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PROCEDURY KONTROLI JAKOSCI

WPROWADZENIE

Podtoze Rapid Urea Broth stuzy do wstepnej identyfikacji Helicobacter pylori z probek biopsyjnych jamy odzwiernikowej

zofadka.

PROCEDURA TESTU WYDAJNOSCI

1. Wykona¢ posiew reprezentacyjnej proby podtozy hodowlami wymienionych ponizej szczepow.
a. Zaszczepia¢ bezposrednio ze Swiezego szczepu wyhodowanego na podfozu Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood.
b. Inkubowac fiolki z poluzowanymi nakretkami przez 24 godzin w temperaturze 36 + 1°C, w warunkach tlenowych.

2. Zbadac fiolki po uptywie 1, 4 i 24 h pod wzgledem zmiany koloru pozywki.

3. Oczekiwane wyniki

Drobnoustroje ATCC Kolor pozywki

Campylobacter coli 834 Brak reakcji do delikatnie rézowego po 24 h

Campylobacter jejuni 29428 Brak reakcji po 24 h (blado zétto-pomaranczowy)

*Escherichia coli 25922 Brak reakcji po 24 h (blado zétto-pomaranczowy)

*Helicobacter pylori 43504 Srednio-czerwony po rézowoczerwony w ciggu 4 h

Klebsiella pneumoniae 33495 Brak reakcji w ciggu 4h, delikatnie rézowy do $rednio-czerwonego po 24 h
Proteus vulgaris 8427 Rézowoczerwony po 24h

*Szczep zalecany do przeprowadzania kontroli jako$ci przez uzytkownika.

DODATKOWA KONTROLA JAKOSCI

1. Sprawdzi¢ fiolki zgodnie z punktem ,Pogorszenie jakosci produktu”.

2. Wzrokowo oceni¢ reprezentatywne fiolki, aby upewnic sie, ze w ich uzytkowaniu nie beda przeszkadzaty zadne wady
fizyczne.

3. Okresli¢ potencjometrycznie wartos¢ pH w temperaturze pokojowej, aby upewni¢ sig, ze odczyn jest zgodny ze specyfikacjg
i wynosi 6,8 + 0,2.

4. Inkubowac niezaszczepione, reprezentatywne fiolki w temperaturze 33 — 37°C oraz 20 — 25°C przez 72 godziny, po czym
zbadac je pod kgtem skazenia mikrobiologicznego.

INFORMACJA O PRODUKCIE

PRZEZNACZENIE

Podtoze Rapid Urea Broth stuzy do wstepnej identyfikacji Helicobacter pylori z probek biopsyjnych jamy odzwiernikowe;j
zofadka.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Obecnos¢ matych, zakrzywionych pateczek w ksztatcie litery S w probkach biopsyjnych jamy odzwiernikowej zotgdka po raz
pierwszy opisali Warren i Marchall w 1983 roku.! Pézniej inni badacze obserwowali wptyw drobnoustroju znanego obecnie jako
Helicobacter pylori na powstawanie stanu zapalnego zotadka.?* Wyizolowanie i zidentyfikowanie drobnoustroju na pierwszym
podtozu moze jednak trwaé do 7 dni, co op6znia leczenie.®

McNulty opracowat szybki test diagnostyczny stosowany w zapaleniu zotadka zwigzanym z zakazeniem Helicobacter.
Zaobserwowat, ze H. pylori charakteryzuje sie szybkg hydrolizg mocznika. Dlatego w 2-procentowym bulionie mocznikowym
Christensena umiescit probki biopsyjne i obserwowat zmiane ich koloru. W zwigzku z duzg liczbg drobnoustrojéw znajdujgcych
sie w prébkach wyniki dodatnie byty obserwowane w czasie nie krétszym niz 1 h®.

ZASADY PROCEDURY

Enzym ureaza katalizuje hydrolize mocznika do amoniaku i jonéw wodoroweglanowych. Poniewaz ureaza nie jest enzymem
ludzkim, jej aktywno$é w btonie $luzowej zotadka zalezy gtéwnie od obecnosci H. pylori.” Wytworzony enzym ureaza obecny w
probkach biopsyjnych zmienia srodowisko bulionu ureazowego na zasadowe i kolor wskaznika czerwieni fenolowej w podtozu
na rézowoczerwony.

ODCZYNNIKI
Rapid Urea Broth
Przyblizony sktad* w przeliczeniu na litr wody oczyszczonej

Trzustkowy wyciag zelatyny
DekKstroza........ccccoeveviieieenns
Chlorek sodu.....
Fosforan potasu ...
MoczniK................
Czerwien fenolowa

*Skorygowany i/lub uzupetniony zgodnie z wymaganiami, ktérych celem jest spetnienie kryteriéw wydajnosci.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Fiolki z ciasno dopasowanymi zatyczkami nalezy otwierac ostroznie, aby unikngé obrazen spowodowanych peknigciem szkta.
W prébkach klinicznych mogg by¢ obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirusy zapalenia watroby i HIV. Podczas pracy
z wszelkimi materiatami zanieczyszczonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy stosowac ,Standardowe srodki
ostroznosci”®** oraz przestrzegaé wytycznych obowigzujgcych w danym laboratorium. Pojemniki z probkami oraz inne skazone
materiaty nalezy przed wyrzuceniem wyjatowi¢ w autoklawie.

Przechowywanie: Otrzymane fiolki umiesci¢ i przechowywaé w ciemnym miejscu, w temperaturze 2 — 8°C. Unikac
zamrazania i przegrzewania. Otwiera¢ bezposrednio przed uzyciem. Ogranicza¢ do minimum ekspozycje na swiatto. Fiolki
przechowywane do momentu uzycia zgodnie z instrukcjami podanymi na etykiecie mozna stosowa¢ do wykonywania
posiewow do dnia okreslonego terminem waznosci, a nastgpnie prowadzi¢ inkubacje przez zalecany czas. Przed posiewem
ogrzac¢ podtoze do temperatury pokojowe;.

Pogorszenie jakosci produktu: Nie nalezy uzywac¢ fiolek, jezeli sg na nich widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego,
odbarwienia, wytrgcenia osadu, parowania lub inne objawy wskazujgce na pogorszenie jakosci.

VIII POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI

Probki biopsyjne pochodzace z jamy odzwiernikowej zotadka mozna umieszcza¢ bezposrednio na podtozu Rapid Urea Broth,
w soli fizjologicznej lub innym odpowiednim materiale'*®. Prébki nalezy uzyskaé przed zastosowaniem $rodkéw
przeciwbakteryjnych. Prébki powinny zosta¢ niezwtocznie dostarczone do laboratorium.

IX  PROCEDURA
Dostarczane materiaty: Rapid Urea Broth
Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Pomocnicze podtoza hodowlane, odczynniki, drobnoustroje do kontroli jakosci
i wyposazenie laboratoryjne zgodne z wymaganiami.
Procedura testowa: Po pobraniu probek biopsyjnych jamy odzwiernikowej zotgdka nalezy je natychmiast umiesci¢ na podtozu
Rapid Urea Broth. Jezeli probki sg transportowane do laboratorium w soli fizjologicznej, nalezy je natychmiast przenie$¢ na
podtoze Rapid Urea Broth. Umiesci¢ fiolki w inkubatorze w temperaturze 35 + 2°C i obserwowac pojawienie sie czerwonego
koloru w ciggu 1 h. W razie ujemnej reakcji kontynuowac inkubacje i obserwowac co 4 h.
Kontrola jakosci przez uzytkownika: Patrz ,Procedury kontroli jakosci”.
Nalezy spetnia¢ wymagania kontroli jakosci zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa lokalnego, stanowego i/lub federalnego,
z wymaganiami akredytacji i standardowymi procedurami kontroli jakosci danego laboratorium. Zaleca sie skorzystanie
z odpowiednich wytycznych CLSI lub przepisow CLIA w celu ustalenia wiasciwych zasad kontroli jakosci.

X WYNIKI
Obecnos¢ ureazy jest sygnalizowana przez rézowoczerwony catego bulionu. W przypadku reakcji ujemnej nie nastepuje
zmiana koloru, np. podfoze bulionu pozostaje zéltawopomaranczowe. Wyniki nalezy potwierdzi¢ poprzez zastosowanie metody
barwienia Gramma i wykonanie hodowli pochodnych na odpowiednich podtozach, np. Skirrows Medium™*22,

Xl OGRANICZENIA PROCEDURY
Podtoze do testu mocznikowego wskazuje alkaliczno$¢ pozywki i z tego wzgledu nie jest specyficzne w wykrywaniu ureazy.
Woykorzystanie peptonéw przez drobnoustroje zanieczyszczajgce lub innych biatek w podtozu moze podnosi¢ pH do
zasadowego ze wzgledu na hydrolize biatek oraz uwalnianie nadmiaru resztek aminokwaséw. Spowoduje to podanie

fatszywych dodatnich wynikéw reakcji***®.

Xl CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Wszystkie partie podtoza Rapid Urea Broth sg przed przekazaniem do sprzedazy testowane pod kgtem okreslonych
wiasciwosci produktu. Na prébkach jest bezposrednio dokonywany posiew swiezymi hodowlami Helicobacter pylori ATCC
43504 i Escherichia coli ATCC 25922 wzrastajgcymi na podiozu Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood. Fiolki sg
inkubowane z dokreconymi nakretkami w temperaturze od 35 do 37°C w atmosferze tlenowej. H. pylori wykazuje reakcje
dodatnig (zmiana koloru z zéttopomaranczowego na rézowoczerwony). E. coli natomiast daje reakcje ujemna (brak zmiany
koloru) po 24 h.

Xl DOSTEPNOSC
Nr kat. Opis
298330 BD BBL Rapid Urea Broth, opakowanie 10 fiolek
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Dziat Obstugi Technicznej firmy BD Diagnostics: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone
www.bd.com/ds.

md Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company. © 2015 BD
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