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Salmonela Total kit

Diagnosticka reagencie pro stanoveni protilatek proti salmonele v lidském séru

pro Widalovi a Weil-Felixovi testy.
REF W

409037 8 x 100 testu + 2 kontroly
411037 8 x 100 testu
Obsah: 1x5mL Salmonella paratyphi AH
1x5mL Salmonella paratyphi AO
1x5mL Salmonella paratyphi BH
1x5mL Salmonella paratyphi BO
1x5mL Salmonella paratyphi CH
1x5mL Salmonella paratyphi CO
1x5mL Salmonella typhi H
1x5mL Salmonella typhi O
1x1mL Polyvalentni pozitivni kontrola (pouze 409037)
1x1mL Polyvalentni negativni kontrola (pouze 409037)
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
PARAMETRY TESTU
Metoda Bakterialni aglutinace
Zivotnost 36 mésicl od data vyroby
Skladovani 2-8°C
UCEL POUZITI

Kit Salmonela total se pouziva pro kvalitativni a semi-kvantitativni stanoveni protilatek
proti salmonele v lidském séru pro Widalovi a Weil-Felixovi testy.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

K diagnostice horeckovych nemoci je mozné pfistupovat bud izolaci mikroorganizmd
z krve, moci nebo stolice nebo titraci specifickych protilatek, somatickych (O) nebo
flagelarnich (H). Stanoveni téchto protilatek tvori zaklad dlouho zavedeného Widalova
testu. Tento test udava, Zze sérum s vysokymi hladinami aglutinujicich protilatek proti O
a H >1/100 poukazuje na infekci témito mikroorganizmy.

Tyto produkty jsou uréeny pro pouZziti jako vitro diagnostické prostredky pro stanoveni
protilatek proti riznym bakterialnim patogentim pomoci prouzkové nebo zkumavkové
aglutinaéni metody. Reagencie jsou obarvené, mrtvé a standardizované suspenze
patogennich baterii dodavané v pohodinych kapatkovych lahvich pro jednoduché
pouziti. Pouze pro profesionalni pouZiti.

PRINCIP TESTU

Bakteridlni antigenni test je prouzkovy a zkumavkovy aglutinacni test pro kvalitativni a
semi-kvantitativni stanoveni protilatek proti salmonele v lidském séru. Reagencie,
standardizovana suspenze mrtvych a obarvenych bakterii, aglutinuje po smichani se
vzorky obsahujici homologni protilatky.

SLOZENi REAGENCIE

Bakterialni antigeny: Suspenze salmonel v glycinovém pufru, pH 8.2.
Konzervant
Kontroly: Zvifeci sérum, konzervant

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

- Mechanicky rotator nastavitelny na 80 — 100 r.p.m.
- Inkubator na 37°C, vortexovy mixer, pipety 50 pL

PRIPRAVA REAGENCIE

Antigenni suspenze: Pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim musi byt jemné promichana.
Vialky drzte vzdy ve vertikalni poloze. Pokud dojde ke zméné polohy, vialku jemné
promichejte pro rozpusténi agregatu, které by mohly byt pfitomny.

Kontroly: Pfipravené k pouziti. Znehodnoceni reagencie: Pfitomnost ¢astic a shluku.
STABILITA A SKALDOVANI

Vialky drzte vzdy ve vertikalni poloze. Pokud dojde ke zméné polohy, vialku jemné
promichejte pro rozpusténi agregatu, které by mohly byt pfitomny.

Kontroly: Pfipravené k pouziti. Znehodnoceni reagencie: Pfitomnost ¢astic a shluku.
Vs8echny slozky kitu jsou stabilni do data exspirace uvedeného na oznaceni, pokud
jsou skladovany pfi 2-8 °C. chrarite pfed svétlem a kontaminaci. Nezamrazujte.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

. V nékterych geografickych oblastech s vysokou prevalenci febrilnich protilatek se
pfed vykonanim testu doporucuje zfedéni vzorku Vs roztokem NaCl 9 g/L.

. Postup inkubace muze byt urychlen nasledovnou inkubaci:

- Somatické (O) antigeny: 48-50°C po dobu 4 h a —flagelarni (H) antigeny: 48-
50°C po dobu 2 h.

. Samostatny pozitivni vysledek ma mensi vyznam jako odhaleni rostouciho nebo
klesajicich titru protilatek jako dukazu infekce. Klinickd diagnéza by neméla byt
uc¢inéna na zakladé zjisténi jednoho vysledku testu ale méla by spajet jak klinické
tak i laboratorni tdaje.

. Somaticka reakce (O) je charakterizovana hrubou, kompaktni aglutinaci, ktera
zvykne byt téZko rozptylitelna, zatimco flagelarni (H) ma charakteristickou
volnou, vlio¢kovou aglutinaci.

ODBER A STABILITA VZORKU

. Stabilita:  PFi2-8 °C 2.dny
Pfi -20 °C 6 tydnt
. Sérum Odeberte vzorek zilové krve pacienta, nechte vzniknout srazeninu

a ustoupit. Centrifugujte vysrazeny vzorek krve a odeberte ¢iré
sérum. Jsou potiebné Cerstvé vzorky séra.
Pro testovani nepouzivejte hemolyzované, kontaminované nebo lipemické vzorky,
protoze to mizZe negativné ovlivnit vysledky.
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Rozmrazené vzorky musi byt pfed méfenim promichany. Vzorky opakované
nezmrazujte a nerozmrazujte, protoze to zptsobuje nespravné vysledky.

POSTUP TESTU
A. Prouzkova aglutinacni metoda (kvalitativni test)

1. Reagencie a vzorky pfivedte na pokojovou teplotu. Pfi nizkych teplotach muze
byt snizena citlivost testu.

2. Umistéte 50 L vzorku pro testovani a 1 kapku kazdé kontroly do samostatnych
krouzk( na prouzkovém testu.

3. Antigenni vialku pred pouzitim dikladné promichejte nebo pouzijte vortexovy
mixer. Pfidejte 1 kapku (50 pL) antigenu ke kazdému krouzku vedle vzorku pro
testovani.

4.  Zamichejte jednorazovym michadlem a rozneste po celé plose krouzku.

5. Prouzek umistéte na mechanicky rotator pfi 80 — 100 r.p.m. na 1 minutu.

B. Prouzkova aglutinaéni metoda (titrace)

1. Pomoci mikropipety naneste 80, 40, 20, 10 a 5 uL nefedéného séra do
samostatnych krouzki na prouzkovém testu.

2. Naneste 1 kapku (50 pL) antigenu ke kazdému krouzku vedle vzorku pro
testovani.

3. Zamichejte jednordzovym michadlem a rozneste po celé ploSe krouzku.
4.  Prouzek umistéte na mechanicky rotator pfi 80 — 100 r.p.m. na 1 minutu.

C. Zkumavkova aglutinaéni metoda

1. Pripravte sadu zkumavek pro kazdy vzorek nasledovné:

Redéni 1/20 1/40 1/80 1/160 1/320 1/640
Vzorek (uL) 100 - - - - -
NaCl9g/L (mL)| 1.9 1 1 1 1 1
imL [ImL [AmL 1mL 1mL 1 mL 1 mL
jzlikvidujte
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2.  Pripravte 2 zkumavky pro pozitivni a negativné kontrolu:

0.1 mL kontroly + 0.9 mL NaCl 9 g/L.
3.  Pridejte 1 kapku (50 pL) antigenni suspenze do kazdé zkumavky.
4.  Dukladné promichejte a inkubujte zkumavky pfi 37 °C 24 hodin.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Prouzkova aglutinacni metoda

Makroskopicky vyhodnotte pfitomnost nebo nepfitomnost shlukii béhem 1 minuty od
vybrani prouzku z rotatoru porovnanim vysledku testu s kontrolnimi séry.

Reakce ziskané v prouzkové titraéni metodé jsou zhruba odpovidajici tém, ke
kterym by doslo v zkumavkovém testu s fedénimi séra 1/20, 1/40, 1/80, 1/160 a 1/320.
Pokud byla nalezena reakce, doporuuje se ji potvrdit a stanovit titr zkumavkovym
testem.

Zkumavkovy aglutinaéni test

Makroskopicky vyhodnotte aglutinacni vzor a vysledky porovnejte s vysledky vSech
kontrolnich zkumavek. Pozitivni kontrola by méla poskytovat ¢aste¢nou nebo Uplnou
aglutinaci. Negativni kontrola by neméla vykazovat viditelné shluky.

Casteéna nebo Upina aglutinace s variabilnim stupném vycefeni supernatantu se
zaznamenava jako pozitivni. Titr séra je definovan jako nejvyssi fedéni vykazujici
pozitivni vysledek.

KONTROLA KVALITY

Pozitivni a negativni kontroly jsou doporuc¢eny pro sledovani ¢innosti postupu, a také
jako porovnavaci obrazec pro lepsi interpretaci vysledkd. V$echny vysledky odliSujici
se od vysledku negativni kontroly budou povazovany za pozitivni.
CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Neinterferuji bilirubin (20 mg/dL), hemoglobin (10 g/L), lipidy (10 g/L) a revmatoidni
faktory (300 1U/mL).

Salmonela: Titry = 1/80 (O protilatek) a = 1/160 (H protilatek) a indikuji sou¢asnou
infekci. Titr mensi jako 1/160 by nemél byt povaZovan za vyznamny. Hladina
ynormalnich* aglutininG proti témto organizmim se v rGznych zemich a rdznych
komunitach méni. Doporucuje se, aby si kazda laboratof zavedla vlastni referenéni
rozsah.

NAVAZNOST

Neexistuje Zadna mezinarodni reference pro standardizaci citlivosti téchto reagencii.
Z tohoto dlvodu byla zavedena interni kontrola obsahujici zvifeci sérum s protilatkami
proti salmonelam a byla titrovana komerénimi reagenciemi certifikované kvality.

LIMITACE

e Fale$né negativni vysledky je mozné ziskat pfi nemoci v pocatku, imunitni
neodpovidavosti a pfi antibiotické |é¢bé (somatické),

LIKVIDACE ODPADU
Drzte se prosim mistnich pozadavku.
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