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TILSIGTET BRUG
BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum og BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum anbefales ved agglutinationstests på 
objektglas til identifikation af Bordetella pertussis og Bordetella parapertussis.
BD Difco Bordetella Pertussis Antigen bruges til at påvise en positiv kvalitetskontroltest i agglutinationstesten på objektglas.

RESUMÉ OG FORKLARING
B. pertussis og B. parapertussis er to arter af Bordetella, som er blevet isoleret fra mennesker. Disse organismer klæber til, 
formerer sig iblandt og forbliver lokaliseret til fimreepitelcellerne i luftvejene. B. pertussis er hovedårsagen til kighoste eller 
pertussis. B. parapertussis er forbundet med en mildere, mindre hyppigt forekommende form af sygdommen.1 Data fra molekylære 
genetiske undersøgelser viser, at disse to arter måske ikke er tilstrækkeligt forskellige til at blive klassificeret som separate arter. 
Toxinproduktion er den største forskel mellem B. pertussis og B. parapertussis. 
Klassisk pertussis beskrives som en luftvejsinfektion, hvor patienten udvikler en hoste med en karakteristisk “kigende” lyd. Man gik 
bort fra udtrykket ”kighoste”, da det blev afgjort, at ikke alle patienter med klinisk pertussis udviklede denne karakteristiske hoste.
Bordetella arter er bittesmå, gram-negative, absolut aerobe coccobacilli, der optræder ene eller i par og kan udvise en bipolar 
fremtræden. Mens nogle arter er bevægelige, er B. pertussis og B. parapertussis ikke-bevægelige. De producerer ikke syre fra 
kulhydrater. B. pertussis vil ikke vokse på almindelige blodagarskåle eller chokoladeagar, mens B. parapertussis vil vokse på 
blodagar og sommetider på chocoladeagar. Medier til primær isolering skal omfatte stivelse, medicinsk kul, ionbytningsharpikser 
eller en høj procent af blod for at inaktivere hæmmende stoffer.2 B. pertussis kan isoleres fra sekreter, der er taget fra den posteriore 
nasopharynx, bronkoalveolær skylning og transbronkiale præparater.

PROCEDURENS PRINCIPPER
Identifikation af Bordetella arter omfatter isolering af mikroorganismen, biokemisk identifikation og serologisk bekræftelse. 
Serologisk bekræftelse involverer reaktionen, hvor mikroorganismen (antigenet) reagerer med dens tilsvarende antistof. In vitro 
reaktionen frembringer makroskopisk sammenklumpning kaldet agglutination. Den ønskede homologe reaktion bør være hurtig, tæt 
bindende (høj affinitet) og ikke dissocierende (høj reaktionsvillighed).
Da en mikroorganisme (antigen) kan agglutinere med et antistof frembragt som respons på nogle andre arter, er heterologe 
reaktioner mulige. Sådanne uventede og måske uforudsigelige reaktioner kan føre til nogen forvirring under serologisk identifikation. 
En positiv, homolog agglutinationsreaktion bør understøtte den morfologiske og biokemiske identifikation af mikroorganismen.

REAGENSER 
BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum og BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum er frysetørret, polyklonal antiglobulin fra 
kanin indeholdende ca. 0,1% natriumazid som konserveringsmiddel.
BD Difco Bordetella Pertussis antigen er en suspension af en udvalgt stamme af B. pertussis indeholdende ca. 0,1% natriumazid 
som konserveringsmiddel.
Når det er rehydreret og anvendt som beskrevet, indeholder hvert hætteglas med BD Difco Bordetella Pertussis og BD Difco 
Bordetella Parapertussis antisera fortyndet 1:10 tilstrækkeligt reagens til ca. 200 objektglastests.
Når det er anvendt som beskrevet, indeholder hvert hætteglas med BD Difco Bordetella Pertussis Antigen tilstrækkeligt reagens til 
ca. 140 objektglastests.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: 
Til in vitro diagnostik.
Dette produkt indeholder tørt naturgummi.
Overhold aseptiske teknikker og fastlagte forholdsregler mod mikrobiologiske farer under alle procedurer. Efter brug skal prøver, 
beholdere, objektglas, glas og andet kontamineret materiale steriliseres ved autoklavering. Brugsanvisningen skal følges omhyggeligt.
ADVARSEL: Dette produkt indeholder natriumazid. Natriumazid er meget giftig ved indånding, ved hudkontakt og ved indtagelse. 
Udvikler giftgas ved kontakt med syre. Efter kontakt med huden vaskes straks med store mængder vand. Natriumazid kan reagere 
med bly- og kobberrør og danne højeksplosive metalazider. Ved bortskaffelse skylles med rigeligt vand for at forhindre ophobning 
af azider.
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Advarsel

H302 Farlig ved indtagelse. 
P264 Vask grundigt efter brug. P301+P312 I TILFÆLDE AF INDTAGELSE: I tilfælde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller 
en læge. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.
Opbevaring: Opbevar frysetørret og rehydreret BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum og BD Difco Bordetella Parapertussis 
Antiserum ved 2–8 °C.
Opbevar BD Difco Bordetella Pertussis Antigen ved 2–8 °C.
Udløbsdatoen gælder for produktet i den intakte beholder, når det opbevares som anvist.
Længerevarende eksponering af reagenser for temperaturer ud over de specificerede nedbryder produkterne.
Kassér antisera, der er uklare eller har udfældning efter rehydrering eller opbevaring, medmindre de kan centrifugeres eller filtreres 
klare, og der kan påvises reaktivitet vha. validerede positive og negative kontroller. Tydelig uklarhed er indikation på kontaminering, 
og antisera af denne type skal kasseres.
BD Difco Bordetella Pertussis Antigen er stabilt indtil udløbsdatoen på etiketten, når det opbevares som beskrevet. Eksponering 
for temperaturer under 2 °C kan resultere i autoagglutination. Antigener skal være jævne, ensartede suspensioner. Undersøg 
hætteglassene med antigen for tegn på agglutination inden brug. Suspensioner med agglutination er ikke brugbare og bør kasseres.

PRØVEINDSAMLING OG KLARGØRING
Isolering af Bordetella kræver anvendelse af visse medier som f.eks. Bordet-Gengou agar. Læs de relevante 
litteraturhenvisninger for specifikke anbefalinger.2,3 Kontrollér, at der er taget en ren kultur af mikroorganismen, og at de 
biokemiske testreaktioner er i overensstemmelse med identifikation af organismen som Bordetella art. Når disse kriterier er 
opfyldt, kan der udføres serologisk identifikation.
Isolatet til serologisk testning skal videredyrkes fra selektive medier til en ikke-selektiv agar.

PROCEDURER
Vedlagte materialer: BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum, BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum og BD Difco 
Bordetella Nødvendige materialer, der ikke er vedlagt: Agglutinationsobjektglas med 2,54 cm kvadrater, applikatorpinde, sterilt 
saltvand 0,85 %, renset eller deioniseret vand og inokuleringsloops.

Klargøring af reagens 
Lad alle materialer nå stuetemperatur, inden tests udføres. Sørg for at alle glasmaterialer og pipetter er rene og uden restmaterialer, 
som f.eks. vaskemidler.
BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum og BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum rehydreres ved at tilsætte 1 mL destilleret 
eller deioniseret vand og forsigtigt vende glasset op og ned for at opløse indholdet fuldstændigt. Fortynd rehydreret antiserum i 
forholdet 1:10 med sterilt saltvand 0,85 %. Fortynd kun tilstrækkeligt til 1–2 dages testningsbehov.
BD Difco Bordetella Pertussis Antigen er klar til brug.

Test isolatet med henblik på autoagglutination
1.	 Fra testkulturen på non-selektive medier overføres en loop-fuld vækst til en dråbe (ca. 35 µL) sterilt saltvand 0,85 % på et rent 

objektglas, og organismen emulgeres.
2.	 Vend objektglasset op og ned i et minut og se efter agglutination. 
3.	 Hvis der sker agglutination (autoagglutination), er kulturen grov og kan ikke testes. Lav en subkultur på non-selektiv agar, 

inkubér og test organismen igen som beskrevet i punkt 1 og 2.
4.	 Hvis der ikke sker agglutination, fortsættes der med testning af organismen.

Testprocedure
1.	 Dispensér 2 separate dråber (hver ca. 35 µL) BD Difco Bordetella antiserum til testning på et agglutinationsobjektglas. Den 

første firkant skal bruges til testisolatet, og den anden til den positive kontrol.
2.	 Negativ kontrol – Dispensér 1 dråbe sterilt saltvand 0,85 %.
3.	 Testisolat – Fra et fast agarmedium overføres en løkkefuld isoleret koloni til den første dråbe antiserum og en anden løkkefuld 

til den negative kontrol (0,85 % saltvand).
4.	 Positiv kontrol – Tilsæt 1 dråbe BD Difco Bordetella Pertussis Antigen eller en lille mængde af en kendt kultur af B. pertussis 

eller B. parapertussis til den anden dråbe antiserum.
5.	 Bland hver test- og kontrolserumreaktionsområde med en applikatorpind og vip forsigtigt op og ned i 1 min. Aflæs for agglutination.
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BRUGERKVALITETSKONTROL
På anvendelsestidspunktet skal både positive og negative antigenkontroller testes for at kontrollere ydelsen hos antisera, teknikker 
og metodologi.
Krav til kvalitetskontrol skal udføres i overensstemmelse med gældende lokale, statslige og/eller nationale regulativer eller 
akkrediteringskrav og Deres laboratoriums procedurer for standardkvalitetskontrol. Det anbefales, at brugeren læser de relevante 
CLSI-retningslinier og CLIA-regulativer for passende kvalitetskontrolpraksis.

RESULTATER 
1.	 Aflæs og notér resultater som følger:
	 4+	 100 % agglutination; baggrund klar til let tåget
	 3+	  75 % agglutination; baggrund let uklar
	 2+	  50 % agglutination; baggrund moderat uklar
	 1+	  25 % agglutination; baggrund uklar
	  –	  Ingen agglutination.
2.	 Den positive kontrol bør vise 3+ eller højere agglutination.
3.	 Den negative kontrol bør vise ingen agglutination.
4.	 For testisolaterne er en 3+ agglutination inden for 1 min et positivt resultat.

PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER
1.	 Korrekt tolkning af serologiske reaktioner afhænger af kulturens renhed og morfologiske egenskaber og biokemiske reaktioner, 

som er i overensstemmelse med identifikation af mikroorganismen som værende Bordetella arter.
2.	 Serologiske metoder alene kan ikke identificere isolatet som værende Bordetella art.
3.	 Stærk varme fra ydre kilder (varm bakteriologisk løkke, brænderflamme, lyskilde osv.) kan forhindre dannelse af en jævn 

suspension af mikroorganismen eller give fordampning eller bundfældning af testblandingen. Der kan forekomme falsk-
positive reaktioner.

4.	 Grove kulturisolater forekommer og vil agglutinere spontant og give agglutination af den negative kontrol (autoagglutination). 
Jævne kolonier skal udvælges og testes i serologiske procedurer.

5.	 Omryst hætteglasset med BD Difco Bordetella Pertussis Antigen godt inden brug for at få en jævn, ensartet suspension. Nu og 
da kan en Bordetella suspension skille og sætte sig på bunden under opbevaring.

6.	 BD Difco Bordetella Pertussis Antigen vil udvise irreversibel autoagglutination, hvis det på noget tidspunkt udsættes for 
frostgrader under forsendelse eller opbevaring. Det må ikke fryses.

FUNKTIONSDATA
Følsomheden hos BD Difco Bordetella Antisera bestemmes ved at påvise relevant reaktivitet, som defineret i afsnittet “Resultater”, 
i forhold til et batteri af vel-karakteriserede homologe B. pertussis og B. parapertussis kulturer med kendt, antigen reaktivitet (se 
nedenstående tabel). Specificitet bestemmes ved at påvise non-reaktivitet i forhold til non-relaterede (heterologe) B. pertussis og 
B. parapertussis kulturer.

Katalognr. Produkt Testede homologe kulturer

223091 Bordetella Pertussis Antiserum
B. pertussis 10536 MDH
B. pertussis ATCC 12743
B. pertussis Malkiel NIH

223101 Bordetella Parapertussis 
Antiserum

B. parapertussis 32472 MDH 
B. parapertussis 170326 MDH
B. parapertussis 17903
B. parapertussis Wolinski

BESTILLING
Kat. nr.	 Beskrivelse
223091	 BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum, 1 mL
223101	 BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum, 1 mL
225851	 BD Difco Bordetella Pertussis Antigen, 5 mL

LITTERATUR
1.	 Linneman, C.C., and E.B.Pery. 1977. Bordetella parapertussis: recent experience and a review of the literature. Am J. Dis. 

Child. 131:560-563.
2.	 Loeffelholz, M.J. 2003. Bordetella, p. 780-788. In P.R. Murray, E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.A. Pfaller, and R.H. Yolken (ed.), 

Manual of clinical microbiology, 8th ed. American Society for Microbiology, Washington, D.C.
3.	 Pezzlo, M. 1992. Aerobic bacteriology, p. 1.0.1-1.20.47. In H.D. Isenberg (ed.), Clinical microbiology procedures handbook, 

vol.1. American Society for Microbiology, Washington, D.C. 

BD Diagnostics Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repræsentant eller besøg www.bd.com/ds.
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