E. coli 0157

IvD

Indicagdes

Soro contendo anticorpos indicado
complementar do sorotipo de E. coli O157.

para diagnoéstico

Apresentacéo
REF & SoriEe -
Contém 1 Frasco com 3 mL.
* Cédigo para exportacdo
Composicéo
Soro de Coelho Hiperimunizado, Cloreto de Sddio,

Conservante e Agua Purificada.
Principio

O Soro E. coli 0157 é uma solugcdo de Anticorpos obtido
através de imunizacéo de coelhos, com titulo de 1:10, que em
contato com antigeno bacteriano especifico, se cliva através de
ligagbes antigeno-anticorpo formando um complexo aglutinado,
visivel a olho nu. O produto permite complementar a
identificacdo do sorotipo de Escherichia coli 0157.

As E.coli enterohemorragicas (EHEC) séo sorotipos de E.coli
que produzem 2 citotoxinas chamadas VT1 (Verotoxina 1) e
VT2 (Verotoxina 2). Essas 2 toxinas séo também chamadas de
SLT1 (Shiga-like toxin 1) e SLT2 (Shiga-like toxin 2),
respectivamente. O sorotipo 0157:H7 é a EHEC mais
freqientemente  encontrada.  Sorotipo de E.  coli
enterohemorragica (EHEC) causam no homem a Colite
hemorragica que tem como complicacdo mais importante a
sindrome hemolitica urémica, mais comum em criangas com
até 1 ano e idosos. Essa bactéria deve ser pesquisada
principalmente quando ocorrer sangue nas fezes. As EHEC
também causam doencas em bovinos (Colite hemorragica) e
suinos (Edema).

Controle de Qualidade
Todos os lotes do produto sdo submetidos a ensaios de
desempenho e esterilidade, os microrganismos utilizados no

ensaio de desempenho, fazem parte de nossos padrdes ATCC
e isolados clinicos, conforme descrito na tabela a seguir:

E. coli 0157:H7 Canada o+t

| Legenda: + positivo, +++ aglutinacéo rapida, ++ média e + lenta.

Todos o0s documentos pertinentes a este produto como
Certificado de Analise, FISPQ e Bula estédo disponiveis no site
www.probac.com.br.

Procedimento

Deve ser utlizada a técnica de aglutinagdo em lamina. A
técnica é simples, funciona bem quando as recomendacgtes
sdo observadas rigorosamente.

TECNICA DE AGLUTINACAO EM LAMINA

1. Placa ou lamina de aglutinacdo: deve ser bem limpa e
desengordurada com alcool.

2. Suspensdo bacteriana: deve ser bastante espessa. Obtém-
se uma suspensdo suficientemente espessa quando se
suspende o crescimento da superficie do meio utilizado para
crescimento em 0,2 - 0,3 mL de solucéo salina.

3. Proporgdo suspensédo/antissoro: para cada gota dos soros
PROBAC, deve-se usar em torno da metade de uma gota da
suspenséo bacteriana.

4. Mistura suspensdo/antisoro: deve ser totalmente homogénea
e deve ocupar uma area de 1,5 cm de diametro.

5. Movimentagao da placa: movimentar a placa de modo que a
mistura suspensao/soro se desloque facil e continuamente.
Manter a movimentagao pelo menos por 1 a 2 minutos.

6. Aquecimento da suspensdo: os soros anti-Shigella, anti-
Salmonella e anti-Yersinia enterocolitica sdo soros anti-O e,
portanto, podem ndo aglutinar culturas ricas em antigenos
superficiais. Este fendmeno € mais frequente com Shigella
dysenteriae, Shigella boydii e Y. enterocolitica. Assim
sendo, quando os testes bioquimicos indicam tratar-se de uma
das bactérias acima e a aglutinagdo for negativa ou fraca,
aquecer a suspensdo bacteriana em banho-maria fervente por
10 minutos, deixar esfriar e repetir a aglutinacéo.

Interpretacdo dos Resultados:

Sem reacédo

E. coli O157

Da esquerda para direita, reacdo de aglutinacdo positiva
para os antigenos do sorotipo de E. coli 0157 e auséncia
de reagéo.

Observagdes:

Melhores resultados sdo obtidos quando o soro e o antigeno
sdo misturados em propor¢cBes apropriadas. A gota de soro
liberada pelo conta-gotas do frasco é de tamanho satisfatério e
0 Antigeno pode ser uma gota de suspensdo bacteriana de
volume inferior ao da gota de soro (metade).

A suspensdo bacteriana preparada em solucéo fisioldgica deve
ser suficientemente espessa para apresentar aspecto leitoso.
O Antigeno pode ser também representado por um pouco de
crescimento bacteriano, colhido da superficie do meio de
cultura com agulha de platina. Qualquer que seja o Antigeno,
este e o soro devem ser misturados para formar uma
suspensdo homogénea.
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E. coli 0157

A fim de evitar rea¢fes cruzadas, trabalhar inicialmente com os
soros polivalentes A e B. N&o ocorrendo aglutinacdo nestes
soros, utilizar o soro polivalente C. Ocorrendo aglutinagéo em
um dos polivalentes, prosseguir com as provas de aglutinagdo
usando os monovalentes correspondentes.

Se houver aglutinagdo em mais de um dos monovalentes, o
que é raro, realizar a aglutinacdo em tubo, utilizando os soros
monovalentes diluidos a 1/500 (considerar o titulo dos soros
monovalentes 1/10). Aglutinacdes que ocorrem na diluicdo de
1/500 podem ser consideradas especificas.

A pesquisa de EPEC é considerada negativa se:

- As culturas ndo aglutinarem nos soros polivalentes A, B e C.

- As culturas aglutinarem em um dos soros polivalentes, mas
ndo aglutinarem nos monovalentes correspondentes.

- Em caso de reacbes cruzadas, nenhuma das culturas
aglutinar a 1/500.

Conservacgéao
e Manter entre 2°C e 8°C,
/ﬂ/ evite congelamento.
Validade

36 meses a partir da data de fabricacao.

Precaucbes

ApoOs a realizagdo dos testes, este material devera ser
descartado conforme as recomendagdes vigentes para
residuos de servigos de saude.

Produto com cadastro no Ministério da Salde n°
10104030070, podendo ser utlizado para diagnostico
clinico de acordo com a RDC n° 36 de 26 de agosto de
2015.
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