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HASZNALATI JAVASLAT

A BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum és a BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum a Bordetella pertussis és a
Bordetella parapertussis lemezagglutinacios teszttel torténd azonositasara javasoltak.

A BD Difco Bordetella Pertussis Antigen pozitiv lemezagglutinaciés minéségellenérzési teszt végzésére szolgal.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A B. pertussis és a B. parapertussis az emberbdl izolalhaté két Bordetella faj. Ezek a mikroorganizmusok a légutak csillés sejtjeihez
kotddnek, ezek kdzott szaporodnak, és ott helyben maradnak. A B. pertussis a szamarkéhogés, mas néven pertussis leggyakoribb
oka. A B. parapertussis a betegség enyhébb formajaval jar.! Molekularis genetikai vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy e

két faj genetikailag nem biztos, hogy eléggé kilénbozik ahhoz, hogy két kiilonb6z6 fajnak lehessen tekinteni. A B. pertussis és a

B. parapertussis megkulonbdztetésének legfontosabb ismérve tovabbra is a toxintermelés.

Aklasszikus pertussist olyan Iéguti fertézésként irjak le, amely a jellegzetes ,hizd” kéhdgéssel jar. A ,hizo kéhdgés” kifejezést
nem hasznaljak azota, miota megallapitottak, hogy a tiineteket okozo pertussisban szenvedd betegek kézil nem mindegyiknél
tapasztalhato ez a jellegzetes kéhogés.

A Bordetella fajok apré, gram-negativ, szigorian aerob coccobacillusok, amelyek egyenként vagy parokban fordulnak eld, és
bipolaris megjelenésiiek lehetnek. Egyes fajok mozgdképesek, azonban a B. pertussis és a B. parapertussis nem mozgoképes.
Nem termelnek savat szénhidratokbdl. A B. pertussis nem né véres agarokon vagy csokoladé agaron, mig a B. parapertussis né
véres agaron és néha csokoladé agaron is. Az els6dleges izolaciora szolgal6 tapkdzegnek tartalmaznia kell keményitét, szenet,
ioncseréld gyantakat vagy nagy mennyiségl vért a gatldé anyagok inaktivalasa céljabdl.2 A B. pertussis nyerhet6 a hatso orrgaratbol
szarmazo6 mintakbdl, bronchoalveolaris mosofolyadékbdl vagy transbronchialis mintakbdl.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

A Bordetella fajok azonositasahoz hozzatartozik a mikroorganizmus izolalasa, a biokémiai azonositas és a szerolégiai megerdésités.
A szeroldgiai megerésités egy olyan reakcid, aminek soran a mikroorganizmus (antigén) reagal a megfelel6 antitesttel. Ennek az

in vitro reakcionak a soran makroszkopikusan lathato 6sszecsapodas, az ugynevezett agglutinacio jon létre. A kivant homolog
reakcionak gyorsan kell lezajlania, erés kétésnek kell 1étrejonnie (nagy foku affinitas) és a kotédott anyagok nem disszocialhatnak
(nagy foku aviditas).

Mivel egy mikroorganizmus (antigén) agglutinalhat egy masik fajra valaszként termelt antitesttel is, heterolog reakciok is
lehetségesek. Ezek a varatlan és elére nem mindig lathaté reakcidk zavart okozhatnak a szeroldgiai azonositas soran. A pozitiv
homolég agglutinacids reakciénak alé kell tamasztania a mikroorganizmus morfoldgiai és biokémiai azonositasat.

REAGANSEK

A BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum és a BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum stabil, liofilizalt poliklonalis nyul
antiszérum, amely hozzavetdlegesen 0,1% natrium-aziddal tartalmaz tartésitoszerként.

A BD Difco Bordetella Pertussis Antigen a B. pertussis egyik kivalasztott torzsének szuszpenzidja, és hozzavetdlegesen 0,1%
néatrium-aziddal tartalmaz tartésitoszerként.

A megfelel6 rehidralas utan és a leirtak szerint alkalmazva minden ampulla BD Difco Bordetella Pertussis és BD Difco Bordetella
Parapertussis antiszérum 1:10 aranyban higitva korulbelll 200 lemezagglutinacids tesztre elegendd reagenst ad ki.

A leirtak szerint alkalmazva minden ampulla BD Difco Bordetella Pertussis Antigen korilbelll 140 lemezagglutinacios tesztre
elegendd reagenst ad ki.

Figyelmeztetés:
In vitro diagnosztizalashoz.
A termék szaraz természetes kaucsukot tartalmaz.

Dolgozzon aszeptikusan, és az 6sszes munkafolyamat soran legyen elévigyazatos a mikrobioldgiai veszélyek elkertlése végett.
Hasznalat utan a mintékat, az edényeket, a lemezeket, a csdveket illetve az egyéb fert6zott anyagokat autoklavozassal fertétleniteni
kell. A hasznalati utmutatéban leirtakat pontosan be kell tartani!

FIGYELEM: A termék natrium-azidot tartalmaz, melynek belélegzése, bérrel valo érintkezése és lenyelése nagyon mérgezé.
Savakkal valo érintkezés esetén rendkivil mérgez6 gaz szabadul fel. Ha a szer a bérre kerll, az érintett bérfeluletet azonnal le kell
Obliteni bd vizzel. A natrium-azid kolcsdnhatasba Iéphet az 6lom- és rézcsovekkel, amely soran igen robbanasveszélyes fémazidok
keletkezhetnek. Az azidképz&dés megakadalyozasa érdekében eldobaskor 6blitse ki nagy mennyiségi vizzel.



Figyelem

H302 Lenyelve artalmas.

P264 A ha§znélatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni. P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P501 A tartalom/edény hulladékként térténd kezelése soran tartsa be a helyi/
regionalis/orszagos/nemzetkozi eldirasokat!

Tarolas: A liofilizalt, majd rehidralt BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum és BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum
készitményeket 2—-8 °C-os hémérsékleten tarolja.

A BD Difco Bordetella Pertussis Antigen készitményt 2—8 °C-os hémérsékleten tarolja.
A szavatossagi id6 az el6irasoknak megfeleléen tarolt, bontatlan csomagolasu termékre vonatkozik.
Ha a reagenseket hosszabb idére a fentiektd eltéré hémérsékletnek teszik ki, az karositja a terméket.

Tavolitson el minden olyan antiszérumot, amely zavaros, illetve rehidratacio vagy tarolas utan csapadék képzddik benne, kivéve,
ha centrifugalassal vagy szliréssel megtisztithatd, és megfelel6 reakciokészséget mutat a validalt pozitiv és negativ kontrollokkal. A
jelentds zavarossag szennyez6dést jelez, és az ilyen antiszériumot el kell tavolitani.

A BD Difco Bordetella Pertussis Antigen a leirt tarolasi korilmények mellett a cimkén talalhaté lejarati idéig. A 2 °C alatti
hémérsékleten torténd tarolas autoagglutinaciét okozhat. Az antigéneknek egyenletes szuszpenziot kell képezniik. Az antigént
tartalmazé ampullakat hasznalat el6tt tekintse meg. Az agglutinaciét mutaté ampullak nem hasznalhatok; ezeket ki kell dobni.

MINTAVETEL ES MINTA-ELOKESZITES

A Bordetella izoldlasahoz bizonyos meghatarozott tapkdzeg, példaul Bordet-Gengou agar sziikséges. A specifikus eldirasok
tekintetében tanulmanyozza a megfelel6 szakirodalmat.2:3 Ellenérizze, hogy a mikroorganizmus tiszta tenyészetével dolgozik, és
hogy a biokémiai tesztreakciék megfelelnek a Bordetella fajok azonositdsahoz sziikséges tesztekkel. Ha a tenyészet megfelel
ezeknek a kritériumoknak, a szeroldgiai azonositas elvégezhetd.

A szeroldgiai tesztelésre szant izolatumbdl at kell oltani a szelektiv tapkdzegbdl nem szelektiv agara.

ELJARAS

Szallitott anyagok: BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum, BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum és BD Difco Bordetella
Pertussis Antigen.

Sziikséges, de nem szallitott anyagok: Agglutinacios lemezek 2,5 cm-es négyzetekkel, spatulak, steril 0,85%-os fizioldgias
sooldat, tisztitott viz és inokulacioés kacsok.

Reagensek elkészitése

Hagyja, hogy a tesztek elvégzése el6tt az 6sszes anyag felvegye a szobahémérsékletet. Ellenérizze, hogy az dsszes livegedény és
pipetta tiszta, és azokon nincs vegyszermaradék, példaul detergensmaradék.

A BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum és BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum rehidralasahoz adjon hozza 1 mL
desztillalt vagy ioncserélt vizet, és addig forgassa 6vatosan, mig az ampulla tartalma teljesen fel nem oldédott. A rehidralt
antiszérumot higitsa 1:10 aranyban 0,85%-o0s so6oldattal. Csak 1-2 napra sziukséges mennyiséget higitson.

A BD Difco Bordetella Pertussis Antigen készen all a felhasznalasra.
Autoagglutinaciohoz hasznalt tesztizolatum

1. Anem szelektiv tapkdzegen nétt tesztkulturabdl tegyen egy kacsnyit egy tiszta targylemezen talalhatd csepp (hozzavetélegesen
35 pL) 0,85%-os steril fizioldgias séoldathoz, és emulgealja a mikroorganizmust.

2. Forgassa a lemezt egy percig, majd ellenérizze az agglutinaciét.

3. Ha agglutinacié (autoagglutinacio) kdvetkezett be, a tenyészet rogos felileti és a teszt nem végezhet6 el. Oltsa tovabb a
tenyészetet nem szelektiv agarra, inkubalja, majd az 1. és 2. 1épés szerint tesztelje Ujbol a mikroorganizmust.

4. Ha nem tortént agglutinacio, a leirasnak megfeleléen folytassa a mikroorganizmus tesztelését.
A teszt kivitelezése

1. Az agglutinaciés lemezre cseppentsen két kilon cseppnyit (egyenként korulbelll 35 pL) a tesztelendd BD Difco Bordetella
Antiserumbdl. Az els6 négyzetbe a tesztelendd izolatum, a masodikba a pozitiv kontroll kerl.

2. Negativ kontroll — Cseppentsen egy cseppnyi steril, 0,85%-0s séoldatot.

3. Tesztelend6 izolatum — szilard agar taptalajrél vigyen at egy elkulondlt telepbdl egy kacsnyit az els6 csepp antiszérumba és
egy masik adagot a negativ kontrollba (0,85%-0s séoldat).

4. Pozitiv kontroll — Adjon 1 cseppnyit a BD Difco Bordetella Pertussis Antigenbdl vagy egy kis mennyiséget egy ismert
B. pertussis vagy B. parapertussis tenyészetbdl a masodik antiszérumcsepphez.

5. Mind a teszt, mind a kontrollszérum reakciéteriiletét keverje meg egy kendlappal, és finoman razza 1 percig. Olvassa le
az agglutinaciot.
Felhasznal6i minéségellenérzés

Minden esetben hasznaljon mind negativ, mind pozitiv antigénkontrollokat annak érdekében, hogy ellenbrizhesse az antiszérum, a
technolégia és a mdédszertan hatékonysagat.



A min6éségellendrzési vizsgalatokat a helyi, allami és/vagy szovetségi szabalyozasoknak és akkreditacids kovetelményeknek
megfeleléen, illetve a laboratérium standard minéségellenérzési modszereivel 6sszhangban kell elvégezni. A megfeleld
min&ségellendrzési kivanalmakat a felhasznald az erre vonatkozé CLSI iranyelvekben és CLIA (Clinical Laboratory Improvement
Act) el6irasokban talalhatja.

EREDMENYEK

1. Akovetkez6k szerint figyelje meg és olvassa le az eredményt:

4+  100%-os agglutinacio (a hattér tiszta — enyhén opalos)

3+  75%-os agglutinacio (a hattér enyhén zavaros)

2+  50%-os agglutinacioé (a hattér kdzepesen zavaros)

1+  25%-o0s agglutinacié (a hattér zavaros)

- Nincs agglutinacio.

A pozitiv kontrollinak egy 3+-es vagy annal er6sebb agglutinaciot kell adnia.

A negativ kontroll nem mutathat agglutinaciot.

A tesztelt izolatumok esetében az 1 percen bellili 3+-es agglutinacié pozitiv eredményt jelez.

ELJARAS KORLATAI

A szeroldgiai eredmények értelmezése fliggvénye a tenyészet tisztasaganak és morfolégiai jellemzdinek, valamint a
mikroorganizmusnak Bordetellaként valo azonositasahoz sziukséges biokémiai teszteknek.

A szeroldgiai modszerek 6nmagukban nem elegenddk az izolatum Bordetellaként valo azonositasahoz.

Az er6s kiils6 héhatasok (forrd kacs, sterilizald lang, lampa melege stb.) meggatolhatjak a mikroorganizmus megfeleld
szuszpendalasat, és parolgast vagy a tesztelegy kicsapodasat idézhetik el6. llyenkor alpozitiv reakciok eléfordulhatnak.
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4. Az el6forduld rogos fellletl tenyészetek a negativ kontrollok spontan agglutinaciojat (autoagglutinacié) okozhatjak. A szeroldgiai

teszteléshez a sima telepeket kell kivalasztani.

5. Hasznalat el6tt alaposan razza fel a BD Difco Bordetella Pertussis Antigen ampullat, hogy egyenletes szuszpenziot kapjon.
Esetenként a Bordetella szuszpenzié lellepedhet a tarolas folyaman.

6. A BD Difco Bordetella Pertussis Antigen irreverzibilis autoagglutinaciot mutat, ha a szallitas vagy a tarolas soran barmikor
fagypont alatti hémérsékletre hiil. Ne hagyja az antigént megfagyni.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A BD Difco Bordetella antiszérumok szenzitivitasat a tobb, jol jellemezhetd, ismert antigén-szenzitivitdasu homoldg B. pertussis
és B. parapertussis tenyészettel (lasd az alabbi tablazatot) szembeni megfeleld reaktivitas kimutatasaval lehet meghatarozni, az
+Eredmények” szakaszban leirtak szerint. A specificitast a nem rokon (heterolég) B. pertussis és B. parapertussis tenyészetekkel
szembeni reaktivitas hianyaval lehet kimutatni.

Kat. sz. Termék Tesztelt homolog tenyészetek
B. pertussis 10536 MDH
223091 Bordetella Pertussis Antiserum B. pertussis ATCC 12743

B. pertussis Malkiel NIH

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

B. parapertussis Wolinski

223101 Bordetella Parapertussis Antiserum

KISZERELESEK

Kat. sz. Leiras

223091 BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum, 1 mL
223101 BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum, 1 mL
225851 BD Difco Bordetella Pertussis Antigen, 5 mL
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Mdszaki szerviz BD Diagnostics: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy www.bd.com/ds.
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