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NAMJENA
BD Difco™ Listeria O Antisera (Antiserumi BD Difco Listeria O) vrste 1, 4 i Poly upotrebljavaju se za identifikaciju bakterije 
Listeria monocytogenes u ispitivanjima aglutinacije sa stakalcem.
Antigeni BD Difco Listeria O vrste 1 i 4 (stakalce) upotrebljavaju se kao pozitivne kontrole u ispitivanjima aglutinacije sa stakalcem.

SAŽETAK I OBJAŠNJENJE
Listeria monocytogenes danas je rasprostranjeni problem u javnom zdravstvu i industriji hrane, a prvi put su je opisali 
Murray, Webb and Swann1 1926. godine. Ovaj organizam može uzrokovati bolesti i smrt kod ljudi, posebice kod pojedinaca s 
narušenim imunitetom i trudnica.2 Prva zaraza listerijom zabilježena je 1985.3, a od tada su mikrobiološki i epidemiološki dokazi 
iz sporadičnih i epidemijskih slučajeva zaraze listerijom pokazali da je glavni način prijenosa konzumacija hrane zaražene 
bakterijom L. monocytogenes.4
Organizam je izoliran iz komercijalnih mljekara i ostalih postrojenja za obradu hrane, a po prirodi je sveprisutan i moguće ga je 
pronaći u velikom broju neobrađene hrane te u tlu, kanalizaciji, silosima i riječnoj vodi.5
Listeria spp. raste preko omjera pH vrijednosti od 4,4 do 9,6 i preživljava u prehrambenim proizvodima s razinom pH vrijednosti 
izvan tih parametara.6 Listeria spp. su mikroaerofilni, gram-pozitivni, asporogeni, nekapsulirani, nerazgranati, uobičajeni, kratki 
pokretljivi štapići. Pokretljivost je najizraženija pri temperaturi od 20 °C.
Sojevi Listeria spp. podijeljeni su u serotipove koji se temelje na staničnim (O) i flagelarnim (H) antigenima.7 Poznato je trinaest 
serotipova bakterije L. monocytogenes. Većinu oboljenja kod ljudi uzrokuju serotipovi 1/2a, 1/2b i 4b.8

NAČELA POSTUPKA
Identifikacija bakterije L. monocytogenes uključuje i biokemijsku i serološku potvrdu.
Serološka potvrda zahtijeva reakciju mikroorganizma (antigena) sa svojim odgovarajućim antitijelom. Ta in vitro reakcija stvara 
makroskopske grudice koje se nazivaju aglutinacijom. Željena homologna reakcija brza je, ne disocira (visoki aviditet) i čvrsto se 
veže (visoki afinitet).
Budući da mikroorganizam (antigen) može aglutinirati s antitijelom koji se stvara kao odgovor na drugu vrstu, moguće su 
heterologne reakcije. Takve neočekivane i možda nepredvidljive reakcije mogu dovesti do zabune u serološkoj identifikaciji. 
Pozitivna homologna aglutinacija trebala bi podržati morfološku i biokemijsku identifikaciju mikroorganizma.
Aglutinacija somatskog antigena na testu sa stakalcem pojavljuje se u obliku čvrstih zrnatih grudica. Homologne reakcije odvijaju se 
brzo i jake su (3+). Heterologne reakcije formiraju se sporo i slabe su.

REAGENSI
Antiserumi BD Difco Listeria O vrste 1, 4 i Poly liofilizirani su, policiklonalni zečji antiserumi koji sadrže otprilike 0,1 % natrijevog 
azida kao konzervansa. Antiserumi Listeria O vrste 1 i 4 specifični su za odgovarajuće serotipove bakterije L. monocytogenes, dok 
antiserum Listeria O vrste Poly sadrži aglutinine za serotipove 1 i 4 bakterije L. monocytogenes.
Antigeni BD Difco Listeria O vrste 1 i 4 (stakalce) otopine su odgovarajućih serotipova bakterije L. monocytogenes koje sadrže 
0,3 % formaldehida kao konzervansa. Kada se upotrebljavaju u skladu s preporučenim postupkom, reagensi daju sljedeće rezultate:

Reagens Bočica Broj ispitivanja
Antiserum Listeria O 1 ml 400 ispitivanja sa stakalcem
Antigen Listeria O (stakalce) 5 ml 100 ispitivanja sa stakalcem

Upozorenja i mjere opreza
Za in vitro dijagnostiku.
Ovaj proizvod sadrži suhi prirodni kaučuk.
Primjenjujte aseptične tehnike i utvrđene mjere opreza protiv mikrobioloških opasnosti tijekom svih postupaka. Uzorke, spremnike, 
stakalca, epruvete i ostali kontaminirani materijal treba sterilizirati u autoklavu nakon upotrebe. Pažljivo slijedite upute za upotrebu.
UPOZORENJE: ovaj proizvod sadrži natrijev azid. Natrijev azid iznimno je otrovan ako se udahne, dođe u dodir s kožom ili proguta. 
U kontaktu s kiselinama oslobađaju se vrlo toksični plinovi. Ako dođe u dodir s kožom, područje odmah dobro isperite vodom. 
Natrijev azid može reagirati s olovnim i bakrenim odvodnim cijevima i na taj način stvoriti iznimno eksplozivne metalne azide. 
Prilikom odlaganja u otpad isperite velikom količinom vode kako biste spriječili nastajanje azida.
Upozorenje

Kat. br.	 Opis
223001	 Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste 1, 1 ml
223011	 Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste 4, 1 ml
223021	 Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste Poly, 1 ml
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H302 Štetno ako se proguta. 
P264 Nakon uporabe temeljito oprati. P270 Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pušiti. P301+P312 AKO SE PROGUTA: u 
slučaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA / liječnika. P330 Isprati usta. P501 Odložiti sadržaj/
spremnik u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/međunarodnim propisima.
Opasnost

  

Kat. br.	 Opis
223031 	 Antigen BD Difco™ Listeria O vrste 1 (stakalce), 5 ml
223041 	 Antigen BD Difco™ Listeria O vrste 4 (stakalce), 5 ml
H317 Može izazvati alergijsku reakciju na koži. H350 Može uzrokovati rak.
P261 Izbjegavati udisanje prašine/dima/plina/magle/pare/aerosola. P280 Nositi zaštitne rukavice. P272 Kontaminirana odjeća 
za rad ne smije se nositi izvan radnog mjesta. P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute. P202 Ne rukovati prije upoznavanja i 
razumijevanja sigurnosnih mjera predostrožnosti. P321 Potrebna je posebna liječnička obrada (vidi na ovoj naljepnici). P363 Oprati 
zagađenu odjeću prije ponovne uporabe. P308+P313 U SLUČAJU izloženosti ili sumnje na izloženost: zatražiti savjet/pomoć 
liječnika. P333+P313 U slučaju nadražaja ili osipa na koži: zatražiti savjet/pomoć liječnika. P302+P352 U SLUČAJU DODIRA 
S KOŽOM: oprati velikom količinom vode. P405 Skladištiti pod ključem. P501 Odložiti sadržaj/spremnik u skladu s lokalnim/
regionalnim/nacionalnim/međunarodnim propisima.
Čuvanje: liofilizirane i rehidrirane antiserume BD Difco Listeria O čuvajte na temperaturi od 2 do 8 °C.
Antigen BD Difco Listeria O (stakalce) čuvajte na temperaturi od 2 do 8 °C.
Rok trajanja odnosi se samo na proizvod u neotvorenom spremniku koji je pohranjen u skladu s uputama.
Predugo izlaganje reagensa temperaturama različitim od navedenih štetno je za proizvode.
Odbacite antiserum ako je zamućen ili ako nakon rehidracije ili skladištenja ima talog, osim ako se centrifugiranjem ili filtriranjem 
može razbistriti te ako pravilno reagira s provjerenim pozitivnim i negativnim kontrolama. Vidljiva zamućenost znak je kontaminacije 
te takve antiserume treba baciti.
Prije upotrebe provjerite ima li aglutinacije u bočicama s antigenom. Otopine sa znakovima aglutinacije ne smiju se upotrebljavati i 
treba ih odložiti u otpad.

PRIKUPLJANJE I PRIPREMA UZORAKA
Klinički uzorci: Listeria se može izolirati na selektivnoj diferencijalnoj podlozi kao što je agar Oxford, izmijenjeni agar Oxford, agar 
LPM ili hranjiva podloga PALCAM. U odgovarajućim referencama potražite preporučene postupke za izolaciju bakterije Listeria 
iz kliničkih uzoraka.8-10 Odredite je li dobivena čista stanična kultura mikroorganizama i jesu li biokemijske reakcije ispitivanja u 
skladu s identifikacijom organizma kao vrste L. monocytogenes. Nakon što se ti uvjeti zadovolje, moguće je napraviti serološku 
identifikaciju.
Uzorci hrane ili mliječnih proizvoda: Listeria se može izolirati kada se uzorci obrađuju radi izolacije oštećenih mikroorganizama 
i sprječavanja prevelikog rasta konkurentnih mikroorganizama. U odgovarajućim referencama potražite preporučene postupke za 
izolaciju bakterije Listeria iz hrane.6,11,12 Slijedite utvrđeni protokol i izolirajte čistu staničnu kulturu mikroorganizama i potvrdite jesu 
li biokemijske reakcije ispitivanja u skladu s identifikacijom organizma kao vrste L. monocytogenes. Nakon što se ti uvjeti zadovolje, 
moguće je napraviti serološku identifikaciju.

POSTUPAK
Priloženi materijal: antiserum BD Difco Listeria O vrste 1, antiserum BD Difco Listeria O vrste 4, antiserum BD Difco Listeria O 
vrste Poly, antigen BD Difco Listeria O vrste 1 (stakalce), antigen BD Difco Listeria O vrste 4 (stakalce).
Potreban materijal koji se nabavlja zasebno: 
Ispitivanje sa stakalcem: pufer BD Difco FA (osušeni), stakalca za aglutinaciju, aplikatori, vodena kupelj (80 – 100 °C), kapaljke.
Priprema reagensa: sve materijale dovedite na sobnu temperaturu prije izvođenja testova. Pazite da svi stakleni predmeti i pipete 
budu čisti i bez ostataka deterdženata.
Antiserumi Listeria O: za rehidraciju dodajte 1 ml sterilne pročišćene vode u svaku bočicu. Nježno okrenite bočicu kako bi se 
sadržaj u potpunosti otopio.
Listeria O Antigens (stakalce) spremni su za upotrebu.
Postupak ispitivanja
Ispitivanje sa stakalcem:
1.	 Rehidrirajte pufer BD Difco FA u skladu s uputama na naljepnici.
2.	 Mikrobiološkom ušicom zahvatite testni rast izolata s krute neinhibitorne hranjive podloge agara i otopite ga u približno 5 ml 

pufera BD Difco FA.
3.	 Otopinu organizma sat vremena zagrijavajte na temperaturi od 80 do 100 °C (u vodenoj kupelji).
4.	 Centrifugirajte otopinu pri 2.000 – 5.000 RCF u trajanju od 15 do 20 minuta i uklonite veći dio supernatanta.
5.	 Ponovno otopite organizam u preostalom dijelu supernatanta.
6.	 Pripremite otopinu željenog antiseruma BD Difco Listeria u otopini NaCl od 0,85 % u omjeru 1:20.
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7.	 Na stakalce za aglutinaciju nanesite jednu kap željenog razrijeđenog antiseruma BD Difco Listeria na svako od dva odvojena 
područja. Na treće područje na istom stakalcu nanesite jednu kap pufera BD Difco FA. Prva kap antiseruma upotrebljava se za 
izolate za ispitivanje, a druga kap za pozitivnu kontrolu. Kap pufera BD Difco FA upotrebljava se za negativnu kontrolu.

8.	 Stavite jednu kap otopine organizma iz koraka 5 u prvu kap antiseruma.
9.	 Pozitivna kontrola: stavite 1 kap homolognog antigena BD Difco Listeria O (stakalce) u drugu kap antiseruma.
10.	 Negativna kontrola: stavite jednu kap otopine organizma iz koraka 5 u kap pufera BD Difco FA na stakalce za aglutinaciju.
11.	 Rotirajte stakalce 1 – 2 minute, a zatim potražite znakove aglutinacije.
Korisnička kontrola kvalitete: u vrijeme upotrebe ispitajte pozitivne i negativne kontrole antigena kako biste provjerili radna 
svojstva antiseruma, tehnike i metodologiju. Ako rezultati pozitivne ili negativne kontrole nisu u skladu s opisom, ispitivanje nije 
valjano i rezultati se ne bilježe u izvješću.
Zahtjevi kontrole kvalitete moraju biti ispunjeni u skladu s važećim lokalnim, državnim i/ili saveznim propisima ili uvjetima 
akreditiranja i postupcima standardne kontrole kvalitete vašeg laboratorija. Preporučuje se da korisnik pogleda relevantne smjernice 
CLSI-ja i propise CLIA za odgovarajuće postupke kontrole kvalitete.

REZULTATI
Ispitivanje sa stakalcem:
1.	 Očitajte i zabilježite rezultate kako slijedi:

4+ Aglutinacija od 100 %, pozadina je bistra do lagano maglovita.

3+ Aglutinacija od 75 %, pozadina je lagano zamućena.

2+ Aglutinacija os 50 %, pozadina je umjereno zamućena.

1+ Aglutinacija od 25 %, pozadina je zamućena.

– Nema aglutinacije.

2.	 Za izolate za ispitivanje aglutinat veličine 3+ ili veći u 1 – 2 minute predstavlja pozitivan rezultat.
3.	 Djelomična (manje od 3+) ili odgođena aglutinacija smatra se negativnim rezultatom.

OGRANIČENJA POSTUPKA
1.	 Serološke tehnike koje upotrebljavaju antiserume BD Difco Listeria O služe kao dokaz za identifikaciju bakterije  

L. monocytogenes. Konačna identifikacija nije moguća bez uzimanja u obzir morfoloških, seroloških i biokemijskih 
karakterizacija.

2.	 Prevelika toplina iz vanjskih izvora (vruća mikrobiološka petlja, plamen plamenika, izvor svjetla itd.) može spriječiti izradu glatke 
otopine mikroorganizama, uzrokovati isparavanje ili taloženje smjese koja se ispituje. Može doći do lažno pozitivnih reakcija.

3.	 Mogu se pojaviti grubi izolati staničnih kultura koji će spontano aglutinirati, uzrokujući aglutinaciju negativne kontrole 
(autoaglutinacija). Ako dođe do autoaglutinacije, stanična je kultura gruba i ne može se ispitati. Na neinhibitornoj hranjivoj 
podlozi izradite potkulturu, ponovno inkubirajte i ispitajte organizam.

4.	 Aglutinacijske reakcije snage 3+ ili jače u ispitivanju sa stakalcem tumače se kao pozitivne reakcije. Moguće su križne reakcije 
s rezultatima aglutinacije snage 1+ ili 2+ jer među različitim organizmima, poput stafilokoka, enterokoka i vrsta Bacillus postoje 
zajednički somatski antigeni.10

5.	 Predugo izlaganje reagensa temperaturama različitim od navedenih štetno je za proizvode.
6.	 Izlaganje antigena Listeria O temperaturama nižim od 2 °C može rezultirati autoaglutinacijom. Antigeni moraju biti glatke, 

ravnomjerne otopine. Prije upotrebe provjerite ima li aglutinacije u bočicama s antigenom. Otopine sa znakovima aglutinacije ne 
smiju se upotrebljavati i treba ih odložiti u otpad.

KARAKTERISTIKE SVOJSTAVA
1.	 Uz upotrebu odgovarajućeg antigena Listeria O, pozitivna kontrola trebala bi pokazati aglutinat veličine 3+ ili veći u ispitivanju sa 

stakalcem.
2.	 Negativna kontrola ne bi smjela pokazati aglutinaciju.
Osjetljivost antiseruma BD Difco Listeria O vrste 1, 4 i Poly određuje se pokazivanjem odgovarajuće reaktivnosti u ispitivanju 
sa stakalcem, kako je navedeno u poglavlju „Rezultati“, upotrebom odgovarajućih homolognih antigena BD Difco Listeria O. 
Specifičnost se određuje pokazivanjem nereaktivnosti na nepovezane (heterologne) antigene BD Difco Listeria O.

DOSTUPNOST
Kat. br.	 Opis
223001	 Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste 1, 1 ml
223011	 Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste 4, 1 ml
223021	 Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste 4
223031	 Antigen BD Difco™ Listeria O vrste 1 (stakalce), 5 ml
223041	 Antigen BD Difco™ Listeria O vrste 4 (stakalce), 5 ml
223143	 BD Difco™ FA Buffer, osušeni, 6 x 10 g
223142	 BD Difco™ FA Buffer, osušeni, 100 g
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Tehnički servis i podrška: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite bd.com.

Povijest izmjena
Revizija Datum Sažetak izmjena

(06) 2019-09 Tiskane upute za upotrebu pretvorene su u elektronički oblik i dodani su im pristupni 
podaci za dohvaćanje dokumenta s web-mjesta BD.com/e-labeling. 
Uklonjena Ograničenja postupka br. 7. Ta je izjava uz sukobu s izjavom u odjeljku 
Reagensi koja se odnosi na pročišćenje antiseruma. Korisnici mogu centrifugiranjem 
ili filtriranjem pročistiti antiserum.

http://bd.com
http://BD.com/e-labeling
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varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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