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Brucella
Destickovy aglutinacni test pro kvalitativni a semi-kvantitativni stanoveni anti-
Brucella protilatek v lidském séru

‘.’iﬂ W Reagencie

495030/9 100 testu 1 x5 mL Brucella abortus*

413110 100 testu 1 x 5 mL Brucella melitensis

* detekuje také protilatky B. suis a B.  VSechny produkty obsahuiji pfibalovy letak
melitensis

Daéle nabizené:

495030/13  1x 1 mL polyvalentni pozitivni kontrola

495030/14  1x 1 mL polyvalentni negativni kontrola

603321 8x 1 opakované pouzitelné desticky se 6 bilymi testovacimi
policky na destic¢ku

ST9003 1x 25 oboustranné michaci tyinky

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
OBECNE INFORMACE

Metoda Latexova aglutinace na destic¢ce
Zivotnost 30 mésict od data vyroby
Skladovani 2-8°C

Vzorek Cerstvé lidské sérum

Vysledky Po 1 minuté pfi pokojové teploté

SLOZENI REAGENCIE

Reagencie Brucella:

Suspenze kmene B. abortus S99 nebo B. melitensis 2500; tetrazoliova stl (modra),
pH 8.2

Glycinovy pufr

Azid sodny

DODATECNE POTREBNY MATERIAL
Mechanicky rotator nastavitelny na 80-100 rpm
Ohrev na 37°C

Vortexovy mixér

Pipety s jednorazovymi Spi¢kami pro 50 pL
Obecné laboratorni vybaveni

PRIPRAVA REAGENCIE

Reagencie jsou kapalné a musi byt pfed pouzitim dikladné promichany.
STABILITA REAGENCE A SKLADOVANI

100 mmol/L
0.95 g/L

Podminky: Po pouziti okamzité uzaviete. Nezamrazujte!

Zmrzlé reagence mohou zménit funkénost testu.
Skladovani: Pfi2-8°C
Stabilita Do data exspirace, kdyZ se skladuje pevné uzaviené a

béhem pouzivani se zabrariuje kontaminaci.
Vialky drzte pofad ve svislé poloze. Pokud dojde ke zméné pozice, zamichejte pro
rozpus$téni usazenin, které se mohly vytvofit.
Znehodnoceni reagence: pfitomnost ¢astic po vortexovani.

STABILITA A SKLADOVANi VZORKU

Testy DIALAB Brucella mohou byt vykonany s pouZzitim vzork( lidského séra.
Stabilita: Pfi 2-8 °C 8 dnu
Pfi-20 °C 3 mésice

Vzorky obsahuijici fibrin musi byt pfed pouzZitim centrifugovany. Kontaminované
vzorky zlikvidujte. Nepouzivejte vysoce hemolytické a lipemické vzorky.
POSTUP TESTU
Reagence a vzorky pfivedte na pokojovou teplotu (18-25 °C). Pfi nizkych teplotach
muZze dojit ke sniZeni citlivosti testu.

Metoda aglutinace na desti¢ce (kvalitativni metoda)
Umistéte vzorky a kontroly do oddélenych krouzkii na jednorazové desti¢ce.
Vzorek Kontroly
Vzorky 50 pl -
Kontroly - 1 kapka
Antigenni reagencii pfed pouzitim dikladné zamichejte nebo rozmichejte
pomoci vortexu a pridejte kapku vedle vzorku, ktery se ma testovat.
Reagencie 1 kapka | 1 kapka
Obé kapky smichejte jednordzovou michaci ty€inkou a kapalinu roztahnéte po
celé plose testovaciho poli¢ka. Pro kazdy vzorek pouZijte jinou ty¢inku.
Desti¢ku umistéte na mechanicky rotator pfi 80-100 rpm na 1 minutu. Kdyz se
test od&itava po > 1 minuté, muZe dojit fale§né pozitivnim vysledkim.

Metoda aglutinace na desticce (titrace)
Pomoci mikropipety umistéte nasledujici objemy nefedéného lidského séra do
oddélenych krouzku na jednorazové desticce.

Vzorky

Vzorek [ 8op [ 40p [ 20 [ 10u ] 5 pl
Antigenni reagencii pfed pouzitim diikladné zamicheijte nebo rozmichejte
pomoci vortexu a pfidejte kapku vedle vzorku, ktery se ma testovat
Reagencie | lkapka | lkapka | 1kapka | 1kapka | 1 kapka
Obé kapky smichejte jednorazovou michaci ty€inkou a kapalinu roztdhnéte po
celé ploSe testovaciho poli¢ka. Pro kazdy vzorek pouZijte jinou ty&inku.
Desti¢ku umistéte na mechanicky rotator pfi 80-100 rpm na 1 minutu. Kdyz se
test odéitava po > 1 minuté&, muZe dojit fale$né pozitivnim vysledkdm

Metoda aglutinace ve zkumavkach
1. Pro kazdy vzorek pfipravte fadu zkumavek nasledovné:

1/20 1/40 1/80 1/160 1/320 | 1/640
Vzorek (mL) 0.1 - - - - -
NaCl 9 g/L (mL) 0.9 1 1 1 1 1
" ImL—>(1mL—>[1mL—>| 1mL—> |1mL—>|1mL— imL
Pfeneste " .
zlikvidujte

2. Pripravte 2 zkumavky pro pozitivni/negativni kontrolu: 0.1 mL kontroly + 0.9
mL NaCl 9 g/L.

3. Do kazdé zkumavky pfidejte 1 kapku antigenni reagencie (50 pl)

4 Dukladné promicheijte a inkubuijte pfi 37 °C 24 hodin.
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MERENI A INTERPRETACE

Metoda aglutinace na destiéce: Makroskopicky zhodnotte pfitomnost nebo
nepfitomnost viditelné aglutinace béhem 1 minuty od sloZeni desticky z rotatoru
porovnanim vysledkl testu se sérovymi kontrolami. Reakce ziskané titracni
metodou na desti¢ce odpovidaji pfiblizné tém, ke kterym doslo ve zkumavkach
s fedénimi séra 1/20, 1/40, 1/80, 1/160 a 1/320. pokud doslo k reakci, doporucuje
se ji potvrdit a zkumavkovym testem urgit titr.

Metoda aglutinace ve zkumavkach: Makroskopicky zhodnot'te vzor aglutinace a
porovnejte vysledky s vysledky vSech kontrolnich zkumavek. Pozitivni kontroly by
mély davat ¢astecnou nebo celkovou aglutinaci, negativni kontroly by nemély
vykazovat viditelné shluky. Casteéna nebo celkova aglutinace s variabilnim
stupném vycefeni supernatantu se povazuje za pozitivni. Titr séra je definovan jako
nejvyssi fedéni vykazujici pozitivni vysledek.

REFERENCNi ROZSAH

Titre 2 1/80 udavaiji infekci

Hladina ,normalnich® aglutinint pro tyto organismy se li§i v riznych krajinach a
v riznych komunitach. Doporucuje se, aby si kazda laboratof zavedla svdj vlastni
referenéni rozsah.

PRINCIP TESTU

Brucella testy jsou aglutinaéni testy pro kvalitativni a semi-kvantitativni stanoveni
anti- Brucella protilatek v lidském séru. Reagencie, standardizované suspenze
mrtvych a obarvenych bakterii, aglutinuji po smichani se vzorky obsahujicimi
specifické lidské IgM protilatky.
DIAGNOSTICKE DUSLEDKY

Bruceléza je diagnostikovana na zakladé serologickych metod a izolace Brucelly
z krve nebo kostni diené. Ackoli je Wrightlv aglutinacni test béZné uznavan jako
referenéni technika, poskytuje destickovy aglutinacni test Brucely jednoduchou a
dostupnou alternativu pro detekci Brucella IgM protilatek*2.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Analyticka citlivost: titr 1/64
Prozonovy efekt: titr > 1/128
Diagnosticka specificita: 100 %

Diagnosticka citlivost: 100 %
INTERFERUJICI LATKY
Zadna interference do:
Hemoglobin 10 g/lL Bilirubin 20 mg/dL
Lipemie 10 g/L Revmatoidni faktory 300 IU/mL
1 jiné latky mohou interfereovat®.
KALIBRACE

Citlivost testu Brucella abortus je kalibrovana proti 2. mezinarodnimu preparatu anti-
Brucella abortus od NIBS (UK)(WHO). Vnitini kontrola anti B. melitensis se pouziva
pro standardizaci reagencie B. melitensis.

KONTROLA KVALITY

Pozitivni a negativni kontroly se maji pouzivat v kazdym béhu pro monitorovani
¢innosti postupu a jako porovnavaci vzor pro interpretaci vysledkud.

OMEZENi POSTUPU

1. Pokyny pro postup testu a odeéteni a vyhodnoceni vysledki je tfeba dlisledné
dodrzovat. Nedodrzeni mize mit za nasledek nepfesné vysledky.

2. K fale$né negativnim vysledkim muze dojit ve skorém stadiu nemoci, pfi
imunitni neodpovidavosti, prozonovém efektu a pfi antibiotické 1é¢bé.

3. Serologické kfizové reakce byly pozorovany v pfipadech infekce nebo
vakcinace nékterymi kmeny Vibrio cholerae, Pasteurelly, Proteus OX19 a
Y.enterocolitica (serotyp 9).

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti. Nepouzivejte po datu
exspirace.

2.  P¥i testovani na protilatky proti Brucele se doporucuje snizit objem vzorku na
20 pl aby se zamezilo prozonovému efektu.

3.V nékterych geografickych oblastech s vysokou prevalenci febrilnich protilatek
se doporucuje pfed vykonanim testu zfedit vzorky 1/4 v NaCl 9 g/L.

4. Jeden pozitivni vysledek ma mens$i vyznam jako prokazani stoupajiciho nebo
klesajiciho titru protilatek jako dikazu infekce. Klinicka diagndza by neméla
byt zaloZena na vysledcich jednoho testu, ale méla by spojovat jak klinicka tak
i laboratorni data.

5. Se vSemi vzorky zachazejte jako s potenciondlné infekénimi. BEhem vSech
postupt dodrzujte zavedena opatieni proti mikrobiologickym hrozbam a
dodrzujte standardni postupy spravné likvidace vzorka.

LIKVIDACE ODPADU

Viz prosim mistni pravni poZzadavky.
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