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RENDELTETES

BBL CHROMagar 0157 egy szelektiv taptalaj az Escherichia coli O157:H7 izolalasara,
megkulonboztetésére és feltételes azonositasara klinikai, élelmiszer, allatorvosi és kornyezeti
forrasokbdl.

A BBL CHROMagar 0157 vizsgalatot validalta az AOAC kutatdintézet a Teljesitményvizsgalt
Modszerek®™ programjanak keretében, a nyers daralt marhahus, és nem pasztérozott almabor
esetében, amikor FDA BAM, USDA FSIS és ISO mddszereket alkalmaznak.'

AZ ELJARAS ELVE ES MAGYARAZATA

Mikrobiologiai modszer.

E. coli 0157:H7 a leggyakrabban izolalt kérokoz6 a véres székeletbdl.*® Mindazonaltal, a véres
hasmenés hianya nem zarja ki az E. coli 0157:H7 jelenlétét.” Ez a szerotipus szamos
betegségnek okozdja, az enyhe nem véres hasmenéstdl a sulyos véres hasmenésig
(hemolitikus bélhurut), hemolitikus urémias szindromaig és a halalig.*® Az E. coli 0157:H7
izolalasa tullépi az egyéb kdozonséges bél-korokozokét, kulondsen a Shigella tekintetében,
szamos terlleten és korcsoportban. Az atadas a leggyakrabban nyers vagy nem eléggé atsutott
marhahus lenyelésével trténik; de egyéb élelmiszerek is eléfordultak.*® Ezen kivill, az atadas
személytdl személyre is torténhet, publikus fiirddhelyeken.*®

CHROMagar 0157 rendeltetése az E. coli O157:H7 izolalasa, megkllonbdztetése és feltételes
azonositasa. A taptalajban 1évé kromogén szubsztratumok miatt, az E. coli O157:H7 telepek
malyvaszinlek, ami lehetbvé teszi a feltételes azonositasukat és megkulonboztetésiiket egyéb
mikroorganizmusoktdl a primer izolacios lemezen. A csokkent E. coli O157:H7 tartalmu mintak
esetében, a taptalajba valo beoltas el6tt dusitasi modszerek alkalmazasa ajanlott.

CHROMagar 0157 eredeti kifejlesztéje A. Rambach, CHROMagar, Parizs, Franciaorszag.
Licencegyezség alapjan a BD optimalizélta az 6sszetételt, és ehhez a BBL CHROMagar O157
eléallitasanal hasznalt lemezes kdzeget hasznaltuk amely a cég szellemi tulajdonat képezi.

Kalénlegesen kivalasztott Difco peptonok biztositjak a tapanyagot. Kalium-tellurit, cefixim és
cefsulodin hozzaadasa csokkenti az E. coli O157:H7 baktériumtdl eltéré mikroorganizmusok
szamat, amelyek ezen a taptalajon szaporodnak. A kromogén keverék mesterséges
szubsztratumokbdl all (kromogének), amelyek oldhatatlan szines vegyulletet szabaditanak fel
amikor specifikus enzim hidrolizalja. Az E. coli O157:H7 a kromogén szubsztratumok egyikével
malyvaszini telepeket alkot. A malyvaszin( telepek szaporodasat az E. coli O157:H7
feltételezett jelenlétének tulajdonitjak a BBL CHROMagar O157 taptalajon. Nem-E. coli
0157:H7 baktériumok egyéb kromogen szubsztratumokat hasznalhatnak amelyek kék-
kékeszold szini telepeket, vagy amennyiben egyik kromogén szubsztratumot sem hasznaljak a
telepek természetes szintikben jelennek meg. Ez megkdnnyiti az E. coli O157:H7 kimutatasat és
megkuldénbdztetését egyéb mikroorganizmusoktol.

*FUGGETLEN MODSZEREKKEL ERTEKELTEK ENNEK A VIZSGALATI KESZLET MODELLNEK A GYARTO
ALTAL BIZTOSITOTT MINTAIT AZ AOAC KUTATOINTEZETBEN ES MEGALLAPITAST NYERT, HOGY
MEGFELELNEK A GYARTO SPECIFIKACIOINAK, A KESZLET TAJEKOZTATOJABAN SZEREPLOKNEK
MEGFELELOEN. A GYARTO SZAVATOLJA, HOGY EZ A KESZLET MINDENBEN MEGFELEL AZ AOAC
KUTATOINTEZET ALTAL EREDETILEG VIZSGALT SPECIFIKACIOKNAK, A RESZLETEKET LASD: Performance
Tested Methods®™™ TANUSITVANY SZAMA 090501.
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REAGENSEK
BD CHROMagar 0157 Medium (BD CHROMagar 0157 taptalaj)
Megkozelitd osszetétel*, 1 liter szirt vizre vonatkoztatva

Kromopepton 16,0 g
Natrium-klorid 7049
Kromogén keverék 0,659
Kalium-tellurit 2,5mg
Cefixime 0,05 mg
Cefsulodin 4,0 mg
Agar 14,049
pH:7,1+£0,2

*Ugy bedllitva és/vagy kiegészitve, hogy megfeleljen a teljesitmény kdévetelményeknek.

OVINTEZKEDESEK

. Hasznalata szakértelmet igényel.

Amennyiben tul sok a nedvesség, forditsanak egy alsorészt a fedélre és hagyjak levegében
megszaradni, hogy megel6zzék tomités képz&dését a lemez teteje és alja kozott az inkubaciod
soran. Védjék a fényhatasoktol a szaradas ideje alatt. lasd TAROLAS ES ELTARTHATOSAG.
Ne hasznalja a lemezeket, ha azon mikrobidlis szennyez6dést, elszinezddést, kiszaradast és
betdredezést, illetve a karosodas barmilyen mas jelét észleli.

A klinikai mintak kérokozo mikroorganizmusokat, kéztik hepatitis virusokat és emberi
immunhiany virust (Human Immunodeficiency Virus; HIV) tartalmazhatnak. Szokasos
dvintézkedéseket &' és az intézeti iranyelveket kell kdvetni amikor vérrel és egyéb
testfolyedékokkal szennyezett dolgokat kezelnek.

Koérokozé mikroorganizmusok lehetnek jelen az élelmiszermintakban, beleértve az E. coli 0157
esetét. Dolgozzon aszeptikusan, és vegye figyelembe az dsszes munkafolyamathoz el6irt
ovintézkedést a mikrobiologiai veszélyek elkerulése végett.

Hasznalat utan a lemezeket, a taroldedényeket és az egyéb fert6zott anyagokat kidobas el6tt
autoklavozassal fertétleniteni kell.

A steril munkaval, a biologiai veszélyekkel és a hasznalt termékek hulladékként valo
kezelésével kapcsolatban olvassa el az ALTALANOS HASZNALATI UTMUTATOT.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

Atvétel utan felhasznalasig, a lemezeket sotét helyen, 2—8 °C hémérsékleten az eredeti lezart
tasakban tarolja. Kertlni kell a lemezek megfagyasat, ill. tiimelegedését. Csak hasznalat el6tt
bontsa fel. A lemezeket a lejarati idén beltl kell inokulalni (lasd a csomagolas cimkéjét), és az
el8irt inkubacios idét be kell tartani. Inokulalas elétt hagyja a tapkdzeget szobahdmérsékletre
felmelegedni.

A felbontott 10-es csomagolas lemezeit, tiszta helyen, 2—8 °C-on tarolva, egy héten belll fel kell
hasznalni. Az inkubaci6 el6tt és alatt csokkentse minimalisra a fényhatast, mivel a fény
tonkreteheti a kromogéneket.

FELHASZNALOI MINOSEG-ELLENORZES

A teljesitmény ellenérzéséhez inokulaljon lemezeket stabil kontroll-mikroorganizmusok tiszta
tenyészetével, amelyek ismert, vart eredményekhez vezetnek (részleteket, lasd az
ALTALANOS HASZNALATI UTASITASOK dokumentumban). Az al&bbi tablazatban szerepld
teszt térzsek ajanlottak. Inkubalja a lemezeket aerob kériimények kézoétt, a sététben és 35+ 2 °C
hémérsékleten, 18—24 h.

Torzsek Szaporodasi eredmény

Escherichia coli O157:H7 Elégséges vagy kivaloé ndvekedés Telepek szine:

ATCC 700728 (=NCTC 12900) szurkés-lila és vilagoslila (= malyvaszini) kdzott

Escherichia coli ATCC 25922 A gétlas részleges — teljes; a telepek kékeszoldek,
koraldttiuk kékeszold udvar lehetséges

Enterobacter cloacae ATCC 13047 Szaporodas: kékeszdld és kék kozotti telepek

Nem inokulalt Szintelen — halvany drapp, attetsz6

A minéségellendrzési kdvetelmények betartdsanak 6sszhangban kell lennie a vonatkozo helyi,
allami és/vagy szbvetségi szabalyozasokkal vagy kdvetelményekkel és a végzé laboratérium
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iranyado min@ségellendrzési eljarasaival. A megfelel6 minéségellenérzési gyakorlat
kialakitasanal tanacsos figyelembe venni az érvényes CLSI (eredetileg NCCLS, vagyis National
Committee for Clinical Laboratory Standards) el&irasokat.

ELJARAS
Szallitott anyagok
BD CHROMagar 0157 Medium (90 mm Stacker lemezek) Mikrobiolégiailag ellenérizve.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok: Kiegészité taptalajok, reagensek,
min&ségellenérzési mikroorganizmusok és egyéb laboratériumi berendezések, sziikség szerint.

Mintak tipusa

A klinikai hasznalathoz, lasd a laboratériumi eljarasokat a mintavételezési és kezelési eljarasok
tekintetében. Ezt a taptalajt a gyanithatéan Escherichia coli O157:H7 fert6zott betegek
Urtlékébdl vagy végbél torletébdl nyert mintakbdl valé izolalasara hasznaljak.

A mezbgazdasagi termékeknél, kdvessék a megfelel§ szabvanyelbirasokat a minta elékészitése
és feldolgozasa tekintetében, a mintatipus és foldrajzi szarmazasi hely fliggvényében.

(Lasd még TELJESITMENYJELLEMZOK ES AZ ELJARAS KORLATAI)

A vizsgalat kivitelezése

Aszeptikus eljaras alkalmazasa javasolt. Az agar fellilete legyen sima és nedves, de felesleges
nedvességtdl mentes.

A klinikai mintak esetében, a laboratériumbe érkezés utan a leghamarabb oltsak BBL
CHROMagar 0157 lemezre és szélessze az izolalashoz. Amennyiben a tenyésztést kdzvetlendl
a mintavételi palcardl inditja, forgassa meg a palcat a taptalaj kis feliletén, majd onnét, kaccsal
szélessze. Alternativaként, a lemezeket elédusitasbdl is lehet beoltani. Inkubalja a lemezeket
aerob korilmények kozott 35 + 2 °C hédmérsékleten 18—24 h keresztll megforditott helyzetben
(agar-agar oldal felfelé). Egyéb taptalajok, mint a BD MacConkey Il Agar (MacConkey Il Agar)
is be lehet oltani az egyéb bél kérokozdék azonositasa érdekében.

Az élelmiszermintak esetében, tekintsék meg a megfelel6 hivatkozasokat és kovessék az
alkalmazhaté szabvanymaodszereket. Oltsanak be inkubalt dusité levest vagy szirt
élelmiszerminta részecskét a BBL CHROMagar O157 taptalajra és szélesszék az izolalashoz.
Inkubalja a lemezeket aerob kérulmények kdzott 35 + 2 °C hémérsékleten 18-24 h keresztul
megforditott helyzetben (agar-agar oldal felfelé).

Eredmények

A megfelel6 inkubacio utan, a lemezeket fehér hattér elétt kell leolvasni. Az E. coliO157:H7
malyvaszini telepeket fejleszt a BBL CHROMagar 0157 Medium. Minden malyvaszini telepet
biokémialilag és/vagy szeroldgiailag kell igazolni mielétt az E. coli O157:H7 jelenlétérdl
beszamolnak."?%*® A gram-pozitiv mikroorganizmusokat teljesen kell inhibalni. Az E. coli
0O157:H7 fajtdl eltéré gram-negativ mikroorganizmusok gatolva lesznek vagy szintelen, kék, zdld,
kékeszold (aqua) vagy természetes szin(i telepeket fognak alkotni.

TELJESITMENYJELLEMZOK ES AZ ELJARAS KORLATAI
A BD CHROMagar 0157 egy kromogén taptalaj az E. coli O157:H7 térzsek szelektiv
izolalasara és feltételes azonositasara klinikai, élelmiszer, allatorvosi, és kdrnyezeti mintakbdl.

Teljesitmény jellemzék'?

Klinikai vizsgalatok: Osszesen 110 fagyasztott fekalis izolatumot és 16 széklet tenyészetet
(10 friss és 6 archivalt) értékeltek egy varosi kérhazban BBL CHROMagar O157, Sorbitol
MacConkey (SMAC) és Sorbitol MacConkey, valamint Cefixim és Tellurite (SMAC-CT)
alkalmazasaval. A fagyasztott fekalis izolatumban 50 E. coli O157:H7, 15 E. coli nem-O157,

8 Shiga-toxin pozitiv E. coli nem-O157 és 37 egyéb Enterobacteriaceae faj és nem-erjed6 gram-
negativ bacilus volt. A 16 vizsgalt székletbdl 7 bizonyult pozitivnak E. coli 0157:H7
szempontjabdl. A kdvetkez6 érzékenységeket tapasztaltak:
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Erzékenység (sz.) Specifikussag (sz.)

BBL CHROMagar 0157 98 % (56/57) 100 % (69/69)
SMAC 96 % (55/57) 80% (55/69)
SMAC-CT 100 % (57/57) 93% (64/69)

Mezdégazdasagi termékek vizsgalata

A BBL CHROMagar 0157 vizsgalatot validalta az AOAC kutatéintézet a Teljesitményvizsgalt
Moédszerek programjanak keretében.'? BBL CHROMagar 0157 értékelve lett az E. coli 0157:H7
kimutatasa szempontjabdl nyers daralt marhahusban és nem pasztérézott almaborban, beoltott
mintak vizsgalata esetén. Az E. coli O157:H7 visszanyerhet6ségét BBL CHROMagar O157
taptalajon 6sszehasonlitottak az FDA BAM, USDA FSIS és ISO lemezes referencia-taptalajokkal.
Az ajanlott dusitasi és szlrési eljarasokat kovették a referencia taptalaj és a BBL CHROMagar
0157 esetében is. Immunmagneses elkulonitést (IMS) végeztek az USDA és ISO
modszereknek megfeleléen. A vizsgalt 180 élelmiszermintak kézil, 45 mintat az FDA BAM és
USDA FSIS moédszerekkel vizsgaltak, és 90 mintat az ISO modszerekkel. BBL CHROMagar
0157 érzékenysége és specifikussaga 100 % volt a referencia modszerekhez viszonyitva
mindkét élelmiszer matrix esetében. Nem fordult el6 téves negativ az élelmiszer matrixok
vizsgalata soran. Nem tapasztaltak sztatisztikai kiilénbséget a visszanyerhetéségnél a BBL
CHROMagar 0157 mddszer és a lemezes referencia-taptalaj kdozott a k2-statisztika elemzéssel.
Ismert izolatumokat, beleértve 54 E. coli O157:H7 térzset (amelyek kozil 3 nem volt
mozgoképes) és 32 nem-E. coli O157:H7 torzset értékeliek BBL CHROMagar 0157 taptalajon,
és 100 % érzékenységet és specifikussagot tapasztaltak. Ezeknek a vizsgalatoknak az
eredménye bizonyitja, hogy a BBL CHROMagar O157 hatékony taptalaj az E. coli O157:H7
visszanyerhetdségére és kimnutatasara nyers daralt marhahusban és nem pasztérozott
almaborban az FDA BAM, USDA FSIS és ISO médszerek alkalmazasaval. Lasd az 1.
tablazatban a validalasi modszer 6sszehasonlitasi tanulmanyanak az eredményeit.

1. Tablazat: A validalasi modszer 6sszehasonlitasi eredményének 6sszefoglaléja.

Elelmiszer Médszer | Az inokulum Osszes Osszes Referencia | CHROMagar | Médszer k2-
matrix szint minta pozitiv pozitiv | 0157 pozitiv | egyezése' | statisztika®
Nyers daralt USDA Magas 20 15 12 15 85 %’ 1.33
marhahus marhahu Alacsony 20 13 10 13 85 %’ 1.33

s Kontroll 5 0 0 0 - -
Nyers daralt ISO Magas 20 17 16 17 95 %"” 0.00
marhahus marhahu Alacsony 20 10 9 10 95 %’ 0.00

s Kontroll 5 0 0 0 - -
Nem ISO Magas 20 19 19 19 100 % 0.00
pasztérozott | almabor Alacsony 20 14 14 14 100 % 0.00
almabor Kontroll 5 0 0 0 - -
Nem FDA Magas 20 13 13 13 100 % 0.00
pasztérozott | almabor Alacsony 20 10 10 10 100 % 0.00
almabor Kontroll 5 0 0 0 -

" A szazalékos aranyt mutatja a kombinalt igazoltan pozitiv és negativ mintak tekintetében, amelyek egyenértékiiek a

referencia és BBL CHROMagar 0157 mddszerek kdzott.

2 Tovabbi pozitiv mintakat azonositottak a BBL CHROMagar O157 mdédszerrel: 3 tovabbi pozitiv, amikor nyers daralt

marhahust vizsgaltak az USDA/FSIS modszerrel és 1 tovabbi pozitiv amikor nyers daralt marhahust vizsgaltak az ISO
maodszerrel.

® k2-statisztika érték < 3,84 azt jelenti, hogy nincs szignifikans kiilénbség a p<0,05. szinten.

Az eljaras korlatai

BBL CHROMagar O157 nem mutatja ki az E. coli bélvérzést okozé vagy bél korokozo
szerotipusait az O157:H7 kivételével, mivel ezek biokémiailag kilonbdzhetnek. Az E. coli
0157:H7 R-glucuronidase-pozitiv térzsek nem mutathatok ki az BBL CHROMagar O157
segitségével; mindazonaltal ezek a térzsek ritkan fordulnak eld.

A BD CHROMagar 0157 taptalaj nem kilonbozteti meg a toxint termelé és nem termeld E. coli
O157:H7 torzseket.

Az E. coli O157:H7 mikroorganizmutdl eltérd fajok, mint pl. a Proteus spp. szaporodhat ezen a
taptalajon; mindazonaltal, altalaban kulonb6z6 szinben jelennek meg. Amennyiben nem izolalt
malyvaszinl telepeket latnak, az izolalast tovabboltassal lehet elérni egy masik BBL
CHROMagar 0157 lemezre. A ritkan el6forduld E. coli térzsekrél (biokémiailag hasonldak a
Shigella fajhoz) megallapitottak, hogy téves pozitiv eredményeket adnak a BBL CHROMagar
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0157 taptalajon. Az inkubalas az ajanlottnal alacsonyabb hémérsékleten, késleltetheti a pozitiv
reakciok érzékelését. Amennyiben the inkubalasi h6mérséklet 35 + 2 °C alatt van, a lemezeket
telies 24 h keresztiil kell inkubalni negativ eredmény jelentése el6tt. '

Megerésitd vizsgalatok szilkségesek a végleges azonositashoz.'>®

Ezt a taptalajt nem szabad az E. coli O157:H7 kérokozétdl eltérd bél kérokozok azonositasara
hasznalni.
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CSOMAGOLAS/KISZERELESEK
BD CHROMagar 0157 taptalaj
Kat. sz. 254105 Hasznalatra kész taptalajok, 20 db/csomag

TOVABBI INFORMACIOK
Tovabbi informacidkért forduljon a BD helyi képviseletéhez.
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Becton Dickinson GmbH

BD Diagnostic Systems
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Phone: +49-62 21-30 50 Fax: +49-62 21-30 52 16
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BD Diagnostic Systems Europe

Becton Dickinson France SA

11 rue Aristide Bergés

38800 Le Pont de Claix/France

Tel: +33-476 68 3636 Fax: +33-476 68 3292 http://www.bd.com

AOAC is a trademark and Performance Tested Methods is a service mark of AOAC International.
ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.

CHROMagar is a trademark of Dr. A. Rambach.

Difco is a trademark of Difco Laboratories, subsidiary of Becton, Dickinson and Company.

BD, BD Logo and BBL are trademarks of Becton, Dickinson and Company.
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