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PREDPOKLADANY UCEL POUZITIA

Produkty BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum (antisérum BD Difco Bordetella Pertussis) a BD Difco Bordetella Parapertussis
Antiserum (antiséerum BD Difco Bordetella Parapertussis) sa odporucaju na pouzitie pri sklickovych aglutinaénych testoch na
identifikaciu baktérii Bordetella pertussis a Bordetella parapertussis.

Produkt BD Difco Bordetella Pertussis Antigen (antigén BD Difco Bordetella Pertussis) sa pouziva na potvrdenie pozitivneho testu
na kontrolu kvality pri sklickovom aglutinaénom teste.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

B. pertussis a B. parapertussis su dva druhy baktérie rodu Bordetella, ktoré boli izolované u ludi. Tieto organizmy sa zachytavaju
na bunkéch riasinkového epitelu dychacich ciest, kde sa rozmnozZuju a zostavaju zachytené. B. pertussis je hlavnou pri€inou
davivého alebo &ierneho kasla. B. parapertussis je spojena s miernej$ou, menej ¢astou formou ochorenia.! Udaje z molekularnych
genetickych $tudii poukazuju na to, Ze tieto dva druhy nemusia byt dostato¢ne odli$né na to, aby ich bolo mozné klasifikovat ako
dva samostatné druhy. Hlavnym rozdielom medzi B. pertussis a B. parapertussis je tvorba toxinov.

Klasicky Cierny kasel sa opisuje ako infekcia dychacich ciest, pri ktorej sa u pacienta rozvinie kasel s typickym zvukom ,davenia“.
Pojem ,davivy kasel” sa prestal pouzivat, ked sa zistilo, Ze nie u vSetkych pacientov s klinickym €iernym kaslom sa vyskytuje tento
typicky kasel.

Druhy rodu Bordetella si malé gramnegativne, vyluéne aerdbne kokobacily, ktoré sa vyskytuju samostatne alebo v paroch a

mdbzu mat bipolarny vzhlad. Hoci niektoré druhy st pohyblivé, B. pertussis a B. parapertussis su nepohyblivé. Netvoria kyselinu z
uhlovodikov. B. pertussis nerastie na beznych krvnych agarovych bazach ani na ¢okoladovom agare, zatial ¢o

B. parapertussis rastie na krvnom agare a niekedy aj na ¢okoladovom agare. Pédy na primarnu izolaciu musia obsahovat' skrob,
drevné uhlie, ionové vymenné Zivice alebo vysoké percento krvi na inaktivaciu inhibiénych latok.2 B. pertussis mozno ziskat' zo
sekrétov odobratych zo zadného nosohltanu, z bronchoalveolarneho vyplachu alebo transbronchialnych vzoriek.

PRINCiP METODY

Identifikacia druhov rodu Bordetella zahffa izolaciu mikroorganizmu, biochemicku identifikaciu a sérologické potvrdenie. Sérologické
potvrdenie zahffia reakciu, v ktorej mikroorganizmus (antigén) reaguje s prislu§nou protilatkou. Reakcia in vitro produkuje
makroskopicky zhluk baktérii nazyvany aglutinacia. Pozadovana homolégna reakcia by mala byt rychla, s pevnou vazbou (vysoka
afinita) a nemala by disociovat (vysoka avidita).

Su mozné aj heterolégne reakcie, pretoze mikroorganizmus (antigén) méze aglutinovat s protilatkou, ktora vznikla ako reakcia na
iné druhy. Takéto neoCakavané a snad nepredvidatelné reakcie mézu viest k nejasnostiam pri sérologickej identifikacii. Pozitivna
homoldgna aglutinaéna reakcia ma prispiet k morfologickej a biochemickej identifikacii mikroorganizmu.

ZLOZENIE

Antisérum BD Difco Bordetella Pertussis a antisérum BD Difco Bordetella Parapertussis su lyofilizované polyklonalne kralicie
antiséra obsahujuce priblizne 0,1 % azidu sodného ako konzervacnu latku.

Antigén BD Difco Bordetella Pertussis je suspenzia vybraného kmena B. pertussis obsahujuca priblizne 0,1 % azidu sodného ako
konzervacénu latku.

Pri rehydratacii a pouziti podla opisu kazda liekovka antiséra BD Difco Bordetella Pertussis a antiséra BD Difco Bordetella
Parapertussis zriedena v pomere 1:10 obsahuje dostatocné mnozstvo €inidla na priblizne 200 sklickovych testov.

Pri pouziti podla opisu kazda liekovka antigénu BD Difco Bordetella Pertussis obsahuje dostato€né mnozstvo €inidla na priblizne
140 sklickovych testov.

Varovania a upozornenia.

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Tento produkt obsahuje suchy prirodny kaucuk.

Dodrziavajte aseptické postupy a schvalené preventivne opatrenia proti mikrobiologickému riziku. Vzorky, zasobniky, sklicka,
skumavky a dal$i kontaminovany material po pouziti sterilizujte autoklavom. Désledne dodrziavajte pokyny v navode na pouzitie.
VAROVANIE. Tento produkt obsahuje azid sodny. Azid sodny je toxicky pri vdychnuti, pri kontakte s pokozkou a pri poziti. Stykom

s kyselinami sa uvoltiuje velmi jedovaty plyn. Pri styku s pokozkou ihned umyte zasiahnuté miesto velkym mnozstvom vody. Azid
sodny méze reagovat' s olovenym a medenym potrubim a vytvarat vysoko vybusné azidy kovov. Azid pri likvidacii splachnite velkym
mnozstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.



Pozor

H302 Skodlivy po poZiti.
P264 Po manipulacii starostlivo umyte. P301+P312 PO POZITi: Pri zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara. P501 Zne$kodnite obsah/nadobu v stlade s platnymi miestnymi alebo Statnymi nariadeniami.

Uskladnenie: Lyofilizované a rehydrované antisérum BD Difco Bordetella Pertussis a antisérum BD Difco Bordetella Parapertussis
skladujte pri teplote 2-8 °C.

Antigén BD Difco Bordetella Pertussis skladujte pri teplote 2—8 °C.
Datum exspiracie sa vztahuje iba na produkt v neotvorenej nadobe uskladneny podla pokynov.
DIhSie vystavovanie Cinidiel inym nez uvedenym teplotdm produktom Skodi.

Ak je antisérum zakalené alebo obsahuje po rehydratacii ¢i uskladneni zrazeniny, zlikvidujte ho, ak problém nie je mozné vyriesit
centrifugaciou alebo filtrovanim. V pripade takéhoto spracovania vSak musi vysledny produkt vykazovat spravnu reaktivitu
s validovanymi pozitivnymi a negativnymi kontrolami. Hruby zakal sved¢i o kontaminacii. Takéto antiséra je nutné zlikvidovat.

Antigén BD Difco Bordetella Pertussis je stabilny do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na stitku, ak sa skladuje podla
pokynov. Vystavenie teplotam niz§im ako 2 °C mdze viest k autoaglutinacii. Antigény musia predstavovat hladki homogénnu
suspenziu. Skumavky pred pouzitim skontrolujte, ¢i v nich nedoslo k aglutinacii. Suspenzie s aglutinaciou st nepouzitelné a maju
sa zlikvidovat.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Izolacia baktérie Bordetella si vyZzaduje pouZitie urgitych pod, napriklad Bordet-Gengouovho agaru. Specifické odportéania si
pozrite v prislusnej literature.2.3 Zistite, ¢i sa ziskala Gista kultira mikroorganizmu a &i biochemické reakcie testu zodpovedaju
identifikacii mikroorganizmu ako Bordetella spp. Po splneni tychto kritérii sa moze vykonat sérologicka identifikacia.

Izolat na sérologické testovanie je potrebné subkultivovat zo selektivnej pddy na neselektivny agar.

POSTUP

Dodavany material: antisérum BD Difco Bordetella Pertussis, antisérum BD Difco Bordetella Parapertussis a antigén
BD Difco Bordetella Pertussis.

Potrebny material, nedodavany: aglutinacné sklicka so $tvorcami s hranou 2,5 cm, aplikacné ty€inky, sterilny 0,85 % fyziologicky
roztok, purifikovana voda a oc¢kovacie klucky.

Priprava €inidiel

VSetky materialy by mali mat pred vykonanim testov izbovu teplotu. Uistite sa, Ze laboratorne sklo a pipety su Cisté a bez zvySkoy,
napriklad detergentov.

Na rehydrataciu antiséra BD Difco Bordetella Pertussis a antiséra BD Difco Bordetella Parapertussis pridajte 1 mL destilovanej
alebo deionizovanej vody a jemne zakruzte, aby sa obsah Uplne rozpustil. Zriedte rehydrované antisérum v pomere 1:10 so
sterilnym 0,85 % fyziologickym roztokom. Zriedte len tolko, aby to stacilo na 1-2 dni testovania.

Antigén BD Difco Bordetella Pertussis je pripraveny na pouzitie.

Testovanie izolatu na autoaglutinaciu

1. Preneste Cast klucky baktérii z testovanej kultdry na neselektivnej péde do kvapky (priblizne 35 L) sterilného 0,85 %
fyziologického roztoku nachadzajucej sa na Cistom sklicku a emulgujte mikroorganizmy.

2. Otéacajte sklickom jednu minutu a potom sleduijte, ¢i sa objavi aglutinacia.
3. Ak sa objavi aglutinacia (autoaglutinacia), kultdra je drsna a nie je vhodna na testovanie. Preneste subkultiru na neselektivny
agar, inkubujte a znovu otestujte mikroorganizmy podla opisu v krokoch 1 a 2.

4. Ak sa neobjavi aglutinacia, pokracujte v testovani mikroorganizmov.

Postup testu

1. Na aglutina¢né sklicko pridajte 2 samostatné kvapky (po priblizne 35 pL) antiséra BD Difco Bordetella, ktoré sa ma testovat.
Prvy Stvorec sa pouzije na testovanie izolatu a druhy ako pozitivna kontrola.

2. Negativna kontrola — pridajte 1 kvapku steriiného 0,85 % fyziologického roztoku.

3. Testovanie izolatu — z pevnej agarovej pody preneste Cast klucky baktérii z izolovanej kolénie do prvej kvapky antiséra a
druht €ast klu¢ky do negativnej kontroly (0,85 % fyziologicky roztok).

4. Pozitivna kontrola — pridajte 1 kvapku antigénu BD Difco Bordetella Pertussis alebo malé mnozstvo znamej kultury
B. pertussis alebo B. parapertussis do druhej kvapky antiséra.

5. PremieSajte kazdu testovaciu a kontrolnu oblast reakcie séra aplikacnou tyCinkou a opatrne naklanajte 1 minutu.
Odgitajte aglutinaciu.



Kontrola kvality pouzivatelom

V Case pouzitia presku$ajte ucinnost antiséra, pouzitych technik a metodiky prostrednictvom testovania pozitivnych a negativnych
antigénovych kontrol.

Kontrola kvality sa musi vykonat v sulade s platnymi miestnymi alebo vnutrostatnymi pravnymi predpismi, akreditaénymi
poziadavkami a Standardnymi laboratérnymi postupmi na kontrolu kvality. Pouzivatel by sa mal oboznamit' s usmernenim Institatu
klinickych a laboratornych noriem a predpismi Federalneho zakona o zvyseni kvality klinickych laboratérii (CLIA) tykajucimi sa
primeranych postupov na kontrolu kvality.
VYSLEDKY
1. Vysledky odcitajte a zaznamenajte nasledujucim spésobom:

4+ 100 % aglutinacia, prostredie Cire az mierne matné,

3+ 75 % aglutinacia, prostredie mierne zakalené,

2+ 50 % aglutinacia, prostredie nevyrazne zakalené,

1+ 25 % aglutinacia, prostredie zakalené,

- bez aglutinacie.
2. Pozitivne kontroly maju mat aglutinaciu 3+ alebo vysSiu.
3. Negativne kontroly nemaju mat’ Ziadnu aglutinaciu.
4. Aglutinacia 3+ v priebehu 1 minuty znamena pre testované izolaty pozitivny vysledok.

OBMEDZENIA POSTUPU

1. Spravna interpretacia sérologickych reakcii zavisi od Gistoty kultury, morfologickych vlastnosti a biochemickych reakcii, ktoré su
v sulade s identifikaciou mikroorganizmu ako druhu rodu Bordetella.

2. Sérologické metddy samotné nemozu identifikovat izolat ako druh rodu Bordetella.

3. Nadmerné teplo z externych zdrojov (horuca bakteriologicka klucka, plamer kahana, svetelny zdroj atd.) méze narusit hladkost
suspenzie mikroorganizmov alebo spdsobit odparenie Ci zrazenie testovanej zmesi. M6zZe sa vyskytnut faloSne pozitivna reakcia.

4. Vyskytuju sa izolaty drsnej kultdry, ktoré spontanne aglutinuju, ¢o spdsobuje aglutinaciu negativnej kontroly (autoaglutinaciu).
Hladké koldnie sa musia vyselektovat a otestovat sérologickymi postupmi.

5. Na dosiahnutie hladkej rovnomernej suspenzie pred pouzitim liekovkou s antigénom BD Difco Bordetella Pertussis riadne
potraste. Obc¢as sa suspenzia baktérie Bordetella mdze pocas skladovania usadit.

6. Antigén BD Difco Bordetella Pertussis nezvratne autoaglutinuje, ak je kedykolvek poc€as prepravy alebo skladovania vystaveny
teplotam pod bodom mrazu. Nenechajte ho zamrznut.

VLASTNOSTI POSTUPU

Citlivost antiséra BD Difco Bordetella sa stanovuje na zaklade prejavov prislusnej reaktivity v stlade s ¢astou Vysledky porovnanim
so sériou dobre charakterizovanych homolégnych kultar B. pertussis a B. parapertussis so znamou antigénovou reaktivitou (pozri
tabulku dalej). Specificita sa stanovuje na zaklade nepritomnosti reaktivity voci nestvisiacim (heteroldgnym) kultiram B. pertussis a
B. parapertussis.

Katalogové €. Produkt Testované homolégne kultury
B. pertussis 10536 MDH
223091 Antisérum Bordetella Pertussis B. pertussis ATCC 12743

B. pertussis Malkiel NIH

B. parapertussis 32472 MDH
B. parapertussis 170326 MDH

223101 Antisérum Bordetella Parapertussis B. parapertussis 17903
B. parapertussis Wolinski

DOSTUPNOST

Kat. ¢. Opis

223091 BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum (antisérum BD Difco Bordetella Pertussis), 1 mL
223101 BD Difco Bordetella Parapertussis Antiserum (antisérum BD Difco Bordetella Parapertussis), 1 mL
225851 BD Difco Bordetella Pertussis Antigen (antigén BD Difco Bordetella Pertussis), 5 mL
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Technicky servis BD Diagnostics: obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD alebo www.bd.com/ds.
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