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SKIRTA NAUDOTI

BBL CHROMagar 0157 yra selektyvioji terpé E. coli O157:H7 kamieny selektyviajam iSskyrimui,
diferencijavimui ir preliminariam identifikavimui klinikiniuose, maisto, veterinariniuose ir aplinkos
meéginiuose.

AOAC moksliniy tyrimy institutas pagal programg ,Performance Tested Methods™ patvirtino
BBL CHROMagar O157 taikyma tik Zalio jautienos farSo ir nepasterizuoto obuoliy sidro analizei,
kai naudojami FDA BAM, USDA FSIS ir ISO metodai."?

SM«

METODIKOS PRINCIPAI IR PAAISKINIMAS

Mikrobiologinis metodas.

E. coli 0157:H7 yra daZniausiai i$ kraujingy i$maty i§skiriamas patogenas.*® Kita vertus,
kraujingo viduriavimo nebuvimas neatmeta galimybés, jog esama E. coli 0157:H7.” Sis
serotipas sukelia jvairius susirgimus: nuo lengvojo nekraujingo viduriavimo iki sunkiosios
kraujingojo viduriavimo formos (hemolytic colitis), hemolitinio ureminio sindromo ir mirties.*®
E. coli O157:H7 i&skyrimo daZznumas daugelyje vietoviy ir amziaus grupiy virsija kai kuriy kity
daznai pasitaikanciy enteriniy patogeny, ypa¢ Shigella, daznuma. Kamienas dazniausiai
perduodamas vartojant zalig arba nepakankamai iSvirusig jautieng; perdavimas galimas ir
vartojant kitus maisto produktus.*® Be to, patogenas gali biiti perduodamas vieno asmens kitam
bei vieSuose rekreaciniuose vandens telyse.*®

CHROMagar 0157 yra skirtas E. coli O157:H7 kamieno iSskyrimui, diferencijavimui ir
preliminariam identifikavimui. Dél terpéje esanc&iy chromogeniniy substraty E. coli O157:H7
kolonijos nusidazo rausvai violetine spalva, o tai leidzia atlikti preliminary bakterijy identifikavimg
jau pirminéje iSskyrimo Iéksteléje ir diferencijuoti nuo kity organizmy. Prie$ uzséjant terpe,
meéginiams, kuriuose E. coli O157:H7 kolonijy skaicius yra nedidelis, gali bati naudinga
panaudoti maitinimo metodus.

CHROMagar 0157 pirmg kartg sukaré A. Rambach, CHROMagar (Paryzius, Prancuzija).
,BD" pagal licencine sutartj optimizavo Sig formule, pasinaudodama intelektinés nuosavybés
teisémis, naudojamomis gaminant BBL CHROMagar O157 paruostas terpes IékStelése.

Specialiai parinkti Difco peptonai tiekia maistines medziagas. Kalio teldrito, cefiksimo ir
cefsulodino priedai sumazina ant Sios terpés auganciy kitokiy nei E. coli O157:H7 bakterijy
skai€iy. Chromogeny misinyje yra dirbtiniy substraty (chromogeny), kurie, hidrolizuojant
specifiniais fermentais, iSskiria netirpius spalvotus junginius. E. coli O157:H7 naudoja vieng i$
chromogeniniy substarty, del kuriy kolonijos nusidazo rausvai violetine spalva. Rausvai violetiniy
kolonijy augimas ant BBL CHROMagar 0157 terpés yra tikétinas pozymis, jog esama E. coli
0O157:H7 bakterijy. Ne E. coli O157:H7 bakterijos gali naudoti kitokius chromogeninius
substratus, kurie kolonijas nudazo melsvai zalia spalva arba, jei nenaudojami jokie
chromogeniniai substratai, kolonijos iSliks natdralios spalvos. Tai palengvina E. coli O157:H7
aptikimg ir atskyrimg (diferencijavima) nuo kity organizmuy.

*GAMINTOJO PATEIKTI 10 MODELIO TYRIMY RINKINIO MEGINIAI BUVO NEPRIKLAUSOMAI [VERTINTI AOAC
RESEARCH INSTITUTE. NUSTATYTA, KAD MEGINIAI ATITINKA GAMINTOJO SPECIFIKACIJAS, PATEIKTAS
TYRIMY RINKINIY APRASOMUOSIUOSE INFORMACINIUOSE LAPELIUOSE. GAMINTOJAS PATVIRTINA, KAD
SIS RINKINYS VISAIS ATZVILGIAIS ATITINKA AOAC MOKSLINIY TYRIMY INSTITUTO [VERTINTAS
SPECIFIKACIJAS, KAIP NURODYTA Performance Tested Methods®™™ SERTIFIKATE NR. 090501.
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REAGENTAI
BD CHROMagar 0157 Medium [BD CHROMagar 0157 terpé]

Apytikré sudétis* litrui iSgryninto vandens

Chromopeptonas 16,0 g
Natrio chloridas 7049
Chromogeny misinys 0,659
Kalio telaritas 2,5mg
Cefiksimas 0,05 mg
Cefsulodinas 4,0 mg
Agaras 14,09
pH:7,1+0,2

*Pakoreguota ir (arba) papildyta pagal poreikj, kad atitikty veikimo kriterijus.

ATSARGUMO PRIEMONES

. Tik profesionaliam naudojimui.

Pastebéje pernelyg didele drégme, praverkite dangtel; ir palikite dzZiati, kad inkubavimo metu
tarp IékStelés apadios ir virSaus nesusidaryty izoliacinis sluoksnis. DZiovinant reikia saugoti nuo
Sviesos. Zr. LAIKYMO SALYGOS IR TINKAMUMO LAIKAS.Nenaudokite 1€k&teliy, jei yra
mikrobinés tar$os, pakitusios spalvos, isdzitvimo, jskilimo ar kitokiy kokybés pablogéjimo
pozymiy.

Klinikiniuose méginiuose gali bati patogeniniy mikroorganizmuy, jskaitant hepatito virusa ir
Zmogaus imunodeficito (ZIV) virusa. Dirbant su visais elementais, uzkréstais krauju ir kitais
kano skysgiais, batina laikytis ,Standartiniy atsargumo priemoniy*®"" ir jstaigos rekomendacijuy.
Patogeniniy mikroorganizmuy, jskaitant ir E. coli O157, gali bati maisto produkty méginiuose.
Taikydami visas metodikas laikykités aseptikos ir nustatyty atsargumo priemoniy
mikrobiologiniams pavojams iSvengti.

Prie$ iSmetant, panaudotas paruostas Iéksteles, méginiy indelius ir kitas uzterstas medziagas
reikia sterilizuoti autoklave.

Aseptinio naudojimo metodika, biologiniai pavojai ir panaudoto produkto nukenksminimas
apraSyta BENDROSIOSE NAUDOJIMO INSTRUKCIJOSE.

LAIKYMO SALYGOS IR TINKAMUMO LAIKAS

Gautas lékSteles iki pat naudojimo laikykite tamsioje vietoje 2—8 °C temperatlroje movos
pavidalo gamintojo pakuotéje. Negalima uzSaldyti ir perkaitinti. Neatidarykite, jei nereikia
naudoti. LékSteles galima uzséti iki pat galiojimo laiko pabaigos (Zr. etiketéje ant pakuotés), o
jas inkubuoti — atsizvelgiant | rekomenduojamg inkubavimo laikg. Prie$§ uZzséjimag palaukite, kol
terpé jSils iki kambario temperatiros.

Atidarius 10 1éksteliy pakuote, Svarioje aplinkoje, 2—8 °C temperatiroje, 1ékSteles galima laikyti
iki vienos savaités. Iki inkubacijos ir jos metu kiek galédami labiau venkite Sviesos, nes
Sviesa gali suardyti chromogenus.

NAUDOTOJO ATLIEKAMA KOKYBES KONTROLE

Tyrimo veikima patikrinkite taip: ant standartiniy pavyzdiniy Iéksteliy pasékite stabiliy kontroliniy
mikroorganizmuy, kurie sukelia zinomas ir norimas reakcijas (iSsamesnés informacijos zr.
BENDROSIOSE NAUDOJIMO INSTRUKCIJOSE). Toliau pateiktoje lenteléje yra paminéti
rekomenduojami testavimo kamienai. Inkubuokite aerobinémis sglygomis 35 + 2 °C
temperataroje ir tamsoje 18—24 h.

Kamienai Augimo rezultatai

Escherichia coli O157:H7 Nuo nemazo iki labai gero. Kolonijy spalva nuo pilkos

ATCC 700728 (=NCTC 12900) violetinés iki rausvai violetinés

Escherichia coli ATCC 25922 Dalinis ar visiSkas slopinimas; melsvai zalios spalvos
kolonijos, gali buti apsuptos melsvai Zalios spalvos
Ziedu

Enterobacter cloacae ATCC 13047 Augimas: nuo melsvai Zalios iki mélynos spalvos
kolonijos

NeuzZséta Bespalvé ar Sviesios smélio spalvos, skaidri
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Kokybés kontrolés reikalavimai privalo atitikti galiojandias vietines, valstybines ir (arba)
federalines taisykles arba akreditacinius reikalavimus, taip pat jasy laboratorijos standartines
kokybés kontrolés procediras. Naudotojui klinikose rekomenduojama laikytis atitinkamy
Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto (,Clinical and Laboratory Standards Institute®,
anksciau zinomo kaip ,National Commmittee for Clinical Laboratory Standards® (NCCLS))
rekomendacijy ir CLIA kokybés kontrolés praktiniy nurodymuy.

METODIKA
Pateiktos medziagos
BD CHROMagar 0157 Medium (90 mm Stacker 1ékStelés). MikrobiologiSkai kontroliuojama.

Butinos, bet nepateiktos medziagos: Papildoma terpé mikrobiologinéms kultGroms, kokybés
kontrolés mikroorganizmai ir kitos reikalingos laboratorinés priemonés.

Méginiy rasys

Klinikiniam naudojimui: i§samios informacijos apie méginiy surinkimo ir tvarkymo procedaras zr.
laboratorijos metodikose. Si terpé naudojama Escherichia coli O157:H7 i§skyrimui i$ i§maty
meéginiy arba tiesiosios zarnos tepinéliy, paimty i$ pacienty, kurie buvo jtariami, jog yra infekuoti
Siuo kamienu.

Zemés 0kio produkty bandymams: i§samios informacijos apie méginio paruo$ima ir apdorojima
pagal Sio méginio tipg ir geografine padétj Zr. standartiniuose metoduose.

Taip pat zr. VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS IR METODIKOS APRIBOJIMAI.

Tyrimo metodika

Laikykités aseptikos reikalavimy. Agaro pavirSius turi bati lygus ir drégnas, taCiau ne per daug
drégnas.

| laboratorijg pristatytus klinikinius méginius kuo galédami grei¢iau pasékite BBL CHROMagar
0157 léksteléje; sékite brakSniais, kad kolonijos atsiskirty. Jei medziaga séjama nuo tampono,
Svelniai paritinékite jj mazame pavirSiaus plotelyje prie krasto, tada, naudodami kilpele, i$ Sio
plotelio brik3niais uzsékite likusj plota. Be to, IékSteles galima uZséti séjiniu, pries tai praturtintu
Siomis bakterijomis. Apverstas Iéksteles 18-24 val. inkubuokite aerobinémis salygomis, 35+ 2 °C
temperatiroje. Kity enteriniy patogeny aptikimui galima naudoti ir kitas terpes, pvz., BD
MacConkey Il Agar.

Informacijos apie maisto produkty méginiy tyrimg ieSkokite tam skirtuose vadovuose ir, atlikdami
tyrima, vadovaukités standartiniais metodais. UZsékite inkubuotg praturtintg bakterinés kultiros
buljong ar maisto produkto meginj ant BBL CHROMagar O157 sékite briksSniais, kad kolonijos
atsiskirty. Apverstas léksteles 18-24 h. inkubuokite aerobinémis salygomis, 35+ 2 °C
temperatiroje.

Rezultatai

Po inkubacijos apzilrékite 1€ksteles baltame fone. CHROMagar terpéje iSauga rausvai violetinés
E. coli O157:H7 kolonijos. Visos rausvai violetinés kolonijos, prieS uzZregistruojant jas kaip

E. coli O157:H7, turi bati patvirtintos biocheminiu ir/arba serologiniu metodu."**® Gram-teigiamy
organizmy augimas turéty bati visiSkai nuslopintas. Gram-neigiami organizmai, kitokie nei E. coli
0157:H7, bus arba uZslopinti arba jy kolonijos bus bespalvés, mélynos, zalios, melsvai zalios ar
natdralios spalvos.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS IR PROCEDUROS APRIBOJIMAI
BD CHROMagar 0157 yra chromogeniné terpé E. coli O157:H7 kamieny selektyviam i&skyrimui
ir preliminariam identifikavimui klinikiniuose, maisto, veterinariniuose ir aplinkos méginiuose.

Veikimo rodikliai'

Klinikiniai bandymai: Sostinés ligoninéje, naudojant BBL CHROMagar 0157, Sorbitol
MacConkey (SMAC) ir Sorbitol MacConkey su cefiksimu ir telaritu (SMAC-CT), iS viso buvo
ivertinta 110 uzSaldyty iSmaty méginiy ir 16 iSmaty kultiry (10 Svieziai paimty ir 6 saugomuy).
Uz8aldytuose iSmaty méginiuOse buvo 50 E. coli O157:H7, 15 E. coli ne 0157, 8 Shiga toksino
teigiamos E. coli ne O157 ir 37 kitos Enterobacteriaceae ir nefermentinés gram-neigiamos
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bakterijos. Septyniuose i$ istirty 16 iSmaty méginiy buvo rasta E. coli O157:H7 bakterijy. Buvo
nustatyti Sie tyrimy jautrumo ir specifiSkumo rodikliai:

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

Zemeés iikio produkty tyrimai:

BBL CHROMagar O157 buvo patvirtintas AOAC moksliniy tyrimy institute pagal programg
,Performance Tested Methods“."? BBL CHROMagar O157 buvo jvertintas nustatant E. coli
0157:H7 zalio jautienos farSo ir nepasterizuoto obuoliy sidro paséliuose. E. coli O157:H7
bakterijy augimas BBL CHROMagar O157 terpéje buvo lyginamas su lekStelése paruoStomis
kontrolinémis FDA BAM, USDA FSIS ir ISO terpémis. Standartiniy mikrobiologiniy kultiry
maitinimo ir atrankos procediry reikalavimai buvo taikomi tiek kontrolinéms, tiek BBL
CHROMagar 0157 terpei. Imunomagnetinio atskyrimo (Immunomagentic separation (IMS))
proceddra buvo atliekama vadovaujantis USDA ir ISO metodais. IS 180 istirty maisto produkty
méginiy 45 buvo istirti naudojant FDA BAM ir USDA FSIS metodus, o 90 buvo istirti naudojant
ISO metodus. BBL CHROMagar 0157, palyginti su kontroliniais metodais, pasizyméjo 100%
jautrumu ir 100% specifiSkumu abiejy maistiniy produkty atzvilgiu. Tiriant maisto produkty
meéginius, né vienas i$ jy nebuvo nustatytas, kaip klaidingai neigiamas. Naudojant BBL
CHROMagar 0157 metoda bakterijoms tirti, nebuvo nustatyta jokio Chi kvadrato analize
pagrijsto statistinio skirtumo, kai Sis metodas buvo lyginamas su kontroliniy terpiy lékstelémis.
Zinomos bakterinés kultdros, jskaitant 54 E. coli 0157:H7 kamienus (3 i$ jy buvo nejudris
kamienai) ir 32 ne E. coli O157:H7 kamienus, buvo auginami ant BBL CHROMagar O157
terpés, kurios jautrumas ir specifiSkumas $iems patogenams pasireigké 100%. Siy tyrimy
rezultatai parodé, kad BBL CHROMagar O157 yra efektyvi E. coli O157:H7 kamieny iSskyrimo
ir aptikimo zaliame jautienos farSe ir nepasterizuotame obuoliy sidre terpé, kai naudojami FDA
BAM, USDA FSIS ir ISO metodai. Zr. 1 lentele, kurioje pateikta pripaZinty metody lyginamojo
tyrimo rezultaty santrauka.

1 lentelé. Pripazinty metody lyginamojo tyrimo rezultaty santrauka

Maistiniai Metodas | Pasélio | Bendras Bendras Teigiamy | CHROMagar 0157 | Metody Chi-
produktai lygis méginiy teigiamy kontroliy | teigiamy méginiy | atitikimas | kvadratas

skai€ius | méginiy skaicius | skaicius skaicius N
Zalias USDA Aukstas 20 15 12 15 85 % 1,33
jautienos Beef Zemas 20 13 10 13 85 %’ 1,33
farSas Kontrolé 5 0 0 0 - -
Zalias ISO Beef | Aukstas 20 17 16 17 95 %" 0,00
jautienos Zemas 20 10 9 10 95 %"’ 0,00
farSas Kontrolé 5 0 0 0 - -
Nepasterizuot | ISO Cider | Aukstas 20 19 19 19 100 % 0,00
as obuoliy Zemas 20 14 14 14 100 % 0,00
sidras Kontrolé 5 0 0 0 - -
Nepasterizuot FDA Aukstas 20 13 13 13 100 % 0,00
as obuoliy Cider Zemas 20 10 10 10 100 % 0,00
sidras Kontrolé 5 0 0 0 -

" Rodo procenta, apskaigiuotg pagal kartu sudéty teigiamy ir neigiamy rezultaty, kurie buvo ekvivalentiski lyginant
kontrolinj ir BBL CHROMagar O157 metodus, skaiciy.

2BBL CHROMagar 0157 metodu buvo nustatyti papildomi teigiami méginiai: 3 papildomi teigiami, kai Zalias jautienos
farSas buvo tiriamas USDA/FSIS metodu, ir 1 papildomas teigiamas, kai Zalias jautienos farSas buvo tiriamas ISO
metodu.

® Chi kvadrato reikdmeés < 3,84 rodo, jog néra reikdmingo skirtumo, kai p <0,05.

Proceduros apribojimai

BBL CHROMagar O157 netinka kitokiy nei O157:H7 E. coli enterohemoraginiy arba
enteropatogeniniy serotypy aptikimui, kadangi jie gali skirtis biocheminémis savybémis.
3-gliukuronidazés atzvilgiu teigiami E. coli O157:H7 kamienai nebus aptinkami BBL CHROMagar
0157 terpéje; kita vertus, tokie kamienai yra aptinkami retai.

Naudojant BD CHROMagar 0157, negalima atskirti toksing iSskirianCiy ir neisskirianciy E. coli
0O157:H7 kamieny.
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Ant Sios terpés gali augti ir kitokie, nei E. coli O157:H7, mikroorganizmai, pvz., Proteus spp.;
taCiau jy kolonijos dazniausiai yra kitokios spalvos. Jei rausvai violetinés kolonijos auga telkiniais,
jas galima iSskirti perséjant j kita BBL CHROMagar O157 IékStele. Nustatyti atvejai, kada retai
aptinkami E. coli kamienai (biocheminémis savybémis pana$us | Shigella) léme klaidingai
teigiamus rezultatus BBL CHROMagar 0157 terpéje. Léksteliy inkubavimas zemesnéje nei
rekomenduojama temperatiroje gali sulétinti teigiamy reakcijy pasirodyma. Jei inkubacijos
temperatira Zemesne nei 35 + 2 °C, |ékSteles turety bati inkubuojamos 24 h, pries registruojant
rezultatus kaip neigiamus. 2

Galutiniam identifikavimui yra batini patvirtinamieji testai.
Sios terpés negalima naudoti kitokiems nei E. coli 0157:H7 enteriniams patogenams i$skirti.

1-3,6
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PAKUOTES/GALIMYBE UZSAKYTI
BD CHROMagar 0157 terpé
Katalogo nr. 254105 Paruos$ta naudoti terpé 1€kStelése; 20 Iéksteliy
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PAPILDOMA INFORMACIJA
Dél papildomos informacijos kreipkités | vietinj BD atstova.

“ Becton Dickinson GmbH
BD Diagnostic Systems
Tullastrasse 8 — 12
D-69126 Heidelberg/Germany
Phone: +49-62 21-30 50 Fax: +49-62 21-30 52 16
Reception_Germany@europe.bd.com

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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