Shigella polyvalenta SV
agglutinationssera

1. AVSEDD ANVANDNING

Shigella polyvalenta agglutinationssera ar lampliga for anvéandning
vid agglutinationstester pa objektglas for presumptiv identifiering
av Shigella-odlingar for epidemiska och diagnostiska andamal.

Antisera ger endast serologisk identifiering, total identifiering av
en organism maste utforas i anslutning till biokemisk testning.

2. SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TEST

Shigella dysenteriae, S. boydii, S. flexneri och S. sonnei kan
differentieras pa grundval av hur de reagerar med specifika
antisera. Remels polyvalenta sera innefattar S. dysenteriae typ 1
till 10 (ZEO2/R30163701), S. flexneri typ 1 till 6, X och Y (ZFO1/
R30163801), S. boydii typ 1 till 15 (ZG01/R30163901, ZG02/
R30164001 och ZG03/R30164101) samt S. sonnei fas 1 och 2
(ZHO01/R30164201). Da Shigella kan forvaxlas med vissa icke-motila
serotyper av E. coli (Alkalescens-Dispar-grupp) finns ytterligare ett
serum, ZH05/R30164301, tillgdngligt for differentiering.

3. PROCEDUR

Serologiska tester baseras pa faktumet att antikroppariserum, som
produceras som reaktion pa exponering infor bakteriella antigener,
agglutinerar med bakterier som bar homologa antigener.

4. REAGENS

FORPACKNINGENS INNEHALL
Shigella polyvalenta agglutinationssera

1 droppflaska (2 ml)

ZE02/R30163701 Shigella dysenteriae 1-10
ZF01/R30163801 Shigella flexneri 1-6, X, y
ZG01/R30163901 Shigella boydii 1-6
ZG02/R30164001 Shigella boydii 7-11
2G03/R30164101 Shigella boydii 12-15
ZH01/R30164201 Shigella sonnei 1 och 2
4.1. BESKRIVNING, FORBEREDELSER FOR ANVANDNING OCH

REKOMMENDERAD FORVARING.

Se dven Varningar och forsiktighetsatgérder.
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Sera ska forvaras vid 2 till 8°C for att bibehalla sin styrka fram till
datumet pa flasketiketten.

Shigella polyvalenta agglutinationssera
Produceras i kaniner och konserveras med
0,5-procentig fenol. Varje flaska, férsedd med
nippel och droppror, innehaller 2 ml vatska
och ar klar for anvdandning vid leverans.

Under forvaring kan vissa sera bli nagot
grumliga. Detta indikerar inte nédvandigtvis
en forsamring, och vanligtvis paverkar det
inte resultaten, men sera kan renas genom
centrifugering eller membranfiltrering (0,45
um) fére anvandning. Stark grumlighet
indikerar kontamination, och sadana sera ska
kasseras.

5. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

[ivD]

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionell anvandning.

Se ftillverkarens sdkerhetsdatablad och produktetiketten for
information om potentiellt farliga komponenter.

5.1.  HALSO- OCH SAKERHETSINFORMATION

5.1.1 Hantera alla bakterier i enlighet med tillampliga lokala

och statliga bestammelser.

5.1.2 Apparatur for ateranvandning ska steriliseras med
tillamplig procedur efter anvdandning. Autoklavering i
minst 15 minuter vid 121°C &r dock att féredra. Artiklar

for engangsbruk ska autoklaveras eller brannas.

Spill fran potentiellt smittfarligt material ska avlagsnas
omedelbart med absorberande pappershandduk.
Torka av det kontaminerade omradet med bakteriellt
desinficeringsmedel av standardtyp eller 70-procentig
alkohol. Material som anvénts for att rengéra spill,
inklusive handskar, ska kasseras som farligt avfall.

Pipettera inte med munnen. Anvand engangshandskar
och skyddsglaségon vid hantering av prov och utférande
av analys. Tvétta hdnderna noggrant efterat.

Dessareagensinnehaller fenol. Trots att koncentrationen
ar 1ag, ar fenol kind for att vara giftig vid fértaring och
hudkontakt. Undvik fortaring av reagens. Om nagra
reagens kommer i kontakt med hud eller 6gon, tvatta
omradet grundligt genom omedelbar skéljning med
mycket vatten.

| enlighet med god laboratoriepraxis rekommenderas
det starkt att prover och reagens ska behandlas
som potentiellt smittfarliga och hanteras med alla
nodvandiga forsiktighetsatgarder.

5.2.  ANALYTISKA FORSIKTIGHETSATGARDER

5.2.1 Anvdand inte antisera efter utgdngsdatumet.
Mikrobiologisk kontamination av antisera maste
undvikas da det kan orsaka felaktiga resultat och

forkorta produktens hallbarhetstid.

Modifiera inte testproceduren, inkubationstiden eller
temperaturerna.

Latseraatergatillrekommenderadférvaringstemperatur
efter anvandning.

5.2.4 Anvand inte en mikrobiologisk 6gla for att dispensera

antisera.
6. PROVTAGNING, TRANSPORT OCH FORVARING

Se en vanlig textbok for detaljer om provtagning och forberedelse.
Anviandning av farska odlingar som odlats pa icke-selektiva medier
rekommenderas, t.ex. ndringsagar.

7. PROCEDUR

TILLHANDAHALLET MATERIAL
Se Foérpackningens innehall.

MATERIAL SOM KRAVS, EJ TILLHANDAHALLET
1. 0,85-procentig koksaltlésning

2. Objektglas

3. Mikrobiologisk 6gla och bunsenbrannare
4. Ljuskalla 6ver mork bakgrund

5. Tidur

TESTPROCEDUR

Agglutinationstest med objektglas

Stegl Placera tva separata droppar (40 ul vardera)
koksaltlésning pa ett objektglas. Uppslamma delar
av odlingen under testet med en 6gla i varje droppe
koksaltlosning for en jamn, tat suspension.

Steg2 Tillsatt en droppe (40 pl) koksaltlosning till en
suspension som kontroll och blanda. Tillsdtt en droppe
(40 pl) outspatt antiserum till den andra suspensionen
och blanda.

Steg3  Vicka objektglaset i en minut och observera med
avseende pa agglutination, vilket kan ses lattare genom
att man tittar mot en mork bakgrund med indirekt
belysning. Kassera det anvanda objektglaset pa sakert
satt.

8. RESULTAT

Agglutinationen ska vara stark och kunna ses klart inom en
minut.

Det bor inte synas nagon agglutination i kontrollsuspensionen.
Om agglutination kan ses i kontrollen, ar suspensionen inte
lamplig for testning med denna metod.

8.1. KVALITETSKONTROLL

Produkten bor, under hela sin anvdndningsperiod, testas med
kénda positiva och negativa kulturer.

saga O-antigenet fran S. flexneri uttrycks inte, vilket innebér att
resultatet av ett serologiskt test for S. flexneri i detta fall ar falskt
negativt.

10. FORVANTADE RESULTAT
Se Tolkning av resultat.

11. SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

Antisera ZE02/R30163701 bor visa synlig agglutination med S.
dysenteriae typ 1 till 10. Antisera ZF01/R30163801 bér visa synlig
agglutination med S. flexneri typ 1 till 6, X och Y. Antisera ZG01/
R30163901, ZG02/R30164001 och ZG03/R30164101 bor visa
agglutination med respektive S. boydii typ 1 till 6, 7 till 11, och
12 till 15. Antisera ZHO01/R30164201 bér visa agglutination med
S. sonnei 1 och 2.

12. LITTERATURFORTECKNING
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York. Sidor 135-172.

2 Bopp, C.A. et al. (1999). Manual of Clinical Microbiology, 7th Ed.,
American Society for Microbiology, Washington, D.C. Sidor 459-474.

13. FORPACKNING

ZE02/R30163701
ZF01/R30163801...
2G01/R30163901..
7G02/R30164001..
2G03/R30164101..
ZHO01/R30164201..

Symboler

Katalognummer

B

KOD / SPECIES POSITIV KONTROLL

ZE02/R30163701 S. dysenteriae 1-10 NCTC 9955 Shigella dysenteriae 5
ZF01/R30163801 S. flexneri 1-6, x, y NCTC 8522 Shigella flexneri 4b
ZG01/R30163901 S. boydii 1-6 NCTC 9771 | Shigella boydii 6
2G02/R30164001 S. boydii 7-11 NCTC 9355 | Shigella boydii 9
ZG03/R30164101 S. boydii 12-15 NCTC 9363 Shigella boydii 13
ZH01/R30164201 S. sonnei 1,2 NCTC 8219 Shigella sonnei 2

Om nagot antiserum visar agglutination med en kind negativ
odling, eller inte visar nagon agglutination med en kand positiv
odling, ska det kasseras.

8.2. TOLKNING AV RESULTAT

Icke-specifik agglutination pa grund av mindre antigena
forhallanden eller grovhet kan intraffa, det senare i synnerhet
med odlingar som tagits fran selektiva medier. Dessa icke-
specifika reaktioner framtrader vanligtvis langsamt, och om de
beror pa grovhet visas de dven i kontrollsuspensionen.

9. PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

Sera gors specifika inom Shigella-genuset, men reaktioner med
organismer utanfor Shigella-genuset kan patraffas.

Enbart serologiska tester ger endast presumtiv identifiering och
konfirmerande biokemiska identifieringstester maste utféras2.

Vissa isolat fran Shigella och Alkalescens-Dispar har K-antigener
som doljer O-antigenerna. Dessa kapsuldra antigener (K) kan
forstéras genom uppvarmning vid 100°C i tva timmar.

Fore implementeringen av SGC (helgenomsekvensering)
identifierades felaktigt Shigella flexneri, som tillhér ST1753, som
Shigella boydii. Denna typ av Shigella flexneri ar muterad, det vill
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