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- hasznalatra

Potencirozé reagens szeroldgiai tesztekhez

Altalanos informaciok

A PeliLISS mdédositott alacsony ionerGsségi oldat, amelyrdl kimutattak, hogy serkenti a vorosvértestek antitest felvételét. A
vorosvértestek agglutinacidja két 1épésben térténik. Az elsé 1épés az antitesteknek a sejteken lev6 antigénekhez valé kot6désébdl all (sejt
majdnem egyidejlleg térténik. Masoknal nem folytatédik a 2. szinttel. A szenzitizal6dés lathaté bizonyitékai (pl. agglutinacio, igényli anti-
human globulin hozzdadasat. A PeliLISS, alacsony ioner&sségl potencirozé kdzeg serkenti az antigén-antitest komplexek kialakuldsat. Ez
a reagens hasznélatra standardizalt szeroldgiai tesztekben az aldbbiakban leirt folyamat szerint. A teszt-folyamat két fazisbdl all, amelyek
értékes informacidkat szolgéltatnak az antitest szeroldgiai jellemzgirSl. Ezek a reagensek kielégitik a vonatkozé szabvanyok és direktivak
kovetelményeit. A kivitelezési jellemzbket a felszabaditasi dokumentumok emlitik, amelyek termékkel egyltt kérés esetén szallitdsra
kerllnek. A teszt elve agglutinaciés technika, amely antigén/antitest reakcién alapul. Nagyon javasolt pozitiv kontroll bevondsa minden
tesztszéridba.

Figyelmeztetések

Diagnosztikai reagens, csak in vitro hasznélatra. A reagenseket 2-8°C on kell térolni. Csépdgd vagy sérilt tivegeket nem szabad
hasznalni. A bontott vagy bontatlan reagenseket az liveg cimkéjén talalhaté lejarati id6n tul nem szabad haszndlni. Tartésitészerként
0,01% (w/v) NaNs-t tartalmaz. Bar a forrasokat tesztelték fert6z6 betegségekre és negativnak talaltak, a reagensrél nem szabad
feltételezni, hogy fert6z6 dgensektdl mentes. Ovatosan kell eljarni a hasznalat soran és minden tartéjuknak és tartalmanak
megsemmisitésekor. A zavarossadg mikrobioldgiai kontaminéciot jelenthet. A reagens karosodasanak felismerésére javasolt a reagenst a
laboratériumi min&ség-ellenbrzési program részeként megfelel§ kontrollok hasznélataval tesztelni. A hulladék-megsemmisitést, a teszt

befejezését kovetben a sajat laboratériumi szabdlyok szerint kell elvégezni.

Mintagydiijtés és el6készités

A vért aszeptikusan kell levenni, antikoaguldnssal vagy anélkil. Ha a vérminta feldolgozasa késik, azt 2-8°C on
kell tarolni.

A minta el6készitése az adott teszt leirdsandl talalhat6.

A teszt kivitelezése
Indirekt antiglobulin teszt PeliLISS-el
Csé kévetelmények: kerek alju, 75 x 10/712 mm méretd (ivegcsé.

1. Készitse el a vizsgalandd vorosvértestek 3-5%-os sejtszuszpenzidjat izotdénids séoldatban (kereskedelemben kaphaté sejtek is
hasznélhatoéak).

2. Adjon a teszt cs6hoz:

- 2 csepp betegszérumot

- 1 cseppet a 3-5%-0s szuszpenzidbol

- 2 csepp PeliLISS-t

majd keverje j6l 6ssze az elegyet.

Inkubélja a csévet vizfirdében 10-30 percig 37°C-on.

Centrifugdljon 20 masodpercig 1000 rcf-n, vagy a centrifuga kalibraciéjanak megfeleld ideig.

Reszuszpendalja a sejteket enyhe razassal és olvassa le makroszképosan az agglutinaciot.

Reszuszpendalja a sejteket teljesen és mossa a vordsvértesteket haromszor izoténias séoldat feleslegében. Ontse el az utolséd

mosdoldatot teljesen.

Adjon 2 csepp polispecifikus anti-human szérumot és keverje meg jél.

Centrifugéljon 20 mésodpercig 1000 rcf-n, vagy a centrifuga kalibraciéjanak megfelel6 ideig.

Reszuszpendadlja a sejteket enyhe razassal és olvassa le makroszkdposan az agglutinaciot.

0. Amennyiben nincs lathaté agglutinacid, adjon egy csepp Coombs control sejtet az elegyhez és ismételje meg az 8., 9. lIépéseket. A
reakcionak most pozitivnak kell lennie. Amennyiben a teszt negativ marad, az eredmény érvénytelen és a tesztet meg kell ismételni.
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Ertékelés

Az agglutinacio jelenléte pozitiv vizsgalati eredményt jelez. Az agglutinacié hidnya azt jelzi, hogy pozitiv vizsgalati eredményt nem
lehetett detektalni.

Amennyiben ezek a vordsvértest antitestek nincsenek jelen, a reakcié negativ lesz. Figyelni kell a hemolizis megjelenésére a teszt
vizsgalatanak barmely stadiumaban. A hemolizis komplement-koté antitestek jelenlétét indikélja, amelyek a vérosvértestek intravascularis
destrukciojaért lehetnek felelGsek.



Az eljaras korlatai

Nem vart negativ vagy gyenge reakciok a csévek tul erés rdzédsdnak a reszuszpenzié sorén, a teszt-kivitelezés megszakitdsédnak vagy a
nem hatékony vorosvértest-mosasnak tulajdonithaté (a polispecifikus anti-human szérumnak a cs6ben még jelenlévé proteinek (IgG) altali
neutralizaciéjat okozva).

A PeliLISS a csomagolasi elGiratban javasolt eljarashoz optimalizalt. Méas technikdkhoz valé megfelel§séget a felhasznalénak kell
meghatarozni.

Fals pozitiv vagy fals negativ eredmények a tesztanyagok kontaminaciéja vagy a javasolt mddszertdl valé eltérés miatt jelentkezhetnek.
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A Sanquin termékek garantéltan az eredeti gyarté hasznélati utasitdsdban megadottaknak megfelel6 teljesitményt nyujtjgk. Rendkiviil
fontos, hogy szigorian betartsdk az adott eljardsokat, a tesztek elrendezését, és ragaszkodjanak az ajanlott reagensek és berendezések
hasznélatéhoz. A Sanquin az el6z6ekben leirtaktdl térténd barmilyen eltérés esetén minden feleldsséget elharit.



