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PRZEZNACZENIE

Antysurowice BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum zalecane sg do stosowania w szkietkowych testach aglutynaciji
podczas serotypowania Haemophilus influenzae.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

H. influenzae stanowi cze$¢ prawidtowej mikroflory uktadu oddechowego ludzi oraz wielu gatunkéw zwierzat i moze powodowac
wiele choréb, poczgwszy od przewlektych infekcji drég oddechowych po zapalenie opon mézgowych. Wiekszos$¢ izolatéw
H. influenzae zwiazanych z zapaleniem opon mdzgowych nalezy do serotypu b."

H. influenzae to niewykazujacy ruchu, fakultatywny beztlenowiec, wymagajgcy do wzrostu w warunkach in vitro zaréwno czynnika
X (hemina), jak i czynnika V (dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy, NAD). W morfologii mikroskopowej organizm ten jest
pleomorficzng, Gram-ujemng ziarniako-pateczka, ktora niekiedy tworzy nici i wiékna.

Gtéwnym czynnikiem wirulencji szczepow H. influenzae, ktére wywotujg infekcje ogdlnoustrojowe jest obecnosc¢ otoczki
polisacharydowej. H. influenzae na podstawie polisacharydéw otoczkowych dzieli sie na grupy serologiczne a, b, c, d, e oraz f.
Wiekszo$¢ szczepow otoczkowych powodujgcych infekcje nalezy do serotypu b.2 Szczepy otoczkowe sg takze okreslane jako
,nadajace sie do typowania”. Szczepy bezotoczkowe lub ,nienadajgce sie do typowania” takze powodujg infekcje, ale z reguty
ograniczajg sie one do gornych drég oddechowych.2

Miedzy H. influenzae oraz szeregiem bakterii niespokrewnionych wystepujg podobienstwa antygenowe. Dla przyktadu serotyp
b H. influenzae posiada antygeny reagujace krzyzowo z serotypami 6, 15a, 29 i 35a Streptococcus pneumoniae (patrz
LOGRANICZENIA PROCEDURY”).

ZASADY PROCEDURY

Identyfikacja H. influenzae obejmuje izolacje mikroorganizmu, identyfikacje biochemiczng oraz potwierdzenie serologiczne.
Potwierdzenie serologiczne obejmuje reakcje, w ktérej mikroorganizm (antygen) reaguje z odpowiednim przeciwciatem. Ta reakcja
in vitro skutkuje makroskopowym zlepianiem sie zwanym aglutynacjg. Pozgdana reakcja homologiczna powinna by¢ szybka,
wykazywaé mocne wigzanie (wysokie powinowactwo) i nie powinna dysocjowac (wysoka awidnos¢).

Poniewaz mikroorganizm (antygen) moze aglutynowac z przeciwciatem wytwarzanym w odpowiedzi na inne gatunki, mozliwe sa
reakcje heterologiczne. Takie nieoczekiwane i przypuszczalnie nieprzewidywalne reakcje moga prowadzi¢ do pewnych watpliwosci
w identyfikacji serologicznej. Dodatnig reakcje aglutynacji homologicznej powinna uzupetnia¢ identyfikacja morfologiczna

i biochemiczna mikroorganizmu.

ODCZYNNIKI

Antysurowice BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum to stabilne, liofilizowane, poliklonalne antysurowice krolicze, zawierajgce
jako srodek konserwujacy okoto 0,1% azydku sodu.

Po prawidtowym uwodnieniu i zastosowaniu zgodnie z opisem (patrz PROCEDURA), kazda fiolka antysurowicy BD Difco Haemophilus
Influenzae Antiserum wystarcza na 20 testow szkietkowych.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci:
Do stosowania w diagnostyce in vitro.
Produkt zawiera suchy kauczuk naturalny.

Wykonywanie wszystkich procedur wymaga przestrzegania technik aseptycznych i srodkéw ostroznosci zwigzanych z zagrozeniem
mikrobiologicznym. Gotowe prébki, pojemniki, szkietka, probowki i inny skazony materiat po uzyciu nalezy wysterylizowaé

w autoklawie. Nalezy Scisle przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania.

OSTRZEZENIE: Niniejszy produkt zawiera azydek sodu. Azydek sodu jest toksyczny w wypadku przedostania sie do drég
oddechowych, kontaktu ze skérg lub potkniecia. Podczas kontaktu z kwasem uwalnia bardzo toksyczny gaz. Po kontakcie ze

skora nalezy jak najszybciej przemy¢ obfitg iloscig wody. Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem i miedzig w rurach
kanalizacyjnych, tworzgc bardzo wybuchowe azydki metali. Podczas usuwania nalezy sptuka¢ odpady odczynnika duzg objetoscig
wody, aby zapobiec gromadzeniu sie azydkdéw.



Ostrzezenie

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu. P270 Nie je$c¢, nie pi¢ i nie pali¢ podc;as uzywania produktu. P301+P312 W PRZYPADKU
POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ sie¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P330 Wyptuka¢ usta.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Przechowywanie: Liofilizowane i uwodnione antysurowice BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum nalezy przechowywaé

w temperaturze 2-8°C.

Data waznosci dotyczy produktu w nienaruszonym pojemniku, przechowywanego zgodnie z instrukcja.

Dtugotrwate narazenie odczynnikdw na temperatury inne niz okreslone jest szkodliwe dla produktéw.

Nalezy wyla¢ antysurowice, ktéra jest metna lub zawiera osady po ponownym nawodnieniu lub przechowywaniu, chyba ze mozna
jg oczysci¢ za pomoca wirowania lub filtracji i potwierdzi¢ prawidtowg reaktywnos$é za pomoca zweryfikowanych kontroli dodatnich
i uiemnych. Znaczne zmetnienie wskazuje na zanieczyszczenie; takie antysurowice nalezy wylaé.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

H. influenzae mozna wyhodowac¢ z prébek klinicznych na agarze czekoladowym. Szczegétowe zalecenia znajdujg sie

w odpowiednich materiatach referencyjnych.2.3 Typowanie serologiczne jest miarodajng metodg tylko w przypadku otoczkowych
form organizméw. Na agarze czekoladowym otoczkowe szczepy wydajg sie duze, okragte i posiadajg wigkszg ilos¢ sluzu

w poréwnaniu do szczepdw bezotoczkowych.5 Szczepy bezotoczkowe to mate, kompaktowe kolonie w kolorze szarym.® Z czasem
zdolnos¢ do tworzenia kapsutki moze przemingc¢. Nie nalezy stosowac typowania serologicznego w przypadku izolatéw, co do
ktorych istnieje podejrzenie, ze sg bezotoczkowe, gdyz wyniki badan bedg niemiarodajne. Nalezy okresli¢, czy uzyskano czystg
hodowle otoczkowych postaci mikroorganizmu, a reakcje testéw biochemicznych sg spéjne z identyfikacjg organizmu jako

H. influenzae. Po spetnieniu tych kryteriow mozna przeprowadzi¢ identyfikacje serologiczna.

PROCEDURA

Dostarczane materialy: BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type a,
BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type c, BD Difco Haemophilus
Influenzae Antiserum Type d, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type e, and BD Difco Haemophilus Influenzae
Antiserum Type f.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Szkietka do aglutynacji; bagietki; sterylna woda oczyszczona; sterylna 0,85% sél
fizjologiczna oraz ezy bakteriologiczne.
Przygotowywanie odczynnikow

Przed przeprowadzeniem testéw nalezy doprowadzi¢ temperature wszystkich materiatéw do temperatury pokojowej. Nalezy
upewni¢ sie, ze szkto laboratoryjne i pipety sg czyste oraz ze nie zawierajg pozostatosci, takich jak detergenty.

Aby rozpusci¢ antysurowice BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum, doda¢ 1 ml sterylnej wody oczyszczonej i mieszac
ruchami obrotowymi w celu catkowitego rozpuszczenia zawartosci.
Kontrola jakosci przez uzytkownika

Podczas stosowania nalezy sprawdzi¢ dziatanie antysurowic, technik i metodyki poprzez przeprowadzenie testu z uzyciem hodowli
kontrolnych dajgcych wynik dodatni i ujemny.

Nalezy spetnia¢ wymagania kontroli jakosci zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa lokalnego, regionalnego lub panstwowego

lub z wymaganiami akredytacji i standardowymi procedurami kontroli jakosci danego laboratorium. Zaleca sie skorzystanie

z odpowiednich wytycznych CLSI lub przepiséw CLIA w celu ustalenia wtasciwych zasad kontroli jakosci.

Test izolatu pod katem autoaglutynacji

1. Przenies¢ petng objetos¢ ezy kolonii z testowanej hodowli na agarze czekoladowym do kropli (okoto 35 pl) sterylnej 0,85% soli
fizjologicznej na czystym szkietku i utworzy¢ emulsje.

2. Kotysac¢ szkietko przez 1 minute, a nastepnie obserwowacé pod katem aglutynac;ji.

3. Jezeli dochodzi do aglutynacji (autoaglutynaciji), hodowla jest szorstka i nie moze by¢ badana. Wykona¢ posiew pochodny na
agarze czekoladowym, inkubowac i ponownie przebada¢ organizm zgodnie z opisem w punktach 1i 2.

Jezeli nie dochodzi do aglutynaciji, przejs¢ do badania organizmu zgodnie z opisem (patrz Etapy procedury).



Etapy procedury

Izolaty hodowli sg testowane z antysurowicg BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly pod katem domniemanej
identyfikacji, a nastepnie przy uzyciu antysurowic monospecyficznych.

1. Umiesci¢ 1 krople badanej antysurowicy BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum na szkietku do aglutynaciji.

2. Przeniesc¢ peing objetos¢ ezy kolonii badanego organizmu do kropli antysurowicy i doktadnie wymieszac.

3. Kotysac szkietko przez 1 minute i odczytac aglutynacje.

WYNIKI
1. Odczyta¢ i odnotowac wyniki w nastepujacy sposob:
4+ 100% aglutynaciji (tto przejrzyste do lekko metnego)
3+ 75% aglutynaciji (tto lekko metne)
2+ 50% aglutynaciji (tto umiarkowanie metne)
1+ 25% aglutynaciji (tto metne)
—  brak aglutynacji
2. Kontrola dodatnia powinna dawac¢ aglutynacje 3+ lub wigksza.
3. Kontrola negatywna nie powinna wykazywac aglutynacii.
4. Dla testowanych izolatow aglutynacja 3+ lub wieksza w ciggu 1 minuty jest wynikiem dodatnim.

Dodatnia aglutynacja przy uzyciu antysurowicy BD Difco Haemophilus Influenza Antiserum Poly oraz jednej z pojedynczych surowic
typujacych, potgczona z odpowiednimi wynikami biochemicznymi potwierdza obecnos¢ serotypu H. influenzae.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Prawidiowa interpretacja reakcji serologicznych jest uzalezniona od czystosci hodowli, charakterystyki morfologicznej i reakc;ji
biochemicznych, ktére sg spdjne z identyfikacjg mikroorganizmu jako H. influenzae.

2. Same metody serologiczne nie wystarczg do identyfikacji izolatu jako H. influenzae.

3. Nadmierne ciepto pochodzace ze zrédet zewnetrznych (gorgca eza bakteriologiczna, ptomien palnika, zrédto Swiatta itp.) moga
uniemozliwi¢ rownomierne zawieszenie mikroorganizmu bgdz spowodowac¢ odparowanie lub wytrgcenie mieszaniny testowe;.
Moga wystapi¢ reakcje fatszywie dodatnie.

4. Wystepujace szorstkie izolaty hodowli aglutynujg spontanicznie, powodujgc aglutynacje kontroli ujemnych (autoaglutynacja).
W ramach procedur serologicznych nalezy wybierac i testowaé kolonie gtadkie.

5. H. influenzae wykazuje podobienstwo antygenowe z kilkoma bakteriami niespokrewnionymi. Reakcje krzyzowe moga zachodzi¢
miedzy H. influenzae a szczepami S. pneumoniae, Escherichia coli oraz kilkoma gatunkami z rodzaju Staphylococcus,
Streptococcus i Bacillus.

6. Antysurowice BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum testowano przy uzyciu nierozcienczonych hodowli pobranych
z podtoza agarowego. Antysurowice te nie byly testowane przy uzyciu zawiesin antygenu w soli fizjologicznej lub innych
rozcienczalnikach. Jezeli uzytkownik dokonuje zmian zalecanych etapéw (patrz PROCEDURA), kazda serig antysurowicy
nalezy przetestowac¢ ze znanymi hodowlami kontrolnymi, aby sprawdzi¢ reakcje oczekiwane z procedurg zmodyfikowang.

7. Bezotoczkowe szczepy H. influenzae mogg reagowac krzyzowo, co nie powinno by¢ interpretowane jako reakcja pozytywna.®
W zwigzku z tym bezotoczkowe H. influenzae nie powinny by¢ badane przy uzyciu metod serologicznych.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA*

Charakterystyka wydajnosciowa antysurowicy BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, wytwarzanej przez firme

BD Difco Laboratories, byta poréwnywana podczas szkietkowych testow aglutynacji z czterema innymi testami do serotypowania
izolatow Haemophilus influenzae w ramach badania prowadzonego przez Himmelreicha, Barenkampa i Storcha.# Do serotypowania
izolatow uzyto rowniez aglutynacji szkietkowej z uzyciem innej antysurowicy komercyjnej, koaglutynacji, aglutynacji lateksowej oraz
immunoelektroforezy przeciwprgdowej z uzyciem kilku antysurowic. W badaniu tym wykorzystano osiemdziesiat (80) szczepow
referencyjnych. Sposrod tych izolatéw 39 nalezato do Haemophilus influenzae typu b.4

W ponizszej tabeli przedstawiono uzyskane liczby prawidtowo zidentyfikowanych izolatow dla kazdego systemu testow.

Szkietkowy test aglutynacji Komercyin o
s wykorzystujacy antysurowice X yiny yiny Komercyjny Immunoelektroforeza
zczep X X szkietkowy test lateksowy test . y
BD Difco Haemophilus Influenzae s o test aglutynaciji przeciwpradowa
. aglutynaciji aglutynaciji
Antiserum Type b

H. influenza 39/39 39/39 39/39 39/39 9/39
typu b
H. influenza * * o
. - 37/37 37/37 37/37 41/41 41/41
inna niztyp b
O_rgamzmy 4 4 4 _ _
nieprzebadane

* 4 sposrdd 41 H. influenzae innych niz typ b wykazato autoaglutynacje i nie mogty zosta¢ przebadane metoda aglutynacji szkietkowe;j.
**4 sposrod 41 H. influenzae innych niz typ b dawato reakcje nieswoiste, aglutynacje izolatu zaréwno z preparatami H. influenzae typ b, jak i kontrolg
lateksowa.



DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis

222371 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, 1 ml
222501 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type a, 1 ml
222361 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, 1 ml
227891 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type c, 1 ml
227901 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type d, 1 ml
227911 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type e, 1 ml
227921 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type f, 1 ml
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bd.com.


http://bd.com

Historia zmian

Wersja | DEF:] | Zestawienie zmian

(05) 2020-05 Przeksztatcono instrukcje drukowane na format elektroniczny i dodano informacje o dostepie,

aby umozliwi¢ uzyskiwanie dokumentéw ze strony bd.com/e-labeling.

Zaktualizowano zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci, dodano P270 i P330 do istniejacych
zwrotéw zgodnie z aktualng kartg charakterystyki dla numeru katalogowego 222361.

Zaktualizowano sekcje Pobieranie i przygotowanie prébki, dodano opisy morfologii kolonii
szczepow otoczkowych i bezotoczkowych.

Dodano Ograniczenia procedury nr 7.
Dodano Pismiennictwo do punktu nr5i 6.
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Europe, CH, GB,NO: +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +80013579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579135
CA +18558058539 RO 0800 895 084

CO +80013579135 RU +800 13579135
EE 08000100567 SG 800101 3366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579 135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +80013579135
LI +3120796 5692 VN 12280297
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