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PREDPOKLADANÝ ÚČEL POUŽITIA
Produkty BD Difco Bordetella Pertussis Antiserum (antisérum BD Difco Bordetella Pertussis) a BD Difco Bordetella Parapertussis 
Antiserum (antisérum BD Difco Bordetella Parapertussis) sa odporúčajú na použitie pri sklíčkových aglutinačných testoch na 
identifikáciu baktérií Bordetella pertussis a Bordetella parapertussis.
Produkt BD Difco Bordetella Pertussis Antigen (antigén BD Difco Bordetella Pertussis) sa používa na potvrdenie pozitívneho testu 
na kontrolu kvality pri sklíčkovom aglutinačnom teste.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE
B. pertussis a B. parapertussis sú dva druhy baktérie rodu Bordetella, ktoré boli izolované u ľudí. Tieto organizmy sa zachytávajú 
na bunkách riasinkového epitelu dýchacích ciest, kde sa rozmnožujú a zostávajú zachytené. B. pertussis je hlavnou príčinou 
dávivého alebo čierneho kašľa. B. parapertussis je spojená s miernejšou, menej častou formou ochorenia.1 Údaje z molekulárnych 
genetických štúdií poukazujú na to, že tieto dva druhy nemusia byť dostatočne odlišné na to, aby ich bolo možné klasifikovať ako 
dva samostatné druhy. Hlavným rozdielom medzi B. pertussis a B. parapertussis je tvorba toxínov. 
Klasický čierny kašeľ sa opisuje ako infekcia dýchacích ciest, pri ktorej sa u pacienta rozvinie kašeľ s typickým zvukom „dávenia“. 
Pojem „dávivý kašeľ“ sa prestal používať, keď sa zistilo, že nie u všetkých pacientov s klinickým čiernym kašľom sa vyskytuje tento 
typický kašeľ.
Druhy rodu Bordetella sú malé gramnegatívne, výlučne aeróbne kokobacily, ktoré sa vyskytujú samostatne alebo v pároch a 
môžu mať bipolárny vzhľad. Hoci niektoré druhy sú pohyblivé, B. pertussis a B. parapertussis sú nepohyblivé. Netvoria kyselinu z 
uhľovodíkov. B. pertussis nerastie na bežných krvných agarových bázach ani na čokoládovom agare, zatiaľ čo  
B. parapertussis rastie na krvnom agare a niekedy aj na čokoládovom agare. Pôdy na primárnu izoláciu musia obsahovať škrob, 
drevné uhlie, iónové výmenné živice alebo vysoké percento krvi na inaktiváciu inhibičných látok.2 B. pertussis možno získať zo 
sekrétov odobratých zo zadného nosohltanu, z bronchoalveolárneho výplachu alebo transbronchiálnych vzoriek.

PRINCÍP METÓDY
Identifikácia druhov rodu Bordetella zahŕňa izoláciu mikroorganizmu, biochemickú identifikáciu a sérologické potvrdenie. Sérologické 
potvrdenie zahŕňa reakciu, v ktorej mikroorganizmus (antigén) reaguje s príslušnou protilátkou. Reakcia in vitro produkuje 
makroskopický zhluk baktérií nazývaný aglutinácia. Požadovaná homológna reakcia by mala byť rýchla, s pevnou väzbou (vysoká 
afinita) a nemala by disociovať (vysoká avidita).
Sú možné aj heterológne reakcie, pretože mikroorganizmus (antigén) môže aglutinovať s protilátkou, ktorá vznikla ako reakcia na 
iné druhy. Takéto neočakávané a snáď nepredvídateľné reakcie môžu viesť k nejasnostiam pri sérologickej identifikácii. Pozitívna 
homológna aglutinačná reakcia má prispieť k morfologickej a biochemickej identifikácii mikroorganizmu.

ZLOŽENIE
Antisérum BD Difco Bordetella Pertussis a antisérum BD Difco Bordetella Parapertussis sú lyofilizované polyklonálne králičie 
antiséra obsahujúce približne 0,1 % azidu sodného ako konzervačnú látku.
Antigén BD Difco Bordetella Pertussis je suspenzia vybraného kmeňa B. pertussis obsahujúca približne 0,1 % azidu sodného ako 
konzervačnú látku.
Pri rehydratácii a použití podľa opisu každá liekovka antiséra BD Difco Bordetella Pertussis a antiséra BD Difco Bordetella 
Parapertussis zriedená v pomere 1:10 obsahuje dostatočné množstvo činidla na približne 200 sklíčkových testov.
Pri použití podľa opisu každá liekovka antigénu BD Difco Bordetella Pertussis obsahuje dostatočné množstvo činidla na približne 
140 sklíčkových testov.

Varovania a upozornenia. 
Len na diagnostické použitie in vitro.
Tento produkt obsahuje suchý prírodný kaučuk.
Dodržiavajte aseptické postupy a schválené preventívne opatrenia proti mikrobiologickému riziku. Vzorky, zásobníky, sklíčka, 
skúmavky a ďalší kontaminovaný materiál po použití sterilizujte autoklávom. Dôsledne dodržiavajte pokyny v návode na použitie.
VAROVANIE. Tento produkt obsahuje azid sodný. Azid sodný je toxický pri vdýchnutí, pri kontakte s pokožkou a pri požití. Stykom 
s kyselinami sa uvoľňuje veľmi jedovatý plyn. Pri styku s pokožkou ihneď umyte zasiahnuté miesto veľkým množstvom vody. Azid 
sodný môže reagovať s oloveným a medeným potrubím a vytvárať vysoko výbušné azidy kovov. Azid pri likvidácii spláchnite veľkým 
množstvom vody, aby ste zabránili hromadeniu azidov.
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Pozor

H302 Škodlivý po požití. 
P264 Po manipulácii starostlivo umyte. P301+P312 PO POŽITÍ: Pri zdravotných problémoch volajte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ 
CENTRUM alebo lekára. P501 Zneškodnite obsah/nádobu v súlade s platnými miestnymi alebo štátnymi nariadeniami.
Uskladnenie: Lyofilizované a rehydrované antisérum BD Difco Bordetella Pertussis a antisérum BD Difco Bordetella Parapertussis 
skladujte pri teplote 2–8 ºC.
Antigén BD Difco Bordetella Pertussis skladujte pri teplote 2–8 ºC.
Dátum exspirácie sa vzťahuje iba na produkt v neotvorenej nádobe uskladnený podľa pokynov.
Dlhšie vystavovanie činidiel iným než uvedeným teplotám produktom škodí.
Ak je antisérum zakalené alebo obsahuje po rehydratácii či uskladnení zrazeniny, zlikvidujte ho, ak problém nie je možné vyriešiť 
centrifugáciou alebo filtrovaním. V prípade takéhoto spracovania však musí výsledný produkt vykazovať správnu reaktivitu 
s validovanými pozitívnymi a negatívnymi kontrolami. Hrubý zákal svedčí o kontaminácii. Takéto antiséra je nutné zlikvidovať.
Antigén BD Difco Bordetella Pertussis je stabilný do uplynutia dátumu exspirácie uvedeného na štítku, ak sa skladuje podľa 
pokynov. Vystavenie teplotám nižším ako 2 ºC môže viesť k autoaglutinácii. Antigény musia predstavovať hladkú homogénnu 
suspenziu. Skúmavky pred použitím skontrolujte, či v nich nedošlo k aglutinácii. Suspenzie s aglutináciou sú nepoužiteľné a majú 
sa zlikvidovať.

ODBER A PRÍPRAVA VZORIEK
Izolácia baktérie Bordetella si vyžaduje použitie určitých pôd, napríklad Bordet-Gengouovho agaru. Špecifické odporúčania si 
pozrite v príslušnej literatúre.2,3 Zistite, či sa získala čistá kultúra mikroorganizmu a či biochemické reakcie testu zodpovedajú 
identifikácii mikroorganizmu ako Bordetella spp. Po splnení týchto kritérií sa môže vykonať sérologická identifikácia.
Izolát na sérologické testovanie je potrebné subkultivovať zo selektívnej pôdy na neselektívny agar.

POSTUP
Dodávaný materiál: antisérum BD Difco Bordetella Pertussis, antisérum BD Difco Bordetella Parapertussis a antigén 
BD Difco Bordetella Pertussis.
Potrebný materiál, nedodávaný: aglutinačné sklíčka so štvorcami s hranou 2,5 cm, aplikačné tyčinky, sterilný 0,85 % fyziologický 
roztok, purifikovaná voda a očkovacie kľučky.

Príprava činidiel
Všetky materiály by mali mať pred vykonaním testov izbovú teplotu. Uistite sa, že laboratórne sklo a pipety sú čisté a bez zvyškov, 
napríklad detergentov.
Na rehydratáciu antiséra BD Difco Bordetella Pertussis a antiséra BD Difco Bordetella Parapertussis pridajte 1 mL destilovanej 
alebo deionizovanej vody a jemne zakrúžte, aby sa obsah úplne rozpustil. Zrieďte rehydrované antisérum v pomere 1:10 so 
sterilným 0,85 % fyziologickým roztokom. Zrieďte len toľko, aby to stačilo na 1–2 dni testovania.
Antigén BD Difco Bordetella Pertussis je pripravený na použitie.

Testovanie izolátu na autoaglutináciu
1.	 Preneste časť kľučky baktérií z testovanej kultúry na neselektívnej pôde do kvapky (približne 35 µL) sterilného 0,85 % 

fyziologického roztoku nachádzajúcej sa na čistom sklíčku a emulgujte mikroorganizmy.
2.	 Otáčajte sklíčkom jednu minútu a potom sledujte, či sa objaví aglutinácia. 
3.	 Ak sa objaví aglutinácia (autoaglutinácia), kultúra je drsná a nie je vhodná na testovanie. Preneste subkultúru na neselektívny 

agar, inkubujte a znovu otestujte mikroorganizmy podľa opisu v krokoch 1 a 2.
4.	 Ak sa neobjaví aglutinácia, pokračujte v testovaní mikroorganizmov.

Postup testu
1.	 Na aglutinačné sklíčko pridajte 2 samostatné kvapky (po približne 35 µL) antiséra BD Difco Bordetella, ktoré sa má testovať. 

Prvý štvorec sa použije na testovanie izolátu a druhý ako pozitívna kontrola.
2.	 Negatívna kontrola – pridajte 1 kvapku sterilného 0,85 % fyziologického roztoku.
3.	 Testovanie izolátu – z pevnej agarovej pôdy preneste časť kľučky baktérií z izolovanej kolónie do prvej kvapky antiséra a 

druhú časť kľučky do negatívnej kontroly (0,85 % fyziologický roztok).
4.	 Pozitívna kontrola – pridajte 1 kvapku antigénu BD Difco Bordetella Pertussis alebo malé množstvo známej kultúry 

B. pertussis alebo B. parapertussis do druhej kvapky antiséra.
5.	 Premiešajte každú testovaciu a kontrolnú oblasť reakcie séra aplikačnou tyčinkou a opatrne nakláňajte 1 minútu. 

Odčítajte aglutináciu.



3

Kontrola kvality používateľom
V čase použitia preskúšajte účinnosť antiséra, použitých techník a metodiky prostredníctvom testovania pozitívnych a negatívnych 
antigénových kontrol.
Kontrola kvality sa musí vykonať v súlade s platnými miestnymi alebo vnútroštátnymi právnymi predpismi, akreditačnými 
požiadavkami a štandardnými laboratórnymi postupmi na kontrolu kvality. Používateľ by sa mal oboznámiť s usmernením Inštitútu 
klinických a laboratórnych noriem a predpismi Federálneho zákona o zvýšení kvality klinických laboratórií (CLIA) týkajúcimi sa 
primeraných postupov na kontrolu kvality.

VÝSLEDKY
1.	 Výsledky odčítajte a zaznamenajte nasledujúcim spôsobom:
	 4+	 100 % aglutinácia, prostredie číre až mierne matné,
	 3+	  75 % aglutinácia, prostredie mierne zakalené,
	 2+	  50 % aglutinácia, prostredie nevýrazne zakalené,
	 1+	  25 % aglutinácia, prostredie zakalené,
	 –	  bez aglutinácie.
2.	 Pozitívne kontroly majú mať aglutináciu 3+ alebo vyššiu.
3.	 Negatívne kontroly nemajú mať žiadnu aglutináciu.
4.	 Aglutinácia 3+ v priebehu 1 minúty znamená pre testované izoláty pozitívny výsledok.

OBMEDZENIA POSTUPU
1.	 Správna interpretácia sérologických reakcií závisí od čistoty kultúry, morfologických vlastností a biochemických reakcií, ktoré sú 

v súlade s identifikáciou mikroorganizmu ako druhu rodu Bordetella.
2.	 Sérologické metódy samotné nemôžu identifikovať izolát ako druh rodu Bordetella.
3.	 Nadmerné teplo z externých zdrojov (horúca bakteriologická kľučka, plameň kahana, svetelný zdroj atď.) môže narušiť hladkosť 

suspenzie mikroorganizmov alebo spôsobiť odparenie či zrazenie testovanej zmesi. Môže sa vyskytnúť falošne pozitívna reakcia.
4.	 Vyskytujú sa izoláty drsnej kultúry, ktoré spontánne aglutinujú, čo spôsobuje aglutináciu negatívnej kontroly (autoaglutináciu). 

Hladké kolónie sa musia vyselektovať a otestovať sérologickými postupmi.
5.	 Na dosiahnutie hladkej rovnomernej suspenzie pred použitím liekovkou s antigénom BD Difco Bordetella Pertussis riadne 

potraste. Občas sa suspenzia baktérie Bordetella môže počas skladovania usadiť.
6.	 Antigén BD Difco Bordetella Pertussis nezvratne autoaglutinuje, ak je kedykoľvek počas prepravy alebo skladovania vystavený 

teplotám pod bodom mrazu. Nenechajte ho zamrznúť.

VLASTNOSTI POSTUPU
Citlivosť antiséra BD Difco Bordetella sa stanovuje na základe prejavov príslušnej reaktivity v súlade s časťou Výsledky porovnaním 
so sériou dobre charakterizovaných homológnych kultúr B. pertussis a B. parapertussis so známou antigénovou reaktivitou (pozri 
tabuľku ďalej). Špecificita sa stanovuje na základe neprítomnosti reaktivity voči nesúvisiacim (heterológnym) kultúram B. pertussis a 
B. parapertussis.

Katalógové č. Produkt Testované homológne kultúry

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

223101 Antisérum Bordetella Parapertussis

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

DOSTUPNOSŤ
Kat. č.	 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

LITERATÚRA
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.

Technický servis BD Diagnostics: obráťte sa na miestneho zástupcu spoločnosti BD alebo www.bd.com/ds.
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YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
ÉÉÉÉ-HH-NN / ÉÉÉÉ-HH (HH = hónap utolsó napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
ЖЖЖЖ-АА-КК / ЖЖЖЖ-АА / (АА = айдың соңы)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = 월말)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = mėnesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = mēneša beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutten av måneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesiąca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do mês)
AAAA-LL-ZZ / AAAA-LL (LL = sfârşitul lunii)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = конец месяца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutet av månaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayın sonu)
РРРР-MM-ДД / РРРР-MM (MM = кінець місяця)
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meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszköz / Dispositivo medicale 
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