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- Zwecke

Potenzierendes Reagenz fiir serologische Tests

Allgemeine Informationen

Polyethylenglykol (PEG) 4000 ist ein Polymer, das in serologischen Tests als Verstarker eingesetzt wird. Der genaue Mechanismus bei
der Verstéarkung serologischer Reaktionen durch PEG ist unbekannt. Es wird angenommen, dass PEG den Hydratationsgrad auf der
Oberflache der Erythrozytenmembran verringert. PEG hat auBerdem préazipitierende Wirkung auf Proteine, und beide Faktoren kénnten
daher auf eine Weise zur Verstérkung von Antigen-Antikérper-Reaktionen beitragen, die den Nachweis schwacher Antikérper mit dieser
Technik erlaubt. Die Reagenz ist standardisiert fiir die Verwendung in serologischen Tests entsprechend dem unten beschriebenen
Verfahren. Diese Reagenz erfillt die Anforderungen der geltenden Standards und Richtlinien. Die Leistungskennzeichen sind in den
Freigabedokumenten aufgefiihrt, die auf Wunsch mit dem Produkt mitgeliefert werden. Der Test verwendet die Agglutinationstechnik,
die auf der Reaktion zwischen Antigen und Antikdrper beruht. Es wird dringend empfohlen, bei jeder Testreihe eine Positivkontrolle zu
verwenden.

VorsichtsmaBnahmen

Nur zum Gebrauch fir die in vitro Diagnostik. Reagenzien sollten bei 2-8°C aufbewahrt werden. Undichte oder beschadigte Flaschchen
durfen nicht verwendet werden. Reagenzien (sei es ungedffnet oder gedffnet) sollten nur bis zu dem auf dem Etikett aufgedruckten
Verfallsdatum verwendet werden. Als Konservierungsmittel wird O,1% NaNs (w/v) verwendet. Bei der Verwendung und Entsorgung der
Behalter und deren Inhalt sind entsprechende VorsichtsmaRnahmen zu beachten. Tribung kdénnte ein Zeichen fir mikrobielle
Kontamination sein. Um den Zustand der Reagenz zu beurteilen, wird empfohlen, die Reagenz im Rahmen der RoutinemalRnahmen zur
Gewabhrleistung der Qualitat der Labortests mit geeigneten Kontrollen zu testen. Nach Abschluss des Tests sollte der Abfall entsprechend
den ortlichen Regelungen entsorgt werden.

Gewinnung und Vorbereitung der Proben

Blutproben aseptisch und mit oder ohne Zugabe von Antikoagulantien abnehmen. Werden die Blutproben nicht sofort getestet, sollten sie
bis zur Durchflhrung des Tests bei 2-8°C aufbewahrt werden.

Wie die Proben vorbereitet werden missen, ist in den jeweiligen Testverfahren beschrieben.

Testverfahren
Indirekter Antiglobulintest mit PEG 4000 20%
Erforderliche Zentrifugenréhrchen: Glasréhrchen mit U-férmigem Boden der GroBe 75 x 10/12 mm.

1.  Von den zu testenden Erythrozyten eine 3-5%ige Zellsuspension in isotoner Kochsalzlésung herstellen (kommerziell erhaltliche
Zellen sollten unverdiinnt verwendet werden).
2. In jeweils ein Testrohrchen folgende Reagenzien geben:
- 2 Tropfen Patientenserum
- 1 Tropfen der 3-5%igen Zellsuspension
- 4 Tropfen PEG 4000 20%
Griundlich mischen.

3. Bei 37°C in einem Wasserbad fir 15-20 Minuten inkubieren.

4. Inhalt des Rohrchens vollstédndig resuspendieren.

5. Die Erythrozyten dreimal mit einem Uberschuss an isotoner Kochsalzlésung waschen. Uberstand nach dem letzten Waschschritt
vollstéandig dekantieren.

6. 2 Tropfen monospecific anti-human IgG ( K1131 oder K1124) zugeben und gut mischen.

7. 20 Sekunden bei 1000 rcf oder je nach Kalibrierung der Zentrifuge zentrifugieren.

8. Die Zellen durch vorsichtiges Schutteln resuspendieren und makroskopisch auf Agglutination untersuchen.

9. Ist keine sichtbare Agglutination vorhanden, 1 Tropfen Coombs Kontrollzellen zugeben und die Schritte 7 und 8 wiederholen; die

Reaktion sollte nun positiv sein. Bleibt der Test negativ, ist das Ergebnis ungultig und der Test muss wiederholt werden.

Interpretation
Das Vorhandensein einer Agglutination zeigt ein positives Testergebnis an. Das Nichtcvorhandensein einer Agglutination zeigt an, dass
kein positives Testergebnis nachgewiesen werden konnte.

Einschrankungen

Unerwartet negative oder schwache Ergebnisse durch: zu kréaftiges Schitteln der Rohrchen beim Resuspendieren, Unterbrechungen des
Testablaufs oder ungeniigendes Waschen der Erythrozyten (flihrt zu Neutralisation des monopezifischen Anti-Human-IgG durch Proteine
(IgG), die sich noch im Rohrchen befinden). AuRerdem kommt dem Waschvorgang aufgrund des nach der Zugabe von PEG gebildeten
Niederschlags zentrale Bedeutung zu. Um ausreichendes Waschen zu gewéhrleisten, miissen die Réhrchen viermal in einem Uberschuss
an isotoner Kochsalzlésung gewaschen werden.

Die spezifizierten Mengen von PEG, Serum und Zellsuspension sollten eingehalten werden; besondere Aufmerksamkeit erfordert die
tropfenweise Zugabe der Reagenzien. Jeder Tropfen sollte ein vergleichbares Volumen haben.



PEG 4000 20% wurde fur die Verwendung in der in dieser Packungsbeilage empfohlenen Technik optimiert.
Falsch positive bzw. falsch negative Ergebnisse kénnen die Folge einer Verunreinigung von Testmaterialien oder einer etwaigen
Abweichung von der empfohlenen Technik sein.
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Sanquin garantiert, dass die Funktionsweise seiner Produkte der Beschreibung in der Originalgebrauchsanweisung des Herstellers
entspricht. Die strikte Einhaltung der Verfahren und Testanordnungen sowie die Verwendung der empfohlenen Reagenzien und
Gerétschaften ist unerldsslich. Falls der Anwender von diesen MalBgaben abweicht, lehnt Sanquin jegliche Verantwortung ab.



