ảnh 

hưởng đến hiệu năng nuôi cấy của môi trường. 
 
 
8. CÁC HẠN CHẾ CỦA XÉT NGHIỆM 

• Một phần nhỏ chủng staphylococci có thể không phát triển trên UriSelect™4 trong vòng 24 giờ. 

• Một số ít chủng nấm men có thể không phát triển trên UriSelect™4. 

• Khi nghi ngờ nồng độ vi khuẩn là trên 107/mL, và để thu được khuẩn lạc phân lập, nên cấy hai khay UriSelect™4 liên 
tục mà không nạp lại vòng lặp, hoặc pha loãng mẫu nước tiểu trước khi cấy. 

• UriSelect™4 được chuẩn bị từ môi trường khan: khi ủ khay thạch trong hơn 24 giờ, vệt sáng màu xanh dương nhạt có 
thể xuất hiện ở một số chủng Staphylococcus aureus. 

 
 
9. GIÁ TRỊ DỰ KIẾN 
UTI là một trong những loại nhiễm trùng phổ biến nhất. Ngoài ra, UTI đã trở thành loại nhiễm trùng mắc phải tại bệnh viện phổ 
biến nhất, chiếm 35% số ca nhiễm trùng tại bệnh viện, và là nguyên nhân phổ biến thứ hai gây ra nhiễm trùng huyết ở bệnh 
nhân nằm viện (2, 3). 
Ở nhiều phòng thí nghiệm lâm sàng, nuôi cấy nước tiểu là loại nuôi cấy phổ biến nhất, chiếm 24% – 40% số lượng mẫu nuôi 
cấy được gửi đi và 80% số lượng mẫu nuôi cấy nước tiểu này được gửi từ cơ sở ngoại trú. 
Vi khuẩn được quan sát thấy khác nhau tùy vào các yếu tố như đợt nằm viện trước đây và/hoặc bệnh liên quan (xem bảng). 
Ví dụ, trong đánh giá lâm sàng bên ngoài cho UriSelect™4, tổng tỷ lệ hiện mắc UTI được xác định bằng cả phương pháp thường 
quy và tạo màu là 75,8% (589/777). Trong số các phân lập, chủng E.coli được phát hiện là chiếm ưu thế (43,3% (351/811)),  
sau đó đến chủng Enterococcus faecalis được phát hiện ở mức 19,2% (156/811). 
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UTI tại cộng đồng UTI tại bệnh viện* 

Escherichia coli (80%) 
Proteus mirabilis 
Klebsiella – Enterobacter – Serratia 
Staphylococcus aureus 
Enterococcus faecalis 
 
Vi Khuẩn Hiếm Gặp 
Oligella urethralis 
Aerococcus urinae 
Corynebacterium urealyticum 
Loài Lactobacillus  

Escherichia coli (50%) 
Pseudomonas aeruginosa 
Enterobacteriaceae 
Enterococcus faecalis 
Staphylococcus aureus 
Loài Acinetobacter 
Nấm men 
 
*Đặc biệt là từ bệnh nhân đặt ống thông tiểu bên trong hoặc sau 
khi đặt ống thông 

 
 
10. CÁC ĐẶC ĐIỂM VỀ HIỆU NĂNG 
 
10.1. NGHIÊN CỨU ĐỘ CHỤM 
Nhóm chín chủng đã được xét nghiệm lặp lại bởi hai người vận hành khác nhau. Ba lô UriSelect™4 khác nhau đã được xét 
nghiệm để xác định độ lặp lại đối với hiệu năng nuôi cấy (sinh trưởng và tạo màu của khuẩn lạc). Tất cả các xét nghiệm phù 
hợp với kết quả dự kiến. 
 
10.2. HIỆU NĂNG LÂM SÀNG 
Nghiên cứu lâm sàng tiến cứu (10) đã được thực hiện trên 777 mẫu nước tiểu tươi, bao gồm nước tiểu giữa dòng và mẫu nước 
tiểu trong ống thông: 405 mẫu nước tiểu (52,1%) lấy từ bệnh nhân nằm viện và 372 (47,9%) do bác sĩ đa khoa cung cấp. Mẫu 
được chọn nếu vi khuẩn được quan sát thấy hay nếu mẫu chứa > 200 tế bào bạch cầu/mm3 theo xác định bằng cách soi kính 
hiển vi thường quy. 
1 µL mỗi mẫu được nuôi cấy lặp lại sử dụng phương pháp nuôi cấy bán định lượng song song trên môi trường UriSelect™4 và 
CLED (Cystine Lactose Electrolyte Deficient). Đã đọc và diễn giải kết quả theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 
Tất cả các chủng vi khuẩn có tiềm năng sinh trưởng đáng kể (≤ 50 khuẩn lạc) đã được nghiên cứu theo hình thái và màu khuẩn 
lạc, và được xác định sử dụng phương pháp hóa sinh. 
Trong số 777 mẫu xét nghiệm, 589 mẫu nước tiểu cho thấy tiềm năng sinh trưởng đáng kể của ít nhất một chủng (mẫu dương tính). 
Tổng cộng 811 chủng đã được phân lập trên ít nhất một trong hai môi trường. Nghiên cứu này cho thấy kết quả như sau: 
 
Hiệu năng tổng thể 

  CLED 

  
Dương tính Âm tính Tổng % Nhất Quán Tổng Thể với 

CI 95% 

UriSelect™4 

Dương tính 733  64 797  

91,6% 
[89,5% – 93,4%] Âm tính 4 10 14  

Tổng  737  74  811 

 
 
 
10.3. ĐỘ ĐẶC HIỆU 
Nghiên cứu này cho thấy UriSelect™4 hữu ích để xác định sơ bộ các mầm bệnh phổ biến nhất trong đường tiết niệu,  
giúp phân biệt tốt hơn các nuôi cấy hỗn hợp. 
 

Loài hoặc nhóm Cơ sở xác định dự đoán Độ nhạy phát hiện Độ đặc hiệu của  
tạo màu 

 
Escherichia coli Khuẩn lạc màu đỏ/hồng 

Khuẩn lạc màu đỏ/hồng, indole ⊕ 
97,1% 
97,1% 

98% 
100% 

Nhóm enterococci Khuẩn lạc màu xanh ngọc lam nhỏ 100% 100% 

Nhóm PMP Khuẩn lạc cam-nâu 82,4% 100% 
Nhóm KESC Khuẩn lạc màu xanh tím 100% 92% 
S. saprophyticus Khuẩn lạc màu hồng nhỏ 100% 88,9% 
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Dữ liệu cho thấy môi trường UriSelect™4 cho phép: 

1) Xác định trực tiếp: 
• Escherichia coli với độ đặc hiệu cao (98%). Phần còn lại tạo ra khuẩn lạc trắng do không có hoạt động β-galactosidase. 

Việc bao gồm xét nghiệm indole làm tăng độ đặc hiệu lên 100% đối với E. coli, và phân biệt đáng tin cậy chủng E.coli 
với chủng Citrobacter freundii. 

• Tất cả các enterococci (100%) tạo ra khuẩn lạc xanh ngọc lam nhỏ, dễ dàng phân biệt với staphylococci (cũng tạo ra 
khuẩn lạc nhỏ với các màu phân biệt khác). 

• Tất cả Proteae tạo màu nâu khuếch tán (100%). Xét nghiệm indole âm tính cũng chứng minh là hữu ích để xác định đặc 
hiệu P. mirabilis. 

 
2) Xác định dự đoán: 
• Tất cả Enterobacteriaceae từ nhóm KESC (100%) tạo ra khuẩn lạc màu xanh tím. 
• Tất cả S. saprophyticus tăng trưởng tốt trên UriSelect™4 (100%) tạo ra khuẩn lạc hồng nhỏ dễ dàng phân biệt với các 

chủng staphylococci khác tạo khuẩn lạc trắng. Chỉ một chủng Staphylococcus simulans có màu tương tự làm giảm độ 
đặc hiệu xác định cho S. saprophyticus xuống 88,9%. 

 
 
10.4. ĐỘ NHẠY 
Độ nhạy phát hiện vi sinh vật trên môi trường UriSelect™4 và CLED được đánh giá trên 589 mẫu nước tiểu dương tính  
(có tăng trưởng đáng kể ≤ 50 khuẩn lạc). Kết quả được trình bày bên dưới. Phải xem xét các hạn chế được nêu trước đó (Mục 8.). 
 

Tổng Số Vi Khuẩn / Môi trường phân lập Tổng số chủng CLED UriSelect™4 
Tổng số chủng được khôi phục (1) 811 chủng thu được 

từ các môi trường 
khác nhau 

737 (90,9%) 797 (98,3%) 

Tổng số chủng không được khôi phục – 74 (9,1%) 14 (1,7%) 

Loài Acinetobacter 8 8 8 
Aerococcus viridans 1 1 1 
Loài Candida 6 5 6 
Citrobacter diversus 6 6 6 
Citrobacter freundii 11 9 10 
Enterobacter aerogenes 5 3 5 
Enterobacter cloacae 14 14 13 
Enterococcus faecalis (2) 156 119 155 
Enterococcus faecium 22 20 21 
Escherichia coli (3) 351 344 347 
Klebsiella oxytoca 24 21 24 
Klebsiella pneumoniae 68 61 68 
Morganella morganii 12 9 12 
Proteus mirabilis 54 49 53 
Proteus penneri 1 0 1 
Proteus vulgaris 1 1 1 
Providencia stuartii 1 1 1 
Pseudomonas aeruginosa 20 17 19 
Loài Serratia 5 5 5 
Staphylococcus aureus 8 8 8 
Staphylococcus epidermidis (4) 10 10 7 
Staphylococcus saprophyticus 8 8 8 
Staphylococci âm tính coagulase khác 9 8 8 
Stenotrophomonas maltophilia 2 2 2 
Streptococcus agalactiae 8 8 8 

 
(1) Độ nhạy của môi trường UriSelect™4 cao với 98,3% trong khi CLED chỉ khôi phục 90,9% chủng. Lý do chính cho hiệu năng 
kém của CLED là việc đôi khi khó phát hiện một số chủng trong nuôi cấy hỗn hợp. 
Sự phân bố của các loài phân lập được thể hiện bằng việc chiếm ưu thế của các chủng Enterobacteriaceae, đa số là E.coli (43%). 
 
(2) Đáng chú ý là sự khác biệt lớn nhất giữa hầu hết các chủng được phân lập trên môi trường UriSelect™4 là do phát hiện 
enterococci. UriSelect™4 thúc đẩy sự sinh trưởng thêm ở 30,3% các chủng enterococci này. Trên môi trường này, các khuẩn 
lạc nhỏ có màu xanh ngọc lam được phân biệt dễ dàng trong nuôi cấy hỗn hợp, trong khi trên môi trường CLED chúng thường 
bị các khuẩn lạc lớn hơn của loài Gram Θ che đi. 
 
(3) Chủng E. coli không xác định âm tính với β-galactosidase và tạo ra khuẩn lạc trắng. 
 
(4) Ba chủng Staphylococcus epidermidis không được khôi phục trên UriSelect™4. Ngược lại, tất cả S. saprophyticus và S. 
aureus đều sinh trưởng tốt. UriSelect™4 hữu ích trong việc phát hiện S. saprophyticus vì chúng tạo ra khuẩn lạc hồng nhỏ 
(staphylococci khác tạo ra khuẩn lạc trắng, trừ một chủng S. simulans). 
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Như xác định trước đó, quan sát thấy hiệu năng kém của CLED trong việc phát hiện các chủng khi tồn tại trong nuôi cấy hỗn 
hợp: chỉ phát hiện được 131 chủng (78%) trong số 168 (28,5%) mẫu nước tiểu thu được hỗn hợp ít nhất 2 chủng , trong khi 
166 chủng (99%) được khôi phục trên UriSelect™4. 
Ngoài ra, trong số 51 mẫu cho thấy sinh trưởng ít nhất 3 chủng riêng biệt, chỉ 22 mẫu nuôi cấy (43%) cho thấy 3 chủng trên môi 
trường CLED, trong khi 47 mẫu nuôi cấy (92%) dễ dàng phân biệt 3 loại khuẩn lạc trên UriSelect™4. 
 

  Số lượng mẫu dương tính 
  CLED UriSelect™4 

Số lượng chủng phân lập 

1 453 418 

2 109 119 

3 22 (43%) 47 (92%) 

Nuôi cấy hỗn hợp 131 (78%) 166 (99%) 
 
 
10.5. NGHIÊN CỨU KHẢ NĂNG KHÔI PHỤC 
Để xác định phần trăm khôi phục cho môi trường UriSelect™4 , nhóm các mầm bệnh phổ biến nhất trong đường tiết niệu – E.coli, 
Enterococcus, P. mirabilis, S. aureus và K. pneumoniae – đã được xét nghiệm ở các mức pha loãng khác nhau. Với mỗi chủng, 
đã chuẩn bị huyền phù 0,5 McFarland. Loạt mẫu pha loãng nối tiếp gấp 10 lần trong nước muối sinh lý đã được thực hiện và ủ 
trên UriSelect™4. Khay được ủ ở nhiệt độ môi trường xung quanh 35–37 °C và đọc chỉ số sau 18–24 giờ. Màu và số lượng 
khuẩn lạc được ghi lại. Dữ liệu cho thấy nồng độ tối thiểu của hầu hết các mầm bệnh trong đường tiết niệu được UriSelect™4 
phát hiện đáng tin cậy là 103 CFU/mL. 
 
 
10.6. ĐẾM 
Nhóm các mầm bệnh phổ biến nhất trong đường tiết niệu được xét nghiệm ở các mức pha loãng khác nhau từ 103 đến  
107 CFU/mL nước tiểu để bao gồm phạm vi nồng độ có thể có trong xét nghiệm thường quy. Với mỗi chủng được xét nghiệm, 
đã chuẩn bị huyền phù 0,5 McFarland. Loạt mẫu pha loãng nối tiếp gấp 10 lần trong nước muối sinh lý đã được thực hiện và ủ 
10 lần trên UriSelect™4. Khay được ủ ở nhiệt độ môi trường xung quanh 35–37 °C và đọc chỉ số sau 18–24 giờ. 
Màu sắc và số lượng khuẩn lạc được ghi lại: có thể đếm các khuẩn lạc được phân lập tối đa đến nồng độ 104 CFU/mL nước tiểu. 
Cao hơn nồng độ này, sự có mặt của khuẩn lạc liền nhau không cho kết quả đếm chính xác. 
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(VI) 
Nguy hiểm 
Có thể gây ảnh hưởng khả năng sinh sản hay thai nhi. 
Sử dụng thiết bị bảo hộ cá nhân theo yêu cầu. NẾU phơi 
nhiễm hay lo ngại: Tìm kiếm chăm sóc/hướng dẫn y tế. 
Thải bỏ thành phần/dụng cụ chứa theo các quy định của 
địa phương/khu vực/quốc gia/quốc tế 
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(VI) 
Cảnh báo 
Có thể gây tổn hại các cơ quan thông qua phơi 
nhiễm kéo dài hay lặp lại. 
Không hít bụi. Tìm kiếm chăm sóc/hướng dẫn y tế 
nếu thấy không khỏe. Thải bỏ thành phần/dụng cụ 
chứa theo các quy định của địa phương/khu 
vực/quốc gia/quốc tế. 



 
 
  15 [VI] 

  



 
 
16 [VI]   
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