D i
QOO [CFR AR

Antisuero de E. coli 0157

(para uso en Diagndstico in vitro)

CODIGO DE PRODUCTO PL.6250 c €
Veo

USO PROPUESTO

El antisuero de E. coli O157 de Pro-Lab es para uso en la prueba de
aglutinacién en portaobjetos para la identificacion de presuncion
del antigeno de Escherichia coli serotipo 0157 en medios de cultivo
de laboratorio.

RESUMEN Y EXPLICACION

El Escherichia coli serotipo O157:H7 es un patégeno productor de
verotoxina (productor de VT).1.2 Este serotipo ha sido comunicado
como agente causal en casos esporadicos y brotes de colitis hem-
orragica345 Se asocia también al sindrome hemolitico urémico.6
Determinados serotipos de E. coli distintos de O157:H7 también
producen verotoxina.”89 Sin embargo, la diarrea producida por
estos otros serotipos no suele ser sanguinolenta. Ademés, el E. coli
serotipo 0157:H7 no fermenta el sorbitol, mientras que la mayoria
de los otros serotipos si lo hacen.'%11 Por tanto, si se usa el medio
de agar Sorbitol-MacConkey como cribado primario, las colonias
del serotipo 0157:H7 de E.coli aparecen incoloras (colonias no fer-
mentadoras de sorbitol - CNFS) mientras que las colonias de otros
serotipos aparecen caracteristicamente de color rosa (colonias fer-
mentadoras de sorbitol -CFS).1!

El trabajo de Kauffmann'2, Edward y Ewing'3, Ewing'4y Orskov'3
contribuy6 al desarrollo de un sistema para la tipificacion serolégi-
ca de los cultivos de E. coli y produjo un esquema de clasificacion
antigénico que puede usarse para identificar los serotipos de
Escherichia coli que se asocian a bacteriuria o a enfermedad diar-
reica.

El principio de la prueba conlleva mezclar los organismos sos-
pechosos con el antisuero que contiene anticuerpos frente a E. coli
0157. Las bacterias se aglutinaran (formaran grumos) en presencia
del antisuero homologo.

REACTIVOS:

El antisuero de E. coli 0157 de Pro-Lab se elabora usando suero de
conejo absorbido entero, con anticuerpos frente al E. coli serotipo
0157.

El antisuero es para uso en la identificacion de presuncién o la
confirmacion de cultivos que se han caracterizado de forma bio-
quimica previamente.

El antisuero de E. coli 0157 de Pro-Lab se suministra en un frasco-
gotero con 3,0 ml de antisuero diluido listo para usar con tiomer
sal al 0,01% como conservante.

PRECAUCIONES

1. No utilizar el antisuero después de la fecha de caducidad
mostrada en la etiqueta del producto.

2. El antisuero contiene tiomersal, que es un compuesto muy
toxico basado en mercurio. Aunque la cantidad de tiomersal en

el antisuero es minima, deben tomarse precauciones de seguri-

dad al manipular, procesar y desechar el reactivo.

Evite la contaminacion del frasco de reactivo.

4. La muestra de prueba puede contener organismos patdgenos
para el ser humano y deben manejarse y desecharse como
material infeccioso.

5. El reactivo esta destinado para un uso exclusivo en diagndstico
in vitro.

6. Para obtener resultados validos deben seguirse los proced
imientos, condiciones de conservacién, precauciones y limita-
ciones especificadas en estas instrucciones de uso.

7. El producto contiene material de origen animal y debe mane-
jarse como potencial portador y transmisor de enfermedades.
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MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

+ Portaobjetos de vidrio

»  Solucioén salina normal (solucion de cloruro sédico al 0,85%)
+ Asas desechables o de alambre

+ Palillos de dientes

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

El antisuero E. coli 0157 debe ser conservado tapado hermética-
mente a 2°C a 8°C. Conservado en estas condiciones, el antisuero
puede ser usado hasta la fecha de caducidad mostrada en la etiqu-
eta del producto.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y PREPARACION DEL CULTIVO
Las muestras clinicas deben cultivarse en medio Sorbitol-
MacConkey. Las CNFS pueden subcultivarse en medio de agar no
selectivo. Las colonias de crecimiento nocturno deben ser elimina-
das limpiamente de la superficie de agar para estudiarse mediante
un asa estéril. Los cultivos jovenes, de crecimiento rapido, pro-
ducirdn resultados tipicos.

PROCEDIMIENTO

1. Coloque dos gotas separadas de solucién salina normal (cloruro
sédico al 0,85%) en un portaobjetos de vidrio limpio.

2. Tome una colonia sospechosa de Escherichia coli de una placa
de cultivo nocturno y mezcle concienzudamente con ambas
gotas de solucion salina normal sobre el portaobjetos para
obtener una suspension lisa.

3. Anada una gota de antisuero a una de las gotas de suspension-
bacterianaen el portaobjetos y al otro (control), afada una gota
de solucién salina normal.

4. Deben adoptarse precauciones universales al manipular, procesar
y desechar todas las muestras clinicas. Todos los materiales del
test deben considerarse potencialmente infecciosos durante y
después del uso y deben manipularse y eliminarse
adecuadamente.

5. Mueva suavemente el portaobjetos hacia delante y atras duran-
te un minuto y observe si hay aglutinacién en condiciones de
iluminacion normales o usando un objetivo de bajo aumento.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Una aglutinacion diferenciada (grumos granulares) en la prueba
de antisuero, en 60 segundos, se considera un resultado positivo.
No debe haber aglutinacion en el control de soluciéon salina o la
prueba no es vélida (autoaglutinacién).

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Debe incluirse un control de solucién salina normal en cada
prueba para asegurar la especificidad de la reaccién.

2. Las cepas burdas producen autoaglutinacién en las pruebas de
portaobjetos. Los falsos positivos habitualmente aglutinan en la
solucién salina normal.

3. Se recomienda comprobar la potencia de los antisueros de
Escherichia coli con los cultivos de trabajo de estructura antigé-
nica conocida.
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8 = Usar por
= Numero de lote

REF = Numero de catalogo

‘ = Fabricante

= Representante Autorizado en la Comunidad Europea

W = Contiene suficiente para (n) test

= Dispositivo para diagnostico médico In vitro

Jf = Limite de temparatura
I:]E] = Consultar las instrucciones de uso

Las instrucciones de uso se tradujeron de manera profesional del
inglés. En caso de ambigliedad o discrepancia evidente, por favor,
dirfjase al servicio de atencion al cliente de Pro-Lab.
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