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MASSNAHMEN ZUR QUALITÄTSKONTROLLE 
I EINFÜHRUNG 
 Rapid Urea Broth (Schnelltest-Harnstoff-Bouillon) dient zur präsumtiven Identifizierung von Helicobacter pylori in Antrum-

Magenbiopsieproben. 
II TESTDURCHFÜHRUNG 
 1. Repräsentative Proben mit den nachstehend aufgeführten Kulturen inokulieren. 
  a. Direkt von einer frischen, auf Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood gezüchteten Stammkultur inokulieren. 
  b. Fläschchen mit gelösten Verschlusskappen 24 h bei 36 ± 1 °C in einer aeroben Atmosphäre inkubieren. 

 2. Die Fläschchen in Intervallen von 1, 4 und 24 h auf Farbumschlag der Bouillon untersuchen. 
 3. Zu erwartende Ergebnisse 

Organismen ATCC Bouillonfarbe 
Campylobacter coli 
Campylobacter jejuni 
*Escherichia coli 
*Helicobacter pylori 
Klebsiella pneumoniae 
Proteus vulgaris 

834 
29428 
25922 
43504 
33495 
8427 

Keine Reaktion bis leicht pink nach 24 h 
Keine Reaktion nach 24 h (blassgelb-orange) 
Keine Reaktion nach 24 h (blassgelb-orange) 
Mittelrot bis rosa innerhalb von 4 h 
Keine Reaktion nach 4 h, leicht pink bis mittelrot nach 24 h 
Rosarot nach 24 h 

 * Empfohlener Organismusstamm für die Qualitätssicherung durch den Anwender. 
III ZUSÄTZLICHE QUALITÄTSKONTROLLE 
 1. Die Fläschchen wie unter „Haltbarkeit des Produkts“ beschrieben untersuchen. 

 2. Repräsentative Fläschchen sichtprüfen, um sicherzustellen, dass ihre Nutzung nicht durch bereits vorhandene 
Beschädigungen beeinträchtigt werden kann. 

 3. Den pH-Wert potentiometrisch bei Raumtemperatur überprüfen, um festzustellen, ob die Spezifikation von 6,8 ± 0,2 
eingehalten wird. 

 4. Nicht inokulierte repräsentative Fläschchen 72 h lang bei 33 – 37 °C und 20 – 25 °C inkubieren und im Hinblick auf 
mikrobielle Kontamination untersuchen.  

PRODUKTINFORMATIONEN 
IV VERWENDUNGSZWECK 
 Rapid Urea Broth (Schnelltest-Harnstoff-Bouillon) dient zur präsumtiven Identifizierung von Helicobacter pylori in Antrum-

Magenbiopsieproben. 
V ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG 
 Das Vorliegen kleiner gekrümmter und s-förmiger Bazillen in Antrum-Magenbiopsieproben wurde erstmals im Jahre 1983 von 

Warren und Marshall berichtet.1 Später beobachteten andere Forscher einen Zusammenhang zwischen diesem, heute als 
Helicobacter pylori bekannten Organismus und Gastritis.2-4 Jedoch kann die Isolierung und Identifizierung des Organismus auf 
Primärmedien bis zu 7 Tage dauern, was die Behandlung verzögert.5 

 McNulty entwickelte einen diagnostischen Schnelltest auf Helicobacter-assoziierte Gastritis. Nachdem er bemerkt hatte, dass 
eine rasche Harnstoffhydrolyse charakteristisch für H. pylori ist, gab er Biopsieproben in 2%ige Christensen-Harnstoff-Bouillon 
und stellte einen Farbumschlag fest. Je nach der Anzahl der in der Probe vorhandenen Organismen, können positive 
Ergebnisse bereits nach weniger als 1 h zu beobachten sein.6 

VI VERFAHRENSGRUNDLAGEN 
 Das Enzym Urease katalysiert die Harnstoffhydrolyse zu Ammoniak- und Bikarbonationen. Da es sich bei der Urease nicht um 

ein Humanenzym handelt, ist ihre Aktivität in der Magenschleimhaut in erster Linie auf das Vorliegen von H. pylori 
zurückzuführen.7 Das in den Biopsieproben bereits vorhandene Urease-Enzym macht die Urease-Bouillon alkalisch und 
bewirkt einen Farbumschlag des Phenolrot-Indikators im Medium zu rosarot. 

VII REAGENZIEN 
 Rapid Urea Broth 
 Ungefähre Zusammensetzung* pro Liter destilliertes Wasser 
 Pankreatisch abgebaute Gelatine ......................................................1,0  g 
 Dextrose ............................................................................................1,0 g 
 Natriumchlorid ...................................................................................5,0 g 
 Kaliumphosphat .................................................................................2,0 g 
 Harnstoff .......................................................................................... 20,0 g 

Phenolrot .......................................................................................... 0,012 g 
*Nach Bedarf auf die geforderten Testkriterien abgestimmt und/oder ergänzt. 
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 Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen: In-vitro-Diagnostikum. 
 Fläschchen mit fest sitzenden Verschlusskappen sind vorsichtig zu öffnen, um Verletzungen auf Grund von Glasbruch zu 

vermeiden. 
 Klinische Proben können pathogene Mikroorganismen, wie z. B. Hepatitis-Viren und HIV, enthalten. Beim Umgang mit allen 

mit Blut oder anderen Körperflüssigkeiten kontaminierten Artikeln sind die „Allgemeinen Vorsichtsmaßnahmen“8-11 sowie die 
einschlägigen Institutionsrichtlinien zu beachten. Vor der Entsorgung müssen Probenbehälter und andere kontaminierte 
Materialien im Autoklaven sterilisiert werden. 

 Aufbewahrung: Fläschchen nach Erhalt bei 2 bis 8 °C im Dunkeln aufbewahren. Einfrieren und Überhitzen vermeiden. Erst 
unmittelbar vor Gebrauch öffnen. Vor Lichteinwirkung schützen. Bis unmittelbar vor Gebrauch gemäß der Kennzeichnung 
aufbewahrte Fläschchen können bis zum Verfallsdatum inokuliert und während der empfohlenen Inkubationszeit inkubiert 
werden. Das Medium vor der Inokulation auf Raumtemperatur erwärmen lassen. 

 Haltbarkeit des Produkts: Fläschchen bei Anzeichen von Kontamination durch Mikroorganismen, Verfärbung, Niederschlag, 
Verdunstung oder sonstigen Anzeichen von Produktverfall nicht verwenden. 

VIII PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG 
 Proben von Antrum-Magenbiopsien können unmittelbar in Rapid Urea Broth, sterile Kochsalzlösung oder sonstige geeignete 

Substanzen gegeben werden.12,13 Die Proben sollten vor der Anwendung von Antibiotika entnommen werden. Für einen 
umgehenden Transport zum Labor ist zu sorgen. 

IX VERFAHREN 
 Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Rapid Urea Broth 
 Benötigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Zusätzliche Kulturmedien, Reagenzien, 

Qualitätskontrollorganismen und Laborgeräte nach Bedarf. 
 Testverfahren: Nach der Probennahme mittels Antrum-Magenbiopsie die Probe unverzüglich in Rapid Urea Broth geben. 

Wurde die Probe in Kochsalzlösung im Labor eingeliefert, sollte sie unverzüglich in Rapid Urea Broth transferiert werden. Die 
Fläschchen bei 35 ± 2 °C in einen Inkubator geben und im Hinblick auf die Ausbildung einer roten Färbung innerhalb von 1 h 
kontrollieren. Bei negativem Resultat die Inkubation fortsetzen und bis zu 4 h lang in regelmäßigen Zeitabständen kontrollieren.  

 Qualitätskontrolle durch den Anwender: Siehe „Maßnahmen zur Qualitätskontrolle“. 
 Die Qualitätskontrollen müssen unter Einhaltung der örtlich, landesweit und/oder bundesweit geltenden Bestimmungen oder 

Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie der Standard-Qualitätskontrollverfahren Ihres Labors erfolgen. Anwendern 
wird geraten, die relevanten CLSI-Richtlinien und CLIA-Vorschriften über geeignete Maßnahmen zur Qualitätskontrolle 
einzusehen. 

X ERGEBNISSE 
 Das Vorliegen von Urease ist ersichtlich aus einer intensiven rosaroten Färbung der gesamten Bouillon. Eine negative 

Reaktion bewirkt keinen Farbumschlag; d.h., die Bouillon behält die gelborange Färbung. Die Ergebnisse mittels Gramfärbung 
und Subkultivierung auf einem geeigneten Medium, wie bspw. Skirrows-Medium, bestätigen.7,12,13 

XI VERFAHRENSBESCHRÄNKUNGEN 
 Harnstoff-Testmedien stützen sich auf den Nachweis der Alkalinität. Sie sind daher nicht spezifisch für Urease. Bei Verwertung 

von Peptonen durch kontaminierende Organismen oder sonstige Proteine im Medium kann der pH-Wert durch 
Proteinhydrolyse und durch Freisetzung von überschüssigen Aminosäurerückständen in den alkalischen Bereich steigen und 
somit zu falsch positiven Reaktionen führen.14,15 

XII LEISTUNGSMERKMALE 
 Vor der Freigabe werden alle Chargen von Rapid Urea Broth getestet, um die spezifischen Produkteigenschaften zu 

überprüfen. Proben werden direkt mit einer frischen Kultur von Helicobacter pylori (ATCC 43504) und Escherichia coli (ATCC 
25922) auf Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood inokuliert. Die Fläschchen werden mit gelockerten Verschlusskappen in 
einer aeroben Atmosphäre bei 35 – 37 ºC inkubiert. Eine positive Reaktion (Farbumschlag von gelb-orange bis rosenrot) ist bei 
H. pylori zu beobachten. E. coli bleibt nach 24 h negativ (ohne Farbumschlag).  

XIII LIEFERBARE PRODUKTE 
 Best.- Nr. Beschreibung 
 298330 BD BBL Rapid Urea Broth, Packung zu 10 Fläschchen 
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BD Diagnostics Technischer Kundendienst:  setzen Sie sich mit Ihrer zuständigen BD-Vertretung oder www.bd.com/ds. 
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