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Reactivo potenciador para tests seroldgicos

Informacion general

PeliLISS es una solucién modificada de baja fuerza idnica que ha demostrado aumentar la adsorcion de anticuerpos por parte de las
células rojas. La aglutinacién de células rojas tiene lugar en dos fases. La primera fase consiste en la unién de los anticuerpos a los
antigenos en las células (sensibilizacion celular). La segunda fase consiste en la aglutinacién de las células sensibilizadas. En
determinadas reacciones antigeno-anticuerpo, ambas fases tienen lugar de forma casi simultanea. Otras no llegan a la segunda fase. Una
evidencia visible de sensibilizacién celular, es decir aglutinacién, requiere la adicién de globulina anti-humana. PeliLISS, un medio
potenciador de baja fuerza i6nica, aumenta la formacién de complejos antigeno-anticuerpo. Este reactivo ha sido estandarizado para el
uso en tests serolégicos de acuerdo con el procedimiento descrito mas abajo. El procedimiento del test consta de dos fases, que pueden
proveer informacion valiosa sobre las caracteristicas seroldgicas del anticuerpo. Estos reactivos cumplen con los requisitos de las normas
y directrices correspondientes. Las caracteristicas del funcionamiento se mencionan en los documentos de venta, que son entregados
junto con el producto a solicitud. El principio del andlisis es la técnica de aglutinacién, que se basa en la reaccién de los
antigenos/anticuerpos. Se recomienda encarecidamente la inclusién de un control positivo en cada serie de tests.

Precauciones

Soélo para el uso diagnéstico in vitro. Se recomienda guardar los reactivos a 2-8°C. No usar los viales que pierden liquido o dafiados. No
usar los reactivos (abiertos o cerrados) después de la fecha de vencimiento, que aparece en la etiqueta del vial. Timerosal 0,01% se usa
como conservante. Usar y desechar cada recipiente y su contenido con cuidado. Un aspecto turbio puede ser sefial de contaminacion
microbiana. Para reconocer el deterioro del reactivo, se recomienda analizar el reactivo como parte del programa de control de calidad del
laboratorio, realizando los controles adecuados. La eliminacién de residuos después de concluir el anélisis, debe realizarse conforme a las
regulaciones de su laboratorio.

Recogida y preparacion de las muestras

Las muestras de sangre deben retirarse de manera aséptica afiadiendo o no anticoagulantes. Si el andlisis de las muestras de sangre se
demora, conservar a 2-8°C.

La preparacion de la muestra se describe en los procedimientos de anélisis respectivos.

Procedimiento de andlisis
Test indirecto de antiglobulina con PeliLISS
Requisitos del tubo: tubos de cristal con fondo redondo; medidas 75 x 10/12 mm.

1. Preparar una suspension celular de células rojas del 3-5% para su andlisis en salina isoténica (las células comerciales deben usarse
en la forma suministrada).

2. Afadir a un tubo de ensayo:

- 2 gotas de suero de paciente

- 1 gota de la suspension celular del 3-5%

- 2 gotas de PeliLISS

y mezclar bien.

Incubar el tubo en un bafo caliente durante 10-30 minutos a 37°C.

Centrifugar durante 20 segundos a 1000 fcr o durante el tiempo apropiado de calibracién de la centrifuga.

Resuspender las células agitando suavemente y examinar macroscépicamente la aglutinacién.

Resuspender completamente las células y lavar las células rojas tres veces en abundante salina isoténica. Trasvasar completamente

el ultimo lavado.

Afadir 2 gotas de suero anti-humano poliespecifico y mezclar bien.

Centrifugar durante 20 segundos a 1000 fcr o durante el tiempo apropiado de calibracion de la centrifuga.

Resuspender las células agitando suavemente y examinar macroscOopicamente la aglutinacion.

0. Sino se observa una aglutinacién visible, afadir 1 gota de células control de Coombs y repetir los pasos 8 y 9; ahora la reaccion ha
de ser positiva. Si el test permanece negativo, el resultado es invélido y resulta preciso repetir el test.
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Interpretacion

La presencia de aglutinacién indica un resultado de test positivo. Por el contrario, la ausencia de aglutinacién indica que no se ha podido
detectar un resultado de test positivo.

Se debe vigilar la presencia de hemdlisis al examinar los tests en cualquier fase. La hemdlisis indica la presencia de anticuerpos de
fijacion de complementos, que pueden ser responsables de la destruccion intravascular de las células rojas.



Limitaciones

Resultados negativos o débiles inesperados a causa de: agitacién demasiado enérgica de los tubos durante la resuspension,
interrupciones durante la ejecucién del test o lavado deficiente de las células rojas (causando la neutralizacién del suero anti-humano
poliespecifico por proteinas (IgG) todavia presentes en el tubo).

PeliLISS ha sido optimizado para el uso del método recomendado en el anexo en el embalaje. Salvo que se indique algo distinto, si
resultan o no apropiados para el uso de otros métodos, debera comprobarlo el usuario.

Los resultados falsos positivos o negativos pueden ser originados por contaminacién del material de andlisis o por diferir del método
recomendado.
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Se garantiza que los productos Sanquin funcionardn tal como se describe en las instrucciones de uso del fabricante original. Es
fundamental el cumplimiento estricto en relacion a los procedimientos, los diserios de prueba y los reactivos y equipos recomendados.
Sanquin rechaza toda responsabilidad que surja de cualquier desvio de ellos.



