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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

BBL AFB Slide (objektglas) anvénds for utvardering och kontroll av kvaliteten pa syrafasta och
fluorescerande fargreagens och fargningsmetoder for detektion av syrafasta bakterier (AFB).

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Kvalitetskontroller bidrar till att sakerstalla att informationen som rapporteras av
laboratorierna ar korrekt, tillforlitlig och reproducerbar. Reagens och metoder maste
kontrolleras med faststéllda intervall sa att testmetodens validitet kan dokumenteras.-8

BBL AFB Slide ar ett standardiserat, stabilt preparat som ar avsett att anvandas som kontroll
vid testning av syrafasta och fluorescerande fargreagens. Det forberedda objektglaset gor att
man inte behdver stamkulturer for objektglasberedning.

PRINCIPER FOR METODEN

Forberedda objektglas innehaller ett omrade som ar negativt for syrafasta bakterier med
en blandning av inaktiverade ej syrafasta kocker (Staphylococcus aureus ATCC 25923)
och bakterier (Klebsiella pneumoniae ATCC 13883). Ett positivt omrade innehaller dessa
organismer plus inaktiverad Mycobacterium tuberculosis H37Ra. Objektglaset anvands for
att kontrollera kvaliteten pa fargningsreagens och fargningsmetoder.

Fargningstillampningar som anvands for utvardering av AFB innefattar bade syrafasta och
fluorescerande fargningar. Exempel pa dessa fargningar ar Ziehl-Neelsen, Kinyoun och
auramin-rhodamin. | Ziehl-Neelsen-fargningen &r primarfargningen basiskt karbolfuksin

och metylenblatt &r motfargning.® Kinyoun-fargningen skiljer sig fran Ziehl-Neelsen-
fargningen genom att fenol anvands (i stallet for anga) som betningsmedel for att méjliggéra
genomtrangning av primarfargningen i organismens cellvaggar.® Auramin och rhodamin &ar
ospecifika fluorokromer som binder till mykolsyror i den mykobakteriella cellvaggen.® Med
auramin-rhodamin-fargning anvéands kaliumpermanganat som motfargning, vilket hdAmmar
ospecifik bakgrundsflourescens.

REAGENSER

BBL AFB Slide ar ett konventionellt f
objektglas pa 2,54 x 7,6 cm praglat med AFB Slide
tva cirklar. Den positiva cirkeln innehaller
en blandning av ofargad Mycobacterium
tuberculosis, H37Ra, S. aureus ATCC
25923 och K. pneumoniae ATCC 13883. Positive Negative

BBL

Denna cirkel anvands som positiv kontroll.

Den negativa cirkeln innehaller en ofargad blandning av S. aureus ATCC 25923 och

K. pneumoniae ATCC 13883. Denna cirkel anvands som negativ kontroll. BBL AFB Slide
maste varmefixeras fore fargning.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:

Avsedd for in vitro-diagnostik.

Kontrollorganismerna har inaktiverats kemiskt och lufttorkats pa objektglaset. Alla
objektglas boér dock hanteras som om de innehaller infektiost material. Félj de vedertagna
laboratorierutinerna vid hantering och kassering av infektiost material.

Forvaring: BBL AFB Slide ska forfaras under 30 °C. Far ej utséattas for extrema
temperaturer.

Utgangsdatum galler for produkt i intakt behallare vid férvaring enligt anvisningarna.
Fargade objektglas ar stabila i obegrénsad tid och kan arkiveras permanent.
Produktnedbrytning: En produkt som inte uppfyller prestandaspecifikationerna for identitet
och fargningsreaktion ska inte anvandas.

FORFARANDEN

Tillhandahallet material: BBL AFB Slide.

Material som kravs men ej medfodljer: Syrafasta fargreagens och/eller fluorescerande
fargreagens, objektglasvarmare eller Bunsen-brénnare, fargningsstall, pincett, konventionellt
mikroskop med oljeimmersionslins och/eller fluorescensmikroskop.

Testforfarande:

REAGENSBEREDNING

Varmefixera BBL AFB Slide genom att fora objektglaset tva till tre ganger genom lagan pa en
Bunsen-brannare. Alternativt kan objektglaset hallas framfér en mikroincinerator i 5 — 10 s. Far
ej Overhettas.



Testforfarande

1. Farga BBL AFB Slide tillsammans med objektglasen med prover. Anvand en
fluorescerande eller syrafast fargningssats enligt laboratoriets rekommenderade rutiner.
2. Hall isar objektglasen under fargningen for att undvika korskontaminering och éverféring
av fargreagenser fran ett objektglas till ett annat.
3. Las av det fargade objektglaset under en oljeimmersionslins med ett mikroskop som &r
lampligt for den typ av fargning som anvands och anteckna resultaten.
Kvalitetskontroll utford av anvandaren: Efter fargning med en lamplig AFB-fargning ska
den positiva cirkeln innehalla tydligt urskiljpara syrafasta stavar blandade med ej syrafasta
celler och debris. Den negativa cirkeln ska innehalla ej syrafasta celler och debris med hogst
nagon enstaka syrafast stav.

RESULTAT

Las av syrafastfargade objektglas med mikroskap under en oljeimmersionslins. lakttag
objektglas som fargats med nagon av de fluorescerande fargningarna med hjélp av ett
fluorescensmikroskop. Anteckna organismens morfologi och farg som observeras for
respektive fargning som anvants.4

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

Onormal fargning eller delvis forlust av utstryk pa objektglaset kan orsakas av felaktig
avfargning, en alltfér kraftig tvattning eller férséamring av de fargreagens som anvants.
Felaktig varmefixering av utstryket pa objektglaset kan gora att celler avlidagsnas fran
objektglaset.

KLINISKA PRESTANDA

Kinyoun (kall syrafast): 0.1 Syrafasta bakterier: morkrott till rosa. Ej syrafasta bakterier:
gront. Ziehl-Neelsen (varm syrafast):12 Syrafasta bakterier: morkrott till rosa. Ej syrafasta
bakterier: blatt. Auramin-rhodamin®: Syrafasta bakterier: fluorescerande orange-gult med
UV-ljus.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr.Beskrivning
231391 BBL AFB Slide, individuellt foérpackade, 50.
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