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Sieri per agglutinazione per Salmonella

(solo per uso diagnostico in vitro)

CODICE PRODOTTO: VEDERE | MATERIALI

FORNITI
DESTINAZIONE D’USO . PL.6032 Gruppo L, Fattore 21 . PL.6149 Fattore z10
| sieri per I'agglutinazione per la Salmonella sono preparazioni da utilizzare per I'identificazione . PL.6033 Gruppo M, Fattore 28 . PL.6151 Fattore z29
sierologica di organismi appartenenti al genere Salmonella in base alla classificazione di . PL.6034 Gruppo N, Fattore 30 . PL.6153 Fattore 2
Kauffmann-White, per utilizzo da parte di personale adeguatamente qualificato. . PL.6035 Gruppo O, Fattore 35 . PL.6154 Fattore 5
. PL.6036 Gruppo P, Fattore 38 . PL.6155 Fattore 6
SINTESI E SPIEGAZIONE o ) o «  PL6037 Gruppo Q, Fattore 39 +  PL6156 Fattore 7
| genere Salmon‘ella include Hna vlalsta gamma di specie patogene che colplspono esseri umani e . PL.6038 Gruppo R, Fattore 40 . PL6157 Fattore 26
animali in tutto il mondo. L'identificazione completa della Salmonella richiede un isolamento . PL.6039 Gruppo S, Fattore 41
colturale, una caratterizzazione biochimica e un’identificazione sierologica (sierotipizzazione). . PL.60 40 Vi ' Sieri diagnostici rapidi per la Salmonella:
| sieri per agglutinazione polivalenti ‘O’ (somatici) per la Salmonella hanno lo scopo di favorire ' . PL.6200 Sieri diagnostici rapidi per Salmonella 1
I'iniziale della determinazione del sierogruppo. E possibile ottenere I'identificazione completa degli : PL.6041 Fattore 55 . PL.6201 Sieri diagnostici rapidi per Salmonella 2
antigeni ‘O’ aftraverso gli antisieri monovalenti specifici ‘O’. Il sierotipo degli isolati di Salmonella Antisieri H Flagella Polivalenti . PL.6202 Sieri diagnostici rapidi per Salmonella 3
pud essere determinato in seguito attraverso I'utilizzo di antisieri polivalenti e monovalenti 'H’ . PL.6100 Polivalente H
(flagell). «  PL6101 Polivalente H Fase 2, Fattori 1,2,5,6,7,26 MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
I . . Vetrini o provette
PRINCIPIO DEL TEST Antisieri H Flagella Monovalenti «  Soluzione salina (0.85% soluzione di NaCl)
II'principio dell'identificazione sierologica della Salmonella prevede la miscelazione dell'organismo . PL6110 Fattore a . Anse monouso o in filo metallico
sospetto con i sieri per 'agglutinazione contenenti specifici anticorpi per la Salmonella. | batteri si . PL.6111 Fattore b . Bagno termostatico ad acqua impostato a 50°C
agglutineranno (agglutinazione) in presenza dei sieri omologhi. . PL.6112 Fattore ¢ ’
+  PLE1E Fattore d STABILITA E CONSERVAZIONE
MATERIALI FORNITI o o } , : , . PL6114 E Complesso eh, enx, enz15 | sieri per 'agglutinazione per Salmonella devono essere conservati a 2-8°C. Non congelare. Se
I sieri per 'agglutinazione ‘0" e ‘H' monovalenti e polivalenti per Saimonella di Pro-Lab Diagnostics . PL6115 Fattore eh conservati nelle condizioni descritte, i sieri per 'agglutinazione possono essere utilizzati fino alla
vengono preparati in conigli ufilizzando ceppi di riferimento, seguendo i metodi raccomandati . PL6116 Fattore enx data di scadenza riportata sulletichetta del prodotto. Quando conservati, alcuni sieri per
dall C‘)rganl‘zzazwlne Mondiale della Sanita (OMS) e assorbiti per eliminare anticorpi cross-reattivi. . PL6117 Fattore enz15 I'agglutinazione possono apparire leggermente torbidi. Questo non implica necessariamente una
| sieri per lagglutinazione per Salmonella vengono forni in flaconi contagocce contenenti 3.0 ml . PL6118 Fattore h deteriorazione del prodotto e i sieri possono essere illimpiditi mediante centrifugazione o filtraggio
di siero per Iagglutinazione diluito pronto alluso con presenza di azoturo di sodio o iomersale . PL.6120 Fattore z15 prima dell'utilizzo. Una grave torbidita indica una contaminazione e tali sieri devono essere smaltiti.
come conservante. . PL.6121 G Complesso Consentire ai sieri di raggiungere la temperatura ambiente prima dell'utilizzo.
- Lo . . PL.6122 Fattore gm

Antisieri O Somatici Polivalenti
. PL6000 Polivalente O A - |+ Vi © PLEIZS Fatiore gp RO, ettt , - -
X PL 6002 Polivalonto O A - |+ Vi . PL.6124 Fattore p . Nor} qtlllzzare i sieri per I'agglutinazione successivamente alla data di scadenza riportata

: . PL6125 Fattore u suI] e?lchetta del prodottq. o
Antisieri O Somatici Monovalenti . PL6126 Fattore s . | sieri con un numero {Jl lotto numer|cold| 4 cifre preceduto dallg ‘Iettlera P contgngonp
. PL6010 Gruppo A, Fattore 2 . PL6127 Fattore m azgturo di sodio, che & qltamgnte tossico. Nonostante la quantita di azoturo di sodio
. PLE011 Gruppo B, Fatlore 4 . PL6128 Fattore t all |nltemo ‘del S|¢?r| sia minima, & necessario seguire le procedure di sicurezza durante la
. PL6012 Gruppo B, Fatiore 5 . PL6129 Fattore f mgmpolazwne, | utlllzzog lo smalnmgnto Qel reagente. . )
. PLE013 Gruppo C. Fattore 6,7 . PL6131 Fattore g . | sieri con un numero di Iottq numerico di 4 contengono tiomersale, che € un composto
. PL.6014 Gruppo C’z Fattoreé . PL' 6133 Fattore | altamente tossico a base di mercurio presente ad una concentrazione dello 0,01%.

: ’ : Nonostante la quantita all'interno dei sieri sia minima, & necessario seguire le procedure di
* PL.6015 Gruppo D, Fattore 9 ° PL6134 Fattore k sicurezza durante la manipolazione, I'utilizzo e lo smaltimento del reagente.
y PL6016 Gruppo B/D, Fattore 12 ° PL6135 L Complesso . Evitare la contaminazione della bottiglia contenente il reagente.
° PL6017 Gruppo E, Fattore 3,10,15,19,34 ° PL.6136 Fattore |, w . Il campione di prova potrebbe contenere organismi patogeni per l'uomo e deve essere
«  PL6018 Gruppo E1, Fattore 10 +  PLEIY Fattore v maneggiato e smaltito come materiale a rischio infettivo.
. PL.6019 Gruppo E2, Fattore 15 * PL6138 Fattore w . Il reagente & destinato unicamente per uso diagnostico in vitro.
. PL.6020 Gruppo E4, Fattore 19 y PL6139 Fattore v . Le procedure, le condizioni di conservazione, le precauzioni e le restrizioni specificate in
. PL.6021 Gruppo E3, Fattore 34 . PL.6140 Fattore 213 queste istruzioni devono essere rispettate per ottenere risultati validi.
+  PL6022 Gruppo F, Fattore 11 +  PLEIM Fattore 228 «  liprodotto potrebbe contenere materiale di origine animale e dovrebbero essere maneggiati
. PL.6023 Gruppo G, Fattore 13,22,23 . PL6142 Fattore r come un potenziale vettore e trasmettitore di malattie.
*  PL6024 Gruppo G1, Fattore 22 + PLE43 Fattore y «  L'antigeno Vi puo mascherare I'identita degli antigeni O. In questo caso, potrebbe essere
. PL.6025 Gruppo G2, Fattore 23 . PL6144 Fattore z necessario riscaldare una sospensione di antigene dell'isolato per un ora a 100°C o per 15
. PL.6027 Gruppo C3, Fattore 20 . PL.6145 Z4 Complesso minuti a 120°C.
. PL.6029 Gruppo |, Fattore 16 . PL6146 Fattore 223 . Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispostivo deve essere
. PL.6030 Gruppo J, Fattore 17 . PL.6147 Fattore z24 segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato Membro in cui l'incidente &
. PL.6031 Gruppo K, Fattore 18 . PL.6148 Fattore z32 avvenuto.
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Sieri per agglutinazione per Salmonella

(solo per uso diagnostico in vitro)

CODICE PRODOTTO: VEDERE | MATERIALI
FORNITI

CONSERVAZIONE E RACCOLTA DEI CAMPIONI

Per le procedure specifiche riguardanti la raccolta e la preparazione delle colture primarie, fare
riferimento @ un manuale standard di microbiologia. Le colonie isolate in una base agar
differenziale enterica e sospettate di essere Salmonella devono essere riesaminate per conferma
mediante test biochimici convenzionali. In generale, & necessario utilizzare un terreno a bassa
selettivita, es. agar di sangue o agar nutriente, per crescere colture per l'identificazione
dell'antigene somatico ‘O'’. Per l'identificazione dell'antigene flagellare ‘H’, & preferibile che la
preparazione delle colture sia fatta a partire dalla crescita a fase liquida.

PROCEDURA DEL TEST

A. Identificazione dell’antigene VI e somatico di Salmonella (Test in vetrino):

1. Posizionare separatamente due anse piene di soluzione salina (0,85% di cloruro di sodio)
su un vetrino.

2. Emulsionare una piccola parte della colonia sospetta di presentare Salmonella derivante
da una piastra di coltura in ciascuna goccia di soluzione salina. Mescolare accuratamente
fino ad ottenere una sospensione batterica omogenea. Smaltire il vetrino e ripetere se si
osserva I'auto-agglutinazione (agglomerato)

3. Aggiungere un’ansa piena di sieri ad una delle gocce di sospensione batterica. Aggiungere

un’'ansa piena di soluzione salina all'altra goccia: questa avra il ruolo di controllo.

Mescolare i sieri di agglutinazione con la sospensione batterica utilizzando un’ansa sterile.

Inclinare delicatamente il vetrino avanti e indietro per un minuto. In normali condizioni di

illuminazione, osservare la sospensione con i sieri per rilevare un’eventuale agglutinazione

(agglomerato) e la chiarificazione della sospensione salina.

o o~

B. Identificazione dell’antigene flagellare (H) di Salmonella (Test in vetrino):

La procedura € la stessa prevista per l'identificazione dell'antigene somatico, ad eccezione
dell'utilizzo della coltura in fase liquida da un terreno semi-solido con una provetta Craigie o della
coltura nel liquido di un agar inclinato. Se viene utilizzata una coltura liquida, non & necessario
preparare sospensioni saline. E possibile rilevare I'antigene flagellare attraverso test di
agglutinazione in vetrino. Tuttavia, alcuni ceppi sono scarsamente flagellati o potrebbero essere
identificati solo attraverso test di agglutinazione in provetta.

C. Identificazione dell’antigene somatico, VI e H di Salmonella (Test in provetta):

1. Preparazione di sospensioni cellulari necessarie allo svolgimento del test: Per
I'identificazione degli antigeni somatici, preparare una densa sospensione di batteri in una
soluzione salina e bollire per 10 minuti o utilizzare cellule disidratate in alcool e risospese
in soluzione salina in una provetta Brown 2 per I'identificazione degli antigeni somatici.
Preparare una coltura in brodo formolata per I'identificazione dell'antigene *H'. Sospendere
le colonie ‘VI' sospette in una soluzione salina 0,5% in una provetta Brown 2 per
I'identificazione degli antigeni ‘VI'.

2. Diluizione dei sieri: Per utilizzare i sieri per agglutinazione per Salmonella in una provetta,
ciascun siero deve essere diluito 1:5 in una soluzione salina prima dell'utilizzo.

3. Aggiungere 150ul di soluzione salina ad una provetta di vetro e aggiungere in un‘altra
provetta un volume equivalente di siero per agglutinazione diluito.

4. Aggiungere ad ogni provetta un volume equivalente di sospensione cellulare preparata
precedentemente.

5. Incubare in un bagno termostatico ad acqua a 37°C per 2 ore in caso di identificazione di
un antigene flagellare o dalle 5 alle 18 ore in caso di identificazione di antigeni somatici o
‘VI'. Per alcuni batteri & preferibile I'incubazione a 50°C.

6. Posizionare le provette sull'appoggio per 30 minuti. Osservare per rilevare tracce di
agglutinazione. Potrebbe essere necessario ruotare le provette per disturbare i granuli
depositati, ma non agitarle.

7. Allinterno  della provetta di controllo non dovrebbero essere presenti segni di
agglutinazione. Se all'interno della provetta di controllo si verifica auto-agglutinazione,
disfarsi di tutti i tubi e ripetere il test.

D. Identificazione dell’antigene flagellare H di Salmonella attraverso i sieri diagnostici rapidi

per Salmonella:

Per determinare il gruppo flagellare, € previsto I'utilizzo combinato dei sieri diagnostici rapidi per

la Salmonella.

1. Per la procedura di identificazione dell'antigene flagellare H di Salmonella attraverso il test
in vetrino, fare riferimento alla procedura B.

2. Per la procedura di identificazione dell'antigene flagellare H di Salmonella attraverso il test
in provetta, fare riferimento alla procedura C.

PROCEDURA DI CONTROLLO QUALITA
Fare riferimento al lotto specifico Certificato di Analisi.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

1. Per la procedura A 0 B:
Una distinta agglutinazione (agglomerato granulare) entro 60 secondi, senza auto-
agglutinazione all'interno della soluzione salina di controllo, viene considerata un risultato
positivo. | risultati positivi possono essere confermati attraverso a test di agglutinazione in
provetta.

2. Per la procedura C:
Gli “aggregati” granulari osservati all'interno della provetta vengono considerati un risultato
positivo nell'ambito dell'identificazione dell’'antigene ‘O’, mentre un aspetto flocculare piu
marcato, osservato per mezzo di una luce chiara in contrasto con un fondo scuro, viene
considerato un risultato positivo nellambito dell'identificazione dell’antigene ‘H'.

3. Per la procedura D:
i) Nel caso di test in vetrino, i risultati positivi vengono interpretati come in 1.
ii) Nel caso di test in provetta, i risultati positivi vengono interpretati come in 2.
iii) Per I'interpretazione dei risultati per i sieri diagnostici rapidi per Salmonella 1,2 e 3

in quanto gruppo, fare riferimento alla tabella seguente:

Gruppo di Salmonella flagellare
Sieri b|d|E|G|k|[L]|Tr
Sieri diagnostici rapidi per Salmonella | + | + [ + | - | - [ - | +
1
Sieri diagnostici rapidi per -+ -+ ] +]-
Salmonella 2
Sieri diagnostici rapidi per R
Salmonella 3

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

. | sieri per agglutinazione devono essere utilizzati unicamente per I'identificazione di colture
che sono state precedentemente identificate a livello biochimico come Salmonella. La
presenza di antigeni simili sulla superficie dei batteri oltre a Salmonella non € stata testata
e potrebbe dare luogo a risultati falsati.

. | ceppi rugosi si auto-agglutineranno, dando luogo a risultati falsi positivi. Di conseguenza,
€ necessario includere in ogni test una soluzione salina di controllo per garantire la
specificita della reazione.

. E necessario controllare la potenza dei sieri per agglutinazione per Salmonella in colture
stock con una struttura antigenica nota.

. Nonostante la maggior parte dei ceppi di Salmonella che possiedono gli antigeni appropriati
si agglutineranno con I'antisiero omologo, I'agglutinazione non pud essere garantita in tutti
i casi. Cio e causato da lievi differenze, ad esempio, nell'espressione antigenica tra i ceppi
dello stesso sierotipo € le colonie individuali a causa di variazioni di forma (5).

. La sensitivita del test in vetrino pu ridursi se viene utilizzato un volume maggiore di 10 pl.
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