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KULLANIM AMACI

BD Directigen N. meningitidis Groups A, C, Y and W135 Test (N. meningitidis Grup A, C, Y ve W135 Testi) dogrudan serebrospinal
sivi (CSF), serum veya idrarda Neisseria meningitidis gruplari A, C, Y ve W135 antijenlerinin kalitatif 6n tespitinde kullanilan

lateks lam aglitinasyon testidir. Ayrica, test kiti sipheli N. meningitidis gruplari A/’Y veya C/W135 kolonilerine iliskin dogrulama

ve serogruplama 6zellikleri saglar. Bu bakteri antijenlerinden herhangi birini iceren bir érnek, ilgili antikor kapli lateks bilyeleriyle
reaksiyona girdiginde, gbzle goérunur aglitinasyon olusur.

OZET VE AGIKLAMA

Ozellikle kiigiik gocuklarda bakteremi ve meneniit tanisi zor olabilir. Cocuklarin %55'i bir doktor tarafindan muayene edilmis ve
menenijit tespit edilmeden 6nce antibiyotik tedavisi baslatiimistir.' CSF’te mikrobiyal antijenlerin tespiti, tanisal mikrobiyolojide hizli
ve yardimci bir ydntemdir. Gram boyasi ve kiltir negatif sonug verebildiginden kismen tedavi edilen menenjitte tek dnemli test
olabilir. Belirli bir antijenin tespiti, klinik agidan énemli bir bulgu ve antimikrobiyal tedavinin segilmesinde yardimci bir aragtir.?

Haemophilus influenzae tip b, Neisseria meningitidis ve Streptococcus pneumoniae’nin bakteriyel menenijit vakalarinin yaklasik
%384’inden sorumlu g ajan oldugu bildirilmistir.®

Hasta sivilarinda (CSF, serum, idrar) patojenik mikroorganizmalarin karakteristik eksoantijenlerinin tespitinde immunolojik yontemler,
genellikle kiltur gibi geleneksel yontemlerden daha hizhdir. Bu teknikler karsit immunoelektroforez (CIE) ile lateks aglitinasyonunu
kapsar.*” Lateks aglitinasyon prosediriniin, saflastiriimis antijenin tespitinde CIE’den daha hizli ve duyarli oldugu gorilmustur.8°

PROSEDUR ILKELERI

Spesifik antikorlar lateks bilyelerinin yizeyine baglidir. Lateks partikll agregasyonu, spesifik antijenlerin mevcudiyetinde pozitif
aglutinasyonun hizla gérilmesini saglayacak kadar buyur. Bu spesifik ¢ozlinebilir polisakkarit antijenleri, N. meningitidis gruplar A, B,
C, Y veya W135, H. influenzae tip b, S. pneumoniae ve Grup B Streptococcus enfeksiyonu sonucu CSF, serum veya idrarda birikir. Bu
antijenler BD Directigen Meningitis Combo Test Kit veya diger BD Directigen Test Kitleri ile tespit edilebilir (bkz. “Ticari Takdim Sekli”).

REAKTIFLER

BD Directigen N. meningitidis Groups A, C, Y and W135:

Reaktif 1 (1,0 mL), %0,2 sodyum azit (koruyucu) iceren Anti-N. meningitidis Grup C ve W135, Tavsan Antikor Kapl
Lateks Slspansiyonu,

Reaktif 2 (1,0 mL), %0,2 sodyum azit (koruyucu) iceren Anti-N. meningitidis Grup A ve Y, Tavsan Poliklonal Antikor
Kapli Lateks Suspansiyonu,

Reaktif A (0,5 mL), %0,2 sodyum azit (koruyucu) igeren Kontrol Lateksi, Tavsan Immiinoglobiilin Kaph Lateks
Sispansiyonu,

Kontrol + (3,0 mL), %0,2 sodyum azit (koruyucu) igeren Polivalent Pozitif Antijen Kontroll, N. meningitidis Grup
A/Y ve C/W135, H. influenzae tip b, S. pneumoniae, Grup B Streptococcus antijenleri,

Kontrol - (3,0 mL), Negatif Antijen Kontroll, %0,2 sodyum azit (koruyucu) igeren glisin tamponlu tuz gozeltisi.

Uyan

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

P264 Elleglemeden sonra ile iyice yikayin. P301+312 YUTULDUGUNDA: kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL ZEHIR DANISMA
MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin. P501 icerigi/kabi ulusal/bdlgesellyerel/uluslararasi
yonetmeliklere gore atin.

Onlemler: In vitro Diyagnostik kullanim igindir.

Uyari: Klinik drneklerde hepatit viriisii ve Insan Immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak (izere patojenik mikroorganizmalar
bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tim égelerle galigilirken, “Standart Onlemler’'®"3 ve kurumsal
diizenlemeler takip edilmelidir. Ornek kaplarini ve kontamine olmus diger malzemeleri atmadan énce otoklav yoluyla sterilize edin.
Reaktifler: Son kullanma tarihi gegen urtinleri kullanmayin. Buzdolabindan cikardiktan sonra, reaktiflerin kullanim 6ncesi oda
sicakhgina (15 — 30 °C) gelmesini bekleyin.

Damlatma islemini dogru sekilde gercgeklestirebilmek icin, reaktif dagitma siseleri dik tutulmali, tek seferde serbest dusen tek bir
damla dagitmalidir.

Uyari: Sodyum azit iceren reaktifler solumayla veya cilt temasiyla alindiginda ve yutuldugu takdirde gok zehirlidir. Asitlerle temas
etmesi ¢ok zehirli gazlarin agiga gikmasina neden olur. Ciltle temasi halinde, derhal bol suyla yikayin. Sodyum azit, kursun ve



bakirla reaksiyona girerek ylksek oranda patlayici metal azit olusturabilir. Atarken, azit olusumunu énlemek igin yliksek hacimde
suyla galkalayin.

Kontroller: Kontrol + ve Kontrol - uygun sonu¢ vermezse kiti kullanmayin.

Test Kartlari: Dogru reaksiyon saglamak igin kartlar kesinlikle diiz olmalidir. Gerekirse, kartlari kivrimin aksi yoniine arkaya dogru
bukerek yassilastirin. Kart testi alanlarinda parmak izi gikmamasina 6zen gosterilmelidir, aksi takdirde yaglanma meydana gelir ve
test sonuglari hatali ¢ikar. Her karti bir kez kullanin ve atin. Kartlari orijinal ambalajinda, oda sicakliginda kuru bir alanda saklayin.
Test alanlarinin sinirlari dahilinde yayarken, kart ylizeyini plastik karistiriciyla gizmemeye 6zen gosterin. Ornek, test alaninin dis
perimetresine yayllmazsa, karttaki baska bir test alanini kullanin.

Test Lami (Cam): Cam lam kullanilirsa, her kullanim sonrasi lami dezenfekte edin ve tekrar kullanmadan 6nce yikayin. Fenolik bir
dezenfektan onerilir. Tim deterjan ve/veya dezenfektanlarin tekrar kullanim 6ncesi lamdan tamamiyla aritildigindan emin olun.

Rotasyon: Mekanik rotasyon igin tavsiye edilen hiz 100 + 2 rpm’dir, fakat 95 ile 110 rpm arasindaki rotasyon, elde edilen sonuglari
onemli oranda etkilemez. Cevirici yatay diizlemde ¢api yaklasik 2 cm olan bir daire gizmelidir. Rotasyon esnasinda test 6rneklerinin
kurumasini énlemek igin hafifge islatiimig bir nemlendirici kihf kullaniimalhdir.

Reaktiflerin Saklanmasi: Aldiktan sonra, reaktiflerin bulundugu kartonu ¢ikarin ve 2 — 8 °C’de buzdolabina koyun.
DONDURMAYIN. Reaktifler kullaniimiyorken renk kodlu kapaklarin karismamasina 6zen gosterilerek yeniden kapatiimal ve
buzdolabina geri konmaldir.

ORNEK TOPLAMA VE KULLANMA

Ornek toplama ve igleme prosediirlerinin ayrintilari igin ilgili metinlere bakin. Ornekler miimkiin oldugunca kisa siirede test
edilmelidir; 6rnek hemen test edilemiyorsa, 2 — 8 °C’de (en fazla 48 saat) veya -20 °C’de saklanmalidir.

Serum, test ve saklama 6ncesinde tam kandan ayristiriimalhdir.

ORNEK ON iSLEMESI

Kapli cam test tuplerinin (borosilikat) 100 °C’de (kaynar) su banyosunda kullanimi, érnek islemede en etkili yoldur. Isitma blogunda
cam test tUpleri kullanilabilse de, tip boyutu ve érnek hacmindeki varyasyonlar nedeniyle érnegin tamamen isitiimasinda daha
blyuk varyasyon gozlenebilir.

PROSEDURLER

Test alani, tum reaktifler, test drnekleri ve test bilesenleri, kullanim esnasinda oda sicakliginda (15 — 30 °C) olmalidir.

Saglanan malzemeler: “Reaktifler” altinda listelenen tiim malzemeler, calisma istasyonu ve aksesuarlar.

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler: BD Directigen Meningitis Combo Test
Kartlari, BD Directigen Specimen Buffer, Cevirici, 100 + 2 rpm, Nemlendirici kilif, (Bkz. “Ticari Takdim Sekli”)
Mikropipet (50 L dagitan), Pipet uglari.

Ayrica CSF, serum ve idrar érneklerinin hazirlanmasi, saklanmasi ve kullanimi icin gerekli ekipman ve laboratuvar malzemeleri
de gerekmektedir.
Ornek Hazirlama (CSF):

1. Ornekleri 3 dakika boyunca 100 °C’de isitin (6rn; su banyosu veya isitma blogu) ve kullanmadan énce oda sicakligina
sogumaya birakin.

2. Turbidite gosteren CSF 6rneklerini, test dncesinde 1.400 x g’de 10 dakika boyunca isittiktan sonra santrifije tabi tutun.
Slipernatant sivi, test 6rnegi olarak kullanilacaktir.

3. “Test Proseduri’nde agiklandidi gibi 6rnekleri test edin.

Ornek Hazirlama (Serum):
1. Enaz 0,6 mL 1:1 serum drneklerini BD Directigen Ornek Tamponuyla seyreltin ve karistirin.

2. Ornekleri 5 dakika boyunca 100 °C’de isitin (6rn; su banyosu veya isitma blogu) ve kullanmadan énce oda sicakliginda
sogumaya birakin.

3. Ahsap bir uygulama gubugu kullanarak, olusan protein “pihtisini” kirin ve dikkatlice vorteks uygulayin (yaklasik bes saniye).
4. Minimum 1.400 x g'de 15 dakika boyunca santrifiijleyin.
5. Supernatant siviyi “Test Proseduri’nde acgiklanan sekilde test edin.

Ornek Hazirlama (Konsantre Olmayan idrar):
1. Enaz 0,4 mL 1:1 idrar érneklerini BD Directigen Ornek Tamponuyla seyreltin ve karistirin.

2. Ornekleri 5 dakika boyunca 100 °C’de isitin (8rn; su banyosu veya isitma blogu) ve kullanmadan énce oda sicakliginda
sogumaya birakin.

3. Minimum 1.400 x g'de 10 dakika boyunca santrifiije tabi tutun.
4. Supernatant siviyl “Test Proseduri’nde acgiklanan sekilde test edin.

Ornek Hazirlama (Konsantre idrar):

1. Bulanik veya partikilat madde igeren idrar drnekleri, konsantrasyon éncesinde 10 dakika boyunca 1.400 x g’de santrifije
tabi tutulmalidir.

2. Idrar érnekleri Minicon B-15 konsantrasyon cihazi (Amicon Corporation, Danvers, Massachusetts) ile 25 kat konsantre edilebilir.
3. Enaz200 uL 1:1 idrari BD Directigen Ornek Tamponuyla seyreltin ve karistirin.

4. Ornekleri 5 dakika boyunca 100 °C’de Isitin (6rn; su banyosu veya i1sitma blogu) ve kullanmadan énce oda sicakliginda
sogumaya birakin.



5. Minimum 1.400 x g'de 10 dakika boyunca santrifiije tabi tutun.
6. Supernatant siviyl “Test Proseduri’nde agiklanan sekilde test edin.

Kiiltirden Alinan Kolonilerin Dogrulanmasi i¢in Hazirlik:

1. BD Directigen meningitis lateks reaktifleriyle test edilmek igin uygun olan organizmalarin morfolojik ve Gram boyama
Ozelliklerini karsilayan 18 — 24 saatlik kulturlerden elde edilen agar ylzeyindeki supheli kolonileri bulun. Not: Test dncesinde
organizmalarin BD Directigen meningitis lateks reaktifleriyle test edilmek igin uygun olup olmadigini dogrulamak igin Gram
boyama uygulanmalidir.

2. 0,5 mL (yaklasik 10 damla) Kontrol reaktifini kiiguk bir cam test tlptne pipetleyin (10 x 75 mm veya esdegeri).

3. Steril bir 6ze kullanarak orijinal veya alt kiltir plakasindan benzer morfolojide, izole edilmis birkag (2-3) koloni segin ve
McFarland #1 turbidite standardina esit bir sispansiyona ulagsmak igin yukaridaki tiip icinde siispanse edin. Not: Asiri
inokulasyon, hatali sonuglara yol agabilecek yogun siispansiyon verebilir.

4. Sispansiyonu 3 dakika boyunca 100 °C’de isitin (6rn.: kaynar su banyosu veya isitma blogu) ve test 6ncesinde oda sicakligina
sogumaya birakin.

5. Minimum 1.400 x g’de 10 dakika boyunca santrifiije tabi tutun.

6. Supernatant sivisini “Test Proseduri’nde aciklanan sekilde test edin. Not: Atipik aglitinasyon modelleri gézlenirse, “Prosedurin
Kisith Oldugu Alanlar’a bakin.

Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii: Adim 1, “Test Prosedirii’nde agiklandigi Uzere, test edilen her 6rnek serisine Kontrol +
ve Kontrol -'yi dahil edin.

Gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel, resmi ve/veya federal duzenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin
standart Kalite Kontrol prosedurlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari igin ilgili
CLSI ybnergelerine ve CLIA dizenlemelerine uymasi onerilir.

Test Prosediirii (CSF, serum, idrar, konsantre idrar ve koloni dogrulama):

Reaktifleri buzdolabindan gikarin ve reaktif tepsisini kit Calisma Istasyonunda bulunan yuvaya yerlestirin.

Bir 6rnegi Reaktif 1-2 ile test etmek icin, asagidaki proseduri kullanin:

Prosedur Tablo Aciklamalarina Bakin, Sayfa 7

Meningitis Combo test karti veya cam lami, numuneleri test etmek icin kullanilabilir. Birden fazla numune igin Meningitis Combo kart
kullaniliyorsa, daireleri uygun sekilde etiketleyin. Cam lami kullanmadan énce, hav birakmayan bir bezle tamamen temizleyin.

1. NmC/W ve NmA/Y sutunlarindaki “+” dairelere bir damla Kontrol + dagitin. NmC/W ve NmA/Y sutunlarindaki “~” dairelere bir
damla Kontrol — koyun.

2. Adairesine ve NmC/W ve NmA/Y situnlarindaki numune S siralarinin dairelerine 50 pL test numunesi mikropipetleyin.

3. Dagitma sisesini kapagindan tutarak, her reaktifi tamamen karistirabilmek igin guglu bir sekilde (ters cevirmeden) sallayin.
Sisenin kapagini agmadan o6nce, ug kisimda lateks kalmadigindan emin olmak icin, sisenin tabanini tezgah usttune hafifce vurun.

4. Adairesinin lUzerine bir damla Reaktif A dagitin.

5. NmC/W sutununda S, “+” ve “~"deki dairelere bir damla Reaktif 1 dagitin. NmA/Y sitununda S, “+” ve “~"deki dairelere bir
damla Reaktif 2 dagitin.

6. Her bir dairedeki 6rnekleri ve lateks reaktiflerini plastik bir karistiriciyla, sirayla énce karigtiricinin ilk ucunu sonra diger daire igin
zit yondeki ucunu kullanarak karistirin. Karistiriciyr atin.

7. Test karti veya cam lami mekanik bir gevirici Gzerine yerlestirin ve 10 dakika boyunca 100 £ 2 rpm hizinda déndurun.
Buharlagmayi énlemek igin nemlendirici kilif kullanin.

8. 10 dakika sonunda test sonuglarini hemen yiiksek yogunluklu akkor isik altinda makroskopik olarak okuyun.

TEST SONUGCLARININ YORUMLANMASI

Once Kontrol + ve Kontrol — test sonugclarini kaydedin.

Kontrol +, 10 dakika iginde gli¢li aglutinasyon vermelidir. Kontrol — ise aglitinasyon géstermemelidir.
Reaktif A ve Kontrol — iceren dairelerin herhangi birindeki aglitinasyon, reaksiyonu yorumlanamaz hale getirir.
Hasta test sonuglarini kaydedin:

Pozitif Test—Agliitinasyon gdstermelidir. Lateks reaktiflerinden birinde gézlenen agliitinasyon, ilgili antijenin varligini isaret eder. /ki
veya daha fazla lateks reaktifteki agliitinasyon veya karsilik gelen BD Directigen Reaktif A, reaksiyonu yorumlanamaz kilar.

Negatif Test—Aglltinasyon gostermemelidir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Bu lateks aglutinasyon testleri, bakteriyel kultir yerine kullanilamaz. Bakteriyel menenjit enfeksiyonunun dogrulayici tanisi yalnizca
uygun kiltur prosedurleriyle mumkuindur ve rutin olarak gercgeklestiriimelidir.

Enfeksiyonun erken safhasindaki drnekler gibi gok dusik antijen seviyesi iceren drnekler negatif sonuglar verebilir. Ayrica, gok
yuksek antijen konsantrasyonu igeren érnekler, hatali negatif sonuglar vererek prozon etkiler gosterebilir. Kapsamli bicimde
arastirilmis olmasa da, prozon fenomeni, yalnizca, asiri derecede ylUksek antijen seviyeleriyle inokiile edilen érneklerde gorilebilir,
klinik érneklerde gorulmez.

Bu test, CSF, serum veya idrarda N. meningitidis gruplari A, C, Y veya W135 antijenlerinin kalitatif tespiti icindir. Ayrica, test kiti
stpheli N. meningitidis Gruplari A/Y veya C/W135 kolonileri ile de kullanilabilir. Diger 6rnek turleriyle performansi test edilmemistir.
BD Directigen Neisseria meningitidis testi, kan kiltiri ortamiyla kullanilamaz.



N. meningitidis Grup C ve W135 reaktifinin, Escherichia coli K92 mevcudiyetinde gapraz reaksiyona girdigi bilinmektedir. Diger
¢apraz reaksiyonlar, yorumlanamaz ve hatali pozitif sonug verebilir ve uygun 6rnek hazirlanmasiyla azaltilabilir veya yok edilebilir
(bkz. “Ornek On Islemesi” ve “Prosediirler-Ornek Hazirlama”).

islenmemis serum ve idrar, lateks reaktifleriyle yorumlanamaz sonuglar verebilir ve “Prosediirler-Ornek Hazirlama” bélimiindeki
gibi islenmelidir. Turbidite gosteren CSF 6rnekleri veya islenmis idrar érnekleri, test 6ncesi 1.400 x g'de 10 dakika boyunca isittiktan
sonra santrifiije tabi tutulmalidir. Stpernatant sivi, test 6rnegi olarak kullanilacaktir.

Yorumlanamaz veya siipheli hatali pozitif sonuglar veren ve “Prosediirler-Ornek Hazirlama” béliimiine gére islenen idrar érnekleri,
MILLIPORE Millex-HA 0,45 pm filtre (#SLHA-0250S) kullanilarak filtrelenebilir ve reaktif test lateksleri ve ilgili kontrol lateksleri ile
yeniden test edilebilir.

Yorumlanamaz veya atipik aglitinasyon reaksiyonlari veren koloni dogrulama 6rnekleri igin, Kontrol reaktifli siipernatant sivinin 1:10
seyreltimi gerekebilir. McFarland # 1 turbidite standardindan buyik bakteriyel sispansiyonlardan kaginmaya 6zen gosterilmelidir.

BEKLENEN DEGERLER

Haemophilus influenzae tip b, Neisseria meningitidis ve Streptococcus pneumoniae’nin bakteriyel menenijit vakalarinin yaklasik
%84’linden sorumlu Ug¢ ajan oldugu bildirilmistir.3

PERFORMANS OZELLIKLERI

Duyarhlik: BD Directigen N. meningitidis Grup A ve Y, C ve W135 lateks reaktifleri, CSF, serum ve idrardaki kismen saflastiriimis
N. meningitidis grubu polisakkarit antijeni tespit yetenegdi agisindan karsit immunoelektroforez ile karsilastiriimistir. Her bir

N. meningitidis grubuna 6zgu ticari antiserumlar, CIE testinde kullaniimistir. BD Directigen N. meningitidis lateks reaktifleri,

N. meningitidis grubu antijenlerinin tespitinde CIE’ye esit duyarlilikta veya daha duyarlidir.

Bir dizi retrospektif N. meningitidis A ve Y, C ve W135 lateks reaktifi klinik degerlendirmesi dogrulanmis N. meningitidis grup A, C,
ve W135 enfeksiyonu vakalarinin kultir, CIE veya ticari lateks reaktifi pozitif olan hastalardan orijinal olarak tiretilen érnekler ile
gerceklestiriimistir. Tablo 1’de sunulan veriler (bkz sayfa 6) bu degerlendirmelerin bir 6zetidir. Bazi durumlarda CIE testi bazi
degerlendirmelere dahil edilmemistir.

Ozgiinliik: BD Directigen N. meningitidis Grup A ve Y, C ve W135 lateks reaktiflerinin 6zgiinligd, bir dizi goklu tesis klinik
degerlendirmesi sirasinda (Tablo 2, bkz sayfa 6) retrospektif ve prospektif CSF, serum ve idrar testi ile belirlenmistir. Lateks
reaktifler kiiltir negatif ve dizinsiz kiiltur pozitif orneklere karsi test edilmistir. Elde edilen veriler, test edilen lateks reaktifi ve 6rnege
nagli olarak, %97 — 100 6zgunlik arahgr gosterir.

Koloni Dogrulama: Lateks reaktifleri, organizmalarin morfolojik 6zelliklerini karsilayan izole edilmis kolonilerin stispansiyonlari
kullanilarak test edilmistir. Performans 6zellikleri Tablo 3’te listelenmistir (bkz. sayfa 6).

TICARI TAKDIM SEKLI
Kat. No. Aciklama
BD Directigen Kitleri:
250160 N. meningitidis Grup A, C, Y ve W135 Test Kiti, (30 hasta testi, 60 kontrol).
255460 Group B Strep Test Kiti, (30 hasta testi, 60 kontrol).
252260 H. influenzae tip b Test Kiti, (30 hasta testi, 60 kontrol).
255560 N. meningitidis Grup B/E. coli K1 Test Kiti, (30 hasta testi, 60 kontrol).
251960 S. pneumoniae Test Kiti, (30 hasta testi, 60 kontrol).
252360 Meningitidis Combo Test Kiti, (30 hasta testi, 60 kontrol).
252480 BD Directigen Meningitis Combo Test Karti (tek kullanimlik), 30’li kutu.
256391 BD Directigen Ornek Tamponu, 8 mL.
252350 BD Directigen Meningitis Negatif Kontrol Reaktifi, 9 mL, 4’li Kutu.

278051 BD Macro-Vue Card Test Rotator (Kart Testi Ceviricisi), nemlendirici kilfli, 100 + 2 rpm, otomatik zamanlayici, strtinme
glict, Model 51-I1.
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Tablo 1
Saklanan Orneklerde BD Directigen ve CIE Kargilagtirmasi

Ornek Mevcut Antijen* Yontemler Pozitif Sayisi Negatif Sayisi
N. meningitidis Grup A BD Directigen 22 3
oSF CIE Test edilmedi Test edilmedi
N. meningitidis Grubu C ve W135 BD Directigen 8 0
CIE 2 4
. +~ BD Directigen 11 9
Serum N. meningitidis Grubu A, C ve W135 CIE 7 12
i N. meningitidis Grubu A ve C** BD Directigen 5 2
Idrar
CIE 1 4
* N. meningitidis grubu y érnekler testte mevcut degildir.
** Onemli élglide esdeq er reaktiflerin ortak verilerini temsil eder..
Tablo 2
Kiiltiir Pozitif ve Negatif Klinik Orneklerin Ozgiinliik Testi
Ornek* Lateks Reaktifi Test ::;:;r:lerm Negatif Sayisi Ozgiinliik %’si
CSF Nm A7Y 75 74 98,7
C/W135** 236 232 98,3
Serum Nm A7%Y 36 35 97,2
Nm C/W135** 143 143 100
idrar Nm A’Y 51 50 98
Nm C/W135** 147 147 100
; Nm A%Y 37 37 100
Idrar kons. 25 X Nm C/W135 53 52 98,1

* Test edilen 6rnekler kiiltiir negatif ve dizinsiz lateks 6zglinlik kiltiri pozitif olan hastalardan alinmistir.

**feriler ¢oklu klinik degerlendirmelerin bir 6zetidir.

Tablo 3
Koloni Dogrulama Performans Ozellikleri BD Directigen Meningitis’e kargi Biyokimyasal Tanimlama

Siipheli Organizma Test Bagil Duyarlilik (%95 Bagil Ozgiinliik (%95 % Yorumlanamaz
edilenlerin Giiven Araligi) Giiven Araligi) Baslangic Testl
sayisl

Neisseria meningitidis Grup A/Y 106 %100 (83 — 100) %100 (96 — 100)* %10,4

Neisseria meningitidis Grup C/W135 94 %96 (82 — 100) %98,5 (92 — 100)* %11,7

*

1:10 seyreltimle tekrarlama testi sonrasi sonuglar.
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