
                      Anti-Shigella  
Reagente di prova per l’agglutinazione su vetrino 

 Informazioni per l‘uso professionale 
    

Uso previsto
I reagenti di prova sono stati concepiti per essere utilizzati per il rilevamento sierologico e la determinazione del sierotipo 
dei ceppi di Shigella isolati da materiale di prova umano o di altra origine mediante agglutinazione su vetrino. 
Principio del test
Se il ceppo di Shigella possiede un antigene incluso nel campo d'azione del reagente di prova / Enteroclon, ques-
to antigene si lega con l'anticorpo specifico all'atto della miscelazione. La reazione antigeneanticorpo dà luogo 
all'agglutinazione chiaramente visibile del ceppo.
Composizione
I reagenti di prova sono sieri adsorbiti da conigli immunizzati,una miscela di sieri adsorbiti da conigli immunizzati e anti-
corpi monoclonali, oppure contengono esclusivamente anticorpi monoclonali.
Conservante: azoturo di sodio (NaN3) 0,9 mg/ml
Polispecificità disponibili

Nome Contiene anticorpi contro
Anti-Shigella I S. flexneri tipi da 1 a 6 e gruppo 3,4 (y); 6 e 7,8 (x); S. sonnei forma S e F (fase I e II)

Anti-Shigella II S. dysenteriae tipi da 1 a 10

Anti-Shigella III S. boydii tipi da 1 a 15

Anti-Shigella flexneri S. flexneri tipi da 1 a 6 e gruppo 3,4 (y); 6 e 7,8 (x)

Monospecificità disponibili	

Nome Nome Nome
Anti-Shigella dysenteriae tipo 1 Anti-Shigella flexneri tipo 4 Anti-Shigella flexneri gruppo 7,8 (x)

Anti-Shigella dysenteriae tipo 2 Anti-Shigella flexneri tipo 5 Anti-Shigella sonnei forma S (fase I)

Anti-Shigella flexneri tipo 1 Anti-Shigella flexneri tipo 6 Anti-Shigella sonnei forma F (fase II)

Anti-Shigella flexneri tipo 2 Anti-Shigella flexneri gruppo 3,4 (y) Anti-Shigella sonnei forma S e F  
(fase I e II)Anti-Shigella flexneri tipo 3 Anti-Shigella flexneri gruppo 6

Forma di somministrazione, periodo di validità e conservazione
I reagenti di prova liofilizzati, una volta reidratati con 1 ml o 5 ml di acqua distillata come indicato sull'etichetta, sono 
pronti all'uso. Se conservati non aperti a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C, possono essere utilizzati fino alla data 
indicata sull'etichetta. Una volta aperti e reidratati, devono essere opportunamente richiusi con la pipetta in dotazione. 
Se conservati a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C, i reagenti di prova polispecifici sono utilizzabili per almeno 
12 mesi e i monospecifici per almeno 18 mesi. In ogni caso, essi non devono essere utilizzati dopo la data indicata 
sull'etichetta. 
I reagenti di prova liquidi sono utilizzabili fino alla data indicata sull'etichetta, purché vengano conservati a 2...8 °C sia 
prima che dopo l'apertura della confezione. I reagenti sono pronti all'uso.
Talvolta i sieri di prova possono presentare una torbidità non di origine microbica. Tale torbidità non ne compromette 
l'efficacia e i reagenti di prova possono essere chiarificati mediante centrifugazione o filtrazione.
Prima dell’uso i reagenti di prova vanno portati a temperatura ambiente (18…26 °C).
Avvertenze e precauzioni
Data la produzione biotecnologica degli anticorpi monoclonali, si può virtualmente escludere il rischio di contaminazione 
da agenti infetti. Poiché contengono materiali di origine animale (siero fetale di vitello, stabilizzatore), vanno trattati 
come potenzialmente infetti e dunque devono essere maneggiati di conseguenza. I reagenti di prova che contengono 
da materiali biologici sotto forma di siero di coniglio vanno trattati come potenzialmente infetti e dunque devono essere 
maneggiati di conseguenza. Dato che questi prodotti contengono azoturo di sodio, occorre evitare il contatto con la 
cute e con le membrane mucose! In caso di contatto, sciacquare con abbondante acqua. Poiché l'esecuzione del test di 
agglutinazione su vetrino implica l'uso di materiali patogeni naturali, occorre adottare tutte le necessarie procedure di 
protezione durante il test (rischio d'infezione)!
Materiali e attrezzatura non in dotazione
Vetrini, bacchette per agitazione, acqua distillata, soluzione salina fisiologica (NaCl 9 g/l), contenitori per lo smaltimento 
di materiale infettivo, pipette, puntali per pipette.
Materiale di prova e metodologia
Trasferire su un vetrino un piccolo quantitativo di massa batterica da una colonia sospetta e miscelarlo con una goccia di 
reagente di prova (circa 25 µl), in modo tale da ottenere una sospensione omogenea e lievemente lattiginosa. Accertarsi 
che il vetrino sia posizionato su una superficie scura. Il risultato viene letto a occhio nudo tenendo il vetrino davanti a una 
fonte luminosa su uno sfondo nero e facendolo oscillare (inclinandolo in avanti e all'indietro). 
In casi eccezionali, i mezzi di coltura selettivi possono pregiudicare l'agglutinabilità dei batteri. Questo fattore può essere 
eliminato rimuovendo i batteri dall'agar nutriente o dall'agar sangue o dal mezzo di coltura in Kligler. Per verificare ed 
escludere eventuali agglutinazioni spontanee, è necessario eseguire in parallelo un controllo negativo (NC) utilizzando la 
soluzione salina fisiologica.
Valutazione dei risultati dell'analisi
Il test può essere valutato solo se il controllo negativo (NC) resta lattiginoso opaco.
Risultato positivo: agglutinazione visibile dopo che il campione è stato inclinato in avanti e all'indietro meno di 20 volte. 
In caso di reazione fortemente positiva (PR), l'agglutinazione (di aspetto fioccoso grossolano o fine) compare appena 
viene inserita e miscelata la massa batterica. In caso di risultato debolmente positivo, l'agglutinazione appare solo dopo 
che il vetrino è stato inclinato in avanti e all'indietro da 10 a 20 volte.
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Risultato negativo: se la sospensione resta lattiginosa opaca o la reazione avviene solo dopo che il campione è stato 
inclinato in avanti e all'indietro per più di 20 volte, la reazione è negativa (NR).
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Garanzia di qualità nell'esecuzione delle prove
Ai fini del controllo della qualità della prova sierologica mediante agglutinazione su vetrino, è importante che i ceppi 
utilizzati esprimano bene i propri antigeni sulla superficie cellulare. Pertanto si consiglia di utilizzare per il controllo di 
qualità ceppi provenienti da Round Robin Test (prove interlaboratorio), ceppi di campo caratterizzati esternamente di 
origine definita oppure antigeni di controllo sifini della Shigella per l'agglutinazione su vetrino. 
Limitazioni della procedura
I reagenti di prova reagiscono con i ceppi di Shigella che contengono antigeni aventi la specificità dichiarata sull'etichetta.
In casi eccezionali, è possibile che si verifichino reazioni crociate con altri generi delle Enterobacteriaceae - specialmente 
con ceppi di E. coli - dovute a identità di antigeni o ad antigeni correlati.
Spiegazione dei simboli utilizzati

Codice del lotto Utilizzare entro il AAAA-MM (MM = fine del mese)

Numero catalogo Limite di temperatura

Dispositivo medico-diagnostico in vitro Rispettare le istruzioni per l‘uso

Reagente di prova Agglutinazione su vetrino

Reagente di prova monoclonale liofilizzato

                      Anti-Shigella 
Tesztreagens tárgylemez-agglutinációhoz 

 Professzionális alkalmazási tájékoztató     

Felhasználás
A tesztreagensek humán vagy más eredetű vizsgálati mintából izolált Shigella törzsek szerológiai detektálására és 
szerovariánsuk meghatározására használhatók tárgylemez-agglutinációs próba vizsgálatokban. 
A próba elve
Ha a Shigella törzs rendelkezik a tesztreagensnek megfelelő antigénnel, ez az antigén a specifikus antitesttel keverve 
megkötődik. Az antigén-antitest reakció eredménye a törzs jól látható agglutinációja.
Összetétel
A tesztreagensek immunizált nyúlból nyert kimerített szérumok, immunizált nyúlból nyert kimerített szérumok és 
monoklonális antitestek keverékeim vagy csak monoklonális antitesteket tartalmaznak.
Tartósítószer: nátrium-azid (NaN3), 0,9 mg/ml.
Rendelkezésre álló polispecifikus készítmények

Név az alábbiakkal szemben tartalmaz antitesteket
Anti-Shigella I S. flexneri 1-6. típus és 3,4 (y) csoport; 6 és 7,8 (x); S. sonnei S- és F-forma (I és II fázis)

Anti-Shigella II S. dysenteriae 1-10 típus

Anti-Shigella III S. boydii 1-15 típus

Anti-Shigella flexneri S. flexneri 1-6. típus és 3,4 (y) csoport; 6 és 7,8 (x)

Rendelkezésre álló monospecifikus készítmények	

Név Név Név
Anti-Shigella dysenteriae 1. típus Anti-Shigella flexneri 4. típus Anti-Shigella flexneri 7,8 csoport (x)

Anti-Shigella dysenteriae 2. típus Anti-Shigella flexneri 5. típus Anti-Shigella sonnei S-forma (I. fázis)

Anti-Shigella flexneri 1. típus Anti-Shigella flexneri 6. típus Anti-Shigella sonnei F-forma (II. fázis)

Anti-Shigella flexneri 2. típus Anti-Shigella flexneri 3,4 csoport (y) Anti-Shigella sonnei S- és F-forma  
(I. és II. fázis)Anti-Shigella flexneri 3. típus Anti-Shigella flexneri 6. csoport

Kiszerelési forma, eltarthatóság és tárolás
A liofilizált tesztreagensek a címke utasításai szerint 1 vagy 5 ml desztillált vízben feloldva használatra készek.
Felbontatlanul, 2-8 °C-on tárolva a tesztreagens a címkén megadott dátumig tartható el. Felbontás és feloldás után a 
szérumokat a mellékelt pipetta felhasználásával megfelelően le kell zárni. 2-8 °C-on tárolva a polispecifikus 
tesztreagensek legalább 12 hónapig, a monospecifikus készítmények pedig legalább 18 hónapig felhasználhatók. 
A címkén feltüntetett időponton túl azonban nem használhatók fel. 
A folyékony tesztreagensek 2-8 °C-on tárolva felbontott vagy felbontatlan állapotban is a címkén megadott dátumig 
használhatók fel. A reagensek használatra készek.
A tesztreagensekben esetenként nem mikrobiális eredetű zavarosság mutatkozhat. Ez a zavarosság nem rontja a 
tesztreagensek hatékonyságát, és centrifugálással vagy szűréssel megszüntethető. 
Használat előtt a tesztreagenst szobahőmérsékletre (18...26 °C) kell temperálni.
Figyelmeztetések és óvintézkedések
A monoklonális antitestek biotechnológiai gyártási eljárásának köszönhetően a fertőző ágensekkel történő szennyeződés 
kockázata gyakorlatilag kizárható. Mivel a készítmények állati eredetű anyagot tartalmaznak (magzati borjúszérumot, 
stabilizátort), potenciálisan fertőző anyagnak tekintendők, és ennek megfelelően kezelendők. 
Azok a tesztreagensek, amelyek biológiai eredetű, nyúlszérum formájú anyagot tartalmaznak, potenciálisan fertőző 
anyagnak tekintendők, és ennek megfelelően kezelendők. Tekintve, hogy a termékek nátrium-azidot tartalmaznak, a 
bőrrel és nyálkahártyával való érintkezést kerülni kell. Ha mégis a bőrre vagy nyálkahártyára kerülnek, bő vízzel kell 
lemosni. Mivel a tárgylemez-agglutinációs próba élő kórokozóval végzett tevékenységet is tartalmaz, minden szükséges 
munkavédelmi eljárást be kell tartani (fertőzésveszély)!
Nem szállított anyagok és eszközök
Üveg tárgylemez, keverőpálca, fiziológiás sóoldat (NaCl 9 g/l), fertőző anyag kezelésére szolgáló tárolóedény, pipetta, 
pipettahegy.
Vizsgálati anyagok és módszerek
Vigyünk át kis mennyiségű baktériumtömeget egy gyanús telepből egy tárgylemezre, és jól keverjük össze egy csepp 
tesztreagenssel (kb. 25 µl) úgy, hogy homogén, kissé tejszerű szuszpenziót kapjunk. A tárgylemezt feltétlenül helyezzük 
sötét felületre. Az eredmény leolvasása szabad szemmel történik úgy, hogy a tárgylemezt fekete háttérben fényforrás felé 
tartjuk, és előre-hátra döntve mozgatjuk. 
Kivételes esetekben a szelektív táptalaj gyengítheti a baktériumok agglutinálhatóságát. 
Ez a tényező kiküszöbölhető, ha a baktériumokat a nutrient vagy véres agarról vagy a Kligler táptalajról vesszük le. 
A spontán agglutináció kizárására egyidejűleg negatív kontroll (NC) vizsgálatot is kell végezni fiziológiás sóoldattal a 
tesztreagens helyett.
A vizsgálat eredményének kiértékelése
A próba csak akkor értékelhető, ha a negatív kontroll (NC) tejszerűen áttetsző marad.
Pozitív: szemmel látható agglutináció, ha a mintát kevesebb, mint 20 alkalommal előre-hátra billentjük. Kifejezett pozitív 
reakció (PR) esetén az agglutináció (durva vagy finom pelyhesedés) azonnal megjelenik, amikor a baktériumtömeget 
bekeverjük. Gyenge pozitív reakció esetén az agglutináció csak akkor jelentkezik, ha a tárgylemezt 10-20-szor előre-hátra 
billentjük.
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Negatív: ha a szuszpenzió tejszerűen áttetsző marad, vagy a reakció csak akkor alakul ki, ha már több mint 20 
alkalommal előre-hátra billentettük a tárgylemezt, az eredmény negatív (NR). 
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Minőségbiztosítás a teszt elvégzésekor
A szerológiai kimutatás tárgylemezes agglutináció útján történő minőségellenőrzéséhez fontos, hogy az ehhez 
alkalmazott törzsek antigénjei a sejtfelületen jól expresszálódjanak. Ezért ajánlatos körvizsgálatokból származó törzseket, 
extern jellemzett, meghatározott eredetű környezeti törzseket,vagy sifin kontrollantigén Shigellát alkalmazni a 
tárgylemezes agglutináció számára a minőségellenőrzéshez.
Az eljárás korlátai
A tesztreagensek csak olyan Shigella törzsekkel lépnek reakcióba, amelyek a címkén megnevezett specificitású 
antigéneket tartalmazzák. Kivételes esetekben keresztreakció léphet fel az Enterobacteriaceae más genusaival – 
különösen az E. coli törzsekkel – antigénazonosság vagy antigénrokonság miatt.
Az alkalmazott jelek magyarázata

Sarzsszám Felhasználható -ig éééé-hh (hh = hónap vége)

Rendelési szám Hőmérséklettartomány

In vitro diagnosztikum Tartsa be a Használati utasítást

Tesztreagensek tárgylemez-agglutinációhoz

Monoklonális tesztreagens liofilizált

                      Anti-Shigella  
Тест-реагент для реакции агглютинации на предметном стекле

Информация для профессионального применения
    

Назначение
Тест-реагенты предназначены для серологической детекции и определения серовара штаммов Shigella, 
изолированных из ис-следуемого материала человеческого и другого происхождения, посредством реакции 
агглютинации на предметном стекле. 
Принципы исследования
При наличии у штамма Shigella антигена, способного вступать в реакцию с тест-реагентом, происходит 
связывание этого антиге-на со специфическим антителом при их смешивании. В резуль-тате реакции антиген-
антитело наблюдается четко видимая аг-глютинация микроорганизмов.
Состав
Тест-реагенты представляют собой абсорбированные сыворотки, полученные от иммунизированных кроликов, 
смесь абсорбиро-ванных сывороток иммунизированных кроликов и моноклональ-ных антител либо содержат 
только моноклональные антитела. 
Консервант: натрия азид (NaN3) 0,9 мг/мл
Предлагаемые варианты специфичности полиспецифиче-ских реагентов

Наименование содержат антитела к
Anti-Shigella I S. flexneri тип 1—6 и группа 3,4 (y); 6 и 7,8 (x); S. sonnei S-форма и F-форма (фаза I и II)
Anti-Shigella II S. dysenteriae типы 1—10
Anti-Shigella III S. boydii тип 1—15
Anti-Shigella flexneri S. flexneri тип 1—6 и группа 3,4 (y); 6 и 7,8 (x)

Предлагаемые варианты специфичности моноспецифиче-ских реагентов	 Предлагаемые варианты 
специфичности моноспецифиче-ских реагентов	

Наименование Наименование Наименование
Anti-Shigella dysenteriae тип 1 Anti-Shigella flexneri тип 4 Anti-Shigella flexneri группа 7,8 (x)
Anti-Shigella dysenteriae тип 2 Anti-Shigella flexneri тип 5 Anti-Shigella sonnei S-форма (фаза I)
Anti-Shigella flexneri тип 1 Anti-Shigella flexneri тип 6 Anti-Shigella sonnei F-форма (фаза II)
Anti-Shigella flexneri тип 2 Anti-Shigella flexneri группа 3,4 (y) Anti-Shigella sonnei S-форма и F-форма  

(фаза I и II)Anti-Shigella flexneri тип 3 Anti-Shigella flexneri группа 6

Форма выпуска, срок годности и хранение 
Лиофилизированные тест-реагенты готовы к применению после восстановления в 1 или 5 мл дистиллированной 
воды в соответ-ствии с указаниями на этикетке. При хранении в запечатанном виде при температуре 2…8 °C их можно 
использовать до даты, указанной на этикетке. После вскрытия и восстановления емкости следует надлежащим 
обра-зом закрыть прилагаемой пипеткой. В случае хранения при тем-пературе 2…8 °C полиспецифические 
тест-реагенты остаются пригодными к применению в течение не менее 12 месяцев, а мо-носпецифические — не 
менее 18 месяцев. Однако не следует использовать их после даты, указанной на этикетке. 
Жидкие тест-реагенты можно использовать до даты, указанной на этикетке, в случае хранения при температуре 
2…8 °C до и по-сле вскрытия. Тест-реагенты готовы к использованию. Иногда в тест-реагентах можно обнаружить 
помутнение, не связанное с микробным загрязнением. 
Помутнение не влияет на эффектив-ность тест-реагентов, и для отделения от примесей сыворотки можно 
центрифугировать или отфильтровать. 
Перед использованием необходимо дождаться, чтобы тест-реагенты приняли комнатную температуру (18...26 °C).
Предупреждения и меры предосторожности
Производство моноклональных антител при помощи биотехноло-гий фактически исключает риск контаминации 
возбудителями инфекционных заболеваний. В связи с содержанием материалов животного происхождения 
(сыворотка эмбрионов коров, стаби-лизатор), с ними следует обращаться надлежащим образом как с 
потенциально инфекционным материалом. Тест-реагенты, содержащие биологический материал в форме 
сыворотки кроликов, следует рассматривать как потенциально инфекционные, и с ними следует обращаться 
надлежащим обра-зом. 
В связи с содержанием азида натрия следует избегать контакта данных материалов с кожей и слизистыми 
оболочками. В случае контакта промойте пораженные области большим количеством воды.
Так как проведение реакции агглютинации на предметном стекле сопряжено с использованием нативного 
патогенного материала, следует соблюдать все необходимые правила техники безопас-ности на рабочем месте 
(риск инфицирования)!
Материалы и оборудование, не входящие в комплект по-ставки
Предметные стекла, палочки для перемешивания, дистиллиро-ванная вода, физиологический раствор 
(NaCl 9 г/л), контейнеры для сбора отходов для инфекционного материала, пипетки, наконечники пипеток.
Исследуемый материал и методика
Перенесите небольшое количество бактериальной массы из по-дозрительной колонии на предметное стекло 
и тщательно пере-мешайте ее с каплей тест-реагента (около 25 мкл) до образова-ния гомогенной, слегка 
«молочной» суспензии. Предметное стекло должно находиться на темной поверхности. Результат оценивается 
невооруженным глазом, путем удержи-вания предметного стекла перед источником света на черном фоне и 
покачивания предметного стекла (вперед-назад). 
В исключительных случаях использование селективных пита-тельных сред может уменьшить способность 
бактерий к агглюти-нации. Этот фактор можно устранить, выполнив пересев бакте-рий с питательного или 
кровяного агара либо среды Клиглера. Для исключения вероятности спонтанной агглютинации необхо-димо 
одновременно поставить отрицательный контроль (ОК), используя физиологический раствор.
Интерпретация результатов анализа
Оценка результатов исследования допускается, только если от-рицательный контроль (ОК) остается молочно-
мутным. 
Положительная реакция: видимая агглютинация после покачива-ния пробы вперед-назад менее 
20 раз. В случае выраженной по-ложительной реакции (ПР) агглютинация (крупные или мелкие хлопья) 
происходит сразу же после перемешивания с бактери-альной массой. Если результат слабоположительный, 
агглюти-нация происходит только после покачивания предметного стекла вперед-назад 10—20 раз.
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Отрицательная реакция: если суспензия остается молочно-мутной, или если реакция происходит только после 
покачивания предметного стекла с образцом вперед-назад более 20 раз, реакция является отрицательной (ОР).

ОР 

    

                ОК

Обеспечение качества при выполнении теста
Для контроля качества серологической идентификации путем агглютинации на предметном стекле важно, чтобы 
используемые для этого штаммы хорошо экспрессировали свои антигены на поверхности клетки. 
Поэтому для контроля качества рекомендуется использовать штаммы из межлабораторных испытаний, 
полностью охарактеризованные полевые штаммы уточненного генеза или контрольные антигены Shigella марки 
sifin для агглютинации на предметном стекле.
Ограничения процедуры
Данные тест-реагенты дают реакцию со штаммами Shigella, со-держащими заявленные антигены. 
В исключительных случаях возможна перекрестная реактивность с бактериями других родов семейства 
Enterobacteriaceae — осо-бенно со штаммами E. coli — в связи с наличием идентичных или родственных 
антигенов.
Разъяснение используемых символов

Код партии (серии) Использовать до ГГГГ-ММ (ММ = конец месяца)

Номер по каталогу Верхний температурный предел
Медицинское устройство для 
диагностики in vitro См. инструкцию по применению

Тест-реагент агглютинация на предметном стекле

Моноклональный тест-реагент лиофилизат
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