SERION ELISA classic
Bordetella pertussis Toxin

9A/10G

Verwendungszweck

- Qualitativer und quantitativer Nachweis von humanen Antikdrpern in Serum oder Plasma gegen

Pertussis Toxin

- Labordiagnostische Bestatigung von Infektionen mit Bordetella pertussis

- Differentialdiagnostische Abklarung bei Pneumonien in Kombination mit den SERION ELISA classic

Bordetella pertussis IgA, IgG und IgM

Diagnostische Effizienz

Zur Berechnung der Leistungsparameter des SERION ELISA classic
Bordetella pertussis Toxin IgA wurden in einer internen Studie
insgesamt 113 Seren, darunter 19 Blutspenderseren, 8 Ringver-
suchsseren, 84 interne Kontrollseren sowie die beiden Standard-
praparationen der WHO 06/140 und WHO 06/142 untersucht und
mit den Ergebnissen kommerziell erhaltlicher ELISA bzw. eines
Immunoblots verglichen. Zur Uberpriifung der Leistungsparameter

des SERION ELISA classic Bordetella pertussis Toxin IgG wurden im
Rahmen einer Studie 115 Seren von gesunden Blutspendern aus
dem siddeutschen Raum und Patienten mit Verdacht auf eine In-
fektion mit Bordetella pertussis sowie acht Ringversuchsproben
analysiert. Die Verifizierung erfolgte gegen den kommerziell er-
haltlichen ELISA eines Mitbewerbers.

Produkt Sensitivitat Spezifitat

SERION ELISA classic Bordetella pertussis Toxin IgA
SERION ELISA classic Bordetella pertussis Toxin 1gG

Prazision
SERION ELISA classic Bordetella pertussis Toxin IgA

> 99%
> 99 %

> 99%
98,6 %

Mittlere Extinktion (OD) Intraassay VK (%) (n=20) | Mittlere Extinktion (OD) Interassay VK (%) (n=10)
91 121

Serum 1 0,309 0,412
Serum 2 0,997 3,6 0,991 6,5
Serum 3 1,549 21 1,623 70
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SERION ELISA classic Bordetella pertussis Toxin 1gG

Mittlere Extinktion (OD) Intraassay VK (%) (n=20) | Mittlere Extinktion (OD) Interassay VK (%) (n=10)
99

Serum 1 0,229 0,156 16,3

Serum 2 0,846 8,5 0,954 13,1

Serum 3 1,334 76 1,372 10,7
Erreger Diagnose

Bordetella pertussis ist der Erreger des Keuchhustens, einer welt-
weit verbreiteten, durch Trépfcheninfektion von Mensch zu Mensch
ubertragbaren Infektionskrankheit. Haufig sind Kleinkinder unter
vier Jahren betroffen. Bei Sauglingen kann die Infektion todlich
verlaufen. Obwohl Jugendliche und Erwachsene in der Regel nicht
schwer erkranken, stellen sie eine Infektionsquelle fir ungeschitzte
und gefdhrdete Personengruppen wie Sauglinge, alte und kranke
Menschen dar. Ein wesentlicher Virulenzfaktor ist das ausschlief3-
lich von Bordetella pertussis synthetisierte Pertussis Toxin (PT).

Erkrankung

Der typische Keuchhusten wird in drei Stadien unterteilt. Nach ei-
ner Inkubationszeit von ein bis zwei Wochen treten Husten, Rhini-
tis und Konjunktivitis auf. Diesem unspezifischen Stadium catarr-
hale folgt das charakteristische Stadium convulsivum. Hier treten
krampfartige Hustenanfalle mit Erbrechen zahen Schleims sowie
Stimmritzen- und Bronchialkrémpfe auf. Im Stadium decrementi
werden die Anfalle milder und klingen nach vier bis sechs Wo-
chen allmahlich ab.

Highlights

Vor dem Hintergrund eines stetig steigenden Kosten- und Leis-
tungsdrucks in der labordiagnostischen Praxis sind in jungster Zeit
Bemuhungen einer standardisierten Bewertung von Einzelserum-
proben bei Verdacht auf eine vorliegende Infektion mit Bordetella
pertussis in den Vordergrund getreten. Eine besondere Bedeu-
tung wird der Bestimmung von 1gG und IgA Antikdrpern gegen
das Pertussis Toxin beigemessen. Aus diesem Grund bildet das
Pertussis Toxin (PT) die Grundlage fiir die SERION ELISA classic
Bordetella pertussis Toxin IgG und IgA.

- Verwendung des Pertussis Toxins (PT) zum Nachweis von IgA und 1gG Anti-

kbrpern gegen B. pertussis

- Angabe der IgA und 1gG Aktivitat in IU/ml (kalibriert am ersten internationalen

Standard der WHO)

- Grenzwertbereiche in Anlehnung an die nationalen Qualitatsstandards fur
die mikrobiologisch-infektiologische Diagnostik (MiQ) sowie an die Empfeh-
lungen europdischer Referenzzentren zur standardisierten Bewertung von

Einzelserumproben

Produkt Bestell-Nr.

SERION ELISA classic Bordetella pertussis Toxin IgA  ESR1201A

SERION ELISA classic Bordetella pertussis Toxin IgG  ESR1201G

SERION ELISA control
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