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KULLANIM AMACI
Difco Bordetella Pertussis Antiserum ve Difco Bordetella Parapertussis Antiserum,
Bordetella pertussis ve Bordetella parapertussis tanimlanmasi igin lam agliitinasyon

testlerinde kullanilir.

Difco Bordetella Pertussis Antigen (Difco Bordetella Pertussis Antijen) lam
aglltinasyon testinde pozitif bir kalite kontrol testi olarak kullanilir.

OZET VE AGIKLAMA

B. pertussis ve B. parapertussis insandan izole edilen Bordetella'nin iki tiridir. Bu
organizmalar solunum yolunun sillia epitel hiicrelerine yapisir, gogalir ve yerlesir.
B. pertussis bogmaca veya pertussisin ana nedenidir. B. parapertussis hastaligin
daha hafif, daha az siklikta gériilen versiyonuyla iligkilendirilir.! Molekler genetik
calismalardan elde edilen veriler bu iki turlin ayri turler olarak siniflandiriimak

icin yeterince farkli olmayabilecegini gostermistir. Toksin Uretimi B. pertussis ve

B. parapertussis arasindaki énemli ayirimi olugturur.

Klasik pertussis, hastada karakteristik "bogulurcasina” bir éksuriik gelismesine
yol agan bir solunum yolu enfeksiyonu olarak tanimlanir. Klinik pertussis gegiren
bitilin hastalarda bu karakteristik 6ksuriik gelismediginden "bogmaca" terimi artik
kullaniimamaktadir.

Bordetella tiirleri kiiglik, gram-negatif, tek bagina veya iftler halinde olan ve bipolar
gorinim sergileyebilen kati aerob kokobasillerdir. Bazi turler motil iken B. pertussis ve
B. parapertussis non-motildir. Karbonhidratlardan asit Uretmezler. B. pertussis yaygin
kanli agar bazlar veya ¢ikolata agarda gogalmazken, B. parapertussis kanl agarda

ve bazen cikolata agarda gogalir. Birincil izolasyon igin ortam nisasta, komdr, iyon
degistirme regineleri veya inhibitér maddeleri etkisizlestirmek igin yliksek oranda kan
icermelidir.2 B. pertussis, posterior nazofarenks, bronsoalveolar lavaj ve transbronsiyal
orneklerden toplanan salgilardan geri kazanilabilir.

PROSEDUR ILKELERI

Bordetella turlerinin tanimlanmasi mikroorganizmanin izolasyonu, biyokimyasal
tanimlama ve serolojik dogrulamay! icerir. Serolojik dogrulama mikroorganizmanin
(antijen) karsilik gelen antikor ile tepkimeye girdigi reaksiyonu kapsar. In vitro reaksiyon
agliitinasyon adi verilen makroskobik topaklari Gretir. Istenen homolog reaksiyon hizli,
kuvvetlice badlanan (yiksek afinite) ve ayrismaz (yuksek avidite) olmalidir.

Bir mikroorganizma (antijen) diger bazi tiirlere karsi yanit olarak Uretilen bir antikor

ile aglltine olabileceginden, heterolog reaksiyonlar olasidir. Bunlar yavas olusur ve
zayIf olarak karakterize edilir ve buna benzer beklenmeyen ve belki tahmin ediimeyen
reaksiyonlar serolojik tanimlamada bazi karisikliklara sebep olabilir. Mikroorganizmanin
morfolojik ve biyokimyasal tanimlanmasini pozitif bir homolog agliitinasyon reaksiyonu
desteklemelidir.

REAKTIFLER

Difco Bordetella Pertussis Antiserum ve Difco Bordetella Parapertussis Antiserum,
koruyucu olarak yaklasik %0,1 sodyum azit igeren liyofilize, poliklonal tavsan
antiserumlaridir.

Difco Bordetella Pertussis Antigen koruyucu olarak yaklasik %0,1 sodyum azit iceren
secilmis bir B. pertussis susunun bir siispansiyonudur.

Hidrate edildiginde ve tarif edildigi gibi kullanildiginda, 1:10 seyreltilmis her Difco
Bordetella Pertussis ve Difco Bordetella Parapertussis antiserum flakonu yaklasik
olarak 200 lam testi icin yeterli reaktif icerir.

Tarif edildigi gibi kullanildiginda her Difco Bordetella Pertussis Antigen flakonu yaklagik
olarak 140 lam testi icin yeterli reaktif icerir.

Uyarilar ve Onlemler:

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Bu rliniin ambalaji kuru dogal kauguk icerir.

Tim prosediirler boyunca mikrobiyolojik tehlikelere kargi uygun aseptik teknikleri ve
belirlenen énlemleri uygulayin. Kullanimdan sonra, érnekler, kaplar, lamlar, tipler

ve diger kontamine malzeme otoklavlanarak sterilize edilmelidir. Kullanim talimatlari
dikkatlice takip edilmelidir.

UYARI: Bu Uriin sodyum azit icerir. Sodyum azit solumayla, cilt temasiyla ve yutuldugu
takdirde gok zehirlidir. Asitlerle temas etmesi, gok zehirli gazlarin aciga gikmasina
neden olur. Cilde temas etmesi halinde, derhal bol suyla yikayin. Sodyum azit, kurgun
ve bakirla reaksiyona girerek yliksek oranda patlayici metal azit olusturabilir. Atma
isleminde, azit olusumunu 6nlemek igin fazla miktarda suyla calkalayin.

Saklama: Liyofilize edilmig ve sulandiriimis Difco Bordetella Pertussis Antiserum ve
Difco Bordetella Parapertussis Antiserum'u 2 — 8 °C'de saklayin.

Difco Bordetella Pertussis Antigen'i 2 — 8 °C'de saklayin.

Reaktiflerin belirtilenin disinda sicakliklara uzun siire maruz kalmasi Urlinlere zarar
verir.



Uriiniin Bozulmasi: Son kullanma tarihi, belirtilen sekilde saklanan ambalaji agilmamis
Uriin icin gegerlidir. Topaklanmissa, renk degisimi varsa veya diger bozulma belirtileri
goriltyorsa urint kullanmayin.

Difco Bordetella Pertussis Antigen tarif edildigi gibi saklandiginda son kullanma tarihine
kadar stabildir. 2 °C altinda sicakliklara maruz kalma otoagliitinasyona sebep olabilir.
Antijenler homojen, (iniform stispansiyonlar olmalidirlar. Kullanimdan énce antijen
flakonlarini aglitinasyon agisindan inceleyin. Agliitine olan slispansiyonlar kullanilamaz
ve atiimalidir.

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Bordetella izolasyonu Bordet-Gengou Agar gibi belirli bir ortamin kullaniimasini
gerektirir. Ozel éneriler igin, uygun referanslari inceleyin.23 Saf bir mikroorganizma
kilturinin elde edilip ediimedigini ve biyokimyasal test reaksiyonlarinin organizmanin
Bordetella spp olarak tanimlanmasini dogrulayip dogrulamadigini belirleyin. Serolojik
tanimlama bu kriterlere uyuldugu takdirde gerceklestirilebilir.

Serolojik test izolati selektif ortamdan selektif olmayan agara alt kiiltiir olarak
aktariimalidir.

PROSEDUR

Saglanan malzemeler : Difco Bordetella Pertussis Antiserum, Difco Bordetella
Parapertussis Antiserum ve Difco Bordetella Pertussis Antigen.

Gerekli fakat saglanmamig malzemeler : 2,5 cm kare aglitinasyon lamlari, aplikator
cubuklar, steril %0,85 salin, saf su ve agilama &ézeleri.
Reaktif Hazirlanmasi

Testleri gerceklestirmeden 6nce biitiin malzemeleri oda sicakligina getirin. Bitliin cam
malzemeler ve pipetlerin temiz ve deterjan gibi artiklardan arinmis olmasini saglayin.

Difco Bordetella Pertussis Antiserum ve Difco Bordetella Parapertussis Antiserum
hidrate etmek igin, 1 mL distile veya deiyonize su ekleyin ve icerigi tamamen ¢ézmek
icin hafifge gevirin. Hidrate edilmis antiserumu steril %0,85 salin ile 1:10 oraninda
seyreltin. Test gereklilikleri igin yalnizca 1 — 2 glin yetecek kadar seyreltin.

Difco Bordetella Pertussis Antigen kullanima hazirdir.

Otoagliitinasyon igin Test izolati

1. Selektif olmayan ortamdaki test kilturiinden, temiz bir lam tGzerinde bir damla
(yaklasik 35 L) steril %0,85 saline bir 6ze dolusu aktarin ve organizmayi
emdlsifiye edin.

2. Lami bir dakika gevirin, ardindan aglitinasyonu gézlemleyin.

3. Aglitinasyon (otoagliitinasyon) meydana gelirse, kiltir hatalidir ve test edilemez.
Selektif olmayan ortamda alt kiltir hazirlayin, inklibe edin ve organizmay: tekrar
adim 1 ve 2'de tarif edildigi gibi test edin.

4. Aglitinasyon meydana gelmezse, organizmay! test etmeye devam edin.

Test Prosediirii

1. Bir agliitinasyon lami tizerinde 2 ayri damla (her biri yaklasik 35 pL) test edilecek
Difco Bordetella Antiserum dagitin. llk kare test izolat igin ve ikincisi pozitif kontrol
icin kullanilacaktir.

2. Negatif kontrol — 1 damla steril %0,85 salini dagitin.

3. Test izolati — Bir kati agar ortamdan, antiserumun ilk damlast igin bir 6ze dolusu
izole koloni parcasini ve negatif kontrol icin ikinci parcayi aktarin (%0,85 salin).

4. Pozitif kontrol — 1 damla Difco Bordetella Pertussis Antigen veya az miktarda
bilinen B. pertussis veya B. parapertussis kiltiriini ikinci damla antiseruma
ekleyin.

5. Hem test hem de kontrol serum reaksiyon alanini bir aplikatér gubuk ile karistirin
ve 1 dakika hafifce calkalayin. Aglitinasyonu yorumlayin.
Kullanici tarafindan Kalite Kontrolii

Kullanim sirasinda, antiserumlarin performansini, teknikleri ve metodolojiyi kontrol
etmek igin hem pozitif hem de negatif antijen kontrollerini test edin.

Gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel, resmi ve/veya federal dlizenlemeler veya
akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin standart Kalite Kontrol
prosedirlerine uygun olarak gergeklestirilmelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol
uygulamalari igin ilgili CLSI (eski adi NCCLS) yonergelerine ve CLIA dlizenlemelerine
uymasi onerilir.

SONUGLAR
1. Sonuglari asagidaki gibi okuyun ve kaydedin:
4+ %100 aglitinasyon; zemin berrak ila hafif bulaniktir
3+ %75 aglitinasyon; zemin hafif bulaniktir
2+ %50 aglitinasyon; zemin orta derecede bulaniktir
1+ %25 aglitinasyon; zemin bulaniktir
- Aglitinasyon yok.
2. Pozitif kontrol 3+ veya daha fazla aglitinasyon olusturmalidir.
Negatif kontrol aglitinasyon géstermemelidir.
4. Testizolatlari igin 1 dakika igerisinde 3+ aglitinasyon pozitif bir sonugtur.
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PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

1.

Serolojik reaksiyonlarin dogru yorumlanmasi kltur safligina, morfolojik 6zelliklere
ve mikroorganizmanin bir Bordetella turl olarak tanimlanmasini dogrulayan
biyokimyasal reaksiyonlara baghdir.

Tek basina serolojik yontemler izolati Bordetella tiri olarak tanimlayamaz.

Dis kaynaklardan asiri isi (sicak bakteriyolojik 6ze, bek, 1sik kaynagdt, vb.)
mikroorganizmanin homojen slispansiyonuna engel olabilir veya test karigiminin
buharlagsmasina veya ¢okelmesine sebep olabilir. Hatall pozitif reaksiyonlar
meydana gelebilir.

Negatif kontroliin agliitinasyonuna sebep olan hatal kultur izolatlari meydana gelir
ve spontane olarak aglitine olur (otoaglltinasyon). Dlizgiin koloniler segilmelidir ve
serolojik prosediirlerde test edilmelidir.

Kullanimdan énce, homojen, uniform bir stispansiyon elde etmek igin Difco
Bordetella Pertussis Antigen'i iyice galkalayin. Saklama sirasinda bazen Bordetella
slispansiyonu ¢okebilir.

Nakliye veya saklama sirasinda dondurucu sicakliklara maruz kalmasi durumunda
Difco Bordetella Pertussis Antigen geri donussiiz otoaglitinasyon gosterecektir.
Donmasina izin vermeyin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Difco Bordetella Antisera duyarliligi "Sonuglar" béliiminde belirtildigi gibi,
bilinen antijenik reaktiviteye sahip iyi karakterize edilmis homolog B. pertussis ve
B. parapertussis kilturlerine karsi uygun reaktiviteyi gosterip gdstermemesiyle
belirlenmektedir (asagidaki tabloya bakin). Spesifiklik, ilgili olmayan (heterolog)
B. pertussis ve B. parapertussis kiltiirlerine karsi reaktif olmadigini gostererek
saptanmaktadir.

Katalog No.  Uriin Test Edilen Homolog Kiiltiirler

Bordetella Pertussis B. pertussis 10536 MDH

223091 Antiserum B. pertussis ATCC 12743

B. pertussis Malkiel NIH

B. parapertussis 32472 MDH
293101 Bordetella Parapertussis  B. parapertussis 170326 MDH

Antiserum B. parapertussis 17903
B. parapertussis Wolinski

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No.  Aciklama

223091 Difco Bordetella Pertussis Antiserum, 1 mL
223101 Difco Bordetella Parapertussis Antiserum, 1 mL
225851 Difco Bordetella Pertussis Antigen, 5 mL
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