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Potencia¢né diagnostikum na sérologické testovanie

Vseobecné informacie

PeliLISS je modifikovany roztok s nizkou molekularnou silou, ktory zosiluje vazbu protildtok na erytrocyty. Aglutinacia erytrocytov ma
dva stupne. Prvy predstavuje vazbu protildtky na antigén na erytrocytoch

(senzibilizacia), druhy aglutinaciu senzibilizovanych krviniek. V niektorych antigén-protilatkovych diagnostikach obidva stupne prebiehaju
takmer stéasne, iné zas nepokracuji druhym stupfiom. Viditelna pritomnost senzibilizacie krviniek, t.j. aglutinacia, vyzaduje pridnanie
antiglobulinového séra. PeliLISS potencujice médium s nizkou jénovou silou zvysuje tvorbu antigén-protilatkovych komplexov.
Diagnostikum je Standardizované na pouZzitie v sérologickych testoch, popisanych nizsie. Tetovaci postup zahfria dve fazy, ktoré
poskytuju plnohodnotnt informéaciu o sérologickych vlastnostiach protilatky. Diagnostikum vyhovuje poZiadavkam prislusnych Standardov
a odporucani. Jeho parametre st uvedené v prepustacich dokumentoch, ktoré st s produktom poskytnuté na vyziadanie. Principom testu
je aglutinaéna metéda, ktora je zaloZzena na reakcii antigén/protiladtka. S kazdou sériou testov sa doporucuje pouzit pozitivhu kontrolu.

Upozornenie

Diagnostikum je uréené vyluéne in vitro. Uchovéva sa pri 2-8°C. Teélce alebo inak poskodené flasticky sa nesmu pouzit. Diagnostikum
(neotvorené alebo otvorené) sa nesmie pouzit po uplynuti ¢asu expiracie, ktora je uvedena na etikete. Ako konzervacny pripravok
obsahuje 0,01% thiomersal. Venujte pozornost pri praci s kazdym obalom a jeho obsahom. Turbidita by mohla znamenat mikrobialnu
kontaminéaciu. Aby sa rozpoznalo poskodenie diagnostika, odporica sa testovat ho ako stucéast laboratérneho programu kontroly kvality s
pouzitim prislusnych kontrol.

Odstranenie odpadu po testovani sa prevadza podla postupov v danom laboratériu.

Odber a priprava vzoriek
Vzorky krvi sa odoberaju asepticky s alebo bez pridania antikoagulancii. Ak je testovanie vzoriek krvi odlozené, uchovavaju sa pri 2-8°C.
Priprava vzoriek je popisana v postupe testu.

Postup testu
Nepriamy antiglobulinovy test s PeliLISS
PoZadované skumavky: sklenené s gulatym dnom, velkost 75 x 10/12 mm.

1. Pripravy sa 3-5% suspenzia testovanych erytrocytov v izotonickom roztoku chloridu sédneho (komercéné erytrocyty sa pouziju v
dodavanej forme).
2. Do testovacej skimavky sa nakvapkaju:

- 2 kvapky séra pacienta

- 1 kvapka 3-5% suspenzie erytrocytov
- 2 kvapky PeliLISS

a obsah sa dobre premies$a.

3. Skumavka sa inkubuje 10-30 minut vo vodnom kupeli pri 37°C.

4. Potom sa skimavka centrifiiguje 20 sekdnd pri 1000 rcf alebo podla iného vhodného ¢asu daného kalibraciou centrifagy.

5. Sediment sa jemne pretrepe a aglutinacia sa odéita makroskopicky.

6. Erytrocyty sa dokonale resuspenduju a premyju 3x v nadbytku izotonického roztoku chloridu sédneho. Premyvacia tekutina po
poslednom premyti sa musi Gplne odstranit.

7. Do skimavky sa nakvapkaju 2 kvapky poly$pecifického antigloublinového (AGH) séra a obsah sa dobre premiesa.

8. Skumavky sa centrifiiguju 20 sekdand pri 1000 rcf albo podla iného vhodného ¢asu daného kalibraciou centrifagy.

9. Sediment sa jemne pretrepe a aglutinacia sa vyhodnoti makroskopicky.

10. V pripade, Ze aglutinacia nie je viditelnda, prida sa 1 kvapka Coombs kontrolnych erytrocytov a postup sa opakuje podla bodu 8. a
9.; reakcia by mala byt pozitivna.Ak je vysledok testu negativny, potom je neplatny a test sa musi opakovat.

Vyhodnotenie

Pritomnost aglutinacie indikuje pozitivny vysledok testu. Absencia aglutinacie indikuje, ze pozitivny vysledok testu nebolo mozné
detegovat.

Venujte zvy$enu pozornost pritomnosti hemolyzy v ktoromkolvek $tadiu testu. Indikuje totiz pritomnost komplement viazucich protilatok,
ktoré by mohli zapri¢inovat intravaskularne poskodenie erytrocytov.

Obmedzenie

Neocakavane negativne alebo slabo pozitivne reakcie by mohli byt zapri¢inené: prili§ intenzivnym pretrepavanim skimaviek pocas
resuspendacie, prestdvkami v priebehu testu, alebo neefektivnym premytim erytrocytov

(Co zapri¢inuje neutralizaciu polySpecifického aniglobulinového séra IgG proteinmi stéle pritomnymi v skimavke).

PeliLISS diagnostikum bolo optimalizované na pouZzitie technikou odporté¢anou v tomto pribalovom letdku. Pouzitie v inych technikach
musi byt overené pouzivatel'om.



Falo$ne pozitivne alebo falogne negativne vysledky by mohly byt zapri¢inené kontaminaciu testovaného materialu, alebo odchylku od
odporucanej techniky.
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Sanquin zarucuje, Ze funkcné charakteristiky jej vyrobkov zodpovedaju popisu v pévodnom navode na pouZitie od vyrobcu. Je
nevyhnutné presne dodrzZiavat postupy, rozvrhnutie testov a odporucania ohladom cinidiel a vybavenia. Nadacia Sanquin sa zrieka
akejkolvek zodpovednosti v pripade akychkolvek odchylok od tychto postupov, rozvrhnuti a odporicéani.



