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SEROLOGISKAS PASTIPRINASANAS LIDZEKLIS
LIETOSANAS NORADIJUMI

PEG-ADD: netieSo antiglobulina metozu pastiprinasanai.

KOPSAVILKUMS

Ir konstatéts, ka testa sisttmas jonu spéka samazinaSana netie$a antiglobulina
testos palielina antigénu-antivielu sasaistes atrumu. Izmantojot polietilénglikolu
(PEG) ka pastiprinaSanas I1dzekli, var palielinat netieSo antiglobulina metozu
jutigumu.

PAREDZETA IZMANTOSANA

PEG-ADD ir polimérs ar augstu molekularo svaru, kas satur Skidumu ar mazu
jonu stiprumu un ir paredzéts, lai noteiktu asins grupas krusteniski atbilstosas un
antivielu skrininga procediras, ja parbaudes tiek veiktas saskana ar $Sajos
lietoSanas noradijumos minétajam ieteicamajam metodém.

DARBIBAS PRINCIPS

Pievienojot imunoreagentu $kidumam, poliméri ar augstu molekularo svaru
aizstdj citas molekulas, tadéjadi palielinot saskares apjomu starp antigéniem un
antivielam. Ja PEG iz8kidina $kiduma ar zemu jonu stiprumu, abu pastiprino$as
Tpasibas apvienojas un katra testa var pievienot mazaku daudzumu, neka tad, ja
PEG ir iz8kidinats fiziologiskaja §kiduma ar normalu jonu stiprumu.

REAGENTS

Lorne PEG-ADD ir 8kidums ar zemu jonu stiprumu, kas satur glicinu, fosfatu
bufer§kidumu un polietilénglikolu. Reagents nesatur CMR vielas un nesastav no
tam, nesatur endokrino sistému ietekméjoSas vielas vai tadas vielas, kas var
izraisTt lietotaja sensibilizaciju vai alerdisku reakciju. Reagentu piegada optimala
atSkaidijuma, lai to varétu izmantot ar visam turpmak minétajam ieteiktajam
metodém, bez nepiecieSamibas veikt papildu atSkaidiSanu vai jebkadu vielu
pievienoSanu. Partijas atsauces numuru un deriguma terminu skatit uz flakona
etiketes.

UZGLABASANA

Flakoni ar reagentu péc sanems$anas jaglaba 2-8°C temperattra. ligstoSa
uzglabasana arpus §T temperatiru diapazona var izraisit paatrinatu reagenta
reagétspgjas zudumu. Ir veikti §T reagenta transporté$anas stabilitates pétijumi
37°C un —25°C temperatiira ka aprakstits dokumenta BS EN ISO 23640:2015.

PARAUGU SAVAKSANA UN SAGATAVOSANA

Asins paraugus var savakt EDTA, citrata, CPDA antikoagulantos vai ka
sarecéjusu paraugu. Paraugi japarbauda iespéjami atrak péc savaksSanas. Ja
notiek aizkavé$anas ar testu veik$anu, uzglabajiet paraugus 2-8°C temperatara.
Paraugus ar spécigu hemolizes vai mikrobu piesarnojumu testos nedrikst
izmantot. Asins paraugi, kam vérojamas lizes pazimes, var sniegt
neparliecinoSus rezultatus. Pirms testu veikSanas ieteicams (tacu nav bdtiski)
noskalot visus asins paraugus ar PBS vai izotonisko Skidumu.

BRIDINAJUMI

1. Reagents ir paredzéts izmanto$anai tikai in vitro diagnostika.

2. Ja flakons ir ieplaisajis vai no ta notiek noplide, nekavéjoties likvidgjiet ta
saturu.

3. Nelietojiet reagentu péc deriguma termina beigam (skatit flakona etiketi).

4. Nelietojiet reagentu, ja taja ir nogulsnes.

5 Rikojoties ar reagentu javalka aizsargapgeérbs, pieméram,
vienreizlietojamie cimdi un laboratorijas halats.

6. Reagents ir filtréts caur 0,2 pm kapsulu, lai samazinatu biologisko
piesarnojumu, tacu netiek piegadats sterils. Péc flakona atvér$anas
saturam jabat dzivotspéjigam Iidz deriguma termina beigam, ja vien nav
novérojama izteikta dulkainiba, kas var liecinat, ka reagents ir sabojajies
vai piesamots.

7. Reagents satur 0,1% natrija azida. Natrija azids var bat toksisks, ja to norij,
un var reagét ar svina un vara caurulém, veidojot spradzienbistamus
metala azidus. Iznicinot aizskalot ar lielu daudzumu ddens.

8. Neviens no zinamajiem testiem nevar garantét, ka dzivnieku izcelsmes
produktos nav nekadu infekcijas izraisitaju. Lietojot un iznicinot katru
flakonu un ta saturu, jaievéro piesardziba.

REAGENTA IZNICINASANA UN RICIBA IZSLAKSTISANAS
GADIJUMA

Lai iegatu informéaciju par reagenta iznicind$anu un iz$laksti$anas vietas
dekontaminaciju, skatit materialu drosibas datu lapas, kas pieejamas péc
pieprasijuma.

KONTROLE UN IETEIKUMI

1. Lidztekus katrai testu partijai ieteicams veikt Lorne Precise Weak Anti-D un
aptuvenu eritrocttu (ideald gadijuma Ryr un rr) parbaudes. Testi jauzskata
par nederigiem, ja kontrole neuzrada skaidrus rezultatus.
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2. Antiglobulina metodi var uzskatit par derigu tikai tad, ja visi negativie testi
pozitivi reagé ar IgG sensibilizétiem eritrocitiem.

3. PEG-ADD $kidumam, eritrocitu suspensijam un testa serumiem pirms
lietoSanas jabat istabas temperatira, lai izvairitos no nevélamam pozitivam
reakcijam, ko izraisa “aukstas” antivielas.

4., Polispecifiska cilvéku antiglobulina izmanto$ana ar Lorne PEG-ADD var
izraistt nespecifiskas reakcijas.

5. Sadala “leteicamas metodes” noraditais viens piliens ir aptuveni 50 pl,
izmantojot komplekta ieklauto flakonu ar pipeti.

6. Tikai pienacigi apmacits un kvalificéts personals drikst lietot reagentu un
interpretét rezultdtus saskana ar tas valsts prasibam, kurd izmanto
reagentus.

7. Lietotajam janosaka reagenta piemérotiba izmanto$anai ar citam metodém.

REAGENTI UN MATER!ALI, KAS IR NEPIECIESAMI, TACU NAV
IEKLAUTI KOMPLEKTA

. Anti-human IgG, piem., Lorne Anti-Human IgG (kat. # 402010 vai 401010).

. Kumbsa $dnu skalotajs.

. Stikla mégenes (10 x 75 mm vai 12 x 75 mm).

. IgG sensibilizéti eritroctti, piem., Lorne Coombs Control Cells (kat. #
970010).

. Lorne Precise Weak Anti-D (kat. # 209005).

. PBS $kidums (pH 6,8-7,2) vai izotoniskais $kidums (pH 6,5-7,5).

. Pozitivi (vislabak Rr) un negativi (rr) kontroles eritrociti.

. Mérpipetes.

. Udens pelde vai sausa siltuma inkubators, kas nolidzsvarots uz 37°C+2°C.

IETEICAMA METODE

1. Sagatavojiet 2 —3% eritrocTtu suspensiju PBS vai izotoniskaja Skiduma.

2. levietojiet markéta mégené: 2 tilpuma vienibas parbaudama seruma, 1
tilpuma vienibu eritrocitu suspensijas un 2 tilpuma vienibas Lorne PEG-
ADD.

3. Ruapigi samaisiet un inkubgjiet 15 mindtes 37°C temperatara.

4. Vismaz Cetras reizes noskalojiet eritrocitus ar PBS vai izotonisko Skidumu,
starp skalo$anam dekantéjot fiziologisko $kidumu, un péc skalo$anas
atkartoti suspendéjiet katru eritrocitu recekli. Péc pédéjas skaloSanas
pilntba dekantgjiet fiziologisko $kidumu.

5. Katram sausajam eritrocitu receklim pievienojiet 2 tilpuma vienibas AHG
vai cilvéka antiglubolina.

6. Kartigi samaisiet un centrifugégjiet visas mégenes 20 sekundes ar 1000 rcf
(relativais centrbédzes spéks) vai atbilstoSu alternativu laiku un spéku.

7. Saudzigi atkartoti suspendégjiet eritrocttus un nolasiet aglutinacijas
rezultatus.

TESTA REZULTATU INTERPRETESANA

1. Pozitivs: Ja eritrocitu aglutinacija notiek, testa rezultats ir pozitivs.
2. Negativs: Ja eritrocitu aglutinacija nenotiek, testa rezultats ir negativs.

REAKCIJU STABILITATE

1.  Testa rezultati janolasa talit péc centrifugéSanas. Aizkavésanas var izjaukt
antigénu-antivielu kompleksus, izraisot kludaini negativas vai vaji pozitivas
reakcijas.

2. Tadu testu rezultati, kas veikti, neievérojot ieteicamas temperatiras,
jainterpreté piesardzigi.

IEROBEZOJUMI

1. Eritroctti, kam 1gG apvalka dé&| ir pozitivs DAT, ar netieSu antiglobulina
metodi nevar tipét.

2. Lorne PEG-ADD nedrikst izmantot ka eritrocitu suspendésanas Iidzekli.

3. Netie$a antiglobulina metodé Lorne PEG-ADD izmanto$ana pastiprina ne
visas antigénu-antivielu reakcijas.

4. Eritrocitiem linearu poliméru klatbatné ir tendence aglutinéties, tadél Lorne

PEG-ADD drikst izmantot netieSa antiglobulina testa.

Ar netie$a antiglobulina metodi IgM antivielas var netikt konstatétas.

Kladaini pozitivus vai klGdaini negativus rezultatus var izraistt art:

. testéjamo materialu piesarnoSanas;

nepareiza eritrocitu koncentracija;

nepareizs inkubacijas laiks vai temperatdra;

nepareiza vai parmériga centrifugé$ana;

nepareiza  testéjamo  materialu  glabasana vai  reagenta

nepievienosana;

. ieteicamo metoZu neievéro$ana.

oo

TPASI VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

1. Pirms izplatisanas ir pieradits, ka izmantojot ieteicamas metodes katra
Lorne PEG-ADD partija pastiprina daudzas antigénu-antivielu reakcijas.
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2. Sis Skidums atbilst ieteikumiem, kas ietverti Vadliniju par asins parlieSanas
pakalpojumiem Apvienotaja Karalisté jaunakaja versija.

ATRUNA

1. Izmantojot jebkuru citu metodi, kas nav minéta sadala “leteicama metode”,
lietotajs pats ir atbildigs par reagenta darbibu.

2. Jebkadas novirzes no ieteicamas metodes jaapstiprina pirms tas

izmantoSanas”.
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PIEEJAMIE REAGENTU TILPUMI

Flakona Kataloga numurs Testi katra
izmérs flakona
10 ml 485010 100

1000 ml 485000* 10 000

*Sis tilpums paredzéts tikai izmanto$anai turpmaka razo$ana (For Further
Manufacturing Use (FFMU)), tadél tam nav CE markéjuma.
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