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PROCEDURES DE CONTROLE DE QUALITE

INTRODUCTION

Le Rapid Urea Broth (bouillon a I'urée rapide) sert a I'identification présomptive de Helicobacter pylori a partir d’échantillons
prélevés par biopsie antrale gastrique.

MODE OPERATOIRE DU TEST

1. Ensemencer des échantillons représentatifs avec les cultures répertoriées ci-dessous.

a. Ensemencer directement a partir d’'une culture mére fraichement préparée sur Trypticase Soy Agar with 5% Sheep
Blood.

b. Incuber les flacons a 36 + 1 °C pendant 24 h en atmosphére aérobie, avec les bouchons desserrés.
2. Examiner les flacons aprés 1, 4 et 24 h afin de déceler un changement de couleur du bouillon.
3. Résultats attendus

Microorganismes ATCC Couleur du bouillon

Campylobacter coli 834 Aucune réaction a traces de rose sur 24 h

Campylobacter jejuni 29428 Aucune réaction sur 24 h (jaune pale-orange)

*Escherichia coli 25922 Aucune réaction sur 24 h (jaune pale-orange)

*Helicobacter pylori 43504 Rouge moyen a rose-rouge dans les 4 h

Klebsiella pneumoniae 33495 Aucune réaction sur 4 h, traces de rose a rouge moyen sur 24 h
Proteus vulgaris 8427 Rose-rouge sur 24 h

*Souche de microorganisme recommandée pour le controle de qualité par l'utilisateur.

CONTROLE DE QUALITE SUPPLEMENTAIRE
1. Examiner les flacons comme indiqué a la rubrique « Détérioration du produit ».

2. Inspecter visuellement des flacons représentatives pour s’assurer qu'aucun défaut physique ne peut interférer avec leur
utilisation.

3. Mesurer le pH par potentiométrie & température ambiante et s’assurer qu'il est conforme a la spécification de 6,8 + 0,2.

4. Incuber des flacons représentatives non ensemenceées a 33 — 37 °C et 20 — 25 °C et les examiner aprés 72 h pour déceler
une contamination microbienne éventuelle.

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

APPLICATION

Le Rapid Urea Broth (bouillon a I'urée rapide) sert a I'identification présomptive de Helicobacter pylori & partir d’échantillons
prélevés par biopsie antrale gastrique.

RESUME ET EXPLICATION

La présence de petits bacilles courbes en forme de S dans les échantillons prélevés par biopsie antrale a été rapportée pour la
premiére fois par Warren et Marshall en 1983. Par la suite, d’autres chercheurs ont décrit une association entre ce
microorganisme, nommé Helicobacter pylori, et la gastrite.>* Cependant, I'isolement et l'identification du microorganisme sur
des milieux primaires peut nécessiter jusqu’a 7 jours, retardant ainsi d’autant le traitement.®

McNulty a mis au point un test diagnostique rapide de la gastrite a Helicobacter. Ayant remarqué que I'hydrolyse rapide de
I'urée est caractéristique de H. pylori, il a placé les échantillons prélevés par biopsie dans du bouillon & l'urée a 2 % de
Christensen et observé un changement de couleur. Suivant le nombre de microorganismes présents dans I'échantillon, les
résultats positifs pouvaient étre obtenus en moins d'1 h.%

PRINCIPES DE LA METHODE

L'uréase catalyse I'hydrolyse de I'urée en ions ammonium et bicarbonate. Comme l'uréase est absente chez 'homme, une
activité uréase dans la muqueuse gastrique est due principalement a la présence de H. pylori” L'uréase présente dans les
échantillons prélevés par biopsie provoque I'alcalinisation du bouillon de test uréase et le virage de I'indicateur rouge de
phénol du milieu au rose-rouge.

REACTIFS

Rapid Urea Broth

Formule approximative* par litre d’eau purifiée

Digestion pancréatique de gélatine.............ccccerueeeiiiieeiiiiie e 10 ¢
Dextrose.......cceeeeieiiiee 10 g
Chlorure de sodium......... 50 ¢
Phosphate de potassium .20 g
Ur€€ ..o 200 g
Rouge de Phénol ..........ccoeiiiiiiiiii 0,012 g

*Ajustée et/ou complétée en fonction des criteres de performance imposés.
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Avertissements et précautions : Pour le diagnostic in vitro.

Ouvrir avec précaution les flacons étroitement bouchés pour ne pas risquer d’étre blessé par un bris de verre.

Des microorganismes pathogénes, notamment les virus de I'hépatite et de 'immunodéficience humaine, sont susceptibles
d’étre présents dans les échantillons cliniques. Respecter les « Précautions standard »®** et les consignes en vigueur dans
I’établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou d’'autres liquides organiques. Stériliser a I'autoclave les
récipients contenant les échantillons et les autres matériaux contaminés avant de les éliminer.

Instructions pour la conservation : Dées réception, conserver les flacons dans I'obscurité entre 2 et 8 °C. Eviter de congeler
ou de surchauffer. Ne pas les ouvrir prématurément. Les maintenir & I'abri de la lumiére. Conservés comme indiqué sur
I'étiquette, les flacons peuvent étre ensemencés jusqu’a la date de péremption et incubés pendant les durées d’'incubation
recommandées. Laisser le milieu s’équilibrer a température ambiante avant de I'ensemencer.

Détérioration du produit : Ne pas utiliser les flacons s'ils présentent des signes de contamination microbienne, décoloration,
précipitation ou évaporation, ou d’'autres signes de détérioration.

VIII PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Les échantillons prélevés par biopsie antrale peuvent étre placés directement dans le Rapid Urea Broth, du sérum
physiologique stérile ou tout autre milieu adapté.**** Les échantillons devraient étre prélevés avant que des agents
antimicrobiens n'aient été administrés. Veiller a les transmettre sans délai au laboratoire.

IX METHODE
Matériaux fournis : Rapid Urea Broth
Matériaux requis mais non fournis : Milieux de culture auxiliaires, réactifs, souches de contréle de qualité et matériel de
laboratoire requis.
Mode opératoire du test : Sil'échantillon a été prélevé par biopsie antrale, le placer immédiatement dans du Rapid Urea
Broth. Si I'échantillon a été transporté dans du sérum physiologique jusqu’au laboratoire, le transférer immédiatement dans du
Rapid Urea Broth. Placer les flacons dans un incubateur a 35 + 2 °C et surveiller I'apparition d’'une coloration rouge dans
I'heure qui suit. En cas de résultat négatif, poursuivre I'incubation et examiner périodiquement les flacons jusqu’a 4 h.
Contréle de qualité par I'utilisateur : Voir " Procédures de contréle de qualité ".
Effectuer les contréles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou internationales, aux exigences des
organismes d’homologation concernés et aux procédures de contrdle de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est
recommandé a l'utilisateur de consulter les directives CLSI et la réglementation CLIA correspondantes pour plus d’informations
sur les modalités de contréle de qualité.

X  RESULTATS

La présence d'uréase est indiquée par une coloration rose-rouge intense dans tout le bouillon. Une réaction négative est
indiquée par une absence de changement de couleur, le bouillon demeurant jaune orangé Les résultats doivent étre confirmés
par coloration de Gram et repiquage sur un milieu approprié, comme le milieu Skirrows.”2

Xl LIMITES DE LA METHODE

Les milieux de test & base d’'urée reposent sur I'alcalinisation du milieu ; par conséquent, ils ne sont pas spécifiques de
I'uréase. L'utilisation de peptones ou d’'autres protéines présentes dans le milieu par des microorganismes contaminants
risque d’élever le pH jusqu’a I'alcalinité en raison de I'’hydrolyse des protéines et de la libération de résidus aminoacides en
exceés, ce qui entraine des faux positifs.**°

Xl CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performances de tous les lots de Rapid Urea Broth sont testées en usine. Des échantillons sont
ensemencés directement avec une culture de Helicobacter pylori ATCC 43504 et d’Escherichia coli ATCC 25922 fraichement
préparée sur Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood. Les flacons sont incubés, avec les bouchons desserrés, a une
température comprise entre 35 et 37 °C. H. pylori produit une réaction positive (changement de couleur du jaune orangé au
rose-rouge). Avec E. coli, la réaction est négative aprés 24 h (absence de changement de couleur).

Xlll DISPONIBILITE
N° réf. Description
298330 BD BBL Rapid Urea Broth, coffret de 10 flacons
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Service et assistance technique de BD Diagnostics : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site 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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