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l Anti-Bordetella-FHA-ELISA (IgG)

= Sicherer Nachweis von Infektionen mit Bordetella pertussis und Bordetella parapertussis
= Hilfreich bei unklaren anti-Pertussis-Toxin-IgG-Titern im Bereich von =40 bis <100 IE/ml
= Effiziente Automatisierungslosungen

. Technische Daten

Antigen Natives, hochgereinigtes Bordetella-FHA

Kalibrierung Quantitativ, in internationalen Einheiten pro Milliliter (IE/ml). Verwendet wurde der erste
Internationale Standard der WHO (WHO International Standard Pertussis Antiserum, human,
15t IS NIBSC Code 06/140)

Kalibrationsserum 1: 2001E/ml Kalibrationsserum 3: 251E/ml
Kalibrationsserum 2: 100 1E/ml Kalibrationsserum 4: 51E/ml
Probenverdiinnung Serum oder Plasma, 1:101 in Probenpuffer
Reagenzien Gebrauchsfertig, Ausnahme: Waschpuffer (10x). Farbcodierte, mit weiteren EUROIMMUN-ELISA
weitgehend austauschbare Losungen
Testablauf 60 min (37°C) / 30min / 15min, Raumtemperatur, vollautomatisierbar
Messung 450nm, Referenzwellenlange zwischen 620 nm und 650 nm
Packungsformat 96 einzeln abbrechbare Reagenzgefalde inklusive aller erforderlichen Reagenzien
Bestell-Nr. El 2050-9601-3 G

. Klinische Bedeutung

Bordetella pertussis ist der Verursacher der Keuchhusten-Erkrankung, die in 3 Stadien verlauft: Die Erkrankung beginnt nach einer
Inkubationszeit von etwa 7 bis 14 Tagen mit einem uncharakteristischen Stadium catarrhale, das etwa 1 bis 2 Wochen dauert. An-
schlieRend entwickelt sich das Stadium convulsivum fiir 2 bis 3 Wochen mit den typischen paroxysmalen, stakkatoartigen Husten-
anfallen und haufig anschlieRendem Stridor mit moglichem Erbrechen. Die Hustenattacken treten gehauft nachts auf. Danach folgt
das mehrere Wochen dauernde Stadium decrementi mit kontinuierlicher Abnahme der Hustenanfalle. Vor allem bei Kindern unter
2 Jahren sind Komplikationen wie sekundare Pneumonien oder Otitis media moglich. Die Infektion hinterlasst eine spezifische Im-
munitat, die allerdings nach einigen Jahren nachlasst. Der klinische Verlauf einer Keuchhusten-Erkrankung hangt hauptsachlich von
der Bildung der verschiedenen Virulenzfaktoren (Adhasine und Toxine), wie dem Filamenthamagglutinin (FHA) oder Pertussis-Toxin
(PT) ab.

. Stellenwert

In einem frihen Stadium der Infektion kann eine Anzucht des Erregers oder der Nachweis von Bordetella-DNS durch PCR
durchgefuhrt werden. Etwa vier Wochen nach Infektionsbeginn ist der Erreger meist nicht mehr im Respirationstrakt lokalisiert,
weshalb die serologische Diagnostik eine wichtige Rolle spielt. Der EUROIMMUN-Anti-Bordetella-FHA-ELISA (IgG) basiert auf
nativem, hochgereinigtem Bordetella-FHA, wodurch sowohl B.-pertussis- als auch B.-parapertussis-Infektionen sensitiv nachge-
wiesen werden konnen. Testsysteme, die ein Gemisch aus den Antigenen PT und FHA beinhalten, werden von internationalen Ref-
erenzlaboratorien nicht empfohlen. Die Quantifizierung erfolgt in internationalen Einheiten (IE/ml). Die Immunantwort nach einer
Impfung kann von der Immunantwort nach einer Infektion nicht unterschieden werden. Deshalb ist eine sichere Interpretation der
Befunde nach einer Impfung mit azellularen Impfstoffen erst nach etwa einem Jahr moglich.
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l Reproduzierbarkeit

Zur Kontrolle der Reproduzierbarkeit wurden die Intra- und Inter- Intra-Assay-Variation, Inter-Assay-Variation, n=4 x 6
Assay-Variationskoeffizienten mit 3 Seren ermittelt. Den Intra- =2
Assay-Variationskoeffizienten liegen jeweils 20 Bestimmungen, o Mittelwert VK (%) o Mittelwert VK (%)
den Inter-Assay-Variationskoeffizienten jeweils 4 Bestimmun- =il ()
gen in 6 verschiedenen Testansatzen zugrunde. 1 112 2,3 4 92 2,5
2 69 3.1 5 129 2,5
3 27 6,1 6 44 5,5
l Referenzbereich
In der Literatur werden zur Beurteilung der Antikorper gegen Altersabhingige Referenzbereiche in IE/ml
Bordetella-pertussis-Toxin der Klasse 1gG folgende altersabhan- Antikérper
. . <1 Jahr 1 bis 4 Jahre 5 bis 10 Jahre ab 11 Jahren
gige Referenzbereiche empfohlen:
Anti-FHA-1gG <38 <30 <56 <86

. Korrelation zu Sollwertvorgaben internationaler Referezseren
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Bei 3 Referenzseren® wurden die anti-Bordetella-FHA-IgG-
Antikorper in jeweils unterschiedlichen Konzentrationen mit
dem EUROIMMUN-AnNti-Bordetella-FHA-ELISA (IgG) unter-
sucht. Die lineare Regressionsanalyse ergab einen Korrela-
tionskoeffizienten r2=0,99.
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. Kreuzreaktivitat

216 Seren von Patienten mit verschiedenen Infektionskrankheiten (positive IgG-Ergebnisse) ohne vorherige Bordetella-pertussis-
Infektion oder -Impfung wurden mit dem EUROIMMUN-Anti-Bordetella-FHA-ELISA (IgG) untersucht. Es wurden keine Kreuzreak-
tionen (KR) nachgewiesen.

Parameter n KR Parameter n KR Parameter n KR
Adeno-Viren 12 0% Influenza-A-Viren 12 0% Parvovirus B19 12 0%
Chlamydia pneum. 12 0% Influenza-B-Viren 12 0% RSV 12 0%
cmMV 12 0% Masern-Viren 12 0% Rételn-Viren 12 0%
EBV-CA 12 0% Mumps-Viren 12 0% Toxoplasma gondii 12 0%
Helicobacter pylori 12 0% Mycoplasma pneu. 12 0% vzv 12 0%
HSV-1 12 0% Parainfluenza-Viren 12 0% Yersinia enterocolitica 12 0%
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