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HASZNÁLATI JAVASLAT
A BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antisera a Haemophilus influenzae szerotipizálása során a lemezagglutinációs teszthez 
használható.

ÖSSZEGZÉS ÉS MAGYARÁZAT
A H. influenzae természetes részét képzi a humán és számos más állati légúti flórának, és számos betegséget okozhat a krónikus 
légúti gyulladástól kezdve a meningitisig bezárólag. A meningitis-szel összefüggésbe hozható legtöbb H. influenzae izolátum 
a b szerotípushoz tartozik.1

A H. influenzae egy nem motilis, fakultatív anaerob baktérium, amely az in vitro szaporodáshoz mind az X faktort (hemin), mind 
a V faktort (nikotinamid-adenin-dinukleotid, NAD) igényli. A mikroszkopikus morfológia szerint a mikroorganizmus egy pleomorf 
gram-negatív coccobacillus, ami néha fonalakat vagy filamentumokat fejleszt.
A szisztémás fertőzéseket okozó H. influenzae törzsek fő virulenciafaktora a meglévő poliszacharid tok. A H. influenzae a tokot 
alkotó poliszacharidok alapján kerül besorolásra az a, b, c, d, e és f szerotípusokba. A legtöbb fertőzést okozó tokos törzs 
b szerotípusú.2 A tokos törzseket más néven „tipizálható törzseknek” is nevezik. A tok nélküli vagy „nem tipizálható” törzsek is 
okozhatnak fertőzést, de a tok nélküli törzsek okozta megbetegedések általában csak a felső légúti szakaszt érintik.2

Antigén-hasonlóság mutatható ki a H. influenzae és számos nem rokon baktériumfaj között. Például a H. influenzae b szerotípusa 
keresztreakciót ad a Streptococcus pneumoniae 6-os, 15a, 29-es és 35a szerotípusával (lásd: „AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI”).

AZ ELJÁRÁS MŰKÖDÉSI ELVE
A H. influenzae azonosításához hozzátartozik a mikroorganizmus izolálása, a biokémiai azonosítás és a szerológiai megerősítés.
A szerológiai megerősítés olyan reakció, amelynek során a mikroorganizmus (antigén) reagál a megfelelő antitesttel. Ennek az 
in vitro reakciónak a során makroszkopikusan látható összecsapódás, az úgynevezett agglutináció jön létre. A kívánt homológ 
reakciónak gyorsan kell lezajlania, erősen kell hogy kötődjön (nagy fokú affinitás), és nem disszociálhat (nagy fokú aviditás).
Mivel egy mikroorganizmus (antigén) agglutinálhat egy másik fajra válaszként termelt antitesttel is, heterológ reakciók is 
lehetségesek. Ezek a váratlan és előre nem mindig látható reakciók zavart okozhatnak a szerológiai azonosítás során. A pozitív 
homológ agglutinációs reakciónak alá kell támasztania a mikroorganizmus morfológiai és biokémiai azonosítását.

REAGENSEK
A BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera stabil, liofilizált poliklonális nyúl antiszérum, ami hozzávetőlegesen 0,1% nátrium-
azidot tartalmaz tartósítószerként.
A megfelelő rehidrálás után és a leírtak szerint alkalmazva (lásd az ELJÁRÁS című részt) minden ampulla BD Difco Haemophilus 
Influenzae Antiserum 20 lemezagglutinációs tesztre elegendő reagenst ad ki.

Figyelmeztetések és óvintézkedések: 
In vitro diagnosztizáláshoz.
A termék száraz természetes kaucsukot tartalmaz.
Dolgozzon aszeptikusan, és az összes munkafolyamat esetén tartsa be a mikrobiológiai veszélyek elkerülése érdekében kidolgozott 
óvintézkedéseket! Használat után a mintákat, a tartóedényeket, a tárgylemezeket, a csöveket és más szennyezett anyagot 
autoklávozással sterilizálni kell. A használati utasítást szigorúan be kell tartani.
FIGYELEM: A termék nátrium-azidot tartalmaz. A nátrium-azid belélegezve, bőrre kerülve és lenyelve mérgező. Savval érintkezve 
nagyon mérgező gázok képződnek. Bőrre kerülés esetén bő vízzel azonnal mossa le! A nátrium-azid az ólomból és rézből készült 
vízvezetékekkel reagálva rendkívül robbanásveszélyes fém-azidokat képez. Megsemmisítéskor nagy mennyiségű vízzel fel kell 
hígítani, ezzel megelőzve az azidok felhalmozódását.

Figyelem

H302 Lenyelve ártalmas. 
P264 A használatot követően a kezet alaposan meg kell mosni. P270 A termék használata közben tilos enni, inni vagy dohányozni. 
P301+P312 LENYELÉS ESETÉN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLÓGIAI KÖZPONTHOZ vagy orvoshoz. P330 A szájat ki kell 
öblíteni. P501 A tartalom/edény hulladékként történő kezelése során tartsa be a helyi/regionális/országos/nemzetközi előírásokat! 
Tárolás: A liofilizált és rehidrált BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera készítményt 2–8 °C-on kell tárolni.
A szavatossági idő az előírásoknak megfelelően tárolt, bontatlan csomagolású termékre vonatkozik.
Ha a reagenseket hosszabb ideig a megadottól eltérő hőmérsékleten tárolják, ez a termékek minőségének romlását okozza.
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Dobjon ki minden olyan antiszérumot, amely zavaros, illetve rehidratáció vagy tárolás után csapadék képződik benne, kivéve, ha 
centrifugálással vagy szűréssel megtisztítható, és megfelelő reakciókészséget mutat a validált pozitív és negatív kontrollokkal. 
A jelentős zavarosság szennyeződést jelez, és az ilyen antiszérumot ki kell dobni.

MINTAGYŰJTÉS ÉS MINTA-ELŐKÉSZÍTÉS 
A H. influenzae-t a klinikai mintákból csokoládé agaron lehet kitenyészteni. A specifikus ajánlások tekintetében tanulmányozza 
a megfelelő szakirodalmat.2,3 A szerológiai tipizálás csak akkor megbízható, ha a tenyészet tokot tartalmaz. A csokoládé agaron 
a tokos törzsek nagy, kerek és nyálkásabb formában jelennek meg, mint a tok nélküli törzsek.5 A tok nélküli törzsek kis, kompakt, 
szürke telepekként jelennek meg.5 A tokok létrehozására vonatkozó képesség az idő múlásával elveszhet. Ne végezzen szerológiai 
tipizálást olyan izolátumokon, amelyek feltételezhetően nem hoznak létre tokot, mivel a teszteredmények megbízhatatlanok lesznek. 
Ellenőrizze, hogy a mikroorganizmus tiszta tokos tenyészetével dolgozik-e, és hogy a biokémiai tesztreakciók megfelelnek-e az 
organizmus H. influenzae-ként történő azonosításához szükséges teszteknek. Ha a tenyészet megfelel ezeknek a kritériumoknak, 
a szerológiai azonosítás elvégezhető.

ELJÁRÁS
Szállított anyagok: BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly (BD Difco Haemophilus Influenzae poli antiszérum), BD Difco 
Haemophilus Influenzae Antiserum Type a (BD Difco Haemophilus Influenzae a típusú antiszérum), BD Difco Haemophilus 
Influenzae Antiserum Type b (BD Difco Haemophilus Influenzae b típusú antiszérum), BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum 
Type c (BD Difco Haemophilus Influenzae c típusú antiszérum), BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type d (BD Difco 
Haemophilus Influenzae d típusú antiszérum), BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type e (BD Difco Haemophilus 
Influenzae e típusú antiszérum) és BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type f (BD Difco Haemophilus Influenzae f típusú 
antiszérum).
Szükséges, de nem szállított anyagok: Agglutinációs lemezek, spatulák, steril tisztított víz, steril 0,85%-os fiziológiás sóoldat és 
kacsok.

Reagensek elkészítése
A vizsgálatok elvégzése előtt várja meg, amíg az összes anyag szobahőmérsékletűre melegszik. Ellenőrizze, hogy az összes 
üvegedény és pipetta tiszta és nincs rajtuk vegyszermaradék.
A BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera rehidrálásához adjon hozzá 1 mL steril tisztított vizet, és addig forgassa, míg az 
ampulla tartalma teljesen fel nem oldódott.

Felhasználói minőségellenőrzés
Minden esetben használjon mind negatív, mind pozitív kontroll tenyészeteket annak érdekében, hogy ellenőrizhesse az antiszérum, 
a technológia és a módszertan hatékonyságát.
A minőségellenőrzési vizsgálatokat a vonatkozó helyi, állami és/vagy szövetségi szabályozásoknak és akkreditációs 
követelményeknek megfelelően, illetve a laboratórium standard minőségellenőrzési módszereivel összhangban kell elvégezni. 
A megfelelő minőségellenőrzési gyakorlat kialakításánál tanácsos figyelembe venni az érvényes CLSI előírásokat és a CLIA 
szabályzatot.

Autoagglutinációhoz használt tesztizolátum
1.  A csokoládé agaron nőtt tesztkultúrából tegyen egy kacsnyit egy tiszta tárgylemezen található csepp (hozzávetőlegesen 35 µL) 

0,85%-os steril fiziológiás sóoldathoz, és emulgeálja a mikroorganizmust.
2. Forgassa a lemezt 1 percig, majd ellenőrizze az agglutinációt.
3.  Ha agglutináció (autoagglutináció) következett be, a tenyészet rögös felületű, és a teszt nem végezhető el. Oltsa tovább 

a tenyészetet csokoládé agarra, inkubálja, majd az 1. és 2. lépés szerint tesztelje újból a mikroorganizmust.
  Ha nem történt agglutináció, a leírásnak megfelelően folytassa a mikroorganizmus tesztelését (lásd: Az eljárás szakaszai).

Az eljárás szakaszai
A tenyésztett izolátumokat BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly segítségével kell az előzetes azonosításhoz tesztelni, 
majd a teszteket el kell végezni a specifikus antiszérumokkal is.
1.  Helyezzen 1 cseppet a tesztelendő BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserumból az agglutinációs lemezre.
2.  A tesztelendő mikroorganizmusból tegyen egy kacsnyit az antiszérumcseppbe, és jól keverje el.
3. Forgassa 1 percig a lemezt, majd olvassa le az agglutináció mértékét.

EREDMÉNYEK
1. A következők szerint figyelje meg és olvassa le az eredményt:
 4+  100%-os agglutináció (a háttér tiszta – enyhén opálos)
 3+    75%-os agglutináció (a háttér enyhén zavaros)
 2+    50%-os agglutináció (a háttér közepesen zavaros)
 1+    25%-os agglutináció (a háttér zavaros)
 –      Nincs agglutináció
2. A pozitív kontrollnak 3+-os vagy annál fokozottabb agglutinációt kell adnia.
3. A negatív kontroll nem mutathat agglutinációt.
4.  A tesztizolátumok esetében az 1 percen belüli 3+-os vagy annál fokozottabb agglutináció pozitív eredményt jelez.
A BD Difco Haemophilus Influenza Antiserum Poly és az egyik egyedi tipizáló szérum alkalmazásakor kapott pozitív agglutináció, 
valamint a megfelelő biokémia tesztek megerősítik a jelenlévő H. influenzae szerotípusát.
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AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI
1.  A szerológiai eredmények értelmezése függvénye a tenyészet tisztaságának és morfológiai jellemzőinek, valamint 

a mikroorganizmusnak H. influenzae-ként való azonosításához szükséges biokémiai teszteknek. 
2. A szerológiai módszerek önmagukban nem elegendők az izolátum H. influenzae-ként való azonosításához.
3.  Az erős külső hőhatások (forró kacs, sterilizáló láng, lámpa melege stb.) meggátolhatják a mikroorganizmus megfelelő 

szuszpendálását, párolgást vagy a tesztelegy kicsapódását idézhetik elő. Ilyenkor álpozitív reakciók fordulhatnak elő.
4.  Az előforduló rögös felületű tenyészetek a negatív kontrollok spontán agglutinációját (autoagglutináció) okozhatják. A szerológiai 

tesztelésekhez a sima telepeket kell kiválasztani.
5. A H. influenzae-nak és néhány nem rokon baktériumnak hasonló antigén jellemzői vannak. Keresztreakciót adhat a H. influenzae 

és némely S. pneumoniae, Escherichia coli törzs, valamint egyes Staphylococcus, Streptococcus és Bacillus faj.
6. A BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera terméket agar táptalajról leemelt hígítatlan tenyészetekkel tesztelték. Az 

antiszérumokat nem tesztelték fiziológiás sóoldat vagy más hígítószerrel készült antigén-szuszpenziókkal. Ha a felhasználó 
az előírt lépéseket módosítja (lásd: ELJÁRÁS), minden egyes antiszérum sarzsot tesztelni kell ismert kontroll tenyészetekkel, 
annak ellenőrzésére, hogy a módosított eljárással is a várt eredményt adják-e. 

7. A tok nélküli H. influenzae esetén keresztreakció léphet fel, amit nem szabad pozitív reakcióként értelmezni.6 Ezért a tok nélküli 
H. influenzae nem vethető alá szerológiai tipizálásnak.

TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK4

A BD Difco Laboratories által gyártott BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type b teljesítményét egy lemezagglutinációs 
teszt során négy másik, a Haemophilus influenzae szerotipizálására használatos teszttel hasonlították össze Himmelreich, 
Barenkamp és Storch tanulmányában.4 Az izolátumok szerotipizálásához a kereskedelemi forgalomban kapható más szérumot 
használó lemezagglutinációt, a koagglutinációt, a latexagglutinációt, valamint a többfajta antiszérummal végzett counter immun-
elektroforézist alkalmazták. A tanulmányba nyolcvan (80) referenciatörzset vontak be. Ezekből az izolátumokból 39 volt b típusú 
Haemophilus influenzae.4

Az alábbi táblázat a megfelelően azonosított izolátumok számát sorolja fel az egyes tesztrendszerek esetében.

Törzs
BD Difco  

Haemophilus Influenzae Antiserum  
Type b lemezagglutinációs teszt

Kereskedelemi 
forgalomban kapható 
lemezagglutinációs 

teszt

Kereskedelemi 
forgalomban kapható 

latex agglutinációs 
teszt

Kereskedelemi 
forgalomban 

kapható
koagglutinációs 

teszt

Counter-immun- 
elektroforézis

H. influenza  
b típus 39/39 39/39 39/39 39/39 9/39

H. influenza  
nem b típus 37/37* 37/37* 37/37** 41/41 41/41

Nem tesztelt  
mikroorganizmus 4 4 4 – –

*   a 41 H. influenzae nem b típusú mintából 4 esetében autoagglutináció következett be, így ezeket nem lehetett lemezagglutinációs módszerrel 
tesztelni.

** a 41 H. influenzae nem b típusú mintából 4 nem specifikus reakciót adott, az izolátum mind a H. influenzae b típusával, mind a kontroll latex 
készítményekkel agglutinációt adott.

KISZERELÉSEK
Kat. sz.  Leírás
222371 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, 1 mL
222501 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type a, 1 mL
222361 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, 1 mL
227891 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type c, 1 mL
227901 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type d, 1 mL
227911 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type e, 1 mL
227921 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type f, 1 mL
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Műszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy bd.com.

Eddigi módosítások
Revízió Dátum Módosítások összefoglalása

(05) 2020-05 Konvertált nyomtatott utasítások elektronikus formátumban történő használatra, és hozzáadott 
hozzáférési információ a dokumentum a bd.com/e-labeling webhelyről történő eléréséhez.
Frissített óvintézkedésre vonatkozó mondatok, a P270 és a P330 hozzáadása a meglévő 
mondatokhoz, a 222361 katalógusszámú aktuális biztonsági adatlap alapján.
A „Minták gyűjtése és előkészítése” című szakasz frissítése, leírások hozzáadása 
a telepmorfológiára vonatkozóan a tokos és a nem tokos törzsek esetében. 
„Az eljárás korlátai” című 7. szakasz hozzáadása. 
Az Irodalomjegyzék kiegészítése az 5. és a 6. tétellel.

http://bd.com
http://bd.com/e-labeling
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varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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