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Potenciacni diagnostikum pro sérologické testy

Vseobecné informace

Polyetylenglykol (PEG) 4000 je polymer, ktery se pouzivé jako potenciator v serologickych testech. Pfesny zplsob jakym PEG zesiluje
serologické reakce neni zndm. PEG snizuje stupen hydratace povrchu erytrocytarni membrany. PEG precipituje rovnéz bilkoviny a oba
tyto faktory pravdépodobné pomahaiji zesilit reakci antigen — protilatka, ¢imz jsou touto technikou detekovany slabé protilatky.
Diagnostikum je standardizovéno pro poufZiti v serologickych testech v souladu s postupem popsanym nize.

Diagnostikum splfiuje pozadavky pfislusnych standardd a doporuéeni. Parametry diagnostika jsou uvedeny v propous$técich dokumentech.
Které jsou poskytnuty na vyzadani. Principem testu je aglutinaéni metoda, ktera je zaloZzena na reakci antigen/protilatka. S kazdou sérif
testl se doporucuje pouzit pozitivni kontrolu.

Upozornéni

Diagnostikum je uréeno 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 pfipravek se pouziva 0,1% (w/v) azid sodny.

Pozornost musi byt vénovana pfi uziti a nakladani s kazdym obalem a jeho obsahem. Turbidita mize byt zndmkou mikrobiélni
kontaminace. Aby se rozpoznalo poskozeni diagnostika, doporucuje se testovat diagnostikum jako soucéast laboratorniho programu
kontroly kvality s pouzitim pfislu§nych kontrol. Odstranéni odpadu po provedeném testovani se provadi v souladu s postupy dané
laboratofre.

Odbér a pfiprava vzorkd

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

Pfiprava vzorkd je popséna v postupu testu.

Postup testu
Nepfimy antiglobulinovy test s PEG 4000 20%
PoZadované zkumavky: sklenéné zkumavky s kulatym dnem; velikost 75 x 10/12 mm.

1. Pripravi se 3-5% suspenze erytrocytd suspendovanych v izotonickém roztoku chloridu sodného (komeréné dodavané krvinky
mohou byt pouzity pfimo).
2. Do testovaci zkumavky se nakapou:
- 2 kapky pacientova séra
- 1 kapka 3-5% suspenze erytrocytl
- 4 kapky PEG 4000 20%
a vSe se radné promicha.

3. Zkumavka se inkubuje ve vodni lazni 15-20 minut pfi 37°C.

4. Promichanim obsahu zkumavky se erytrocyty resuspenduji.

5. Erytrocyty se 4x promyji v nadbytku izotonického roztoku chloridu sodného. Po poslednim promyti se ddkladné odstrani promyvaci
tekutina.

6. Do zkumavky se nakapou 2 kapky monospecific anti-human IgG ( K1131 nebo K1124) a obsah se dobfe promicha.

7. Zkumavka se centrifuguje 20 sekund pfi 1000 rcf nebo pfi jiném vhodném ¢ase dle kalibrace centrifugy.

8. Sediment se jemné protfepe a aglutinace se odecitd makroskopicky.

9. V pfipadé, ze aglutinace neni viditelna, pfida se 1 kapka Coombs kontrolnich erytrocytl a postup se opakuje podle bodd 7 a 8 ;
reakce by méla byt nyni pozitivni. Pokud test z(stava negativni, vysledek je neplatny a test se musi opakovat.

Hodnoceni

Pfitomnost aglutinace znaci pozitivni vysledek testu. Absence aglutinace znaci, Ze pozitivni vysledek testu nelze zjistit.

Omezeni

Neocekavané negativni nebo slabé reakce mohou byt zplsobeny: pfili§ intenzivnim protfepanim zkumavek b&hem resuspendace,
pfestavkami v priib&hu testu nebo neefektivnim promytim erytrocytl (které zplsobuje neutralizaci monospecifického anti-lgG séra IgG
proteiny stéle pfitomnymi ve zkumavce). Promyvaci procedura je navic velmi kritickd v souvislosti s precipitaty, které se tvofi po pfidani
PEG. Proto, aby bylo promyti skute¢né Gc¢inné, obsah zkumavky se musi promyt 4 x v nadbytku izotonického roztoku chloridu sodného.
Pozornost musi byt vénovana také velikostem pouzitych kapek, protoze PEG, sérum a erytrocyty by mély byt pouZity ve stejném
mnoZstvi.

Diagnostikum PEG 4000 20% bylo optimalizovéano pro pouziti technikou doporu¢enou v tomto pfibalovém letaku.

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 zfiika veskeré
zodpovédnosti v pripadé jakychkoli odchylek od téchto postupd, rozvrzeni a doporuceni.



