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Forsteerkende reagens til serologiske tests

Generel information

PeliLISS er en oplgsning af modificeret lav ionisk styrke, der bevisligt eger optagelsen af antistoffer med rede blodlegemer. Agglutination
af rede blodlegemer sker i to trin. Ferste trin bestér af binding af antistof mod antigener pé cellerne (cellesensibilisering). Andet trin
omfatter agglutinationen af de sensibiliserede celler. | nogle antigen-antistof-reaktioner forekommer de to trin naesten samtidig. Andre
fortsaetter ikke til andet trin. Synligt bevis pa cellesensibilisering, dvs. agglutination, kraever tilsaeetning af antihumant globulin. PeliLISS,
der er et forstaerkende medium af lav ionisk styrke, @ger dannelsen af antigen-antistof-komplekser. Dette reagens er standardiseret til
brug i serologiske tests i overensstemmelse med den procedure, der er beskrevet nedenfor. Testproceduren bestar af to trin, der kan yde
veerdifuld information om antistoffets serologiske karakteregenskaber. Disse reagenser opfylder kravene for de padgaeldende standarder og
retningslinjer. Ydelseskarakteristikker er navnt i frigivelsesdokumenterne, der leveres med produktet pa forespargsel. Testens princip er
agglutinationsteknikken, der er baseret pé antigen/antistofreaktion Inklusion af en positiv kontrol med hver enkelt testserie kan kraftigt
anbefales.

Forholdsregler

Kun til in-vitro-diagnose. Reagenserne ber opbevares ved 2-8°C. Utatte eller beskadigede flasker mé ikke bruges. Reagenser (udbnede
eller 8bnede) ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pé flaskens etiket. Der benyttes thimerosal 0,01% som
konserveringsmiddel. Man skal vaere forsigtig ved brugen og bortskaffelsen af alle beholdere og deres indhold. Uklarhed kan vaere tegn
pé mikrobiel kontaminering. For at finde tegn pa forringelse af et reagens anbefales det, at man tester reagenset som en del af
kontrolprogrammet for laboratoriekvalitet ved hjeelp af passende kontroller. Bortskaffelsen af spild efter fuldferelse af testen skal udferes
i henhold til laboratoriets regulativer.

Prgveindsamling og forberedelse

Blodpraver skal udferes aseptisk med eller uden tilseetning af antikoagulanter. Hvis testning af blodprgverne er forsinket, skal
opbevaringen ske ved 2-8°C.

Proveforberedelsen er beskrevet i de respektive testprocedurer.

Testprocedure
Indirekte antiglobulintest med PeliLISS
Glaskrav: glas (af glas) med rund bund; storrelse 75 x 10/12 mm.

1. Forbered en 3-5% cellesuspension af rade blodlegemer, der skal testes i isotonisk saltoplasning (kommercielle celler skal bruges,
som de er ved leveringen).

2. Tilfeji et glas:

- 2 drdber patientserum

- 1 drdbe 3-5% cellesuspension

- 2 dréber PeliLISS

og bland godt.

Inkubér glasset i vandbad i 10-30 minutter ved 37°C.

Centrifugér i 20 sekunder ved 1000 rcf eller i et tidsrum, der passer til kalibrering af centrifugen.

Gensuspendér cellerne under let omrering (rystning) og laes visuelt for agglutination.

Gensuspendér cellerne fuldsteendigt, og vask de rede blodlegemer tre gange i rigelige maengder isotonisk saltvand. Hzeld den sidste

vask helt af.

Tilsaet 2 draber polyspecifikt anti-humant serum, og bland det godt.

Centrifugér i 20 sekunder ved 1000 rcf eller i et tidsrum, der passer til kalibrering af centrifugen.

Gensuspendér cellerne under let omraring (rystning) og lees visuelt for agglutination.

0. Huvis der ikke er nogen synlig agglutination, tilsaettes 1 drdbe Coombs kontrolceller, og trin 8 og 9 gentages. Reaktionen skal nu

veere positiv. Hvis testen forbliver negativ, er resultatet ugyldigt, og testen skal gentages.
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Tydning

Tilstedeveerelse af agglutination indikerer et positivt testresultat. Fravaer af agglutination indikerer, at der ikke kunne detekteres et
positivt testresultat. Var opmaerksom pé forekomsten af haemolyse ved undersggelsen i et hvilket som helst stadium af disse tests.
Haemolyse indikerer tilstedevaerelsen af komplement-bindende antistoffer, der kan vare ansvarlige for den intravaskulaere nedbrydning af
rede blodlegemer.

Begraensninger

Uventet negative eller svage resultater grundet: for voldsom rystelse af glassene under gensuspension, afbrydelser af testproceduren
eller ineffektiv vask af de rede blodlegemer (hvilket har medfert neutralisering af det polyspecifikke anti-humane serum af proteiner (IgG),
der stadig er til stede i glasset).



PeliLISS er blevet optimeret til brug med den teknik, der er anbefalet i denne indleegsseddel. Medmindre andet er angivet, skal brugeren
afgere, om reagenset er egnet til brug med andre teknikker.

Falske positive eller falske negative resultater kan forekomme pa grund af kontaminering af testmaterialerne, eller hvis der afviges fra
den anbefalede teknik.
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Det garanteres, at produkter fra Sanquin virker som beskrevet i producentens originale brugsanvisning. Det er af afgorende betydning, at
procedurerne, testlayouts samt anbefalede reagenser og udstyr overholdes naje. Sanquin fraskriver sig ethvert ansvar, som opstar som
folge af nogen afvigelse heraf.



