E. coli 0157 Latex Test
DRO620M.................. 100 Tests

1. LATEXTEST FOR E. coli 0157

En latexagglutinationstest for identifiering av E. coli serogrupp
0157.

Vissa stammar av Escherichia coli har satts i samband med
hemorragisk kolit (HC) och hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS).

Dessa stammar har visats sig producera ett verocytotoxin (VT).

E. coli serotyp 0157:H7 ar den mest frekventa som isolerats fran
HC- och HUS-fall. Isolering av denna serotyp fran en diarroisk
faeces, i synnerhet med forekomst av blod, ar indikativ for en
verocytotoxin producerande starn® 2345678,

Latextesten for E. coli 0157 pavisar genom agglutination E. coli-
stammar som innehaller 0157-serogruppantigenen.

Testen anvands bast tillsammans med Sorbitol MacConkey-Agar
(Oxoid CM0813). E. coli 0157:H7-stammar jaser inte sorbitol och
ger darfor farglosa kolonier pa detta media. De flesta E. coli- isolat
jaser sorbitol och ger upphov till karakteristiska rosa kolonier.

Sorbitol MacConkey-Agar anvdnds vid primdr avldsning. De icke-
sorbitoljdsande kolonierna kan sedan testas med latexreagenser
for att faststdlla om isolatet tillhér 0157-serogruppen och darfor
en potentiell VT-producerande stam.

2. KITETS INNEHALL

DR621M Testlatex

Innehaller bla latexpartiklar som sensibiliserats
med specifika kaninantikroppar som reagerar
med somatiskt O157-antigenen. Varje kit
innehaller reagens som réacker till 100 tester.

DR622M Kontrollatex
Innehdller bla latexpartiklar som sensibiliserats

med pre-immuniserat kaninglobulin. Varje kit
innehaller reagens som récker till 100 tester.

DR623M Positiv kontrollsuspension

Enl6sning med inaktiverade E. coli 0157-celler
i buffert. Racker till 25 tester.

DR624M Negativ kontrollsuspension

En 16sning med E. coli 0116- celler i buffert.
Racker till 25 tester.

DR500G Agglutinationskort

Kitet innehaller 35 agglutinationskort for
engangsbruk.

Metodbeskrivning
3. MATERIAL SOM BEHOVS
Foljande material behévs men ingér inte i kittet:

Steril 6gla.
0,85%- saltlosning

Lampligtdesinfektionsmedelmedel, t.ex.natriumhypokloritlésning
>1,3% v/v.

4. FORSIKTIGHETSATGARDER
Denna produkt ar endast avsedd for in vitro-bruk.

Far inte frysas.
Blanda inte reagenser fran kit med olika batchnummer.

Reagenserna innehaller 0,1% natriumazid som
konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera med bly- eller
kopparledningar och bilda metallazider som i sin tur ar explosivt.
For att forebygga att natriumazid inte ackumuleras i ledningarna,
spola rikligt med vatten direkt efter kassering.

Provmaterialet kan innehalla patogena organismer, beakta darfor
ldmpliga forsiktighetsatgarder.

5. FORVARING

Forvara kittet vid 2 till 8°C. Vid denna temperatur behaller
reagenserna sin aktivitet till den sista anvdandningsdag som anges
pa férpackningen.

6. KONTROLLPROCEDUR

De medféljande kontrollsuspensionerna ska anvandas for kontroll
av att latexreagenserna fungerar, innan rutinmassiga tester
genomfors.

Den positiva kontrollsuspensionen maste visa synbar agglutination
med latexreagensen inom 1 minut.

Den negativa kontrollsuspensionen skall inte agglutinera inom
1 minut.

Anvand inte testet om kontrollsuspensionernas reaktion blir
felaktiga.
7. VIKTIG INFORMATION OM UTFORANDET

Se till att reagenserna inte kontamineras genom att pipettspetsen
kommer i kontakt med proven pa agglutinationskortet.

Se till att locken &ar ordentligt atskruvade efter anvandningen, sa
att reagenserna inte kontamineras eller torkar ut.

Stall tillbaka kittet i kylskapet efter anvandningen och se ftill att

flaskorna férvaras staende.

8. ODLINGSMATERIAL

Icke-sorbitoljasande (NSF) kolonier kan plockas fran Sorbitol

MacConkey-Agar (Oxoid CMO0813) eller ocksa kan NSF-isolat

inokuleras pd icke-selektiva medier sasom Nutrient Agar for

att testas. Det ar nédvandigt att testa upp till 10 separata NSF-

kolonier fér att med hogsta sannolikhet detektera eventuella

0157- stammar som kan finnas i en blandad odling med NSF-E. coli

av andra serotyper. Anvdandning av kontrollatexten sakerstaller att

isoiatet inte ar en autoagglutinerande stam.

9. TESTMETOD

1. Se till att latexreagenserna uppnar rumstemperatur. Blanda
om latexsuspensionen ordentligt genom att skaka kraftigt

Tom eventuell latex fran droppipetten till flaskan for
fullstéandig blandning.

2. Tillsatt 1 droppe av testlatexen pa en cirkel pa reaktionskortet.
Placera den néara kanten pa cirkeln.

3. Tillsatt en droppe saltldsning fran nagra fulla sterila 6glor,
eller en pasteurpipett till cirkeln. Se till att latexten och
saltlésningen inte blandar sig med varandra i detta skede.

4. Ta med en 6gla upp en del av kolonin for testning, och
blanda den forsiktigt i saltldsningen. Se ftill att det blir en
jamn suspension.

5. Blanda testlatexen och bakteriesuspensionen och sprid med
o6glan sa att blandningen tacker reaktionsomradet.

6. Vagga kortet forsiktigt i en cirkelrérelse och titta efter
agglutination. Vagga inte kortet i mer an 1 minut, anvand
inte férstoringsglas vid avlasningen.

7. Om det inte blir nagon agglutination ga da vidare och testa
andra NSF kolonier om sadana finns.

8. Om agglutination med testreagensen sker ar det nédvéandigt
att testa ytterligare en del av kolonin med kontrollatexen for
att forsakra sig om att isoiatet inte dr en autoagglutinerande
stam.

9. Kassera agglutinationskorten i ett desinfektionsmedel.

10. TOLKNING AV TESTRESULTAT

Om agglutination av testlatexen sker inom en minut innebar det

ett positivt resultat. Detta indikerar forekomst av E. coli serogrupp

0157. Om ingen agglutination sker inom en minut innebér det

ett negativt resultat. Detta innebar avsaknad av E. coli serogrupp

0157.

Resultaten kan inte tolkas om saval test-som kontrollatexen
agglutinerar.

Vissa stammar av E. coli dr svara att blanda med saltlésningen
och kan ge upphov till en tradig reaktion med saval test- som
kontrollreagenserna. Detta ser inte ut som en riktig agglutination
och skall ignoreras. Om tradigheten visar sig vara for grav for att
gora en korrekt bedémning skall kolonin slammas upp i 0,3 ml
saltlosning. Lat klumparna sjunka och testa sedan den jamna
supernatanten pa nytt.

11. TESTETS BEGRANSNINGAR

Om ett positivt resultat erhalls med en koloni av okédnd art skal
biokemiska tester utforas for att bekrafta om organismen &r en
E. coli-stam.

Varken Sorbitol MacConkey-Agar- eller E. coli O157-latextesten
bekraftar att isolatet ar en toxinproducerande stam.

Andra serotyper som producerar verocytotoxin har patraffats.

Vissa stammar av Escherichia hermanii kan korsreagera med E coli
0157-serum och latextesten pa grund av ett gemensamt antigen
(Borczyk et al)*. E. hermanii bor differentieras fran E. coli genom
att E.hermanii har cellobiosjasning, vaxer i narvaro of KCN och
producerar ett gult pigment, som kan vara fordrojd®.

12. TESTETS PRESTANDA

Vid kliniska jamférelser av prestandan fér Oxoids E. coli 0157-
latextest och kommersiella antiserum visade resultaten en
6verensstimmelse pa 99,3% (151/152) mellan de tva metoderna®.
Kansligheten fér Oxoidtesten var 100% (49/49) och specificiteten
var 99,0% (101/103). De avvikande proven testades ytterligare
och befanns vara positiva for E. coli 0157. Detta 6verensstamde
med resultatet av Oxoidtesten.

Oxoidreagenserna korsreagerade inte med andra E. coli- stammar
eller icke- sorbitoljasande organismer. Oxoidtesten utférdes
direkt fran olika odlingsmedier. Inget av dessa medier inverkade
storande pa latextesten.

VARNING: Denna produkt innehaller natriumazid. Farligt vid
fortaring.
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