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Potenciacni diagnostikum pro sérologické testy

Vseobecné informace

Hovézi sérovy albumin (BSA 22% a 30%) jsou média, ktera se pouzivaji jako potenciatory v serologickych testech. Pfiddnim BSA stoupa
dielektrickd konstanta reakéniho média, s naslednou redukci zeta potencialu ¢ervenych krvinek. Tato redukce negativniho néboje snizuje
minimalni vzdalenost, na kterou se erytrocyty navzéjem pfiblizuji a dovoluje IgG protilatkdm snadnéji aglutinovat ¢ervené krvinky.
Diagnostika jsou standardizovéna pro pouZziti v serologickych testech v souladu s nize popsanymi postupy. Byla pfipravena frakcionaci
hovéziho séra. Testovaci postup zahrnuje tfi faze. Poskytuje tak cennou informaci o serologické charakteristice protilatky. Tato
diagnostika splfiiuji pozadavky pfislusnych standardd a doporuéeni. Jejich parametry jsou uvedeny v propoustécich dokumentech, které
jsou poskytnuty s produktem na vyzadani. Principem testu je aglutinaéni technika, ktera je zaloZzena na reakci antigen / protilatka. S
kazdou sérii testl se doporuéuje pouzit pozitivni kontrolu.

Upozornéni

Diagnostika jsou uréena pouze pro pouziti in vitro. Uchovavaiji se pfi 2-8°C. Tekouci nebo poskozené lahvi¢ky se nesmi pouZit.
Diagnostika (neoteviend nebo oteviend) by se neméla pouzivat po datu exspirace, které je uvedeno na etiketé lahvicky. Jako konzervacni
prostifedek se pouziva azid sodny v koncentraci 0,1% (w/v).

Ackoliv hovézi sérovy albumin byl testovan na infekéni choroby a byl shledan negativni, nelze u diagnostik zcela vyloucit pfitomnost
infekéniho agens. Pozornost musi byt vénovéana pfi uziti a nakladani s kazdym obalem a jeho obsahem.

Zakaleni mUze znamenat bakterialni kontaminaci. Aby se rozpoznalo poskozeni diagnostika, doporucuje se ho testovat jako souééast
programu kontroly kvality v dané laboratofi. Odstranéni odpadu po provedeném testovani se provadi v souladu s postupy dané
laboratofre.

Odbér vzorkd a pfiprava
Vzorky krvi se odebiraji asepticky s nebo bez pfidani antikoagulancii. V pfipadé, Ze testovani je odlozeno, vzorky se skladuji pfi 2-8°C.
Pfiprava vzorku je popséna v postupu testu.

Postup testu
Nepfiimy antiglobulinovy test s 22% nebo 30% BSA
PoZadavek na zkumavky: sklenéné zkumavky s kulatym dnem, rozmér 75 x 10/712 mm.

1. Pripravi se 3-5% suspenze erytrocytl v izotonické roztoku chloridu sodného. (Komer&ni erytrocyty se pouzivaji v dodavané
podobé).

2. Do testovaci zkumavky se nakapou:

- 2 kapky pacientova séra

- 1 kapka 3-5% suspenze erytrocytl

- 2 kapky 22% nebo 30% BSA

a v8e se radné promicha.

Zkumavky se centrifuguji 20 sekund pfi 1000 rcf nebo pfi jiném vhodném case dle kalibrace centrifugy.

Sediment se jemné protfepe a aglutinace se ode¢te makroskopicky.

Erytrocyty se resuspenduji a inkubuji 15-20 minut ve vodni [azni pfi 37°C.

Zkumavky se centrifuguji 20 sekund pfi 1000 rcf nebo pfi jiném vhodném case dle kalibrace centrifugy.

Sediment se jemné protfepe a aglutinace se ode¢te makroskopicky.

Erytrocyty se kompletné resuspenduji a promyji se 3x v nadbytku izotonického roztoku chloridu sodného. Po poslednim promyti se

musi promyvaci tekutina dtkladn& odstranit.

9. Do kazdé zkumavky se nakapou 2 kapky Pelikloon polyspecific anti-human serum ( K1193 nebo K1194) a obsah se dobfe
promicha.

10. Zkumavky se centrifuguji 20 sekund pfi 1000 rcf nebo pfi jiném vhodném c&ase dle kalibrace centrifugy.

11. Sediment se jemné protiepe a aglutinace se odec¢te makroskopicky.

12. V pfipadé&, ze aglutinace neni viditelna, pfida se 1 kapka Coombs kontrolnich erytrocytl a postup se opakuje podle bodl 10 a 11;
nyni by reakce méla byt pozitivni. Jestlize test z(stava negativni, vysledek je neplatny a test se musi opakovat.
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Hodnoceni

Pfitomnost aglutinace znaci pozitivni vysledek testu. Absence aglutinace znaci, Ze pozitivni vysledek testu nelze zjistit. Pozornost se musi
vénovat objeveni hemolyzy v jakémkoliv stadiu testu. Hemolyza znamené pritomnost komplement véazajicich protildtek, které mohou byt
odpovédné za intravaskularni destrukci erytrocytd.



Omezeni

Neo&ekavané negativni nebo slabé pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny: silnym tfepanim zkumavky b&hem resuspendace,
pfestavkami v priib&hu testu nebo neefektivnim promytim erytrocyt( (zplsobuje neutralizaci polyspecifického antiglobulinového séra
proteiny (IgG) a/nebo slozkami komplementu stéle pfitomnych ve zkumavce).

BSA 22% a 30% bylo optimalizovéno pro pouziti technikou doporu¢enou v tomto pfibalovém letédku. Pouziti v jinych technikdch musi byt
ovéreno uzivatelem.

Fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky mohou byt zplsobeny kontaminaci testovaného materialu nebo odchylkou od
doporucené techniky.
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Sanquin zarucuje, Ze funkéni charakteristiky jejich produktd budou takové, jaké jsou popsény v plavodnich ndvodech k pouZiti od
vyrobce. Je nezbytné pfesné dodrZovat postupy, rozvrZeni testl a doporuceni k ¢inidlim a vybaveni. Nadace Sanquin se zfika veskeré
zodpovédnosti v pripadé jakychkoli odchylek od téchto postupd, rozvrzeni a doporuceni.



