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PROCEDURY KONTROLI JAKOSCI

WPROWADZENIE
Podtoze Trichosel Broth, Modified, with 5% Horse Serum (zmodyfikowany bulion Trichosel z 5% surowica konska) stuzy do
izolacji i hodowli gatunkéw Trichomonas.
PROCEDURA TESTU WYDAJNOSCI
1. Wykonac posiew reprezentacyjnej proby podtozy hodowlami wymienionych ponizej szczepow.
a. T. vaginalis: posiew bezposrednio czystej hodowli macierzyste;j.

b. W przypadku innych drobnoustrojow zaszczepi¢ pasmowo 1 pL (0,001 mL) z 4 — 5 h hodowli na podtozu Trypticase Soy
Broth (TBS, bulion sojowy) rozciernczonym w celu uzyskania 10° — 10’ CFU/mL.

c. Inkubowa¢ w temperaturze 35 + 2 °C, przez 48 godzin w odpowiednich warunkach atmosferycznych.
d. Dotaczy¢ probowki z wezesniej badang serig TSB jako nieselektywne kontrole.

2. Zbadac probéwki pod katem wzrostu T. vaginalis. Po 48 godz. inkubacji wykona¢ z probowki Trichomonas preparat mokry
i zbadac go pod mikroskopem przy matym powiekszeniu pod katem obecnosci wiciowcow. Jezeli wynik jest ujemny,
inkubowa¢ przez dodatkowe 24 godziny w temp. 35 + 2 °C i zbada¢ ponownie.

3. Oczekiwane wyniki

Drobnoustroje ATCC Odzysk

Candida albicans 10231 Wzrost do$¢ dobry lub intensywny
*Staphylococcus aureus 25923 Zahamowanie (czesciowe do catkowitego)
*Trichomonas vaginalis 30001 Wzrost od umiarkowanego do intensywnego

*Szczep zalecany do przeprowadzania kontroli jakosci przez uzytkownika.

DODATKOWA KONTROLA JAKOSCI
1. Oceni¢ probéwki wedtug opisu w czesci ,Pogorszenie jakosci produktu”.

2. Wzrokowo oceni¢ reprezentatywne probowki, aby upewni¢ sig, ze w ich uzytkowaniu nie bedg przeszkadzaty zadne wady
fizyczne.

3. Okresli¢ potencjometrycznie warto$¢ pH w temperaturze pokojowej, aby upewni¢ sie, ze odczyn jest zgodny ze specyfikacjg
i wynosi 6,0 £ 0,2.

4. Inkubowa¢ niezaszczepione, reprezentatywne probéwki w temperaturze 30 — 35 °C oraz 20 — 25 °C przez 72 godziny, po
czym zbadac je pod katem skazenia mikrobiologicznego.

INFORMACJA O PRODUKCIE

PRZEZNACZENIE

Podtoze Trichosel Broth, Modified, with 5% Horse Serum (zmodyfikowany bulion Trichosel z 5% surowica konskg) stuzy do
izolacji i hodowli gatunkéw Trichomonas.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Podtoze BBL Trichosel Broth, Modified, with 5% Horse Serum jest zmodyfikowang wersjg podioza uproszczona surowica
Trypticase (STS, ang. Simplified Trypticase Serum) opracowanego przez Kupferberga i in. do hodowli Trichomonas spp."
Klasyczny skfad zostat zmodyfikowany poprzez dodanie ekstraktu wotowego, surowicy konskiej i wiekszej ilosci ekstraktu

drozdzowego w celu zwigkszenia wydajnosci. Penicyling i streptomycyne zalecane jako dodatek do bazy STS zastgpiono

chloramfenikolem, ktory jest wzglednie stabilnym antybiotykiem.

ZASADY PROCEDURY

Podtoze BBL Trichosel Broth, Modified, with 5% Horse Serum zawiera pepton kazeinowy, cysteing, ekstrakt wotowy i ekstrakt
drozdzowy stanowigce zrodto aminokwasow, azotu, siarki, wegla, witamin i elementéw Sladowych. Maltoza stanowi zrodto
energii dla metabolizmu drobnoustrojéw, w tym Trichomonas spp. Chloramfenikol jest antybiotykiem o szerokim spektrum
dziatania, hamujacym wzrost wielu réznych bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich. Surowica konska zawiera niezbgdne
dla Trichomonas spp. czynniki wzrostu.

ODCZYNNIKI

BBL Trichosel Broth, Modified, with 5% Horse Serum
Przyblizony sktad* w przeliczeniu na litr wody oczyszczonej

Trzustkowy wyciag kazeiny ..........c.cccoceeenee. 12,09 AGAT e
Ekstrakt WOlOWY .......cccoeiiiiiiiiiiiiiecec e, 20g Chloramfenikol........ .
Ekstrakt drozdZowy.........cccocveeiiiiiiiiiieiieee 509 Btekit metylenowy ...
Chlorowodorek L-cysteiny ..........cccccceeeernenne 1,09 Surowica KOAska ........cccceiiiiiiiiii e

Maltoza ........ooveeieii e 209

*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.

Probdéwki z ciasno dokreconymi nakretkami nalezy otwiera¢ ostroznie, aby unikna¢ obrazen spowodowanych peknigciem
szkta.

W prébkach pochodzenia klinicznego mogag by¢ obecne drobnoustroje chorobotworcze, w tym wirusy zapalenia watroby i wirus
HIV. Podczas pracy z wszelkimi materiatami zanieczyszczonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy stosowaé
,Standardowe $rodki ostroznosci’*® oraz przestrzega¢ wytycznych obowigzujacych w danym laboratorium. Przed utylizacjg
nalezy wysterylizowa¢ w autoklawie pojemniki na prébki i inne materiaty skazone.

Przechowywanie: Otrzymane proboéwki umiesci¢ i przechowywa¢ w ciemnym miejscu, w temperaturze 2 — 8 °C. Unika¢
zamrazania i przegrzewania. Otwiera¢ bezposrednio przed uzyciem. Ogranicza¢ do minimum ekspozycje na $wiatto. W
podtozach, ktére do momentu uzycia przechowuje sie w probdwkach zgodnie z instrukcjami podanymi na etykiecie, mozna
wykonywac posiewy do dnia okreslonego terminem waznosci, a nastepnie prowadzi¢ inkubacje przez zalecany czas. Przed
posiewem ogrza¢ podtoze do temperatury pokojowej.

Pogorszenie jakosci produktu: Nie nalezy uzywac probdwek, jezeli sg w nich widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego,
odbarwienia, wytracenia osadu, parowania lub inne objawy wskazujace na pogorszenie jakosci.

VIl POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI

Dostepne sa rézne techniki postepowania z prébkami umozliwiajacymi uzyskanie hodowli. Szczegétowe informacje znajdujg
sie w odpowiednich pozycjach pismiennictwa.®’ Prébki nalezy uzyskaé przed zastosowaniem srodkéw przeciwbakteryjnych.
Probki powinny zosta¢ niezwlocznie dostarczone do laboratorium.

IX PROCEDURA
Dostarczane materiaty: BBL Trichosel Broth, Modified, with 5% Horse Serum
Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Pomocnicze podtoza hodowlane, odczynniki, drobnoustroje do kontroli jakosci
i wyposazenie laboratoryjne zgodne z wymaganiami.
Procedura testowa: Stosowa¢ techniki aseptyczne.

Posia¢ prébki podejrzewane o obecnos¢ drobnoustrojéw Trichomonas na podtoze bulionowe za pomoca wymazéwek
zawierajacych probke lub, w zaleznosci od potrzeb, przy uzyciu innej metody. Inkubowa¢ probéwki w temperaturze

35 °C + 2 °C w warunkach tlenowych. Po 48 godz. i nastepnie po 5 dniach inkubacji wykonaé z bulionu preparat mokry

i zbada¢ go pod mikroskopem przy matym powiekszeniu pod katem obecnosci wiciowcow.

Kontrola jakosci przez uzytkownika: Patrz ,Procedury kontroli jakosSci”.

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 przepiséw CLIA w celu ustalenia wtasciwych zasad kontroli jakosci.

X  WYNIKI
Jesli nastapit wzrost Trichomonas spp., podczas badania prébki podtoza bulionowego pod mikroskopem przy matym
powiekszeniu bedg w niej widoczne drobnoustroje o typowej morfologii.

XI OGRANICZENIA PROCEDURY
Sktadniki podtoza selektywnego moga hamowac¢ wzrost niektérych pozadanych gatunkéw lub umozliwiaé wzrost gatunkow,
ktére powinny hamowac, zwtaszcza jesli ich liczba w probce jest duza.

Xl CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

W badaniu Dawsona i in.® poréwnano sze$é metod pod katem zdolno$ci wykrywania Trichomonas vaginalis u 214 aktywnych
seksualnie nastoletnich kobiet. Do szesciu zastosowanych metod nalezaty: hodowla w bulionie BBL Trichosel, hodowla

w podtozu PEM-T (HDC Corp.), preparat mokry w soli fizjologicznej, preparat barwiony oranzem akrydyny, preparat barwiony
Diff-Quik (Dade) oraz rozmazy wykonane metodg Papanicolau. Sposréd 214 prébek poddanych badaniu na obecnos$¢ T. vaginalis
25% dato wynik dodatni w przypadku co najmniej jednej ze stosowanych metod.

Ponizej przedstawiono czutosci i ujemne wartosci predykcyjne (NPV) réznych metod:

H(_)dowla Hodowla Oranz Diff-Quik Preparat Rozmaz
Trichosel PEM-T akrydyny mokry PAP
Czutosé 73,1% 40,5% 82,6% 78,3% 61,5% 65,8%
NPV 91,5% 84,1% 94,7% 93,4% 88,0% 86,7%
XIll DOSTEPNOSC
Nr kat. Opis
298323 BBL Trichosel Broth, Modified, with 5% Horse Serum, opakowanie 10 probéwek
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ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, BD Logo, BBL, Trichosel and Trypticase are trademarks of Becton, Dickinson and Company. ©2013 BD.

8808861 3 Polski



