SEROLOJI

Ureaplasma urealyticum ve Mycoplasma hominis'e karsi
antikorlarin kantitatif tespiti

14 test (REF 00014)
120 test (REF 00097)

TR-2010-09.

1 - KULLANIM AMACI

SEROLOJI kiti, serumunda bulunan temel (rogenital mikoplazma tiirlerine, Ureaplasma
urealyticum’a (U.u.) ve Mycoplasma hominis'e (M.h.) karsi olan antikorlarin kantitatif tayinini
yapar. Her kit 14 veya 120 test icerir.

2-GIRIS

Mikoplazmalar, hiicre duvari olmayan kirilgan mikroplardir. Blylme ihtiyaglarini kargilamaya
cahisiyorlar, giigli bagllik kapasitelerine sahipler ve en yaygin olarak ortak organizmalar olarak
mevcutlar. Urogenital sistemden, Ureaplasma urealyticum ve Mycoplasma hominis'ten izole
edilen tlrler en sik rastlananlardir. U.u. ve M.h. cinsel yolla bulasir ve dogada patojenik olabilir.
immunojenesitelermin olmadigi géz éniine alindiginda, mikoplazmalarin SEROLOGY testi hasta
numuneleriyle yapilan direkt taninin yerine gegmez. Urogenital mikoplazmalar igin olan
SEROLOGYk test, 6zellikle salpenijit veya prostatit gibi siddetli genital enfeksiyonlarin teshisinde
kullanilir.

Liyofilize reaktifler ve referans suslar kullanilarak yapilan metabolik inhibisyon teknigdi, uzman
olmayan laboratuvarlarin kullanabilecegi en uygun tekniktir (1).

3 - PRENSIP

Anti-U.u ve / veya anti-M.h. antikorlarinin kantitatif tespiti metabolik inhibisyon teknigi ile elde
edilir (2). Reaksiyon, U. urealyticum siralarinda linkomisin ve M. hominis siralarinda eritromisin
iceren tepsinin kuyularinda gerceklestirilir. Tepsinin her bir tarafindaki ilk 8 kuyu, pH gdstergesi
iceren UMM kdiltlir ortami ile asilanir ve énceden bilinen miktarda U.u. ve M.h. Suslari ile agilanir.
Test edilecek serum, tepside seri olarak diliie edilir. Serumda bulunan antikorlarin varlidi,
mikoplazma multiplikasyonunun inhibisyonuna neden olur ve ortam sari bir renk alir. Fakat
antikorlarin yoklugunda mikoplazmalar gogalir, besiyerinde bulunan ire ve / veya arginin bozulur
ve bu da ortamin turuncumsu, kirmizi veya fusya renklenmesiyle sonuglanir.

Her bir U.u ve M.h. test satiri igin blylime kontrolt vardir (kuyu 1, T etiketli). Bunlar testin dogru
calismasinin yaninda. U.u ve M.h. suslarinin uygulanabilirligini dogrulamak igin yapilir.

4 — REAKTIFLER

Miktar
Agiklama #00014 #00097
UMMLt: 2 mL sivi mikoplazma bazl besiyeri sigesi 14 120
UMMIyo: Liyofilize mikoplazma biiylime besiyeri sisesi (+2 mL UMMt) 14 120
U.u/M.h: Liyofilize U. urealyticum ve M. hominis suslari iceren sise 14 120
SEROLOGY: Aliiminyum poset iginde ayri ayri sarilmis 20 kuyulu tepsi 14 120
Pf)zilif .Ifontrol:. Reaktiflerin  dogrulanmasi igin bilinen titre liyofilize 1 2
cozeltisi iceren sise

Yeniden yapilandiriimig ortam (UMMt + UMMIyo) - Kompozisyon

Mikoplazma suyu 20 g/L, Foal serum 200 mL, Maya ekstresi 5,8 g/L, Sistin 0,3 g/L, Arginin 9 g/L,
Ure 3,6 g/L, Fenol kirmizisi 0,04 g/L, Antibiyotikler 10 mL. pH: 6.1 + 0.1

U.u./M.h. suglan

Liyofilize referans suslari: U. urealyticum serotip 8 ve M. hominis PG 21 susu.

SEROLOGY tepsisi (§9.1)

- U. urealyticum sirasi: M. hominis'e 6zgii lincomycin inhibitori iceren ilk 8 kuyu serisi.

- M. homini sirasi: U. urealyticu ‘e 6zgii erythromycin inhibitori igeren ilk 8 kuyu serisi.

5- ONLEMLER
Bu kit icindeki reaktifler sadece in vitro kullanim igindir ve yetkili personel tarafindan
kullaniimalidir.

e Numuneler ve inokile edilmis reaktifler potansiyel olarak bulasicidir ve kullanilacak lkenin
hijyen kurallarina ve bu tir driin igin yirirllikteki diizenlemelere dikkat edilerek kullaniimalidir.

e UMMt ve UMMIyo medyasi ve pozitif kontrol, hayvansal kaynakli hammaddeler icerir ve
dikkatle kullaniimalidir.

U.u./M.h. siseler grup 2 bakteri igerir (M. hominis) ve dikkatle kullaniimalilardir. vials contain
group 2 bacteria (M. hominis) and must be handled with caution. Biyolojik ajan tarafindan
kontaminasyon riski.

e Reaktifleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Acllmadan 6nce hasar gérmis veya iyi korunmamis reaktifleri kullanmayin.
e Kiti actiktan sonra, buzdolabindan yalnizca gerekli reaktifleri gikarin.
ANTISERUM saglandidi sekilde kullanima hazirdir.

U.u./M.h. suslari isi ve sicakliktaki degisikliklere karsi hassastir.

e SEROLOGY yontemiyle yapilan pozitif sonu¢ Kklinik taniya ulagsmak igin izolasyonda
kullanilmamalidir. Biyolojik sonuglari ve klinik semptomlari dikkate alan doktor bunu yapmalidir.

FREE LAMBDA

6-NUMUNE TOPLAMA VE SAKLAMA

- Kan numunesini diiz, katki maddesi olmayan bir tlipte toplayin.

- Xx2500g'de 10 dakika santriftijleyin.

- Serumu toplayin.

Serum 2 ila 8°C'de 3 saat saklanabilir veya -20°C'de dondurulabilir.

Ayni hastadan 15 giin arayla alinan numuneler ayni anda test edilmelidir.

7 - REAKTIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEPOLANMASI

e Orijinal ambalajinda 2 ila 8°C'de saklanan reaktifler, kit Uzerinde gosterilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

o UMMlyo (+ 2 mL UMMt), UMMt ortami (2 mL) ile yeniden Uretilmelidir.

e U.u. ve M.h. suslari 1 ml steril distile su ile dilGe edilmelidir. Siseyi yavasca ters yliz ederek iyice
karistirin. Kullandiktan sonra saklamayin.

o Pozitif kontrol sisesi 1 mL steril distile su ile diliie edilmelidir. lyice karistirin. Siseyi kullandiktan
sonra saklamayin.

8-GEREKLI OLAN FAKAT SAGLANMAYAN MALZEMELER
o Steril pipetler

o Steril distile su

o Parafin yag

e 37°C'ye kalibre inkuibator

e Kontamine atiklar igin atik konteyneri

9-YONTEM

Kalibratérler kullanilmadan 6nce oda sicakligina (18 - 25°C) getirilmelidir.

9,1. Siispansiyonun hazirlanmasi ve dagitilmasi

- Rejenere UMMIyo besiyerini 400 uL mikrop stspansiyonu (U.u./M.h. Suslari) ile asilayin.

- Her bir tepsiyi etiketleyin, yapiskan filmi kaldirin, sonra U.u ve M.h.sirasinin 8 kuyusunun her
birine 100 pL hazirlanmis reaktif ekleyin. Her siranin son 2 kuyusu (bos kuyular) bos birakilabilir.

2 bos kuyu
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9,2. Test edilecek serumun dagihmi (veya pozitif kontroliin)

- ki kuyu sirasindan birinin ikinci kuyusuna 100 uL serum ekleyin. Seri halinde 100 pL siviyi 2.
kuyudan 3 kuyuya seyreltin ve bu sekilde her kuyu igin 8 kuyu boyunca (1/128) devam edin. Kuyu
8'den fazla olan 100 pL'yi atin.

- Ayni iglemi ikinci kuyu sirasi igin tekrarlayin.

- Hasta serumu test etmek igin kiti kullanmadan 6nce, SEROLOGY tepsisinin iki sirasindaki
kuyucuklarin pozitif kontrol ile agilanmasi gerekir.

- Tepsinin her kuyusuna 2 damla parafin yag: ekleyin
- Tepsiyi yapigkan film ile 6rtun.

9,3. Tepsinin inkiibasyonu
- SEROLOGY tepsisini 24 saat (gerekirse 48 saat (810.1)) 37°C'de inkibe edin.
- Reaktif pozitif kontrol tepsisi sadece 24 saat inkiibe edilmelidir.

10 - OKUMA VE YORUMLAMA

10.1. Dogrulama

Kuyularin igeriginin berrak oldugunu dogrulayin.

Biiyiime kontrolleri (T kuyular) pozitif olmadikca tepsiyi okumayin:

U.u.: Saridan kirmiziya veya fusyaya renk degisimi,

M.h.: Saridan turuncumsu kirmiziya veya fusyaya renk degisimi.

Iki susun inkiibasyon siireleri bagimsizdir ve her bir siranin T kuyularinda bulunan ortamin renk
degisimine baghdir.

10.2. Tepsinin okunmasi

Antikorlarin varlidi, ortamda renk degisiminin olmamasiyla belirlenir. Antikorlarin yoklugunda,
ortam turuncumsu kirmizi veya fugya renkli olur. inhibe edilmis en giiglii diliisyon (son sari kuyu),
antikorlarin titresini temsil eder.

10.3. Yorumlama

Yorum, 15 gunlik araliklarla alinan ve ayni anda test edilen iki numunenin testine dayanmalidir.
Sadece bu numunelerin antikor titresindeki, 2 seyreltme oranina esit veya daha blylk olan
degisiklik ilerleyici enfeksiyonun gostergesidir.

11 - KALITE KONTROL

11.1. Reaktif pozitif kontrol

Reaktiflerin dogrulanmasi, kit alindiktan sonra serum yerine pozitif kontrol sisesi kullanilarak yapilmalidir.
Sonuglarin okunmasi 24 saatlik inkiibasyondan sonra yapilir.

24 hours. Tepsinin iki sirasi i¢in beklenen titre etikette belirtilmistir.

Not: Kitin pozitif kontroliiniin etiketi, etikette belirtildigi gibi, bir diliisyonla degisebilir.

11,2. Test pozitif kontrol
Her U.u. Ve M.h. sirasinin ilk kuyusundaki (T) susun blyiimesi testi dogrular
(810.1).

12 - YONTEM SINIRLARI

e Numuneleri test edilecek hastalar antibiyotik tedavisi altinda olmamalidir. Serumdaki
antibiyotiklerin varligi, mikoplazmalarin gogalmasini engelleyebilir ve yaniltici yliksek seviyelere
neden olabilir.

e Yorum, 15 ginlik araliklarla alinan ve ayni anda test edilen iki numune testine dayanmalidir.

e Mikoplazmanin SEROLOGYk testi, higbir kosulda mikrobiyal florada enfeksiyon veya
dengesizligi dogrulamak igin organizma kiiltiiriinlin yerine gegmemelidir.

13 - HATA NEDENLERI

e Serumun zayif korunmasi.

o Kit icindeki reaktiflerin, 6zellikle U././M.h. suslarinin, diisiik oranda korunmasi.

e 35°C'den diisiik veya 37°C'den yliksek inklibasyon isisi.

o T biyume indikator kuyusundan 6nce U.u. ve/veya M.h. lizerinde sonuglarin okunmasi, tepsinin
tarafi renk degistirir.

14 - PERFORMANS

Kargilagtirmali calisma SEROLOJI reaktifi ve PBS ORGENICS'in MYCOKIT SERO reaktifi ile
rutin olarak test edilmis 100 insan serum numunesi (anti-Uu ve anti-Mh antikorlari i¢in negatif 64
serum numunesi, anti-Uu ve anti igin 28 serum numunesi, anti-Mh antikorlari, anti-Uu antikorlari
icin pozitif ve anti-Mh antikorlari igin negatif olan 6 serum numunesi ve anti-Uu antikorlari igin
negatif ve anti-Mh antikorlari igin pozitif olan 2 serum numunesi) ile yapildi. and anti-M.h.
antibodies, 28 serum samples positive for anti- U.u. and anti-M.h. antibodies, 6 serum
samples positive for anti-U.u. antibodies and negative for anti-M.h. antibodies, and 2 serum
samples negative for anti-U.u. antibodies and positive for anti-M.h. antibodies). Her iki yéntem de
ayni metabolik inhibisyon prensibine dayanmaktadir. Sonuglar 24 saatlik inkiibasyondan sonra
okunur.

- Anti-U.u antikorlarinin tespiti icin duyarliik 88.2% ve 06zgiillik 100%'dir. antibodies, the
sensitivity is 88.2% and the specificity is

100%. 4 yanhs negatif, 1/2 ve 1/4 dilisyonlarinda pozitif olan serum numunesine karsilik geldi.

- Anti-M.h. Antikorlarin tespiti i¢in duyarlilik 96.6% ve 6zgullik 98.5%'tir. antibodies, the sensitivity
is 96.6% and the specificity is

98.5%.

- Antikor titresinin belirlenmesi igin, ¢alismanin sonuglari titre igindeki farkin buyukligine
bakilmaksizin 92,5%/lik bir uyum ve titrelerin bir dilisyonu icinde 97,5%/lik bir uygunluk
gOstermistir.

15 - ATIK GIDERME
Atik, kullanim Ulkesinde bu tir bir Grin icin hijyen kurallarina ve yuririkteki diizenlemelere uygun olarak
bertaraf edilmelidir.
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