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Potenciacni diagnostikum pro sérologické testy

Vseobecné informace
PeliLISS je modifikovany roztok s nizkou molekularni silou, ktery zesiluje vazbu protilatek na ¢ervené krvinky. Aglutinace erytrocytl ma
dva stupné. Prvni stupen prestavuje vazbu protildtky na antigen na erytrocytech (senzibilizace). Druhy stupen zahrnuje aglutinaci

senzibilizovanych krvinek. U nékterych antigen-protilatkovych reakci tyto dva stupné probihaji téméf souc¢asné. Jiné nepokracuji druhym
stupném. Viditelna pfitomnost senzibilizace krvinek, tj. aglutinace, vyzaduje pfidani antiglobulinového séra. PeliLISS potencujici médium
s nizkou iontovou silou zvyS$uje tvorbu antigen-protilatkovych komplex@. Diagnostikum je standardizovéno pro pouziti v v serologickych

testech, tak jak je nize popséano.

Testovaci postup zahrnuje dvé faze, které poskytuji pInéhodnotnou informaci o serologickych vlastnostech protilatky. Diagnostikum
splfiuje pozadavky pfisludnych standard a doporuéeni. Parametry diagnostika jsou uvedeny v propoustécich dokumentech, které jsou
poskytnuty na vyzadani. Principem testu je aglutinaéni metoda, kterd je zaloZena na reakci antigen/protilatka. S kazdou sérii testd se
doporucuje pouzit pozitivni kontrolu.

Upozornéni

Diagnostikum je ur¢eno pouze pro pouziti in vitro. Diagnostikum se skladuje pfi 2-8°C. Tekouci nebo jinak poSkozené lahvicky se nesmi

pouzit. Diagnostikum (neoteviené nebo oteviené) se nesmi pouzivat po uplynuti exspiraéni doby, ktera je uvedena na etiketé lahvicky.
Jako konzervaéni pripravek obsahuje 0,01% thiomersal. Pozornost musi byt vénovéana pfi uziti a nakladani s kazdym obalem a jeho
obsahem. Turbidita miZe byt zndmkou mikrobiélni kontaminace. Aby se rozpoznalo poskozeni diagnostika, doporuduje se testovat
diagnostikum jako soucéast laboratorniho programu kontroly kvality s pouzitim pfislusnych kontrol. Odstranéni odpadu po provedeném
testovani se provadi v souladu s postupy dané laboratore.

Odbér a priprava vzorkd

Vzorky krve se odebiraji asepticky s nebo bez pfidani antikoagulancii. Jestlize je testovani vzorkd krve odloZeno, uchovéavaji se pfi 2—
8°C.

Pfiprava vzork( je popséna v postupu testu.

Postup testu
Neofimy antiglobulinovy test s PeliLISS
PoZadované zkumavky: sklenéné zkumavky s kulatym dnem, velikost 75 x 10/12 mm.

1. Pripravi se 3-5% suspenze testovanych erytrocytl v izotonickém roztoku chloridu sodného (komeréni erytrocyty se pouZiji v
dodavané formé).
2. Do testovaci zkumavky se nakapou:
- 2 kapky séra pacienta
- 1 kapka 3-5% suspenze erytrocytl
- 2 kapky PeliLISS
a v8e se fadné promicha.

3. Zkumavka se inkubuje 10-30 minut na vodni lazni pfi 37°C.

4. Poté se zkumavka centrifuguje 20 sekund pfi 1000 rcf nebo pfi jiném vhodném ¢ase dle kalibrace centrifugy.

5. Sediment se jemné protiepe a aglutinace se ode¢te makroskopicky.

6. Erytrocyty se dokonale resuspenduji a promyji se 3x v nadbytku izotonického roztoku chloridu sodného. Promyvaci tekutina po
poslednim promyti se musi zcela odstranit.

7. Do zkumavky se nakapou 2 kapky polyspecifického antiglobulinového (AGH) séra a obsah se dobfe promicha.

8. Zkumavky se centrifuguji 20 sekund pfi 1000 rcf nebo pfi jiném vhodném ¢ase dle kalibrace centrifugy.

9. Sediment se jemné protiepe a aglutinace se ode¢te makroskopicky.

10. V pfipadé&, Ze aglutinace neni viditelna, pfida se 1 kapka Coombs kontrolnich erytrocytd a opakuje se postup podle bodl 8 a 9; nyni

by reakce méla byt pozitivni. Jestlize test zlstava negativni, vysledek je neplatny a test se musi opakovat.

Hodnoceni

PFfitomnost aglutinace znaci pozitivni vysledek testu. Absence aglutinace znaci, Zze pozitivni vysledek testu nelze zjistit. ZvySena
pozornost se musi vénovat pfitomnosti hemolyzy v jakémkoliv stadiu testu. Hemolyza indikuje pfitomnost komplement vazajicich
protilatek, které mohou byt odpovédny za intravaskularni poskozeni erytrocytd.

Omezeni

Neocekavané negativni nebo slabé reakce mohou byt zplsobeny: pFili§ intenzivnim protfepanim zkumavek b&hem resuspendace,
pfestavkami v prlib&hu testu nebo neefektivnim promytim erytrocytl (které zpGsobuje neutralizaci polyspecifického antiglobulinového
séra IgG proteiny stale pfitomnymi ve zkumavce).

PeliLISS diagnostikum bylo optimalizovédno pro pouZiti technikou doporuc¢enou v tomto pribalovém letdku. PouZiti v jinych technikach
musi byt ovéfeno uzivatelem.



Faledné& pozitivni nebo fale§n& negativni vysledky mohou byt zplsobeny kontaminaci testovaného materialu, nebo odchylkou od
doporucené techniky.
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Sanquin zarudéuje, Ze funkéni charakteristiky jejich produktd budou takové, jaké jsou popsény v plvodnich navodech k pouZiti od
vyrobce. Je nezbytné presné dodrZovat postupy, rozvrZeni testl a doporuceni k ¢inidldm a vybaveni. Nadace Sanquin se zfika veskeré
zodpovédnosti v piipadé jakychkoli odchylek od téchto postupd, rozvrzeni a doporuceni.



