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Aglutinace
Sklickovy a zkumavkovy test

PRINCIP METODY
Febrilni antigeny jsou standardizované suspenze obarvenych
bakterii pouzivanych pro identifikaci a stanoveni sérovych protilatek,
které se objevuji pfi urcité horecnaté infekci jako je: bruceléza,
salmoneldza a také ricketsioza. Aglutinace antigenové suspenze se
vytvafi v pfitomnosti téchto urcitych protilatek v testovaném
vzorku'?,

OBSAH
Kéd | SloZeni Baleni Kit 33001 | Kit33080 | Kit 33081
33309 | Brucella abortus 1x5mL -
33315 | Brucella abortus/Rose Bengal 1x5mL 1x5mL - -
33307 | Salmonella typhi H (H: d) 1x5mL 1x5mL 1x5mL 1x5mL
33308 | Salmonella typhi O (0: 9,12) 1x5mL 1x5mL 1x5mL 1x5mL
33301 | Salmonella Paratyphi AH (H:a) 1x5mL 1x5mL 1x5mL 1x5mL
aagqp | Samonella Paratyphi AO 1x5mL 1x5mL | 1x5mL
(0:1,2,12)
33303 | Salmonella Paratyphi BH (H:b) 1x5mL 1x5mL 1x5mL 1x5mL
Salmonella Paratyphi BO
33304 (0:145.12) 1x5mL 1x5mL 1x5mL
33305 | Salmonella Paratyphi CH (H:c) 1x5mL 1x5mL
Salmonella Paratyphi CO
33306 067) 1x5mL 1x5mL
33311 | Proteus OX19 1x5mL 1x5mL
33510 C+S: Pozitivni kontrola 1x1mL 1x1mL
Salmonella
C+B: Pozitivni kontrola
33509 Brucella 1x1mL 1x1mL
C+P: Pozitivni kontrola
33502 Proteus 1x1mL 1x1mL
33503 | C-:  Negativni kontrola 1x1mL 1x1mL
SLOZENI
Hore¢naté  (febrilni)  antigeny: = Suspenze  usmrcenych

bakterialnich obarvenych bunék (télova - somaticka modf,
flagelarni €erven) a azid sodny 0,95 g/L.
C -Negativni kontrola: Negativni lidské sérum, azid sodny 0,95 g/L.
C +Pozitivni kontroly: Sérum obsahujici odpovidajici hore¢naté
protilatky, azid sodny 0,95 g/L.
Lidska séra pouzita pfi pripravé negativni kontroly byla testovana
a shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV,
a stejné tak na HBs antigen. Nicméné zachazejte s kontrolami
jako s potencionalné infekénim materialem.

SKLADOVANI
Skladuijte pfi 2-8°C. Febrilni antigeny a kontroly jsou stabilni do data
expirace uvedené na Stitku pokud jsou tésné uzaviené a je
zabranéno jejich kontaminaci b&éhem pouziti.
Znamky zhorseni kvality: (Poznamka 1)
— Febrilni antigeny: Viditelna aglutinace v lahvicce.
— Kontroly: PFitomnost &astic.

PRIPRAVA REAGENCIi
Febrilni antigeny a kontroly jsou pfipraveny k pouziti - ready to use
(Poznamka 2).

PRIDAVNA ZARIZENI
m Mechanicka tfepacka na 100 ot./min.

VZORKY
Sérum odebrané standardnim zplsobem. Vzorek je stabilni 7 dni
pfi 2-8°C. Hemolyzované nebo lipemické vzorky nejsou vhodné pro
testovani.
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POSTUP
A. SKLICKOVY TEST
1. Vytemperuijte reagenty a vzorky na pokojovou teplotu (Poznamka
3

2. Kapnéte 1 kapku (50 pL) vzorku (poznamka 4,5) a 1 kapku kazdé
kontroly oddélené do kazdého kruhu na sklenéném sklicku.

3. Promichejte antigen v lahvicce a kapnéte 1 kapku (50 pL)
suspenze ke kazdému testu.

4. Michaci ty€inkou promichejte a rozetfete vzorek do celé plochy
kruhu. Pro kazdy vzorek pouzijte novou ty€inku.

5. Protfepejte 2 minuty sklicka na tfepacce pfi 100 ot./min. V pfipadé
B. Rose Bengal 4 minuty.

B. ZKUMAVKOVY TEST

1. Nafedte vzorek séra 1/20 a kontroly 1/10 s 9 g/L NaCl a udélejte
dvojkové fedéni v 9 g/L NaCl

2. Pripravte pro kazdy testovany antigen fadu zkumavek po 1 mL od
kazdého nafedéného séra a kontroly. (Pozitivni a Negativni).

3. Promichejte antigen v lahvicce a kapnéte 1 kapku (50 pL) do
kazdé zkumavky. Promichejte.

4. Inkubujte zkumavky pfi 37°C po dobu 24 h (Poznamka 6).

ODECITANI
A. SKLICKOVY TEST
Odectéte pfitomnost aglutinace do 1 minuty (Poznamka 7).
Pozitivni vysledek: Viditelna aglutinace. Pozitivni séra mohou byt
vyhodnocena ve zkumavce. V pfipadé testu Brucella Rose Bengal je
aglutinace pfitomna pfi obsahu protilatek > 25 [U/mL.
Negativni vysledek: Bez viditelné aglutinace.

B. ZKUMAVKOVY TEST

Odectéte pfitomnost viditelné aglutinace.

Pozitivni vysledek: Castedna nebo Uplnd aglutinace s rliznym
stupném  Cistoty  supernatantu.  Somaticka  reakce je
charakterizovana silnou kompaktni a dispeerzni aglutinaci.
Flagelarni aglutinace je charakterizovana Ilehkou vloCkovitou
aglutinaci. Titr séra je definovany jako jeho nejvyssi fedéni davajici
pozitivni vysledek.

Negativni vysledek: Bez viditeIné aglutinace.

KONTROLA KVALITY
Pozitivni (C+) a negativni (C-) kontrola dodavana v soupravé by
méla byt testovana spolecné se vzorky, aby se ovéfila spolehlivost
testu.
Pozitivni kontrola (C+): jasné viditelna aglutinace odpovidajici
febrilnim antigendm.
Negativni kontrola (C-): bez aglutinace.
Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleranénim rozpéti.

CHARAKTERISTIKA ZKOUSKY

— Detekéni limit: 25 Ul/mL pro Brucella abortus / Rose Bengal.
Suspenze byla testovana na WHO 2™ International Standard.

— Vysoké koncentrace — efekt prozény: FaleSné negativni vysledky
mohou byt ziskany u sér s vysokym titrem protilatek. Po nafedéni
jsou tato séra pozitivni.

— FaleSné vysledky: Vysledky ziskané témito antigeny nevykazovaly
vyznamné rozdily pfi porovnani s referenénimi antigeny.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

— Interference: Revmatoidni faktor (250 IU/mL) neinterferuje.
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DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA
Pozitivni  vysledek slouzi k pomocné diagnéze nékterych
bakterialnich infekci, které doprovazeji horeCnata onemocnéni.
Presto aglutinace nemUGze byt pouzita jako dukaz infekce konkrétnim
organismem, protoze mnoho typd mikroorganismi ma spolecné
antigeny. Febrilni serodiagnostiku Ize pouzit jako paraelni metodu
s vhodnou kultivaéni technikou pro izolaci a identifikaci kauzativnich
organismd.
U antigent Salmonely nebo Brucelly titry vy$si nez 1/80 obvykle
indikuji €asnou infekci. Niz8i titry se Casto nalézaji u zdravych
jedinch specialné v mistech s vysokou prevalenci hore¢natych
infekci. Séra zdravych jedincG c¢asto obsahuji protilatky proti
antigenim Protea.
Titry niz$i nez 1/160 nelze povazovat za dllezité - signifikantni.
Jediny pozitivni vysledek ma nizsi klinicky vyznam nez vzrustajici
nebo klesajici titr mezi naslednymi vzorky séra odebranych
v riznych dnech.
Negativni vysledek nevylu€uje aktivni infekci, protoze vzorek mohl
byt odebran jesté pfed tvorbou protilatek. Faledné negativni vysledek
mlze byt také ziskan v pfipadé imunodeficitu, efektu prozéne
(Bruceloza) a pfi antibiotické Ié¢bé.
Klinicka diagnoza by vSak neméla byt uzaviena jen na zakladé
tohoto vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni
vysledky.

POZNAMKY

. Barevna intenzita antigenu mize byt rozdilna s kazdou $arzi. Tato

vlastnost neovliviiuje vysledek.

2. Antigen Rose Bengal je ur€en pouze pro skli¢kovy test.

3. Citlivost testu mGze byt snizena nizkou teplotou stanoveni.

4. Pro zabranéni efektu prozony se doporu€uje u Brucely snizit
objem vzorku na 20 pL.

5.V nékterych geografickych podminkach s vysokou prevalenci
hore¢natych infekci se doporucuje nafedit vzorek 1/4 v NaCl 9 g/L
pred stanovenim.

6. Alternativné Ize inkubovat 2 h pfi 48-50°C (flagelarni antigeny)
nebo 4 h (somatické a Proteus)

7. Prodleva pfi odecitani muze zpusobit fale$né pozitivni vysledky.
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UPOZORNENI
Preklad revidovan k datu: 31.5.2015.
Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme

prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikaéniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod najdete v soupravé a na internetové adrese:
www.biosystems-sa.com.

Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz
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Vyhradni distributor:
CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha5,
tel.: +420 257 220 760
SK : JK-Trading spol.s.r.o., Me&ikova 30, 841 07 Bratislava,
tel.: + 421 264 774 591

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
|ékafstvi VFN a . LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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