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ORTHO® BLISS
Product Codes: 	 6902040
	 707116
INTENDED USE
Low ionic strength solution (LISS) for use with the Ortho BioVue® System
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE
SUMMARY AND EXPLANATION
Antibody uptake occurs most rapidly when red blood cells are in a low ionic strength environment.1-3 
Antibodies may then cause red blood cells to cross-link with other red blood cells resulting in direct 
agglutination. Sensitization of cells may be detected in the indirect antiglobulin test.
PRINCIPLE OF PROCEDURE
ORTHO BLISS is a low ionic strength solution designed to provide optimal ionic strength for antibody uptake in 
the Ortho BioVue System. ORTHO BLISS may be used as a resuspension or additive solution. In the resuspension 
method, the serum/plasma to be tested is combined with appropriate red blood cells resuspended in ORTHO 
BLISS. In the additive method, the serum/plasma is combined with appropriate red blood cells and ORTHO BLISS 
is then added. After incubation, the BioVue cassette is centrifuged and examined for agglutination.
REAGENT
Each vial contains 0.03M sodium chloride, glycine, glucose, phosphate, a nucleoside and a purine as well as 
the preservatives chloramphenicol, thrimethoprim and sulfamethoxazole.
Reagent	 Component Description
ORTHO BLISS	 Phosphate-buffered low ionic strength solution (LISS)
STORAGE REQUIREMENT
Store at 2 to 8°C.
Do not freeze.
Do not expose to direct sunlight.
PRECAUTIONS
  1. 	Handle all blood and materials in contact with blood as if capable of transmitting infectious agents. It is 

recommended that blood and materials in contact with blood be handled using established good laboratory 
practices.4 Dispose of all materials according to applicable guidelines and regulations.5

  2. 	Do not use reagents beyond their labeled expiration date. 
  3. 	Do not use if turbid or discolored.
  4. 	Contaminated blood specimens and/or supplementary materials used in the procedures described may 

interfere with test results.
  5. 	Use the Ortho BioVue System Centrifuge to provide the required centrifugation parameters for the Ortho 

BioVue System. Proper calibration of the centrifuge is essential to achieve accurate test results.
SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
No special preparation of the patient/donor is required prior to specimen collection. Blood should be collected 
by approved medical techniques. Either serum or plasma may be used. Samples should be tested as soon as 
possible following collection. If a delay in testing occurs, the sample should be stored at 2 to 8°C. 
PREPARATION OF RED CELL SUSPENSIONS
Preparation for additive method
Red blood cell suspensions for additive method can be prepared using the following combinations of saline and 
packed red blood cells:
	 Saline	 Packed Red Blood	 Red Blood Cell 
	 Volume	 Cell Volumea	 Concentration
	 1 mL	 40 µL	 3% 
	 1 mL	 50 µL	 4% 
	 1 mL	 65 µL	 5%
a  �Blood samples centrifuged at 900 to 1000 x g for 5 minutes will result in a packed red blood cell concentration of 

approximately 80%. Data on file at Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Preparation for resuspension method
Reagent red blood cells and red blood cells used for crossmatch and autocontrols resuspended in ORTHO BLISS 
may be prepared daily. These cell suspensions may be used for up to 12 hours. Store at 2 to 8°C when not in use.
3% Reagent Red Blood Cells or 4% Reagent Red Blood Cells
  1. 	Add 3 mL isotonic saline to a test tube.
  2. 	Add 1 mL of suspended reagent red blood cells to a test tube containing 3 mL of isotonic saline. 
  3. 	Centrifuge to pack the red blood cells. 
  4. 	Remove the supernatant. 
  5. 	Resuspend the packed red blood cells with ORTHO BLISS to obtain 1% working solution. Use: 
	 •  3 mL of ORTHO BLISS for 3% reagent red blood cells 
	 •  4 mL of ORTHO BLISS for 4% reagent red blood cells
Red Blood Cells for Crossmatch and Autocontrol 
  1. 	Wash red blood cells one time in isotonic saline. 
  2. 	Add 10 µL of washed packed red blood cells to 0.8 mL of ORTHO BLISS to obtain a 1% working solution.
REAGENT PREPARATION
No preparation of the reagent is required; use directly from the vial.
PROCEDURE
The procedure identified below is for manual BioVue cassette testing only. When using automated 
instruments, follow the procedures that are contained in the operator’s manual provided by the device 
manufacturer. Laboratories must follow their approved validation procedures to demonstrate compatibility  
of this product on automated systems.
Materials Provided
ORTHO BLISS
Materials Required But Not Provided
  1. 	Ortho BioVue System cassette containing Anti-Human Globulin Anti-IgG, -C3d; polyspecific or Anti-IgG
  2. 	Reagent red blood cells for antibody detection or antibody identification, or donor cells for crossmatching
  3. 	Isotonic saline
  4. 	Micropipetter for delivery of 10 µL, 40 µL, 50 µL and 60 µL
  5. 	Disposable pipette tips
  6. 	Ortho BioVue System Work Rack 
  7. 	Ortho BioVue System Heat Block, 37°C 
  8. 	Ortho BioVue System Centrifuge or Ortho™ Workstation
  9.	 Ortho Optix™ Reader
Test Procedure for Additive Method
  1. 	Prepare red cell suspensions according to PREPARATION OF RED CELL SUSPENSIONS section.
  2. 	Allow the cassette to come to room temperature before use. Orient the cassette with the back label  

(barcode side) facing you. Label the cassette appropriately with sample identification.
  3. 	Peel off the foil strip on the top of the cassette only exposing the reaction chambers needed for the test(s) 

being performed. 
	 NOTE: The cassette should be used within one hour after removal of the foil. Cassettes with covered 

reaction chambers can be saved and these columns used for additional tests. Do not use the cassette if 
the liquid level is at or below the top of the glass beads.

  4. 	Add 50 µL of ORTHO BLISS to the appropriate reaction chamber(s).
  5. 	Add 10 µL of a 3-5% red blood cell suspension to the appropriate reaction chamber(s). Donor cells should 

be washed one time in isotonic saline. 
	 OPTION: One part 3-5% red blood cells and five parts ORTHO BLISS may be premixed as a fresh working 

solution. Premixed suspensions may be used for up to 12 hours. Add 60 µL of this suspension to the 
appropriate reaction chamber (separate addition of red cells and BLISS may then be omitted).

  6. 	Add 40 µL of patient’s serum or plasma to the appropriate reaction chamber(s). Do not touch the pipette tip to 
the side of the reaction chamber. If this occurs, change the pipette tip before proceeding to the next chamber.

  7. 	Observe that the contents of the reaction chamber(s) are combined. If necessary, tap gently.
	 NOTE: Assure that the reactants remain in the reaction chamber during incubation. There should be no 

mixing of reactants with reagents in the column prior to centrifugation. (See Ortho BioVue System cassette 
package insert LIMITATIONS OF PROCEDURE.)

  8. 	Incubate at 37°C for a minimum of 10 minutes to a maximum of 30 minutes.
  9. 	Centrifuge the cassette using the Ortho BioVue System Centrifuge. Centrifugation should occur within  

30 minutes after addition of the samples to the reaction chamber.
10. 	Read the front and back of the individual column(s) for agglutination and/or hemolysis.
11. 	Record the reaction strength from the side with the stronger positive result.
Test Procedure for Resuspension Method
  1. 	Prepare red cell suspensions according to PREPARATION OF RED CELL SUSPENSIONS section.
  2. 	Allow the cassette to come to room temperature before use. Orient the cassette with the back label  

(barcode side) facing you. Label the cassette appropriately with sample identification.
  3. 	Peel off the foil strip on the top of the cassette only exposing the reaction chambers needed for the test(s) 

being performed. 
	 NOTE: The cassette should be used within one hour after removal of the foil. Cassettes with covered 

reaction chambers can be saved and these columns used for additional tests. Do not use the cassette if 
the liquid level is at or below the top of the glass beads.

  4. 	Add 40 µL of the 1% red blood cell suspension in ORTHO BLISS to the appropriate reaction chamber(s).
  5. 	Add 40 µL of patient’s serum or plasma to the appropriate reactionre proceeding to the next chamber.
  6. 	Observe that the contents of the reaction chamber(s) are combined. If necessary, tap gently.
	 NOTE: Assure that the reactants remain in the reaction chamber during incubation. There should be no 

mixing of reactants with reagents in the column prior to centrifugation. (See Ortho BioVue System cassette 
package insert LIMITATIONS OF PROCEDURE.)

  7. 	Incubate at 37°C for a minimum of 10 minutes to a maximum of 30 minutes.
  8. 	Centrifuge the cassette using the Ortho BioVue System Centrifuge. Centrifugation should occur within  

30 minutes after addition of the samples to the reaction chamber.
  9. 	Read the front and back of the individual column(s) for agglutination and/or hemolysis.
10. 	Record the reaction strength from the side with the stronger positive result.
Quality Control Procedures
Serological testing is necessary to recognize reagent deterioration. It is recommended that each lot of 
reagents be tested on each day of use with appropriate positive and negative controls according to approved 
standard operating procedures.
Positive Control – Use human serum or plasma containing an IgG antibody and antigen-positive red blood cells 
to test for the anti-IgG activity of the reagent. Follow the BLISS additive or resuspension method.
Negative Control – Use human serum or plasma free of unexpected red cell antibodies and unsensitized red 
blood cells. Follow the BLISS additive or resuspension method.
INTERPRETATION OF RESULTS
Positive Result (+):	� Agglutination of the red blood cells is a positive test result and indicates the 

presence of the corresponding antigen. The presence of hemolysis with or without 
agglutination is considered a positive test result. 

Negative Result (-):	� No agglutination or no hemolysis of the red blood cells is a negative test result and 
indicates the corresponding antigen is not demonstrable. 

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
  1. 	The Test Procedure and Interpretation of Results must be followed closely to assure the accuracy of the 

test results. A laboratory that institutes the Ortho BioVue System should have a program that will train 
personnel on the proper use and handling of the product.

  2. 	Low ionic strength solutions (LISS) such as ORTHO BLISS have been shown to enhance many antigen-
antibody reactions. However, samples may be encountered that contain antibody specificities, such as 
anti-K (K1), that are not optimally reactive in LISS test systems.

  3. 	ORTHO BLISS is not intended as a red blood cell storage solution. Storage of red blood cells in BLISS 
longer than 12 hours may result in some loss of antigens.

  4. 	Use of unwashed reagent red blood cells in the resuspension method may result in some loss of antigens.
  5. 	The volume and proportion of ORTHO BLISS and serum have been designed to achieve optimal ionic strength.  

Changing the volume or proportions may affect the sensitivity and/or specificity of the indirect antiglobulin test. 
EXPECTED RESULTS*
In a field trial, antibody screens were performed on samples using ORTHO BLISS by both the additive and the 
resuspension methods. Of the total of 384 samples tested in AHG cassettes, 318 were Ab screen negative and 
66 were Ab screen positive. Of the total of 382 samples tested in IgG cassettes, 317 were Ab screen negative 
and 65 were Ab screen positive. The results were as follows:

SPECIFICITY

Cassette Type Method Test
# Nonconcordant 

Reactions / # Tested Specificity

Polyspecific AHG BLISS Resuspension Antibody 
Screen 5/384 98.7%

Polyspecific AHG BLISS Additive Antibody 
Screen 3/384 99.2%

IgG BLISS Resuspension Antibody 
Screen 0/382 100%

IgG BLISS Additive Antibody 
Screen 1/382 99.8%

Autocontrol and crossmatch tests demonstrated concordant specificity.
Sixty-nine samples with known positive antibody screens were tested to determine sensitivity. The results 
were as follows:

SENSITIVITY

Cassette Type Method
# Nonconcordant Reactions / 

# Tested Sensitivity

Polyspecific AHG BLISS Resuspension 2/69 97.1%

Polyspecific AHG BLISS Additive 3/69 95.7%

IgG BLISS Resuspension 2/69 97.1%

IgG BLISS Additive 3/69 95.7%

BioVue Low Ionic Strength Solution (BLISS) was developed to improve specificity in BioVue Cassettes. In 
indirect anti-human globulin tests in Polyspecific AHG cassettes and IgG cassettes, BLISS tested by both 
methods demonstrated increased specificity when compared to a low ionic strength solution. Concordant 
sensitivity was demonstrated between BLISS and the low ionic strength solution control. 
*Data on file at Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS 6,7

LISS solutions such as ORTHO BLISS have been shown to increase the rate of antibody uptake, therefore 
allowing reduction in incubation time.
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Updated Chinese translation for clarity.

ORTHO® BLISS
Code produits : 	6902040
		  707116
APPLICATION
Solution de basse force ionique (LISS) destinée à être utilisée avec les cassettes Ortho BioVue® System.
POUR DIAGNOSTIC IN VITRO
RESUME ET PRINCIPE DU TEST
La fixation des anticorps est plus rapide lorsque les hématies se trouvent dans un environnement de basse 
force ionique.1-3 Les anticorps peuvent alors créer des liaisons entre les hématies provoquant ainsi une 
agglutination directe. La sensibilisation des hématies peut être détectée par un test indirect à l’antiglobuline.
PRINCIPE DE LA METHODE
L’ORTHO BLISS est un milieu de basse force ionique destiné à fournir une force ionique optimale pour la 
fixation des anticorps dans le système Ortho BioVue. L’ORTHO BLISS peut être utilisée comme solution de 
remise en suspension ou solution additive. Dans la méthode avec remise en suspension, le sérum/plasma à 
tester est ajouté aux hématies appropriées en suspension dans l’ORTHO BLISS. Dans la méthode additive, 
le sérum/plasma est mis en contact avec les hématies appropriées avant l’addition d’ORTHO BLISS. Après 
incubation, la cassette BioVue est centrifugée puis examinée pour rechercher une agglutination.
REACTIF
Chaque flacon contient 0,03M de chlorure de sodium, de la glycine, du glucose, du phosphate, un nucléoside et 
une purine, ainsi que les conservateurs suivants : chloramphénicol, thriméthoprime et sulfaméthoxazole.
Réactif	 Description des composants
ORTHO BLISS	 Tampon phosphate de basse force ionique (LISS)
CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver entre 2 et 8 °C.
Ne pas congeler.
Ne pas exposer aux rayons directs du soleil.
PRECAUTIONS D’EMPLOI
  1. 	Manipuler tout produit sanguin et tout matériel en contact avec ces produits sanguins comme 

potentiellement infectieux. Ils doivent être manipulés selon les Bonnes Pratiques de Laboratoire.4 Tous  
les matériels doivent être éliminés conformément aux consignes et réglementations en vigueur.5

  2. 	Ne pas utiliser les réactifs au-delà de la date d’expiration indiquée sur leur étiquette. 
  3. 	Ne pas les utiliser s’ils présentent un trouble ou une décoloration.
  4. 	Des échantillons sanguins et/ou des matériels complémentaires contaminés utilisés dans les procédures 

peuvent interférer avec les résultats de test.
  5. 	Utiliser la centrifugeuse Ortho BioVue System pour obtenir les paramètres de centrifugation requis pour le 

système Ortho BioVue. Il est essentiel de bien étalonner la centrifugeuse pour obtenir des résultats de test fiables.
PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
Aucune préparation particulière du patient/donneur n’est nécessaire avant le prélèvement sanguin. Le 
prélèvement sanguin doit se faire selon des techniques médicales reconnues. Les échantillons de sérum  
ou de plasma peuvent être utilisés. Les échantillons doivent être testés le plus rapidement possible après  
le prélèvement. Si le test doit être différé, conserver l’échantillon entre 2 et 8 °C. 
PREPARATION DES SUSPENSIONS D’HÉMATIES 
Préparation pour la méthode additive
Les suspensions d’hématies destinées à la méthode additive peuvent être préparées à l’aide des volumes de 
solution saline et de culot globulaire suivants :
	 Volume de la 	 Volume de	 Concentration 
	 solution saline	 culot globulairea	 des hématies 
	 1 mL	 40 µL	 3 % 
	 1 mL	 50 µL	 4 % 
	 1 mL	 65 µL	 5 %
a  �Les échantillons sanguins centrifugés entre 900 et 1000g pendant 5 minutes donneront une concentration de culot 

globulaire d’environ 80 %. Données disponibles auprès de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Préparation pour la méthode de remise en suspension
Les hématies tests et les hématies servant aux tests de compatibilité et d’autocontrôle, remises en suspension 
dans l’ORTHO BLISS, peuvent être préparées quotidiennement. Ces suspensions d’hématies peuvent être 
utilisées pendant 12 heures maximum. En dehors de toute utilisation, les conserver entre 2 et 8 °C.
Hématies tests à 3 % ou 4 %
  1. 	Ajouter 3 mL de solution saline isotonique dans un tube.
  2. 	Ajouter 1 mL d’hématies tests en suspension dans le tube contenant 3 mL de solution saline isotonique. 
  3. 	Centrifuger pour obtenir un culot globulaire. 
  4. 	Enlever le surnageant. 

  5. 	Remettre le culot globulaire en suspension en ORTHO BLISS afin obtenir une solution d’hématies à 1 %. 
	 Utiliser : 
	 •  3 mL d’ORTHO BLISS pour obtenir des hématies tests à 3 % 
	 •  4 mL d’ORTHO BLISS pour obtenir des hématies tests à 4 %
Hématies destinées aux tests de compatibilité et d’autocontrôle 
  1. 	Laver une fois les hématies dans une solution saline isotonique. 
  2. 	Ajouter 10 µL de culot globulaire lavé à 0,8 mL d’ORTHO BLISS pour obtenir une solution d’hématies à 1 %.
PREPARATION DU REACTIF
Aucune préparation du réactif n’est nécessaire ; l’utiliser directement à partir de son flacon.
MODE OPERATOIRE
La procédure décrite ci-dessous est uniquement destinée à une utilisation manuelle sur cassette BioVue. 
En cas d’utilisation d’automates, suivre les procédures décrites dans le manuel d’utilisation fourni par le 
fabricant de l’automate en question. Les laboratoires doivent suivre leurs procédures de validation internes 
approuvées pour s’assurer de la compatibilité de ce produit avec leurs automates.
Matériel fourni
ORTHO BLISS
Matériel requis mais non fourni
  1. 	Cassettes Ortho BioVue System contenant de l’antiglobuline humaine Anti-IgG, -C3d ; polyspécifique ou Anti-IgG
  2. 	Hématies tests destinés à la détection ou à l’identification d’anticorps, ou hématies de donneurs pour tests 

de compatibilité
  3. 	Solution saline isotonique
  4. 	Micropipettes capables de délivrer 10 µL, 40 µL, 50 µL et 60 µL
  5. 	Cônes jetables pour micropipettes 
  6. 	Portoir Ortho BioVue System 
  7. 	Incubateur Ortho BioVue System, 37 °C 
  8. 	Centrifugeuse Ortho BioVue System ou Station de travail Ortho™ Workstation
  9.	 Ortho Optix™ Reader
Mode opératoire pour la méthode additive
  1. 	Préparer les suspensions d’hématies selon les instructions de la section PREPARATION DES 

SUSPENSIONS D’HÉMATIES.
  2. 	Laisser la cassette revenir à température ambiante avant utilisation. Orienter la cassette de façon à ce que 

l’étiquette arrière (côté code à barres) soit face à vous. Étiqueter correctement la cassette avec le numéro 
d’identification de l’échantillon.

  3. 	Retirer la languette d’aluminium qui recouvre la cassette, en prenant soin de ne découvrir que le nombre 
de puits nécessaires au(x) test(s) à réaliser. 

	 REMARQUE : la cassette doit être utilisée dans l’heure qui suit son ouverture. Les cassettes comportant 
des puits non ouverts peuvent être conservées et utilisées ultérieurement pour d’autres tests. Ne pas 
utiliser la cassette si le niveau de liquide atteint ou est en dessous du niveau des microbilles de verre.

  4. 	Ajouter 50 µL d’ORTHO BLISS dans la/les chambre(s) de réaction appropriée(s).
  5. 	Ajouter 10 µL d’une suspension d’hématies à 3-5 % dans la ou les chambre(s) de réaction appropriée(s).  

Les hématies de donneurs doivent être lavées une fois en dans une solution saline isotonique. 
	 OPTION : Préparer une suspension de travail des hématies en ajoutant un volume d’une suspension 

d’hématies à 3-5 % à cinq volumes d’ORTHO BLISS. Cette suspension de travail peut être utilisée pendant 
12 heures. Ajouter 60 µL de cette suspension dans la chambre de réaction appropriée (dans ce cas, les 
étapes d’addition d’hématies et de BLISS ne doivent pas être réalisées).

  6. 	Ajouter 40 µL du sérum ou plasma du patient dans la /les chambre(s) de réaction appropriée(s). Le cône 
de la pipette ne doit pas entrer en contact avec la paroi de la chambre de réaction. Si cela se produit, 
changer de cône avant de passer à la chambre suivante.

  7. 	S’assurer que le contenu des chambres de réaction est bien mélangé. Si nécessaire, tapoter légèrement  
la cassette.

	 REMARQUE : vérifier que les différents composants de la réaction restent dans la chambre de réaction 
pendant l’incubation. Il ne doit pas y avoir de mélange avec les réactifs contenus dans la colonne avant la 
centrifugation. (Consulter la partie LIMITES DE LA METHODE de la notice d’utilisation relative à la cassette 
Ortho BioVue System).

  8. 	Incuber à 37 °C pendant 10 minutes minimum et 30 minutes maximum.
  9. 	Centrifuger la cassette à l’aide de la centrifugeuse Ortho BioVue System. La centrifugation doit être effectuée 

au maximum dans les 30 minutes qui suivent l’addition des échantillons dans la chambre de réaction.
10. 	Lire les deux faces de chaque colonne pour rechercher une agglutination et/ou une hémolyse.
11. 	Enregistrer l’intensité de la réaction du côté présentant le résultat positif le plus élevé.
Protocole de test pour la méthode de remise en suspension
  1. 	Préparer les suspensions d’hématies selon les instructions de la section PREPARATION DES 

SUSPENSIONS DE HÉMATIES.
  2. 	Laisser la cassette revenir à température ambiante avant utilisation. Orienter la cassette de façon à ce que 

l’étiquette arrière (côté code à barres) soit face à vous. Étiqueter correctement la cassette avec le numéro 
d’identification de l’échantillon.

  3. 	Retirer la languette d’aluminium qui recouvre la cassette, en prenant soin de ne découvrir que le nombre 
de puits nécessaires au(x) test(s) à réaliser. 

	 REMARQUE : la cassette doit être utilisée dans l’heure qui suit son ouverture. Les cassettes comportant 
des puits non ouverts peuvent être conservées et utilisées ultérieurement pour d’autres tests. Ne pas 
utiliser la cassette si le niveau de liquide atteint ou est en dessous du niveau des microbilles de verre.

  4. 	Ajouter 40 µL de la suspension d’hématies à 1 % en ORTHO BLISS dans la/les chambre(s) de réaction 
appropriée(s).

  5. 	Ajouter 40 µL du sérum ou plasma du patient dans la/les chambre(s) de réaction appropriée(s). Le cône 
de la pipette ne doit pas entrer en contact avec la paroi de la chambre de réaction. Si cela se produit, 
changer de cône avant de passer à la chambre suivante.

  6. 	S’assurer que le contenu des chambres de réaction est bien mélangé. Si nécessaire, tapoter légèrement  
la cassette.

	 REMARQUE : vérifier que les différents composants de la réaction restent dans la chambre de réaction 
pendant l’incubation. Il ne doit pas y avoir de mélange avec les réactifs contenus dans la colonne avant la 
centrifugation. (Consulter la partie LIMITES DE LA METHODE de la notice d’utilisation relative à la cassette 
Ortho BioVue System).

  7. 	Incuber à 37 °C pendant 10 minutes minimum et 30 minutes maximum.
  8. 	Centrifuger la cassette à l’aide de la centrifugeuse Ortho BioVue System. La centrifugation doit être effectuée 

au maximum dans les 30 minutes qui suivent l’addition des échantillons dans la chambre de réaction.
  9. 	Lire les deux faces de chaque colonne pour rechercher une agglutination et/ou une hémolyse.
10. 	Enregistrer l’intensité de la réaction du côté présentant le résultat positif le plus élevé.
Procédures de contrôle qualité
Des tests sérologiques sont nécessaires pour déterminer une détérioration du réactif. Il est recommandé 
de tester chaque lot de réactifs, et ce pour chaque jour d’utilisation, avec des contrôles négatifs et positifs 
appropriés, conformément aux procédures d’utilisation standard.
Contrôle positif – Utiliser du sérum ou du plasma humain possédant un anticorps IgG et des hématies 
présentant l’antigène correspondant pour déterminer l’activité anti-IgG du réactif. Suivre la méthode BLISS 
additive ou de remise en suspension.
Contrôle négatif – Utiliser du sérum ou du plasma humain dépourvu d’anticorps irréguliers et des hématies non 
sensibilisées. Suivre la méthode BLISS additive ou de remise en suspension.
INTERPRETATION DES RESULTATS
Résultat positif (+) :	� une agglutination des hématies constitue un résultat de test positif et indique la 

présence de l’antigène correspondant. La présence d’hémolyse, avec ou sans 
agglutination, est considérée comme un résultat de test positif. 

Résultat négatif (-) :	� une absence d’agglutination ou d’hémolyse des hématies constitue un résultat de test 
négatif et indique que la présence de l’antigène correspondant ne peut être établie. 

 LIMITES DE LA METHODE
  1. 	Il convient de suivre scrupuleusement le protocole de test et l’interprétation des résultats pour s’assurer de 

l’exactitude des résultats de test. Tout laboratoire utilisant le système Ortho BioVue doit concevoir un programme 
de formation de son personnel sur les bonnes méthodes d’utilisation et de manipulation de ce produit.

  2. 	Il a été observé que les solutions de basse force ionique (LISS) comme l’ORTHO BLISS renforçaient de 
nombreuses réactions antigènes-anticorps. Cependant, on peut rencontrer des échantillons contenant des 
anticorps spécifiques, tels que l’anticorps anti-K (K1), pour lesquels la technique en LISS n’est pas optimale.

  3. 	Le réactif ORTHO BLISS n’est pas destinée à conserver les hématies. Une conservation des hématies en 
ORTHO BLISS pendant plus de 12 heures peut causer une perte d’antigènes.

  4. 	L’utilisation de hématies tests non lavées dans le cadre de la méthode avec remise en suspension, peut 
causer une perte d’antigènes.

  5. 	Le volume et la proportion d’ORTHO BLISS et de sérumont été déterminés de façon à obtenir une force 
ionique optimale. Une modification de ces volumes ou de ces proportions peut affecter la sensibilité et/ou 
la spécificité du test indirect à l’antiglobuline. 

RESULTATS ATTENDUS*
Lors d’une étude sur le terrain, des dépistages d’anticorps ont été réalisés sur des échantillons à l’aide de 
la solution ORTHO BLISS, selon la méthode additive et la méthode de remise en suspension. Sur un total de 
384 échantillons testés avec les cassettes AHG (antiglobuline humaine), 318 ont donné des résultats négatifs 
et 66 des résultats positifs. Sur un total de 382 échantillons testés avec les cassettes IgG, 317 ont donné des 
résultats négatifs et 65 des résultats positifs. Les résultats sont les suivants :

SPECIFICITE

Type de cassette Méthode Test
# Réactions non 

concordantes / # testés Spécificité

AHG polyspécifique BLISS -  
remise en suspension

Dépistage 
d’anticorps 5/384 98,7 %

AHG polyspécifique BLISS - additive Dépistage 
d’anticorps 3/384 99,2 %

IgG BLISS -  
remise en suspension

Dépistage 
d’anticorps 0/382 100 %

IgG BLISS - additive Dépistage 
d’anticorps 1/382 99,8 %

Les tests d’autocontrôle et de compatibilité ont démontré une spécificité concordante.
Soixante-neuf échantillons connus pour donner des résultats positifs connus lors des tests de dépistages ont 
été testés pour déterminer la sensibilité. Les résultats sont les suivants :

SENSIBILITE

Type de cassette Méthode
# Réactions non concordantes / 

# testés Sensibilité

AHG polyspécifique BLISS -  
remise en suspension

2/69 97,1 %

AHG polyspécifique BLISS - additive 3/69 95,7 %

IgG BLISS -  
remise en suspension 2/69 97,1 %

IgG BLISS - additive 3/69 95,7 %

La solution de basse force ionique BioVue (BLISS) a été développée pour améliorer la spécificité dans 
les cassettes BioVue. Lors de tests indirects à l’antiglobuline humaine réalisés dans des cassettes AHG 
polyspécifique et IgG, le BLISS, utilisé avec les 2 méthodes, a démontré une meilleure spécificité par rapport 
à une solution de basse force ionique. Une sensibilité concordante a été démontrée entre le BLISS et une 
solution de contrôle de basse force ionique. 
*Données disponibles auprès de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
PERFORMANCES ET SPECIFICITE 6,7

Il a été démontré que les solutions de basse force ionique comme l’ORTHO BLISS augmentaient le taux  
de fixation des anticorps et permettaient donc de réduire le temps d’incubation.

RÉSUMÉ DES RÉVISIONS
Section Révision
Matériel requis mais  
non fourni

Ajout du lecteur Ortho™ Workstation 
Ajout du lecteur Ortho Optix™ Reader

Traduction chinoise mise à jour pour plus de clarté.

ORTHO® BLISS
Handels Packungen: 	6902040
		  707116
ZWECKBESTIMMUNG
Lösung mit geringer Ionenstärke (LISS) zur Verwendung mit dem Ortho BioVue® System
In-vitro-Diagnostikum
ZUSAMMENFASSENDE ERLÄUTERUNG
Die Aufnahme von Antikörpern erfolgt am schnellsten, wenn sich die Erythrozyten in einem Milieu mit geringer 
Ionenstärke befinden.1-3 Die Antikörper können dann die Erythrozyten dazu veranlassen, sich mit anderen 
Erythrozyten zu verbinden, was zu einer direkten Agglutination führt. Die Sensibilisierung der Zellen kann im 
indirekten Antiglobulintest festgestellt werden. 
PRINZIP DES VERFAHRENS
ORTHO BLISS ist eine Lösung mit geringer Ionenstärke, welche entwickelt wurde, um die optimale Ionenstärke für 
die Aufnahme von Antiköpern im Ortho BioVue System zu bieten. ORTHO BLISS kann als ein Suspensionsmedium 
oder als eine Zusatzlösung (Additiv-Lösung) verwendet werden. Bei der Suspensions-Methode wird das zu testende 
Serum/Plasma mit entsprechenden Erythrozyten gemischt, welche in ORTHO BLISS suspendiert wurden. Bei der 
Additiv- Methode wird das Serum/Plasma mit den entsprechenden Erythrozyten gemischt und anschießend ORTHO 
BLISS hinzugegeben. Nach der Inkubation wird die BioVue-Kassette zentrifugiert und auf Agglutination untersucht. 
REAGENZ
Jedes Fläschchen enthält 0,03M Natriumchlorid, Glycin, Glukose, Phosphat, ein Nukleosid und ein Purin sowie 
die Konservierungsmittel Chloramphenicol, Trimethoprim und Sulfamethoxazol. 
Reagenz	 Beschreibung der Bestandteile
ORTHO BLISS	 Phosphat-gepufferte Lösung mit geringer Ionenstärke
LAGERUNG
Lagerung bei 2 bis 8 °C. 
Nicht einfrieren.
Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen. 
VORSICHTSMASSNAHMEN
  1. 	Alles Blut und die mit Blut in Berührung kommenden Materialien sind als potenzielle Infektionsüberträger 

zu behandeln. Es wird empfohlen, das Blut und die mit Blut in Berührung kommenden Materialien nach 
Maßgabe der geltenden Guten Laborpraktiken zu behandeln.4 Entsorgen Sie alle Materialien entsprechend 
geltenden Richtlinien und Vorschriften.5

  2. 	Nicht über das Verfallsdatum hinaus verwendet werden. 
  3. 	Nicht verwenden, wenn trüb oder verfärbt. 
  4. 	Verunreinigte Blutproben und/oder andere Materialien, die in den beschriebenen Verfahren verwendet 

werden, können die Testergebnisse beeinträchtigen.
  5. 	Es ist die Ortho BioVue System Zentrifuge zu verwenden, um die erforderlichen Zentrifugationsparameter 

für das Ortho BioVue System zu gewährleisten. Um exakte Testergebnisse zu erhalten, ist eine korrekte 
Kalibrierung der Zentrifuge unerlässlich.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG
Eine spezielle Vorbereitung des Patienten/Spenders vor der Blutentnahme ist nicht erforderlich. Das Blut 
muss gemäß anerkannten medizinischen Methoden entnommen werden. Es kann sowohl Blutserum als auch 
Blutplasma verwendet werden. Die Proben sollten schnellstmöglich nach der Entnahme getestet werden. 
Verzögert sich die Austestung, sind die Proben bei 2 bis 8 °C zu lagern.
HERSTELLUNG DER ERYTHROZYTENSUSPENSIONEN
Vorbereitung für Additiv-Methode
Erythrozytensuspensionen für die Additiv- Methode können durch Mischen von isotonischer Kochsalzlösung 
mit den folgenden Volumina sedimentierter Erythrozyten vorbereitet werden: 
			   Volumena der 
		  Kochsalzlösung	 sedimentierten	 Erythrozyten- 
		  Volumen	 Erythrozyten	 Konzentration
		  1 mL	 40 µL	 3 %
		  1 mL	 50 µL	 4 %
		  1 mL	 65 µL	 5 %
a  �Blutproben, die bei 900 bis 1000 x g 5 Minuten lang zentrifugiert wurden, ergeben eine Erythrozytensediment mit einer 

Konzentration von ungefähr 80 %. Daten sind bei Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. erhältlich.
Vorbereitung für die Suspensions-Methode 
Testerythrozyten und Erythrozyten für Kreuzproben und Eigenkontrollen, die in ORTHO BLISS resuspendiert 
werden, täglich frisch herstellen. Diese Erythrozytensuspensionen können maximal 12 Stunden lang verwendet 
werden. Wenn sie nicht in Gebrauch sind, bei 2 bis 8 °C lagern.
3 %-ige Testerythrozyten oder 4 %-ige Testerythrozyten
  1. 	Geben Sie 3 mL isotonischer Kochsalzlösung in ein Teströhrchen. 
  2. 	Geben Sie 1 mL des suspendierten Testerythrozyten in ein Teströhrchen hinzu, das bereits 3 mL 

isotonischer Kochsalzlösung enthält.
  3. 	Zentrifugieren Sie die Mischung, um die Erythrozyten zu sedimentieren.
  4. 	Entfernen Sie den Überstand.
  5. 	Resuspendieren Sie die sedimentierten Erythrozyten in ORTHO BLISS, um eine 1 %-ige Arbeitslösung  

zu erhalten. Verwenden Sie: 
	 •  3 mL ORTHO BLISS für 3 %-ige Testerythrozyten 
	 •  4 mL ORTHO BLISS für 4 %-ige Testerythrozyten
Erythrozyten für Kreuzproben und Eigenkontrollen
  1. 	Waschen Sie die Erythrozyten einmal in einer isotonischen Kochsalzlösung.
  2. 	Geben Sie 10 µL der gewaschenen, sedimentierten Erythrozyten zu 0,8 mL ORTHO BLISS hinzu, um eine  

1 %-ige Arbeitslösung zu erhalten.
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Das Reagens muss nicht vorbereitet werden, verwenden Sie es direkt aus dem Fläschchen. 
VERFAHRENSWEISE
Das im Folgenden geschilderte Verfahren gilt ausschließlich für die manuelle Testdurchführung mit  
BioVue Kassetten. Bei Verwendung von automatischen Instrumenten befolgen Sie bitte die Anweisungen  
im Gerätehandbuch des Herstellers. Labors müssen ihre zugelassenen Validierungsverfahren einhalten,  
um so die Kompatibilität dieses Produkts mit automatischen Systemen nachzuweisen. 
Im Lieferumfang enthaltene Materialien
ORTHO BLISS
Benötigte Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
  1. 	Ortho BioVue System Kassette mit Anti-Human Globulin Anti-IgG, -C3d; polyspezifisch oder Anti-IgG
  2. 	Testerythrozyten zum Nachweis oder zur Identifizierung von Antikörpern, oder Spenderzellen für Kreuzproben
  3. 	Isotonische Kochsalzlösung
  4. 	Mikroliterpipette zur Abgabe von 10 µL, 40 µL, 50 µL und 60 µL
  5. 	Einweg-Pipettenspitzen
  6. 	Ortho BioVue System Arbeitsständer
  7. 	Ortho BioVue System Heizblock, 37 °C
  8. 	Ortho BioVue System Zentrifuge oder Ortho™ Workstation
  9.	 Ortho Optix™ Reader
Testverfahren für die Additiv-Methode
  1. 	Bereiten Sie die Erythrozytensuspensionen entsprechend dem Abschnitt HERSTELLUNG VON 

ERYTHROZYTENSUSPENSIONEN vor. 
  2. 	Bringen Sie die Kassette vor Anwendung auf Raumtemperatur. Ordnen Sie die Kassette so an, dass die Rückseite 

(Barcodeetikett) zu Ihnen zeigt. Beschriften Sie die Kassette mit den entsprechenden Daten der Probe.
  3. 	Ziehen Sie den Folienstreifen, der sich oben auf der Kassette befindet, ab und legen Sie dabei nur die für 

den/die auszuführenden Test(s) benötigten Reaktionskammern frei. 
	 HINWEIS: Die Kassette muss innerhalb einer Stunde nach Entfernen der Folie verwendet werden. 

Kassetten mit noch verschlossenen Reaktionskammern können aufbewahrt und die entsprechenden 
Säulen für weitere Tests verwendet werden. Verwenden Sie keine Kassetten, bei denen der 
Flüssigkeitsstand nur noch so hoch wie oder niedriger als die Säule der Glaskügelchen ist.

  4. 	Geben Sie 50 µL ORTHO BLISS in die entsprechende(n) Reaktionskammer(n).
  5. 	Geben Sie 10 µL einer 3–5 %-igen Erythrozytensuspension in die entsprechende(n) Reaktionskammer(n). 

Spenderzellen müssen einmal in isotonischer Kochsalzlösung gewaschen werden.

	 MÖGLICHKEIT: Ein Teil 3–5 %-iger Erythrozyten kann mit fünf Teilen ORTHO BLISS gemischt werden, dies 
ergibt eine frische Arbeitssuspension, die maximal 12 Stunden lang verwendet werden darf. Geben Sie  
60 µL dieser Suspension in die entsprechende Reaktionskammer (in diesem Fall kann die separate Zugabe 
von Erythrozyten und BLISS entfallen). 

  6. 	Geben Sie 40 µL des Patientenserums oder -plasmas in die entsprechende(n) Reaktionskammer(n). 
Berühren Sie mit der Pipettenspitze nicht die Wand der Reaktionskammer. Sollte dies dennoch passieren, 
wechseln Sie bitte die Pipettenspitze, bevor Sie die nächste Reaktionskammer befüllen.

  7. 	Achten Sie darauf, dass sich die Inhalte der Reaktionskammer(n) vermischen. 
	 HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass das Reaktionsgemisch während der Inkubation in der Reaktionskammer 

verbleibt. Vor dem Zentrifugieren dürfen sich das Reaktionsgemisch und Reagenzien in der Säule nicht 
vermischen. (Siehe Gebrauchsinformation für Ortho BioVue System Kassetten, Abschnitt BEGRENZUNGEN 
DES VERFAHRENS) 

  8. 	Inkubieren Sie die Kassetten bei 37 °C mindestens 10 Minuten aber nicht länger als 30 Minuten. 
  9. 	Zentrifugieren Sie die Kassette mit der Ortho BioVue System Zentrifuge. Die Zentrifugation muss innerhalb 

von 30 Minuten nach dem Befüllen der Reaktionskammer mit den Proben erfolgen. 
10. 	Überprüfen Sie die Vorder- und Rückseite der einzelnen Säulen auf Agglutination und/oder Hämolyse.
11. 	Die Reaktionsstärke von der Seite mit dem ausgeprägteren positiven Ergebnis aufzeichnen.
Testverfahren für die Suspensions-Methode
  1. 	Bereiten Sie die Erythrozytensuspensionen entsprechend dem Abschnitt HERSTELLUNG VON 

ERYTHROZYTENSUSPENSIONEN vor. 
  2. 	Bringen Sie die Kassette vor Anwendung auf Raumtemperatur. Ordnen Sie die Kassette so an, dass die Rückseite 

(Barcodeetikett) zu Ihnen zeigt. Beschriften Sie die Kassette mit den entsprechenden Daten der Probe.
  3. 	Ziehen Sie den Folienstreifen, der sich oben auf der Kassette befindet, ab und legen Sie dabei nur die für 

den/die auszuführenden Test(s) benötigten Reaktionskammern frei. 
	 HINWEIS: Die Kassette muss innerhalb einer Stunde nach Entfernen der Folie verwendet werden. 

Kassetten mit noch verschlossenen Reaktionskammern können aufbewahrt und die entsprechenden 
Säulen für weitere Tests verwendet werden. Verwenden Sie keine Kassetten, bei denen der 
Flüssigkeitsstand nur noch so hoch wie oder niedriger als die Säule der Glaskügelchen ist. 

  4. 	Geben Sie 40 µL der 1 %-igen Erythrozytensuspension in ORTHO BLISS in die entsprechende(n) 
Reaktionskammer(n). 

  5. 	Geben Sie 40 µL des Patientenserums oder -plasmas in die entsprechende(n) Reaktionskammer(n). 
Berühren Sie mit der Pipettenspitze nicht die Wand der Reaktionskammer. Sollte dies dennoch passieren, 
wechseln Sie bitte die Pipettenspitze, bevor Sie die nächste Reaktionskammer befüllen.

  6. 	Achten Sie darauf, dass sich die Inhalte der Reaktionskammer(n) vermischen. 
	 HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass das Reaktionsgemisch während der Inkubation in der Reaktionskammer 

verbleibt. Vor dem Zentrifugieren dürfen sich das Reaktionsgemisch und Reagenzien in der Säule nicht 
vermischen. (Siehe Gebrauchsinformation für Ortho BioVue System Kassetten, Abschnitt BEGRENZUNGEN 
DES VERFAHRENS) 

  7. 	Inkubieren Sie die Kassetten bei 37 °C mindestens 10 Minuten aber nicht länger als 30 Minuten. 
  8. 	Zentrifugieren Sie die Kassette mit der Ortho BioVue System Zentrifuge. Die Zentrifugation muss innerhalb 

von 30 Minuten nach dem Befüllen der Reaktionskammer mit den Proben erfolgen.
  9. 	Überprüfen Sie die Vorder- und Rückseite der einzelnen Säulen auf Agglutination und/oder Hämolyse. 
10. 	Die Reaktionsstärke von der Seite mit dem ausgeprägteren positiven Ergebnis aufzeichnen. 
Durchführung der Qualitätskontrolle 
Ein serologischer Test ist erforderlich, um einen Reagenzienabbau zu erkennen. Es wird empfohlen, dass jedes 
Los von Reagenzien an jedem Verwendungstag durch entsprechende Positiv- und Negativ-Kontrollen gemäß 
anerkannten Standardverfahren getestet wird. 
Positiv-Kontrolle – Verwenden Sie Humanserum oder –plasma, welches einen IgG Antikörper und Antigen-
positive Erythrozyten enthält zur Überprüfung der anti-IgG-Aktivität des Reagenzes. Wenden Sie das 
Testverfahren der BLISS Additiv-Methode oder der Suspensions-Methode an. 
Negativ-Kontrolle – Verwenden Sie Humanserum oder –plasma, das keine irregulären Erythrozyten-Antikörper 
sowie nicht sensibilisierte Erythrozyten enthält. Wenden Sie das Testverfahren der BLISS Additiv-Methode 
oder der Suspensions-Methode an. 
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Positives Ergebnis (+): 	� Eine Agglutination der Erythrozyten ist als positives Testergebnis zu werten und 

zeigt die Anwesenheit des korrespondierenden Antigens an. Das Vorliegen von 
Hämolyse mit oder ohne Agglutination ist als positives Ergebnis zu bewerten. 

Negatives Ergebnis (-): 	� Keine Agglutination oder keine Hämolyse der Erythrozyten ist als negatives 
Testergebnis zu bewerten und zeigt an, dass das korrespondierende Antigen nicht 
nachweisbar ist. 

BEGRENZUNGEN DES VERFAHRENS
  1. 	Um die Genauigkeit der Testergebnisse zu gewährleisten, müssen die Anweisungen in den Abschnitten 

“Testdurchführung” und “Interpretation der Ergebnisse” genauestens befolgt werden. Labors, die mit 
dem Ortho BioVue System arbeiten, sollten ein Ausbildungsprogramm des Personals in die sachgemäße 
Anwendung und Handhabung des Produkts implementieren.

  2. 	Lösungen mit geringer Ionenstärke (LISS) wie ORTHO BLISS verstärken bekanntermaßen viele Antigen-
Antikörper-Reaktionen. Es gibt jedoch auch Blutproben mit Antikörperspezifitäten, wie etwa Anti-K (K1),  
die in LISS-Testverfahren keine optimale Reaktivität besitzen. 

  3. 	ORTHO BLISS ist jedoch nicht als eine Lösung zur Lagerung von Erythrozyten gedacht. Eine Lagerung von 
Erythrozyten in BLISS für mehr als 12 Stunden kann zu einem gewissen Verlust an Antigenen führen. 

  4. 	Die Verwendung ungewaschener Testerythrozyten in der Suspensions-Methode kann zu einem gewissen 
Verlust an Antigenen führen

  5. 	Volumen und Verhältnis von ORTHO BLISS zu Serum wurden festgelegt, um eine optimale Ionenstärke zu 
erhalten. Eine Änderung des Volumens oder des Verhältnisses kann die Sensitivität und/oder Spezifität des 
indirekten Antiglobulin-Tests beeinflussen. 

ZU ERWARTENDE RESULTATE*
In einem Feldversuch wurden Proben unter Verwendung von ORTHO BLISS sowohl in der Additiv-Methode als 
auch der Suspensions-Methode Antikörper-Suchtests unterzogen. Von den insgesamt 384 in den AHG-Kassetten 
getesteten Proben fiel bei 318 der Antikörper-Suchtest negativ und bei 66 positiv aus. Von den insgesamt 382 in den 
IgG-Kassetten getesteten Proben fiel bei 317 der Antikörper-Suchtest negativ und bei 65 positiv aus. 

SPEZIFITÄT

Kassettentyp Methode Test
Anzahl nicht übereinstimmender 

Reaktionen / getestete Proben Spezifität
Poly-spezifisches 

AHG
Suspensions-

Methode
Antikörper-

Suchtest 5/384 98,7 %

Poly-spezifisches 
AHG Additiv-Methode Antikörper-

Suchtest 3/384 99,2 %

IgG Suspensions-
Methode

Antikörper-
Suchtest 0/382 100 %

IgG Additiv-Methode Antikörper-
Suchtest 1/382 99,8 %

In Eigenkontrollen und Kreuzproben konnte eine übereinstimmende Spezifität nachgewiesen werden. 
Es wurden sechsundneunzig Proben mit bekanntlich positiven Antikörper-Suchtests hinsichtlich ihrer 
Sensitivität untersucht. Die Ergebnisse fielen folgendermaßen aus: 

SENSITIVITÄT

Kassettentyp Methode
Anzahl nicht übereinstimmender 

Reaktionen / getestete Proben Sensitivität

Poly-spezifisches AHG Suspensions-Methode 2/69 97,1 %

Poly-spezifisches AHG Additiv-Methode 3/69 95,7 %

IgG Suspensions-Methode 2/69 97,1 %

IgG Additiv-Methode 3/69 95,7 %

Die BioVue Lösung mit niedriger Ionenstärke (BLISS) wurde zur Verbesserung der Spezifität in BioVue 
Kassetten entwickelt. Im indirekten Anti-Human Globulintests in Polyspezifischen AHG Kassetten und IgG 
Kassetten wurde mit BLISS in beiden Testmethoden im Vergleich zu einer Lösung mit niedriger Ionenstärke 
eine erhöhte Spezifität nachgewiesen. Übereinstimmende Sensitivität von BLISS und der Kontrolllösung mit 
niedriger Ionenstärke wurde nachgewiesen. 
*Die Daten sind bei Ortho-Clinical Diagnostics erhältlich.
LEISTUNGSDATEN 6,7

Es konnte nachgewiesen werden, dass LISS-Lösungen wie ORTHO BLISS die Menge aufgenommener 
Antikörper erhöhen und somit die Inkubationszeit verkürzen.

REVISIONEN
Abschnitt Revision
Benötigte Materialien (nicht  
im Lieferumfang enthalten)

Ortho™ Workstation hinzugefügt 
Ortho Optix™ Reader hinzugefügt

Chinesisch Übersetzung zur besseren Verständlichkeit aktualisiert.

ORTHO® BLISS
Código del producto: 	 6902040
		  707116
USO PREVISTO
Solución de concentración iónica baja (LISS) para usar con el Sistema Ortho BioVue®.
PARA EL USO DIAGNÓSTICO IN VITRO
RESUMEN Y EXPLICACIÓN
La captación de anticuerpos se produce con mayor rapidez cuando los hematíes se encuentran en un entorno iónico 
bajo.1-3 Entonces, los anticuerpos pueden hacer que los hematíes reaccionen con otros hematíes, provocando su 
aglutinación directa. La sensibilización de células se puede detectar en la prueba de antiglobulina indirecta.
PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
ORTHO BLISS es una solución de concentración iónica baja diseñada para proporcionar una concentración 
iónica óptima para la captación de anticuerpos en el Sistema Ortho BioVue. ORTHO BLISS se puede usar  
como solución de resuspensión o como solución aditiva. En el método de resuspensión, el suero o plasma  
a estudiar se combina con los hematíes apropiados resuspendidos en ORTHO BLISS. En el método aditivo,  
el suero o plasma se combina con los hematíes apropiados y se añade después el ORTHO BLISS. Después de 
la incubación, el cassette BioVue se centrifuga y se examina la aglutinación.
REACTIVO
Cada vial contiene cloruro sódico 0,03 M, glicina, glucosa, fosfato, un nucleósido y purina, así como los 
conservantes cloranfenicol, trimetoprim y sulfametoxazol.
Reactivo	 Descripción del componente
ORTHO BLISS	 Solución de concentración iónica baja (LISS) tamponada con fosfato 
CONDICIONES DE CONSERVACIÓN
Conservar a 2-8 °C.
No congelar.
No exponer a la luz solar directa.
PRECAUCIONES
  1. 	Manipular la sangre y todos los materiales en contacto con la sangre como si fuesen potencialmente 

infecciosos. Se recomienda que la sangre y los materiales que entran en contacto con la sangre se 
manejen según las buenas prácticas de laboratorio establecidas.4 Desechar todos los materiales según  
las normas y regulaciones aplicables.5

  2. 	No usar los reactivos después de su fecha de caducidad. 
  3. 	No usar si está turbio o cambia el color.
  4. 	La contaminación de las muestras de sangre y de otros materiales suplementarios, que se usan en los 

procedimientos descritos, puede interferir con los resultados de la prueba.
  5. 	Usar la Centrífuga del Sistema Ortho BioVue para obtener los parámetros de centrifugación necesarios 

para el Sistema Ortho BioVue. La correcta calibración de la centrífuga es esencial para conseguir los 
resultados exactos de la prueba.

EXTRACCIÓN Y PREPARACIÓN DE LA MUESTRA
No se requiere una preparación especial del paciente o del donante antes de obtener la muestra. La sangre se 
extraerá con una técnica médica correcta. Se puede utilizar suero o plasma. Las muestras se estudiarán lo antes 
posible después de su obtención. Si se retrasa la realización de la prueba, la muestra se debe almacenar a 2-8 °C.
PREPARACIÓN DE LAS SUSPENSIONES DE HEMATÍES
Preparación del método aditivo
Las suspensiones de hematíes para el método aditivo se pueden preparar usando las siguientes 
combinaciones de solución salina y concentrado de hematíes:
 	 Volumen de salino	 Volumen de hematíes concentradosa	 Concentración de hematíes
	 1 mL	 40 µL	 3 % 
	 1 mL	 50 µL	 4 % 
	 1 mL	 65 µL	 5 %
a  �La centrifugación de las muestras de sangre a 900-1000 g durante 5 minutos conseguirá una concentración de hematíes 

aproximadamente del 80 %. Datos de archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Preparación del método de resuspensión
El reactivo de hematíes y los hematíes usados para la prueba cruzada y los autocontroles resuspendidos en 
ORTHO BLISS se pueden preparar diariamente. Estas suspensiones celulares se pueden usar hasta 12 horas. 
Almacenar entre 2-8 °C cuando no se utiliza.
Reactivo de hematíes al 3 % o reactivo de hematíes al 4 %
  1.	 Añadir 3 ml de solución salina isotónica al tubo de ensayo.
  2. 	Añadir 1 ml de los hematíes suspendidos en el reactivo al tubo de ensayo que contiene 3 ml de solución 

salina isotónica. 
  3. 	Centrifugar para concentrar los hematíes.
  4. 	Extraer el sobrenadante. 
  5. 	Resuspender los hematíes concentrados con ORTHO BLISS para obtener una solución de trabajo al 1 %. 
	 Usar: 
	 •  3 ml de ORTHO BLISS para el reactivo de hematíes al 3 %.
	 •  4 ml de ORTHO BLISS para el reactivo de hematíes al 4 %.
Hematíes para la reacción cruzada y autocontrol
  1. 	Lavar los hematíes una vez en solución salina isotónica. 
  2. 	Añadir 10 µl de los hematíes concentrados lavados a 0,8 ml de ORTHO BLISS para obtener una solución de 

trabajo al 1 %.
PREPARACIÓN DEL REACTIVO
No se requiere ninguna preparación del reactivo; usar directamente del vial.
PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
El procedimiento que se define a continuación se refiere únicamente a la utilización manual del cassette 
BioVue. Cuando se usan instrumentos automatizados, seguir los procedimientos contenidos en el manual 
del usuario que suministre el fabricante del dispositivo. Los laboratorios deben utilizar sus procedimientos 
aprobados y validados para demostrar la compatibilidad de este producto en los sistemas automatizados.
Materiales que se incluyen
ORTHO BLISS
Materiales necesarios pero no suministrados
  1.	 Cassette del sistema Ortho BioVue, que contiene globulina anti-IgG anti-humana, -C3d; poliespecífica  

o Anti-IgG.
  2. 	Reactivo de hematíes para detección o identificación de anticuerpos o células de donante para  

la reacción cruzada.
  3. 	Solución salina isotónica
  4. 	Micropipeta para dispensar 10, 40, 50 y 60 µl.
  5. 	Puntas de pipeta desechables
  6. 	Gradilla de trabajo del Sistema Ortho BioVue
  7. 	Bloque de calor del Sistema Ortho BioVue, 37 °C
  8. 	Centrífuga del sistema Ortho BioVue u Ortho™ Workstation
  9.	 Ortho Optix™ Reader
Procedimiento de la prueba del método aditivo
  1. 	Preparar las suspensiones de hematíes de acuerdo con la sección PREPARACIÓN DE LAS SUSPENSIONES 

DE HEMATÍES.
  2. 	Dejar estabilizar el cassette a temperatura ambiente antes de su uso. Orientar el cassette con la etiqueta 

posterior (lado del código de barras) mirando hacia el usuario. Marcar el cassette adecuadamente con  
la identificación de la muestra.

  3. 	Abrir la tira de aluminio de la parte superior del cassette, exponiendo únicamente las cámaras de reacción 
necesarias para la(s) prueba(s) a realizar.

	 NOTA: El cassette se usará en el plazo de una hora tras la apertura de la tira. Los cassettes con las 
cámaras de reacción cubiertas se pueden guardar, usándose para otras pruebas. No usar el cassette si  
el nivel de líquido se encuentra en la parte alta de las esferas de vidrio, o incluso más abajo.

  4. 	Añadir 50 µl de ORTHO BLISS a la(s) cámara(s) de reacción correspondiente(s).
  5. 	Añadir 10 µl de una suspensión de hematíes al 3-5 % en la(s) cámara(s) de reacción correspondiente(s).
	 Las células de donante se deben lavar una vez con solución salina isotónica.
	 OPCIÓN: Se puede realizar previamente una mezcla con una parte de hematíes al 3-5 % y cinco partes de 

ORTHO BLISS como solución de trabajo reciente. Estas suspensiones premezcladas se pueden usar hasta 
12 horas. Añadir 60 µl de esta suspensión a la cámara de reacción apropiada (se puede omitir entonces  
la adición separada de los hematíes y BLISS).

  6. 	Añadir 40 µl del suero o plasma del paciente a la(s) cámara(s) de reacción correspondiente(s). No tocar 
el lateral de la cámara de reacción con la punta de la pipeta. En ese caso, cambiar la punta de la pipeta 
antes de continuar con la cámara siguiente.

  7. 	Observar que se mezcla el contenido de la(s) cámara(s) de reacción. Si es necesario, dar unos  
golpecitos suaves.

	 NOTA: Comprobar que los reactantes se mantengan en la cámara de reacción durante la incubación.  
No deberían mezclarse los reactantes con los reactivos de la columna antes de la centrifugación.  
(Ver las LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO en el prospecto del cassette del Sistema Ortho BioVue.)

  8. 	Incubar a 37 °C durante un mínimo de 10 minutos y un máximo de 30 minutos.
  9. 	Centrifugar el cassette usando la centrífuga del sistema Ortho BioVue. La centrifugación deberá 

producirse en los 30 minutos siguientes a la adición de las muestras a la cámara de reacción.
10. 	Leer la aglutinación o hemólisis en la parte frontal y posterior de cada columna.
11. 	Registrar el máximo de la reacción con el resultado positivo más intenso.
Procedimiento de la prueba del método de resuspensión
  1. 	Preparar las suspensiones de hematíes de acuerdo con la sección PREPARACIÓN DE LAS SUSPENSIONES 

DE HEMATÍES.
  2. 	Dejar estabilizar el cassette a temperatura ambiente antes de su uso. Orientar el cassette con la etiqueta 

posterior (lado del código de barras) mirando hacia el usuario. Marcar el cassette adecuadamente con  
la identificación de la muestra.

  3. 	Abrir la tira de aluminio de la parte superior del cassette, exponiendo únicamente las cámaras de reacción 
necesarias para las pruebas a realizar.

	 NOTA: El cassette se usará en el plazo de una hora tras la apertura de la tira. Los cassettes con las 
cámaras de reacción cubiertas se pueden guardar, usándose para otras pruebas. No usar el cassette si  
el nivel de líquido se encuentra en la parte alta de las esferas de vidrio, o incluso más abajo.

  4. 	Añadir 40 µl de una suspensión de hematíes al 1 % en ORTHO BLISS a la(s) cámara(s) de reacción 
correspondiente(s).

  5. 	Añadir 40 µl del suero o plasma del paciente a la(s) cámara(s) de reacción correspondiente(s). No tocar 
el lateral de la cámara de reacción con la punta de la pipeta. En ese caso, cambiar la punta de la pipeta 
antes de continuar con la cámara siguiente.

  6. 	Observar que se mezcla el contenido de la(s) cámara(s) de reacción. Si es necesario, dar unos  
golpecitos suaves.  

	 NOTA: Comprobar que los reactantes se mantengan en la cámara de reacción durante la incubación.  
No deberían mezclarse los reactantes con los reactivos de la columna antes de la centrifugación.  
(Ver las LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO en el prospecto del cassette del Sistema Ortho BioVue.)

  7. 	Incubar a 37 °C durante un mínimo de 10 minutos y un máximo de 30 minutos.
  8. 	Centrifugar el cassette usando la centrífuga del sistema Ortho BioVue. La centrifugación deberá 

producirse en los 30 minutos siguientes a la adición de las muestras a la cámara de reacción.
  9. 	Leer la aglutinación o hemólisis en la parte frontal y posterior de cada columna.
10. 	Registrar el máximo de la reacción con el resultado positivo más intenso.

Procedimientos del control de calidad
El estudio serológico es necesario para reconocer el deterioro del reactivo. Se recomienda que cada 
lote de reactivos se analice cada día de uso con los controles positivos y negativos adecuados según los 
procedimientos normalizados de trabajo aprobados.
Control positivo – Usar suero o plasma humano que contenga un anticuerpo IgG y hematíes positivos al 
antígeno para estudiar la actividad anti-IgG del reactivo. Seguir el método BLISS aditivo o de resuspensión.
Control negativo – Usar suero o plasma humano libre de anticuerpos inesperados en los hematíes y hematíes 
no sensibilizados. Seguir el método BLISS aditivo o de resuspensión.
INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
Resultado positivo (+):	� La aglutinación de los hematíes se considera un resultado positivo de la prueba e 

indica la presencia del antígeno correspondiente. La presencia de hemólisis con o 
sin aglutinaciones se considera un resultado positivo de la prueba.

Resultado negativo (-):	� La ausencia de aglutinación de los hematíes se considera un resultado negativo de la 
prueba e indica que no se puede demostrar la presencia del antígeno correspondiente.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
  1. 	Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la prueba e Interpretación de los 

resultados para garantizar la exactitud de los resultados de la prueba. Un laboratorio que implanta 
el sistema BioVue de Ortho deberá disponer de un programa que entrene al personal sobre el uso y 
manipulación adecuados del producto.

  2. 	Se ha demostrado que las soluciones de concentración iónica baja (LISS), como ORTHO BLISS, potencian 
muchas reacciones antígeno-anticuerpo. No obstante, se pueden encontrar muestras que contengan 
especificidades del anticuerpo, como el Anti-K (K1), que no es reactivo en los sistemas de análisis LISS.

  3. 	ORTHO BLISS no está diseñado como solución de almacenamiento de los hematíes. Si se almacenan los 
hematíes en BLISS más de 12 horas, se puede producir una cierta pérdida de antígenos.

  4. 	El uso del reactivo de hematíes no lavado en el método de resuspensión puede provocar una cierta 
pérdida de antígenos. 

  5. 	El volumen y la proporción de ORTHO BLISS y suero se han diseñado para conseguir una concentración 
iónica óptima. El cambio de los volúmenes y proporciones puede afectar a la sensibilidad o especificidad 
de la prueba indirecta de antiglobulina. 

RESULTADOS ESPERADOS*
En un ensayo de campo, se realizó un despistaje de anticuerpos en las muestras utilizando ORTHO BLISS  
con los dos métodos, aditivo y resuspensión. Del total de las 384 muestras estudiadas en los cassettes AHG,  
318 dieron resultado negativo en el estudio del anticuerpo y 66 dieron resultado positivo. Del total de las  
382 muestras estudiadas en los cassettes IgG, 317 dieron resultado negativo en el estudio del anticuerpo y  
65 dieron resultado positivo. Los resultados fueron los siguientes:

ESPECIFICIDAD

Tipo de cassette Método Prueba
Nº de reacciones no 

coincidentes / Nº estudiado Especificidad

AHG poliespecífico BLISS, 
resuspensión

Despistaje  
de anticuerpos 5/384 98,7 %

AHG poliespecífico BLISS,  
aditivo

Despistaje  
de anticuerpos 3/384 99,2 %

IgG BLISS, 
resuspensión

Despistaje  
de anticuerpos 0/382 100 %

IgG BLISS,  
aditivo

Despistaje  
de anticuerpos 1/382 99,8 %

Las pruebas de autocontrol y reacción cruzada demostraron una especificidad concordante.
Para determinar la sensibilidad, se estudiaron sesenta y nueve muestras con despistajes positivos conocidos 
del anticuerpo. Los resultados fueron los siguientes:

SENSIBILIDAD

Tipo de cassette Método
Nº de reacciones no 

coincidentes / Nº estudiado Sensibilidad

AHG poliespecífico BLISS, resuspensión 2/69 97,1 %

AHG poliespecífico BLISS, aditivo 3/69 95,7 %

IgG BLISS, resuspensión 2/69 97,1 %

IgG BLISS, aditivo 3/69 95,7 %

La solución de concentración iónica baja (BLISS) BioVue se desarrolló para mejorar la especificidad de 
los cassettes BioVue. En las pruebas indirectas de globulina antihumana realizadas en los cassettes AHG 
poliespecíficos y cassettes IgG, la solución BLISS estudiada por ambos métodos demostró una especificidad 
específica cuando se comparó con una solución de concentración iónica baja. Se demostró una sensibilidad 
concordante ente la solución BLISS y la solución control de concentración iónica baja. 
* Datos de archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DEL RENDIMIENTO 6,7

Se ha demostrado que las soluciones LISS, como ORTHO BLISS, incrementan la tasa de captación del 
anticuerpo, permitiendo, por tanto, reducir el tiempo de incubación.

RESUMEN DE LAS REVISIONES
Sección Revisión
Materiales necesarios pero  
no suministrados

Ortho™ Workstation añadido 
Lector Ortho Optix™ añadido

Traducción china actualizada para mejorar la claridad.

ORTHO® BLISS
Codice prodotto: 	 6902040
	 707116
USO PREVISTO
Soluzione a bassa concentrazione ionica (LISS) da utilizzare con il sistema Ortho BioVue®

PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO
RIASSUNTO E NOTE INTRODUTTIVE
L’attacco degli anticorpi agli antigeni corrispondenti avviene molto più rapidamente quando le emazie si 
trovano in un ambiente a bassa concentrazione di ioni.1-3 Gli anticorpi possono così indurre le emazie a legarsi 
tra di loro, provocando agglutinazione diretta. La sensibilizzazione delle emazie viene rilevata attraverso il test 
dell’antiglobulina indiretto.
PRINCIPIO DEL METODO
ORTHO BLISS è una soluzione a bassa forza ionica, studiata per consentire l’ottimale concentrazione di ioni 
nell’Ortho BioVue System, per l’attacco degli anticorpi agli antigeni corrispondenti. ORTHO BLISS può essere 
utilizzato come soluzione di risospensione o soluzione additiva. Nel metodo della risospensione, il siero/plasma  
da testare si combina con emazie appropriate risospese in ORTHO BLISS. Nel metodo quale additivo, il  
siero/plasma si combina con emazie appropriate e l’ORTHO BLISS viene aggiunto successivamente. Dopo 
l’incubazione, la cassetta BioVue viene centrifugata, ed esaminata per l’agglutinazione.
REAGENTE
Ogni flaconcino contiene 0,03M di cloruro di sodio, glicina, glucosio, fosfato, un nucleoside ed una purina, 
nonché cloramfenicolo, trimetoprim e sulfametoxazolo come conservanti.
Reagente	 Descrizione componente
ORTHO BLISS	 Soluzione a bassa concentrazione ionica in tampone fosfato (LISS)
MODALITÀ DI CONSERVAZIONE
Conservare tra i 2 e gli 8 °C.
Non congelare.
Non esporre alla luce diretta del sole.
PRECAUZIONI
  1. 	Trattare tutti gli emoderivati come agenti potenzialmente infettivi. Si raccomanda inoltre di trattare tutti  

gli emoderivati secondo le buoni prassi di laboratorio.4 Smaltire tutti i materiali secondo le relative direttive  
e normative.5

  2. 	Non utilizzare reagenti oltre la data di scadenza stampata sulla confezione.
  3. 	Campioni di sangue contaminato e/o materiali supplementari utilizzati nelle procedure descritte possono 

interferire con i risultati del test.
  4. 	Campioni di sangue contaminato e/o materiali supplementari utilizzati nelle procedure descritte possono 

interferire con i risultati del test.
  5. 	Utilizzare la Centrifuga Ortho BioVue System per garantire i parametri di centrifugazione necessari per il sistema 

Ortho Bio Vue. Per ottenere risultati precisi del test è fondamentale una giusta calibrazione della centrifuga.
PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
Prima del prelievo del campione non è necessaria alcuna preparazione specifica del paziente/donatore. 
Prelevare i campioni adottando procedure mediche riconosciute. Può essere utilizzato siero o plasma.  
I campioni vanno saggiati al più presto possibile dopo il prelievo. Qualora l’analisi dovesse essere ritardata,  
il campione deve essere conservato fra 2 e 8 °C. 
PREPARAZIONE DELLE SOSPENSIONI DI ERITROCITI
Metodo quale additivo
Nel metodo quale additivo, le sospensioni di emazie possono essere preparate utilizzando la seguente 
combinazione di emazie sedimentate e di soluzione fisiologica.
	 Volume di 	 Volume di 	 Concentrazione  
	 soluzione salina	 eritrociti sedimentatia	 di eritrociti
	 1 mL	 40 µL	 3 % 
	 1 mL	 50 µL	 4 % 
	 1 mL	 65 µL	 5 %
a  �I campioni di sangue sottoposti a centrifugazione per 5 minuti da 900 a 1000 x g daranno come risultato una 

concentrazione di eritrociti sedimentati dell’80 % circa. Dati su file presso Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Metodo della risospensione
Le emazie utilizzate come reagente e quelle utilizzate per il test di compatibilità e per l’autocontrollo, risospese 
in ORTHO BLISS, devono essere preparate giornalmente. Queste sospensioni devono essere utilizzate entro  
12 ore. Se non vengono utilizzate devono essere conservate fra 2 e 8 °C.
Emazie dei pannelli al 3 % o al 4 %
  1. 	Dispensare in una provetta 3 mL di soluzione fisiologica isotonica.
  2. 	Aggiungere nella provetta contenente 3 mL di soluzione fisiologica isotonica, 1 mL di emazie del  

pannello risospese.
  3. 	Centrifugare per sedimentare le emazie.
  4. 	Rimuovere il supernatante. 
  5. 	Risospendere con ORTHO BLISS gli eritrociti sedimentati per ottenere una soluzione di lavoro all’ 1 %. Impiegare: 
	 •  3 mL di ORTHO BLISS per emazie di pannelli eritrocitari al 3 %
	 •  4 mL di ORTHO BLISS per emazie di pannelli eritrocitari al 4 %
Emazie per il test di compatibilità e per l’autocontrollo 
  1. 	Lavare gli eritrociti in soluzione fisiologica isotonica. 
  2. 	Aggiungere 10 µL di emazie sedimentate e lavate a 0.8 mL di ORTHO BLISS per ottenere una soluzione  

di lavoro all’1 %.
PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Non è necessaria alcuna preparazione del reagente; utilizzare direttamente dalla fiala.
METODO
Il metodo descritto di seguito è valido unicamente per test manuale su cassetta BioVue. Durante l’utilizzo di 
strumenti automatici, seguire le procedure contenute nel manuale dell’operatore fornito dal produttore dello 
strumento. Per dimostrare la compatibilità del prodotto con sistemi automatizzati, i laboratori devono seguire 
le procedure di validazione da essi stessi approvate.
Materiali forniti
ORTHO BLISS
Materiali supplementari necessari
  1. 	Cassetta Ortho BioVue System contenente Siero Anti-globuline Umane Anti-IgG,-C3d, polispecifico o Anti-IgG
  2. 	Pannelli eritrocitari per la ricerca e l’identificazione degli anticorpi o eritrociti di donatore per la prova  

di compatibilità.
  3. 	Soluzione salina isotonica
  4. 	Micropipette da 10 µL, 40 µL, 50 µL e 60 µL
  5. 	Puntali sterili monouso per pipette
  6. 	Stativo Ortho BioVue System
  7. 	Termostato 37 °C Ortho BioVue System
  8. 	Centrifuga Ortho BioVue System o Ortho™ Workstation
  9.	 Lettore Ortho Optix™
Procedura del test con metodo quale additivo
  1. 	Preparare le sospensioni di emazie in base al capitolo PREPARAZIONE DELLE SOSPENSIONI DI ERITROCITI.
  2. 	Permettere alla cassetta di raggiungere la temperatura ambiente. Orientare la cassetta in modo da avere 

di fronte l’etichetta con il codice a barre. Etichettare la cassetta in modo adeguato per l’identificazione  
del campione.

  3. 	Togliere la pellicola dal lato superiore della cassetta, esponendo unicamente le camere di reazione 
necessarie per il(i) test da effettuare.

	 NOTA: La cassetta va utilizzata entro un’ora dalla rimozione della pellicola. Le cassette che hanno camere 
di reazione sigillate possono essere conservate e queste colonne possono essere utilizzate per test 
aggiuntivi. Non utilizzare la cassetta se il livello del liquido si trova pari o al di sotto del limite superiore 
delle microsfere di vetro.

  4. 	Aggiungere 50 µL di ORTHO BLISS nelle camere di reazione necessarie.
  5. 	Aggiungere 10 µL di sospensione eritrocitaria al 3-5 % nelle camere di reazione necessarie. Gli eritrociti da 

donatore necessitano di un lavaggio in soluzione fisiologica. 
	 OPZIONE: per preparare una soluzione fresca, occorre premiscelare una parte di eritrociti al 3-5 % con 

cinque parti di ORTHO BLISS. Le sospensioni premiscelate devono essere utilizzate entro 12 ore. Aggiungere 
60 µL di questa sospensione alla camera di reazione appropriata (può essere evitata un’aggiunta separata 
di emazie e di BLISS).

  6. 	Aggiungere 40 µL di siero o plasma del paziente alla camera(e) di reazione prevista(e). Non toccare la 
parete della camera di reazione con il puntale della pipetta. Se ciò dovesse accadere, occorre sostituire  
la punta prima di procedere alla camera successiva.

  7. 	Verificare che i contenuti della camera(e) di reazione siano miscelati adeguatamente. Se necessario 
picchiettare delicatamente.

	 NOTA: accertarsi che i reagenti rimangano nella camera di reazione durante l’incubazione. Prima della 
centrifugazione i reagenti ed i reattivi non devono miscelarsi con i reagenti contenuti nella colonna. (Vedi 
foglietto illustrativo Ortho BioVue System, capitolo LIMITI DELLA PROCEDURA.)

  8. 	Incubare a 37 °C da un minimo di 10 minuti fino ad un massimo di 30 minuti.
  9. 	Centrifugare la cassetta utilizzando la Centrifuga Ortho BioVue System. La centrifugazione deve avvenire 

entro 30 minuti dall’aggiunta dei campioni nella camera di reazione.
10. 	Leggere ogni colonna da entrambi i lati per l’agglutinazione e/o emolisi.
11. 	Registrare la forza della reazione dal lato riportante il risultato positivo maggiore.
Procedura del test con metodo della risospensione
  1. 	Preparare le sospensioni di emazie in base al capitolo PREPARAZIONE DELLE SOSPENSIONI DI EMAZIE.
  2. 	Attendere che la cassetta si scaldi a temperatura ambiente. Orientare la cassetta in modo da avere di fronte 

l’etichetta con il codice a barre. Etichettare la cassetta in modo adeguato per l’identificazione del campione.
  3. 	Togliere la pellicola dal lato superiore della cassetta, esponendo unicamente le camere di reazione 

necessarie per il(i) test da effettuare. 
	 NOTA: La cassetta va utilizzata entro un’ora dalla rimozione della pellicola. Le cassette che hanno camere 

di reazione sigillate possono essere conservate e queste colonne possono essere utilizzate per test 
aggiuntivi. Non utilizzare la cassetta se il livello del liquido si trova pari o al di sotto del limite superiore 
delle microsfere di vetro.

  4. 	Aggiungere 40 µL di sospensione eritrocitaria all’1 % in ORTHO BLISS alla camera(e) di reazione appropriata(e).
  5. 	Aggiungere 40 µL di siero o plasma del paziente nella(nelle) camera(e) di reazione appropriata(e). Non 

toccare la parete della camera di reazione con il puntale della pipetta. Se ciò dovesse accadere, occorre 
sostituire il puntale prima di procedere alla camera successiva.

  6. 	Accertarsi che i contenuti della (delle) camera(e) siano miscelati adeguatamente. Se necessario 
picchiettare ldelicatamente.

	 NOTA: accertarsi che i reagenti rimangano nella camera di reazione durante l’incubazione. Prima della 
centrifugazione i reagenti ed i reattivi non devono miscelarsi coi reagenti contenuti nella colonna. (Vedi 
foglietto illustrativo Ortho BioVue System, capitolo LIMITI DELLA PROCEDURA.)

  7. 	Incubare a 37 °C da un minimo di 10 minuti fino ad un massimo di 30 minuti.
  8. 	Centrifugare la cassetta utilizzando la Centrifuga Ortho BioVue System. La centrifugazione deve essere 

effettuata entro 30 minuti dall’aggiunta dei campioni nella camera di reazione.
  9. 	Leggere ogni colonna da entrambi i lati per l’agglutinazione e/o l’emolisi.
10. 	Registrare la forza della reazione dal lato riportante il risultato positivo maggiore.
Procedure di Controllo Qualità
Per riconoscere il deterioramento del reagente è necessaria un’analisi sierologica. Si consiglia di testare ogni 
lotto di reagente prima di ogni utilizzo mediante controllo positivo e negativo, in base alle procedure standard 
approvate.
Controllo positivo – per testare l’attività anti-IgG del reagente utilizzare siero o plasma umano contenente  
un anticorpo IgG e globuli rossi positivi per l’antigene corrispondente. Seguire il metodo BLISS quale additivo 
o della risospensione.
Controllo negativo – utilizzare siero o plasma umano esente da anticorpi anti-eritrociti ed emazie non 
sensibilizzate. Seguire il metodo BLISS quale additivo o della risospensione.
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Risultato positivo (+):	� L’agglutinazione degli eritrociti rappresenta un risultato positivo del test e indica 

la presenza dell’antigene corrispondente. La presenza di emolisi con o senza 
agglutinazione determina un risultato positivo del test. 

Risultato negativo (-):	� L’assenza di agglutinazione o emolisi nelle emazie determina un risultato negativo  
del test ed indica che l’antigene corrispondente non è rilevabile. 

LIMITI DELLA PROCEDURA
  1. 	Per garantire la precisione dei risultati del test seguire attentamente le sezioni Procedura del test e 

Interpretazione dei risultati. I laboratori che utilizzano l’Ortho BioVue System devono possedere un 
programma di formazione per il personale sul corretto utilizzo e la corretta manipolazione del prodotto.

  2. 	E’ stato dimostrato che le soluzioni a bassa concentrazione ionica(LISS) come ORTHO BLISS potenziano 
molte reazioni antigene-anticorpo. Tuttavia, si possono trovare campioni che contengono specificità 
anticorpali, come anti-K (K1), che non reagiscono ottimamente nei test con LISS.

  3. 	ORTHO BLISS non deve essere utilizzato come una soluzione di conservazione delle emazie. La 
conservazione degli eritrociti in BLISS per un periodo superiore a 12 ore può causare la perdita degli antigeni.

  4. 	Nel metodo della risospensione l’uso di pannelli eritrocitari, non sottoposti a lavaggio può causare la 
perdita di alcuni antigeni.

  5. 	Il volume e la proporzione fra ORTHO BLISS e siero sono stati studiati per ottenere una ottimale forza 
ionica. La modifica del volume o delle proporzioni influenza la sensibilità e/o la specificità del test 
dell’antiglobulina indiretto. 

RISULTATI ATTESI*
In un trial sono state effettuate ricerche di anticorpi su campioni sia utilizzando ORTHO BLISS con il metodo 
quale additivo che con quello della risospensione. Su un totale di 384 campioni testati in cassette contenenti 
siero di Coombs polispecifico, sono stati evidenziati 318 campioni negativi e 66 campioni positivi alla ricerca 
di anticorpi. Su un totale di 382 campioni testati in cassette contenenti siero di Coombs Anti-IgG, sono stati 
identificati 317 campioni negativi e 65 campioni positivi. Di seguito vengono riportati i risultati ottenuti:

SPECIFICITA’

Tipo di cassetta Metodo Test
# Reazioni non 

concordanti / # test Specificità

AHG polispecifico Risospensione BLISS  Screening 
anticorpo 5/384 98,7 %

AHG polispecifico Additivo BLISS  Screening 
anticorpo 3/384 99,2 %

IgG Risospensione BLISS  Screening 
anticorpo 0/382 100 %

IgG Additivo BLISS  Screening 
anticorpo 1/382 99,8 %



L’autocontrollo e la prova di compatibilità hanno rilevato specificità concordanti.
Sessantanove campioni con la ricerca di anticorpi positiva nota sono stati testati per determinare la sensibilità. 
Di seguito vengono riportati i risultati ottenuti:

SENSIBILITA’

Tipo di cassetta Metodo
# Reazioni non 

concordanti / # test SENSIBILITA’

AHG polispecifico Risospensione BLISS 2/69 97,1 %

AHG polispecifico Additivo BLISS 3/69 95,7 %

IgG Risospensione BLISS 2/69 97,1 %

IgG Additivo BLISS 3/69 95,7 %

La soluzione BioVue a bassa concentrazione di ioni (BLISS) è stata sviluppata per aumentare la specificità 
delle cassette BioVue. In test di Coombs indiretti eseguiti sia in cassette contenenti siero di Coombs 
polispecifico AHG che Anti-IgG, è stato accertato che il BLISS incrementa la specificità se confrontata con  
una soluzione a bassa concentrazione di ioni. E’ stato dimostrato che sussiste una sensibilità concordante  
fra BLISS e la soluzione a bassa concentrazione di ioni di controllo. 
* Dati disponibili su file presso Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
CARATTERISTICHE SPECIFICHE DI REATTIVITÀ 6,7

E’ stato dimostrato che le soluzioni LISS, come ORTHO BLISS incrementano la velocità di attacco degli 
anticorpi agli antigeni, consentendo una riduzione del periodo di incubazione.

SOMMARIO DELLE REVISIONI
Sezione Revisione
Materiali supplementari 
necessari

Aggiunto Ortho™ Workstation 
Aggiunto Lettore Ortho Optix™

Traduzione cinese aggiornata per chiarezza.

ORTHO® BLISS
Código do Produto: 	 6902040
		  707116
INDICAÇÃO DE USO
Solução de baixa força iónica (LISS) para ser usada com o Sistema Ortho BioVue®

PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO
SUMÁRIO E EXPLICAÇÃO
A captação do anticorpo ocorre mais rapidamente quando os glóbulos vermelhos estão em ambiente de baixa 
força iónica.1-3 Os anticorpos podem, então, provocar a ligação cruzada dos glóbulos vermelhos, resultando 
em aglutinação directa. A sensibilização dos glóbulos vermelhos pode ser detectada no teste indirecto de 
antiglobulina.
PRINCÍPIO DO PROCEDIMENTO
ORTHO BLISS é uma solução de baixa força iónica feita especificamente para fornecer a força iónica óptima 
de captação de anticorpos no Sistema Ortho BioVue. ORTHO BLISS pode ser usado como uma solução 
aditiva ou de ressuspensão. No método de ressuspensão, o soro ou plasma a ser testado é combinado com 
os glóbulos vermelhos adequados, ressuspensos em ORTHO BLISS. No método aditivo, o soro ou plasma é 
combinado com os glóbulos vermelhos adequados e ORTHO BLISS é adicionado em seguida. Após incubação, 
a cassete BioVue é centrifugada e examinada quanto à aglutinação.
REAGENTES
Cada frasco contém cloreto de sódio 0,03 M, glicina, glicose, fosfato, um nucleosido e uma purina, assim como 
os conservantes cloranfenicol, trimetropim e sulfametoxazol.
Reagente	 Descrição de Componentes
ORTHO BLISS	 Solução tampão fosfato de baixa força iónica (LISS)
CONSERVAÇÃO
Conservar a temperaturas entre 2 e 8 °C.
Não Congelar
Não expor à luz solar directa.
PRECAUÇÕES
  1. 	Todo o sangue e materiais que entrem em contacto com o sangue devem ser manuseados como passíveis 

de transmitir agentes infecciosos. Recomenda-se que o sangue e os materiais que entrem em contacto 
com o mesmo sejam manuseados de acordo com Boas Práticas Laboratoriais.4 Eliminar todo o material de 
acordo com as normas e os regulamentos adequados.5

  2. 	Não usar os reagentes após o prazo de validade indicado na embalagem. 
  3. 	Não use quando houver turbidez ou descoloração.
  4. 	Amostras de sangue contaminadas e/ou o material suplementar usados nos procedimentos descritos 

podem interferir com os resultados de teste.
  5. 	Deve ser utilizada a Centrífuga do Sistema Ortho BioVue, de modo a fornecer as condições adequadas ao 

Sistema Ortho BioVue. A calibração adequada da centrífuga é essencial para obter resultados precisos.
COLHEITA E PREPARAÇÃO DA AMOSTRA
Não é necessária nenhuma preparação especial do doente/dador antes da colheita de amostra. A colheita de 
sangue deve ser feita de acordo com procedimentos médicos adequados. Tanto o soro como o plasma podem 
ser utilizados. Após a colheita, as amostras devem ser testadas o mais rapidamente possível. Caso ocorra 
atraso na realização do teste, a amostra deve ser conservada a temperaturas entre 2 e 8 °C.
PREPARAÇÃO DE SUSPENSÕES DE GLÓBULOS VERMELHOS
Preparação para o método aditivo
Suspensões de glóbulos vermelhos para o método aditivo podem ser preparadas através do uso das seguintes 
combinações de solução salina e glóbulos vermelhos concentrados:
	 Volume	 Volume de Glóbulos	 Concentração de 
	 de Solução Salina	 Vermelhos Concentradosa	 Glóbulos Vermelhos
	 1 ml	 40 µl	 3 % 
	 1 ml	 50 µl	 4 % 
	 1 ml	 65 µl	 5 %
a  �Amostras de sangue centrifugadas entre 900 e 1000 x g durante 5 minutos irão resultar numa concentração de glóbulos 

vermelhos de aproximadamente 80 %. Resultados disponíveis nos arquivos da Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Preparação para o método de ressuspensão
Os reagentes glóbulos vermelhos e os glóbulos vermelhos usados para reacção cruzada e autocontrolos 
ressuspensos em ORTHO BLISS podem ser preparados diariamente. Estes glóbulos vermelhos podem ser 
usados até 12 horas após a sua preparação. Quando não forem usados, estes glóbulos vermelhos devem ser 
conservados a temperaturas entre 2 e 8 °C.
Reagentes Glóbulos Vermelhos 3 % ou 4 %
  1. 	Adicionar 3 ml de soro isotónico a um tubo de teste.
  2. 	Adicionar 1 ml de reagente glóbulos vermelhos a um tubo de teste com 3 ml de soro isotónico. 
  3. 	Centrifugar para concentrar os glóbulos vermelhos. 
  4. 	Eliminar o sobrenadante. 
  5. 	Ressuspender os glóbulos vermelhos concentrados com ORTHO BLISS de forma a obter uma solução de 

trabalho de 1 %. Utilizar: 
	 •  3 ml de ORTHO BLISS para 3 % de reagente glóbulos vermelhos
	 •  4 ml de ORTHO BLISS para 4 % de reagente glóbulos vermelhos
Glóbulos Vermelhos para Reacção Cruzada e Autocontrolo
  1. 	Lavar os glóbulos vermelhos uma vez em soro isotónico. 
  2. 	Adicionar 10 µl de glóbulos vermelhos concentrados lavados em 0,8 ml de ORTHO BLISS de forma a  

obter uma solução de trabalho de 1 %.
PREPARAÇÃO DE REAGENTES
Não é necessário fazer nenhuma preparação do reagente; use directamente a partir do frasco.
PROCEDIMENTO
O procedimento descrito abaixo aplica-se apenas para utilização manual das cassetes BioVue. Ao utilizar 
equipamentos automáticos, deve seguir as instruções contidas no manual de instruções do aparelho 
fornecido pelo fabricante. Os laboratórios devem seguir seus próprios procedimentos de validação aprovados 
para demonstrar a compatibilidade deste produto em sistemas automáticos.
Material Fornecido
ORTHO BLISS
Material Necessário Não Fornecido
  1. 	Cassete do Sistema Ortho BioVue contendo Globulina Anti-Humana Anti-IgG, -C3d poliespecífica ou Anti-IgG
  2. 	Reagente glóbulos vermelhos para detecção ou determinação de anticorpos, ou células dadoras para 

reacção cruzada.
  3. 	Soro isotónico
  4. 	Micropipeta de 10 µl, 40 µl, 50 µl e 60 µl
  5. 	Pontas descartáveis para pipetas
  6. 	Suporte do Sistema Ortho BioVue
  7. 	Incubadora do Sistema Ortho BioVue, 37 °C
  8. 	Centrífuga do Sistema Ortho BioVue ou a Estação de Trabalho Ortho™
  9.	 ORTHO Optix™ Reader
Procedimento de Teste para o Método Aditivo
  1. 	Preparar as suspensões de células de acordo com a secção PREPARAÇÃO DAS SUSPENSÕES DE 

GLÓBULOS VERMELHOS.
  2. 	Permitir que a cassete atinja a temperatura ambiente antes da utilização. Posicionar a cassete com a 

etiqueta preta (lado do código de barras) de frente para o utilizador. Rotular a cassete adequadamente 
com a identificação da amostra.

  3. 	Remover as tiras metálicas no topo da cassete e expor somente as câmaras de reacção necessárias aos 
testes a serem executados. 

	 OBSERVAÇÃO: A cassete deve ser usada dentro no período máximo de uma hora após a remoção da tira 
metálica. As cassetes que possuam câmaras de reacção com a tira metálica intacta podem ser guardadas 
e usadas noutros testes. Não utilizar cassetes com o nível do líquido à altura ou abaixo das microesferas 
de vidro.

  4.	 Adicionar 50 µl de ORTHO BLISS às câmaras de reacção da cassete.
  5. 	Adicionar 10 µl de suspensão de glóbulos vermelhos 3 % a 5 % às câmaras de reacção da cassete.  

Os glóbulos vermelhos do dador devem ser lavados uma vez em soro isotónico. 
	 OPÇÃO: Uma suspensão com uma parte de glóbulos vermelhos 3-5 % e cinco partes de ORTHO BLISS 

pode ser pré-misturada para uso como solução de trabalho. Suspensões pré-misturadas podem ser 
usadas até 12 horas após a sua preparação. Adicionar 60 µl desta suspensão à câmara de reacção 
adequada (adição separada de glóbulos vermelhos e BLISS podem ser omitida).

  6. 	Adicionar 40 µl de soro ou plasma do doente às câmaras de reacção da cassete. Não encostar a ponta da 
pipeta na zona lateral da câmara de reacção. Se isso ocorrer, trocar a ponta da pipeta antes de utilizar a 
próxima câmara.

  7. 	Certificar-se de que o conteúdo das câmaras de reacção esteja bem homogéneo. Se necessário, agitar 
levemente para homogeneizá-los.

	 OBSERVAÇÃO: Certifique-se de que os reagentes permanecem na câmara de reacção durante a 
incubação. Não deve haver nenhuma mistura de reagentes na coluna antes da centrifugação (veja as 
instruções de embalagem LIMITAÇÕES DE PROCEDIMENTO na cassete do Sistema Ortho BioVue).

  8. 	Incubar a 37 °C durante o mínimo de 10 minutos até o máximo de 30 minutos.
  9. 	Centrifugar a cassete na Centrífuga do Sistema Ortho BioVue. A centrifugação deve ocorrer dentro de  

30 minutos após a adição das amostras à câmara de reacção.
10. 	Ler as duas faces da coluna de aglutinação e/ou hemólise.
11. 	Registar o grau de reacção a partir do lado que mostre o resultado positivo mais forte.
Procedimento de Teste para o Método de Ressuspensão
  1. 	Preparar as suspensões de células de acordo com a secção PREPARAÇÃO DAS SUSPENSÕES DE 

GLÓBULOS VERMELHOS.
  2. 	Permitir que a cassete atinja a temperatura ambiente antes da utilização. Posicionar a cassete com a 

etiqueta preta (lado do código de barras) de frente para o utilizador. Rotular a cassete adequadamente 
com a identificação da amostra.

  3. 	Remover as tiras metálicas no topo da cassete e expor somente as câmaras de reacção necessárias aos 
testes a serem executados. 

	 OBSERVAÇÃO: A cassete deve ser usada no período máximo de uma hora após a remoção da tira 
metálica. As cassetes que possuam câmaras de reacção com a tira metálica intacta podem ser guardadas 
e usadas noutros testes. Não utilizar cassetes com o nível do líquido à altura ou abaixo das microesferas 
de vidro.

  4.	 Adicionar 40 µl de suspensão de glóbulos vermelhos 1 % em ORTHO BLISS às câmaras de reacção da cassete.
  5. 	Adicionar 40 µl de soro ou plasma do doente às câmaras de reacção da cassete. Não encostar a ponta da 

pipeta na zona lateral da câmara de reacção. Se isso ocorrer, trocar a ponta da pipeta antes de utilizar a 
próxima câmara.

  6. 	Certificar-se de que o conteúdo das câmaras de reacção esteja bem homogéneo. Se necessário, agitar 
levemente para homogeneizá-los.

	 OBSERVAÇÃO: Certifique-se de que os reagentes permaneçam na câmara de reacção durante a 
incubação. Não deve haver nenhuma mistura de reagentes na coluna antes da centrifugação (veja as 
instruções de embalagem LIMITAÇÕES DE PROCEDIMENTO na cassete do Sistema Ortho BioVue).

  7. 	Incubar a 37 °C durante o mínimo de 10 minutos até o máximo de 30 minutos.
  8. 	Centrifugar a cassete na Centrífuga do Sistema Ortho BioVue. A centrifugação deve ocorrer dentro de  

30 minutos após a adição das amostras à câmara de reacção.
  9. 	Ler as duas faces da coluna de aglutinação e/ou hemólise.
10. 	Registar o grau de reacção a partir do lado que mostre o resultado positivo mais forte.
Procedimentos de Controlo de Qualidade
É necessário executar testes serológicos para se estabelecer a deterioração do reagente. Recomenda-se 
que todos os lotes de reagentes sejam testados sempre que forem usados, através dos controlos positivo e 
negativo adequados e de acordo com procedimentos operacionais adequados.
Controlo Positivo – Usar soro ou plasma humano contendo um anticorpo IgG e glóbulos vermelhos antigénio 
positivo para ensaiar a actividade anti-IgG do reagente. Siga o método BLISS aditivo ou de ressuspensão.
Controlo Negativo – Usar soro ou plasma humano livres de anticorpos de grupos sanguíneos desconhecidos  
e glóbulos vermelhos não sensibilizados. Siga o método BLISS aditivo ou de ressuspensão.
INTERPRETAÇÃO DE RESULTADOS
Resultado Positivo (+):	� Considera-se a aglutinação de glóbulos vermelhos um resultado positivo e uma 

indicação da presença do antigénio correspondente. Considera-se a presença de 
hemólise, com ou sem aglutinação, um resultado positivo. 

Resultado Negativo (-):	� Considera-se a ausência de aglutinação ou de hemólise de glóbulos vermelhos 
um resultado negativo, e uma indicação de que não foi demonstrada a presença 
do antigénio correspondente. 

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
  1. 	Os Procedimentos e Interpretação de Resultados devem ser seguidos rigorosamente para garantir 

a exactidão dos resultados obtidos. O laboratório que utiliza o Sistema Ortho BioVue deve planear a 
formação do pessoal quanto ao uso e manuseamento adequado destes produtos.

  2. 	Foi demonstrado que as soluções de baixa força iónica (LISS), como ORTHO BLISS, intensificam muitas 
das reacções antigénio/anticorpo. Entretanto, podem existir amostras que contenham especificações de 
anticorpos, por exemplo Anti-K (K1), cuja reactividade óptima não ocorre nos sistemas de testes LISS.

  3. 	ORTHO BLISS não foi formulado para ser uma solução de conservação de glóbulos vermelhos. A 
conservação de glóbulos vermelhos em BLISS por mais de 12 horas pode causar alguma perda de 
antigénio.

  4.	 A utilização de reagente glóbulos vermelhos não lavado no método de ressuspensão pode causar alguma 
perda de antigénio.

  5. 	O volume e a proporção de ORTHO BLISS e soro foi projectado para obter óptima força iónica. Mudanças de 
volume ou proporções podem afectar a sensibilidade e/ou a especificidade do teste indirecto de antiglobulina. 

RESULTADOS ESPERADOS*
Num ensaio de campo, foram feitas triagens de amostras utilizando ORTHO BLISS através dos métodos 
aditivo e de ressuspensão. De um total de 384 amostras testadas em cassetes AHG, foram observadas 318 Ab 
negativas e 66 Ab positivas. De um total de 382 amostras testadas em cassetes IgG, foram observadas 317 Ab 
negativas e 65 Ab positivas. Os resultados observados foram os seguintes:

ESPECIFICIDADE

Tipo de Cassete Método Teste
# de Reacções Não 

Concordantes / # de Testados Especificidade

AHG Poliespecífico Ressuspensão 
em BLISS

Triagem de 
Anticorpo 5/384 98,7 %

AHG Poliespecífico Adição de 
BLISS

Triagem de 
Anticorpo 3/384 99,2 %

IgG Ressuspensão 
em BLISS

Triagem de 
Anticorpo 0/382 100 %

IgG Adição de 
BLISS

Triagem de 
Anticorpo 1/382 99,8 %

Os testes de autocontrolo e reacção cruzada demonstraram especificidades similares.
Foram testadas sessenta e nove amostras com anticorpos positivos conhecidos para determinar sensibilidade.  
Os resultados observados foram os seguintes:

SENSIBILIDADE

Tipo de Cassete Método
# de Reacções Não 

Concordantes / # de Testados Sensibilidad

AHG Poliespecífico Ressuspensão em 
BLISS

2/69 97,1 %

AHG Poliespecífico Adição de BLISS 3/69 95,7 %

IgG Ressuspensão em 
BLISS 2/69 97,1 %

IgG Adição de BLISS 3/69 95,7 %

A Solução de Baixa Força Iónica BioVue (BLISS) foi desenvolvida para aumentar a especificidade das Cassetes 
BioVue. Em testes indirectos de antiglobulina humana com cassetes IgG e AHG poliespecífico foi demonstrado 
que BLISS testado em ambos os métodos aumenta a especificidade em comparação à solução de baixa força 
iónica. Foi demonstrada sensibilidade similar entre BLISS e a solução controlo de baixa força iónica. 
*Resultados disponíveis nos arquivos da Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DE DESEMPENHO 6,7

Foi demonstrado que as soluções LISS, tais como ORTHO BLISS, aumentam a taxa de captação de anticorpo, 
permitindo portanto a redução do tempo de incubação.
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Adicionado Ortho Optix™ Reader

Tradução chinesa atualizada para esclarecimento.

ORTHO® BLISS
Produktkode: 	 6902040
	 707116
TILSIGTET ANVENDELSE
Diluent med lav ionstyrke (Low ionic strength solution (LISS)) til brug sammen med Ortho BioVue®-systemet
TIL DIAGNOSTISK BRUG IN VITRO
RESUMÉ OG FORKLARING
Antistof-antigenbinding sker hurtigst, når røde blodlegemer befinder sig i et miljø med lav ionstyrke.1-3 
Antistoffer kan så reagere, derved at røde blodlegemer tværbindes med andre røde blodlegemer, hvilket 
resulterer i direkte agglutination. Sensibilisering af blodlegemer kan påvises ved den indirekte antiglobulintest.

METODEPRINCIP
ORTHO BLISS er en diluent med lav ionstyrke, der er designet til at tilvejebringe optimal ionstyrke for antistof-
antigenbinding i Ortho BioVue-systemet. ORTHO BLISS kan anvendes som en suspensions metode eller en 
additiv metode. Ved suspensionsmetoden blandes det serum/plasma, der skal testes, med passende røde 
blodlegemer resuspenderet i ORTHO BLISS. Ved den additive metode blandes serum/plasma med passende 
røde blodlegemer, og derefter tilsættes ORTHO BLISS. Efter inkubation centrifugeres BioVue-kassetten og 
undersøges for agglutination.
REAGENSER
Hvert enkelt hætteglas indeholder 0,03 M natriumchlorid, glycin, glucose, phosphat, et nukleosid og et purin 
samt konserveringsmidlerne kloramfenikol, trimethoprim og sulfamethoxazol.
Reagens	 Komponentbeskrivelse
ORTHO BLISS	 Phosphatbufferopløsning med lav ionstyrke (LISS)
OPBEVARINGSKRAV
Opbevares ved 2 °C-8 °C.
Må ikke nedfryses.
Må ikke udsættes for direkte sollys.
FORHOLDSREGLER
  1.	 Alt blod og materialer, der er i kontakt med blod, skal håndteres som værende smitteoverførende. Det 

anbefales, at blod og materialer i kontakt med blod håndteres ved brug af etableret god laboratoriepraksis.4 
Alle materialer skal bortskaffes i overensstemmelse med gældende retningslinjer og regulativer.5

  2. 	Reagensmidler må ikke anvendes efter udløbsdatoen angivet på etiketten. 
  3. 	Må ikke anvendes, hvis uklar eller misfarvet.
  4. 	Kontaminerede blodprøver og/eller supplerende materialer, der anvendes i de beskrevne procedurer, kan 

påvirke testresultaterne.
  5. 	Brug Ortho BioVue-systemets centrifuge til at fremskaffe de påkrævede centrifugeringsparametre til Ortho 

BioVue-systemet. Korrekt kalibrering af centrifugen er afgørende for at opnå nøjagtige testresultater.
PRØVETAGNING OG PRÆPARERING
Der kræves ingen særlig forberedelse af patienten/donoren før prøvetagning. Blod bør tages med anvendelse 
af godkendte medicinske teknikker. Der kan anvendes enten serum eller plasma. Prøverne bør testes så hurtigt 
som muligt efter prøvetagning. Hvis der opstår en forsinkelse i testningen, bør prøverne opbevares ved 2 °C-8 °C.
PRÆPARERING AF REAGENSET TIL BLODLEGEME SUSPENSION
Præparering til additiv metode
Suspensioner af røde blodlegemer til additiv metode kan præpareres ved brug af de følgende kombinationer af 
saltvand og pakkede røde blodlegemer.
	 Saltvand 	 Volumen af pakkede 	 Koncentration af  
	 Volument	 røde blodlegemera	 røde blodlegemer
	 1 ml	 40 µl	 3 % 
	 1 ml	 50 µl	 4 % 
	 1 ml	 65 µl	 5 %
a  �Blodprøver centrifugerede ved 900-1000 x g i 5 minutter resulterer i en koncentration af pakkede røde blodlegemer  

på ca. 80 %. Data arkiveret hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Præparering til suspensionsmetoden
Rødcelle Reagens, røde blodlegemer, der anvendes til forlig og autokontroller, resuspenderede i ORTHO BLISS 
kan præpareres en gang om dagen. Disse blodlegemesuspensioner kan anvendes i op til 12 timer. Opbevares 
ved 2 °C-8 °C, når de ikke er i brug.
3 % Rødcelle Reagens eller 4 % Rødcelle Reagens
  1. 	Tilsæt 3 ml isotonisk saltvand til et prøveglas.
  2. 	Tilsæt 1 ml suspenderet Rødcelle Reagens til et prøveglas indeholdende 3 ml isotonisk saltvand. 
  3. 	Centrifuger for at pakke de røde blodlegemer. 
  4. 	Fjern supernatanten. 
  5. 	Resuspender de pakkede røde blodlegemer med ORTHO BLISS for at få en 1 % arbejdssuspension. Brug: 
	 •  3 ml ORTHO BLISS til 3 % Rødcelle Reagens
	 •  4 ml ORTHO BLISS til 4 % Rødcelle Reagens
Røde blodlegemer til forlig og autokontrol
  1. 	Vask de røde blodlegemer én gang i isotonisk saltvand. 
  2. 	Tilsæt 10 µl vaskede, pakkede røde blodlegemer til 0,8 ml ORTHO BLISS for at få en 1 % arbejdssuspension.
PRÆPARATION AF REAGENSET
Der er ikke behov for præparation af reagenset. Det kan bruges direkte fra flasken.
PROCEDURE
Den nedenfor beskrevne procedure er alene til manuel testning med BioVue kassette. Når der anvendes 
automatiserede instrumenter, skal man følge de procedurer, der er indeholdt i brugsvejledningen fra 
producenten af anordningen. Laboratorierne skal følge deres godkendte valideringsmetoder til påvisning af 
dette produkts kompatibilitet med automatiserede systemer.
Vedlagte materialer
ORTHO BLISS
Nødvendige materialer, ikke vedlagt
  1. 	Kassette fra Ortho BioVue-systemet indeholdende anti-humant globulin anti-IgG, -C3d, polyspecifikt eller anti-IgG
  2. 	Reagenser til antistof påvisning eller identifikation af antistoffer, eller donorblodlegemer til forlig
  3. 	Isotonisk saltvand
  4. 	Mikropipette til afpipettering af 10 µl, 40 µl, 50 µl og 60 µl
  5. 	Engangspipettespidser
  6. 	Ortho BioVue System Work Rack 
  7. 	Varmeblok til Ortho BioVue-systemet, 37 °C
  8. 	Ortho BioVue-systemets centrifuge eller Ortho™-arbejdsstation
  9.	 Ortho Optix™ Reader
Testprocedure for additiv metode
  1. 	Præparer suspensioner af røde blodlegemer ifølge afsnittet PRÆPARERING AF REAGENSET TIL 

BLODLEGEME SUSPENSION.
  2. 	Lad kassetten få stuetemperatur før brug. Placer kassetten med bagsideetiketten (stregkodesiden) vendt 

ind mod dig selv. Mærk kassetten på behørig vis med prøveidentifikation.
  3. 	Træk foliestrimlen oven på kassetten af, men afdæk kun de reaktionsbrønde, der er nødvendige til de/den 

test, der skal udføres. 
	 BEMÆRK: Kassetten bør bruges inden en time efter fjernelse af folien. Kassetter med tildækkede 

reaktionsbrønde kan gemmes og disse kolonner bruges til senere testninger. Kassetten må ikke anvendes, 
hvis væskeniveauet er på eller under overkanten af glaskuglerne.

  4. 	Tilsæt 50 µl ORTHO BLISS til det/de relevante reaktionsbrønd/-brønde.
  5. 	Tilsæt 10 µl 3-5 % suspension af røde blodlegemer til det/de relevante reaktionsbrønd/-brønde. Donorceller 

skal vaskes én gang i isotonisk saltvand. 
	 VALGMULIGHED: En del 3-5 % røde blodlegemer og fem dele ORTHO BLISS kan forblandes som en frisk 

arbejdssuspension. Færdig lavet suspensioner kan anvendes i op til 12 timer. Tilsæt 60 µl af denne suspension 
til det relevante reaktionsbrønd (separat tilsætning af røde blodlegemer og BLISS kan så udelades).

  6. 	Tilsæt 40 µl af patientens serum eller plasma til det/de relevante reaktionsbrønd/-brønde. Pipettespidsen 
må ikke berøre siden af reaktionsbrøndene. Hvis dette sker, skal pipettespidsen skiftes, før man går videre 
til det næste brønd.

  7. 	Kontrollér at indholdet af reaktionsbrøndene/-brøndene er blandet. Bank forsigtigt, om nødvendigt.
	 BEMÆRK: Kontrollér at reaktanterne forbliver i reaktionsbrøndene under inkubationen. Der må ikke ske 

nogen blanding af reaktanter og reagenser i søjlen før centrifugering. (Se indlægssedlen til kassetten til 
Ortho BioVue-systemet: METODENS BEGRÆNSNINGER.)

  8. 	Inkuberes ved 37 °C i mindst 10 minutter og højest 30 minutter.
  9. 	Centrifugér kassetten i Ortho BioVue-systemets centrifuge. Centrifugering bør ske inden 30 minutter efter, 

at prøverne er tilsat reaktionsbrøndene.
10. 	Aflæs for og bag på den/de enkelte kolonne(r) for agglutination og/eller hæmolyse.
11. 	Registrer reaktionsstyrken fra siden med det kraftigste, positive resultat.
Testprocedure for suspensionsmetoden
  1. 	Præparer suspensioner af røde blodlegemer ifølge afsnittet PRÆPARERING AF REAGENSET TIL 

BLODLEGEME SUSPENSION.
  2.	 Lad kassetten få stuetemperatur før brug. Placer kassetten med bagsideetiketten (stregkodesiden) vendt 

ind mod dig selv. Mærk kassetten på behørig vis med prøveidentifikation.
  3. 	Træk foliestrimlen oven på kassetten af, men afdæk kun de reaktionskamre, der er nødvendige til den/de 

test, der skal udføres. 
	 BEMÆRK: Kassetten bør bruges inden en time efter fjernelse af folien. Kassetter med tildækkede 

reaktionsbrønde kan gemmes og disse kolonner bruges til senere testninger. Kassetten må ikke anvendes, 
hvis væskeniveauet er på eller under overkanten af glaskuglerne.

  4. 	Tilsæt 40 µl 1 % suspension af røde blodlegemer i ORTHO BLISS til det/de relevante reaktionsbrønd/-brønde.
  5. 	Tilsæt 40 µl af patientens serum eller plasma til det/de relevante reaktionsbrønd/-brønde Pipettespidsen må 

ikke berøre siden af reaktionsbrøndene. Hvis dette sker, skal pipettespidsen skiftes, før man går videre til 
det næste brønd.

  6. 	Kontrollér at indholdet af reaktionsbrøndene/-brøndene er blandet. Bank forsigtigt, om nødvendigt.
	 BEMÆRK: Kontrollér at reaktanterne forbliver i reaktionsbrøndene under inkubationen. Der må ikke ske 

nogen blanding af reaktanter og reagenser i søjlen før centrifugering. (Se indlægssedlen til kassetten til 
Ortho BioVue-systemet: METODENS BEGRÆNSNINGER.)

  7. 	Inkuberes ved 37 °C i mindst 10 minutter og højest 30 minutter.
  8. 	Centrifugér kassetten i Ortho BioVue-systemets centrifuge. Centrifugering bør ske inden 30 minutter efter, 

at prøverne er tilsat reaktionsbrøndene.
  9. 	Aflæs for og bag på den/de enkelte kolonne(r) for agglutination og/eller hæmolyse.
10. 	Registrer reaktionsstyrken fra siden med det kraftigste, positive resultat.
Kvalitetskontrolprocedurer
Serologisk kontrol er påkrævet for at kunne se forringelse af reagenset. Det anbefales, at hvert enkelt 
parti reagens testes hver dag, det anvendes, med de relevante positive og negative kontrolprøver i 
overensstemmelse med godkendte standardprocedurer.
Positiv kontrol – Brug humant serum eller plasma indeholdende et IgG-antistof og antigen-positive røde 
blodlegemer til at teste for reagensets anti-IgG-aktivitet. Følg den additive metode eller suspensionsmetoden 
for BLISS.
Negativ kontrol – Brug humant serum eller plasma uden uventede røde blodlegemeantistoffer og 
usensibiliserede røde blodlegemer. Følg den additive metode eller suspensionsmetoden for BLISS.
FORTOLKNING AF RESULTATER
Positivt resultat (+):	� Agglutination af røde blodlegemer er et positivt resultat og angiver tilstedeværelse 

af det tilsvarende antigen. Tilstedeværelse af hæmolyse med eller uden agglutination 
betragtes som et positivt testresultat. 

Negativt resultat (-):	� Ingen agglutination eller ingen hæmolyse af de røde blodlegemer er et negativt 
testresultat og indikerer, at det tilsvarende antigen ikke kan påvises. 

PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER
  1. 	Testproceduren og tolkning af resultaterne skal følges præcist for at sikre prøveresultaternes nøjagtighed. 

Et laboratorium, der implementerer Ortho BioVue-systemet, bør have et program, der oplærer personalet i 
den rette brug og håndtering af produktet.

  2. 	Det er påvist, at suspensioner med lav ionstyrke, så som ORTHO BLISS, forstærker mange antigen-
antistofreaktioner. Man kan imidlertid støde på prøver, som indeholder antistofspecificiteter så som  
anti-K (K1), som ikke er optimalt reaktive med LISS-testsystemer.

  3. 	Det er ikke meningen, at ORTHO BLISS skal anvendes som en diluent til opbevaring af røde blodlegemer. 
Opbevaring af røde blodlegemer i BLISS i mere end 12 timer kan resultere i et vist tab af antigener.

  4. 	Brug af uvasket Rødcelle Reagens til suspensionsmetoden kan resultere i et vist tab af antigener.
  5. 	Volumen og forholdet mellem ORTHO BLISS og serum er udviklet for at opnå optimal ionstyrke. Ændring af 

volumen eller forhold kan påvirke følsomheden og/eller specificiteten af den indirekte antiglobulintest. 
FORVENTEDE RESULTATER*
I et forsøg i marken blev der udført antistofscreeninger på prøver ved brug af ORTHO BLISS med både den 
additive metode og suspensionsmetoden. Af de i alt 384 testede prøver i AHG-kassetterne var 318 Ab-negative 
ved screening og 66 var Ab-positive ved screening. Af de i alt 382 testede prøver i AHG-kassetterne var 317 
Ab-negative ved screening og 65 var Ab-positive ved screening. Resultaterne var som følger:

SPECIFICITET

Kassettetype Metode Test
Antal uoverensstemmende 
reaktioner / antal testede Specificitet

Polyspecifikt 
AHG BLISS-resuspension Antistof-screening 5/384 98,7 %

Polyspecifikt 
AHG BLISS-additiv Antistof-screening 3/384 99,2 %

IgG BLISS-resuspension Antistof-screening 0/382 100 %

IgG BLISS-additiv Antistof-screening 1/382 99,8 %
	
Autokontroltest og forligstest påviste overensstemmende specificitet.
69 prøver med kendte, positive antistofscreeninger blev testede for at bestemme følsomhed. Resultaterne var 
som følger:

FØLSOMHED

Kassettetype Metode
Antal uoverensstemmende 
reaktioner / antal testede Følsomhed

Polyspecifikt AHG BLISS-resuspension 2/69 97,1 %

Polyspecifikt AHG BLISS-additiv 3/69 95,7 %

IgG BLISS-resuspension 2/69 97,1 %

IgG BLISS-additiv 3/69 95,7 %

BioVue-diluent med lav ionstyrke blev udviklet for at forbedre specificiteten i BioVue-kassetterne. Ved indirekte 
anti-human globulintest i kassetter med polyspecifikt AHG og IgG-kassetter påviste BLISS testet med begge 
metoder forøget specificitet sammenlignet med en diluent af lav ionstyrke. Der blev påvist overensstemmende 
følsomhed mellem BLISS og kontrolopløsningen med lav ionstyrke. 
*Data foreligger på fil hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
SPECIFIKKE FUNKTIONSKARAKTERISTIKA6,7

Det er blevet vist, at LISS-suspensioner, så som ORTHO BLISS, øger hastigheden af antistofoptagelse, hvorfor 
de gør det muligt at reducere inkubationstiden.

RESUME AF REVIDERINGER
Afsnit Revidering
Nødvendige materialer,  
ikke vedlagt

Tilføjede Ortho™-arbejdsstation 
Tilføjede Ortho Optix™ Reader

Opdateret kinesisk oversættelse for at forbedre tydeligheden.

ORTHO ® BLISS
Κωδικός Προϊόντος: 	 6902040
		  707116
ΕΝΔΕΙΚΝΥΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Διάλυμα χαμηλής ιοντικής ισχύος (LISS) για χρήση με το σύστημα Ortho BioVue®

ΓΙΑ ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ IN VITRO
ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ
Η συγκόλληση αντισωμάτων πραγματοποιείται ιδιαίτερα γρήγορα όταν τα ερυθρά αιμοσφαίρια βρίσκονται σε περιβάλλον 
χαμηλής ιοντικής ισχύος.1-3 Τα αντισώματα μπορεί στη συνέχεια να προκαλέσουν σύνδεση των ερυθρών αιμοσφαιρίων με 
άλλα ερυθρά αιμοσφαίρια γεγονός που οδηγεί σε άμεση συγκόλληση. Η ευαισθητοποίηση των κυττάρων (αιμοσφαιρίων) 
μπορεί να ανιχνευθεί στην έμμεση δοκιμασία αντισφαιρίνης.
ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
Το ORTHO BLISS είναι ένα διάλυμα χαμηλής ιοντικής ισχύος σχεδιασμένο να παρέχει τη βέλτιστη ιοντική ισχύ για την 
συγκόλληση αντισωμάτων στο Σύστημα Ortho BioVue. Το ORTHO BLISS μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως εκ νέου εναιώρημα 
ή ως πρόσθετο διάλυμα. Στην μέθοδο εκ νέου εναιώρησης, ο ορός/το πλάσμα που πρόκειται να ελεγχθεί, συνδυάζεται 
με τα κατάλληλα ερυθρά αιμοσφαίρια που υφίστανται εκ νέου εναιώρηση στο ORTHO BLISS. Στη μέθοδο πρόσθετου 
διαλύματος, ο ορός/το πλάσμα συνδυάζεται με τα κατάλληλα ερυθρά αιμοσφαίρια και στη συνέχεια προστίθεται το 
ORTHO BLISS. Μετά την επώαση, η κασέτα BioVue υφίσταται φυγοκέντρηση και εξετάζεται για συγκόλληση.
ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟ
Κάθε φιαλίδιο περιέχει 0.03M χλωριούχο νάτριο, γλυκίνη, γλυκόζη, φωσφορικό, ένα νουκλεοσίδιο και μια πουρίνη καθώς 
και τα συντηρητικά χλωραμφενικόλη, τριμεθοπρίμη και σουλφαμεθοξαζόλη.
Αντιδραστήριο		  Περιγραφή Συστατικών
ORTHO BLISS		  Διάλυμα χαμηλής ιοντικής ισχύος αραιωμένο με φωσφορικά (LISS)
ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ
Αποθηκεύστε το σε θερμοκρασία 2 έως 8 °C.
Μην καταψύχετε.
Αποφεύγετε την έκθεση στον ήλιο.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
  1.	� Το αίμα και τα υλικά που έρχονται σε επαφή με αίμα πρέπει να αντιμετωπίζονται σα να είναι δυνατόν να μεταδώσουν 

μολυσματικούς παράγοντες. Συνιστάται να αντιμετωπίζεται το αίμα και όλα τα υλικά που έρχονται σε επαφή με αυτό 
με χρήση καλών εργαστηριακών πρακτικών.4 Η διάθεση και απόρριψη όλων των υλικών πρέπει να γίνεται σύμφωνα 
με τις ισχύουσες κατευθυντήριες γραμμές και κανονισμούς.5

  2.	 Μην χρησιμοποιείτε τα αντιδραστήρια αυτά μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα. 
  3.	 Μην το χρησιμοποιείτε αν είναι θολό ή έχει αποχρωματιστεί.
  4.	� Μολυσμένα δείγματα αίματος ή/και συμπληρωματικά υλικά που χρησιμοποιούνται στις διαδικασίες που 

περιγράφονται ενδέχεται να επιδράσουν στα αποτελέσματα των δοκιμασιών.
  5.	� Προκειμένου να παράσχονται οι απαιτούμενες παράμετροι φυγοκέντρησης για το σύστημα αυτό, πρέπει να χρησιμοποιείται 

η Συσκευή Φυγοκέντρησης του Συστήματος Ortho BioVue. Η κατάλληλη και σωστή βαθμονόμηση είναι θεμελιώδους 
σημασίας προκειμένου να επιτευχθούν ακριβή αποτελέσματα των δοκιμασιών.

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ
Δεν απαιτείται ειδική προετοιμασία του ασθενούς/δότη πριν από τη συλλογή δείγματος. Το αίμα πρέπει να συλλέγεται 
με εγκεκριμένες ιατρικές τεχνικές. Μπορεί να χρησιμοποιείται είτε ορός είτε πλάσμα. Τα δείγματα πρέπει να ελέγχονται 
το συντομότερο δυνατόν μετά τη συλλογή. Εφόσον παρουσιαστεί καθυστέρηση στη δοκιμασία, το δείγμα πρέπει να 
αποθηκεύεται σε θερμοκρασία 2 έως 8 °C. 
ΠΑΡΑΣΚΕΥΣΗ ΕΝΑΙΩΡΗΜΑΤΩΝ ΕΡΥΘΡΩΝ ΑΙΜΟΣΦΑΙΡΙΩΝ
Παρασκευή για τη μέθοδο πρόσθετου διαλύματος
Τα εναιωρήματα ερυθρών αιμοσφαιρίων για τη μέθοδο πρόσθετου διαλύματος μπορούν να παρασκευασθούν με τους 
ακόλουθους συνδυασμούς φυσιολογικού ορού και συσκευασμένων ερυθρών αιμοσφαιρίων:

	Όγκος φυσιολ.	 Όγκος Συσκευασμένων	 Συγκέντρωση 
	 ορού	 Ερυθρών Αιμοσφαιρίωνa	 Ερυθρών Αιμοσφαιρίων

	 1 mL	 40 μL	 3 %
	 1 mL	 50 μL	 4 %
	 1 mL	 65 μL	 5 %
a �Τα δείγματα αίματος που έχουν φυγοκεντρηθεί στις 900 ως 1000 x g για 5 λεπτά θα δημιουργήσουν μια συγκέντρωση 

συμπυκνωμένων ερυθρών αιμοσφαιρίων περίπου 80 %. Δεδομένα από το αρχείο της Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Παρασκευή για τη μέθοδο εκ νέου εναιώρησης
Τα ερυθρά αιμοσφαίρια αντιδραστηρίου και τα ερυθρά αιμοσφαίρια που χρησιμοποιούνται για διασταύρωση και 
οι αυτόλογοι μάρτυρες που εναιωρούνται εκ νέου στο ORTHO BLISS μπορούν να παρασκευάζονται καθημερινά. Τα 
εναιωρήματα αυτά αιμοσφαιρίων μπορούν να χρησιμοποιούνται μέχρι και για 12 ώρες. Αποθηκεύστε τα σε θερμοκρασία 
2 έως 8 °C όταν δεν τα χρησιμοποιείτε.
Ερυθρά Αιμοσφαίρια Αντιδραστηρίου 3 % ή Ερυθρά Αιμοσφαίρια Αντιδραστηρίου 4 %
  1.	 Προσθέστε 3 mL ισότονου φυσιολογικού ορού σε ένα δοκιμαστικό σωλήνα.
  2.	 Προσθέστε 1 mL ερυθρών αιμοσφαιρίων αντιδραστηρίου που έχουν εναιωρηθεί σε δοκιμαστικό σωλήνα που 

περιέχει 3 mL ισότονου φυσιολογικού ορού. 
  3.	 Φυγοκεντρήστε προκειμένου να συσσωρευτούν τα ερυθρά αιμοσφαίρια 
  4.	 Αφαιρέστε το υπερκείμενο υγρό. 
  5.	 Κάντε εκ νέου εναιώρηση των συγκεντρωμένων ερυθρών αιμοσφαιρίων με το ORTHO BLISS προκειμένου να επιτύχει 

διάλυμα εργασίας 1 %. Χρησιμοποιήστε: 
	 •  3 mL ORTHO BLISS για ερυθρά αιμοσφαίρια αντιδραστηρίου 3 %
	 •  4 mL ORTHO BLISS για ερυθρά αιμοσφαίρια αντιδραστηρίου 4 %

Ερυθρά Αιμοσφαίρια για Διασταύρωση και Αυτόλογους Μάρτυρες 
  1.	 Κάντε μια φορά έκπλυση των ερυθρών αιμοσφαιρίων σε ισότονο φυσιολογικό ορό. 
  2. 	 Προσθέστε 10 μL εκπλυμένων συσσωρευμένων ερυθρών αιμοσφαιρίων σε 0.8 mL ORTHO BLISS για να επιτύχετε ένα 

διάλυμα εργασίας.
ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
Δεν απαιτείται παρασκευή αντιδραστηρίου. Χρησιμοποιήστε το απευθείας από το φιαλίδιο.
ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
Η διαδικασία που περιγράφεται κατωτέρω ισχύει μόνον για δοκιμασία με κασέτα BioVue που γίνεται με το χέρι. 
Όταν χρησιμοποιούνται αυτοματοποιημένα όργανα, πρέπει να ακολουθούνται οι διαδικασίες που αναγράφονται 
στο εγχειρίδιο του χειριστή που παρέχεται από τον κατασκευαστή της συσκευής. Τα εργαστήρια πρέπει να 
ακολουθούν τις εγκεκριμένες διαδικασίες προκειμένου να αποδεικνύουν τη συμβατότητα του προϊόντος αυτού με 
τα αυτοματοποιημένα συστήματα.
Υλικά που Παρέχονται
ORTHO BLISS
Υλικά που Απαιτούνται Αλλά δεν Παρέχονται
  1. 	 Κασέτα του Συστήματος Ortho BioVue που περιέχει Αντι-Ανθρώπινη Σφαιρίνη Αντί - IgG, - C3d, πολυειδική ή Αντί-IgG
  2. 	 Ερυθρά αιμοσφαίρια αντιδραστηρίου για ανίχνευση ή αναγνώριση αντισωμάτων ή κύτταρα δότη για διασταύρωση
  3. 	 Iσότονος φυσιολογικός ορός
  4. 	 Μικροπιπέτα για παροχή 10 μL, 40 μL, 50 μL και 60 μL
  5. 	 Ρύγχη μιας χρήσης για πιπέτα
  6. 	 Σχάρα Εργασίας Συστήματος Ortho BioVue
  7. 	 Σετ Θέρμανσης Συστήματος Ortho BioVue System Heat Block, 37 °C 
  8. 	 Συσκευή Φυγοκέντρησης Συστήματος Ortho BioVue ή σταθμός εργασίας Ortho™ Workstation
  9.	 Ortho Optix™ Reader
Διαδικασία Δοκιμασίας για την Μέθοδο Προσθήκης Εναιωρήματος
  1. 	 Παρασκευάστε τα εναιωρήματα ερυθρών αιμοσφαιρίων σύμφωνα με την ενότητα ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΕΝΑΙΩΡΗΜΑΤΩΝ 

ΕΡΥΘΡΩΝ ΑΙΜΟΣΦΑΙΡΙΩΝ.
  2. 	 Αφήστε την κασέτα να επανέλθει σε θερμοκρασία δωματίου πριν από τη χρήση. Τοποθετήστε την κασέτα έτσι ώστε 

να βλέπετε την ετικέτα της πίσω πλευράς (πλευρά με bar code). Τοποθετήστε κατάλληλη σήμανση στην κασέτα με 
την ταυτότητα του δείγματος.

  3. 	 Αφαιρέστε την προστατευτική λωρίδα στο πάνω μέρος της κασέτας, ελευθερώνοντας μόνον τους θαλάμους 
αντίδρασης που απαιτούνται για τη (τις) δοκιμασία (δοκιμασίες) που θα πραγματοποιηθούν 

	 ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η κασέτα πρέπει να χρησιμοποιηθεί εντός μιας ώρας μετά την απομάκρυνση της προστατευτικής 
λωρίδας. Οι κασέτες με καλυμμένες στήλες μπορούν να αποθηκευθούν και να χρησιμοποιηθούν για πρόσθετες 
δοκιμασίες. Μην χρησιμοποιείτε την κασέτα αν η στάθμη του υγρού βρίσκεται ακριβώς ή κάτω από την κορυφή των 
γυάλινων σφαιριδίων.

  4. 	 Προσθέστε 50 μL ORTHO BLISS στους κατάλληλους θαλάμους αντίδρασης.
  5. 	 Προσθέστε 10 μL εναιωρήματος ερυθρών αιμοσφαιρίων 3-5 % στους κατάλληλους θαλάμους αντίδρασης. Τα 

κύτταρα δότη πρέπει να εκπλένονται μία φορά σε ισότονο φυσιολογικό ορό. 
	 ΠΡΟΑΙΡΕΤΙΚΑ: Ένα μέρος ερυθρών αιμοσφαιρίων 3-5 % και πέντε μέρη ORTHO BLISS μπορούν να έχουν αναμειχθεί 

εκ των προτέρων ως νωπό διάλυμα εργασίας. Τα προ-αναμεμειγμένα εναιωρήματα μπορούν να χρησιμοποιηθούν 
εντός 12 ωρών. Προσθέστε 60 μL αυτού του εναιωρήματος στον κατάλληλο θάλαμο αντίδρασης (ξεχωριστή 
προσθήκη ερυθρών αιμοσφαιρίων και BLISS μπορεί να παραλειφθεί).

  6. 	 Προσθέστε 40 μL ορού ή πλάσματος του ασθενούς στους κατάλληλους θαλάμους αντίδρασης. Μην αγγίζετε το άκρο 
του ρύγχους της πιπέτας που βρίσκεται προς το θάλαμο αντίδρασης της στήλης. Αν συμβεί αυτό, αλλάξτε το άκρο 
του ρύγχους της πιπέτας πριν να προχωρήσετε στον επόμενο θάλαμο.

  7. 	 Προσέξτε ώστε να αναμειχθούν τα περιεχόμενα του θαλάμου αντίδρασης. Αν χρειάζεται, κτυπήστε ελαφρά  
το θάλαμο.

	 ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι τα υλικά αντίδρασης παραμένουν στο θάλαμο αντίδρασης κατά την επώαση. Δεν πρέπει 
να γίνει ανάμειξη των υλικών αντίδρασης με αντιδραστήρια στη στήλη πριν από τη φυγοκέντρηση. (Βλέπε ένθετο 
συσκευασίας κασέτας Συστήματος Ortho BioVue “ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ”.)

  8. 	 Κάντε επώαση στους 37 °C για τουλάχιστον 10 λεπτά και όχι περισσότερο από 30 λεπτά.
  9. 	 Φυγοκεντρήστε την κασέτα με τη Συσκευή Φυγοκέντρησης του Συστήματος Ortho BioVue. Η φυγοκέντρηση πρέπει 

να πραγματοποιείται εντός 30 λεπτών από την προσθήκη των δειγμάτων στο θάλαμο αντίδρασης.
10. 	 Διαβάστε το μπροστινό και πίσω μέρος των μεμονωμένων στηλών για συγκόλληση ή/και αιμόλυση.
11. 	 Καταγράψτε την ισχύ της αντίδρασης από την πλευρά με το ισχυρότερο θετικό αποτέλεσμα.
Διαδικασία Δοκιμασίας για τη Μέθοδο Εκ Νέου Εναιώρησης
  1.	 Παρασκευάστε τα εναιωρήματα ερυθρών αιμοσφαιρίων σύμφωνα με την ενότητα ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΕΝΑΙΩΡΗΜΑΤΩΝ 

ΕΡΥΘΡΩΝ ΑΙΜΟΣΦΑΙΡΙΩΝ.
  2.	 Αφήστε την κασέτα να επανέλθει σε θερμοκρασία δωματίου πριν από τη χρήση. Τοποθετήστε την κασέτα έτσι ώστε 

να βλέπετε την ετικέτα της πίσω πλευράς (πλευρά με bar code). Τοποθετήστε κατάλληλη σήμανση στην κασέτα με 
την ταυτότητα του δείγματος.

  3.	 Αφαιρέστε την προστατευτική λωρίδα στο πάνω μέρος της κασέτας, ελευθερώνοντας μόνον τους θαλάμους 
αντίδρασης που απαιτούνται για τη (τις) δοκιμασία (δοκιμασίες) που θα πραγματοποιηθούν. 

	 ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η κασέτα πρέπει να χρησιμοποιηθεί εντός μιας ώρας μετά την απομάκρυνση της προστατευτικής 
λωρίδας. Οι κασέτες με καλυμμένες στήλες μπορούν να αποθηκευθούν και να χρησιμοποιηθούν για πρόσθετες 
δοκιμασίες. Μην χρησιμοποιείτε την κασέτα αν η στάθμη του υγρού βρίσκεται ακριβώς ή κάτω από την κορυφή των 
γυάλινων σφαιριδίων.

  4.	 Προσθέστε 40 μL εναιωρήματος στο ORTHO BLISS ερυθρών αιμοσφαιρίων 1 % στους κατάλληλους θαλάμους 
αντίδρασης.

  5.	 Προσθέστε 40 μL ορού ή πλάσματος του ασθενούς στους κατάλληλους θαλάμους αντίδρασης. Μην αγγίζετε το άκρο 
του ρύγχους της πιπέτας που βρίσκεται προς το θάλαμο αντίδρασης της στήλης. Αν συμβεί αυτό, αλλάξτε το άκρο 
του ρύγχους της πιπέτας πριν προχωρήσετε στον επόμενο θάλαμο.

  6.	 Προσέξτε ώστε να αναμειχθούν τα περιεχόμενα των θαλάμων αντίδρασης. Αν χρειάζεται, κτυπήστε ελαφρά το 
θάλαμο αντίδρασης.

	 ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι τα υλικά αντίδρασης παραμένουν στο θάλαμο αντίδρασης κατά την επώαση. Δεν πρέπει 
να γίνει ανάμειξη των υλικών αντίδρασης με αντιδραστήρια στη στήλη πριν από τη φυγοκέντρηση. (Βλέπε ένθετο 
συσκευασίας κασέτας Συστήματος Ortho BioVue “ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ”.)

  7.	 Κάντε επώαση στους 37 °C για τουλάχιστον 10 λεπτά κι όχι περισσότερο από 30 λεπτά.
  8.	� Φυγοκεντρήστε την κασέτα με τη Συσκευή Φυγοκέντρησης του Συστήματος Ortho BioVue. Η φυγοκέντρηση πρέπει 

να πραγματοποιείται εντός 30 λεπτών από την προσθήκη των δειγμάτων στο θάλαμο αντίδρασης.
  9.	 Διαβάστε το μπροστινό και πίσω μέρος των μεμονωμένων στηλών για συγκόλληση ή/και αιμόλυση.
10.	 Καταγράψτε την ισχύ της αντίδρασης από την πλευρά με το ισχυρότερο θετικό αποτέλεσμα.
Διαδικασίες Ελέγχου Ποιότητας
Ενδέχεται να απαιτούνται ορολογικές δοκιμασίες για την αναγνώριση φθοράς του αντιδραστηρίου. Συνιστάται κάθε 
παρτίδα αντιδραστηρίων να ελέγχεται καθημερινά με τους κατάλληλους θετικούς και αρνητικούς ελέγχους σύμφωνα με 
τις εγκεκριμένες συνήθεις πρακτικές.
Θετικός Έλεγχος – Χρησιμοποιήστε ανθρώπινο ορό ή πλάσμα που περιέχει αντίσωμα IgG και ερυθρά αιμοσφαίρια θετικά 
σε αντιγόνο για τον έλεγχο της δράσης αντί-IgG του αντιδραστηρίου. Ακολουθήστε τη μέθοδο πρόσθετου εναιωρήματος 
ή εκ νέου εναιώρησης BLISS.
Αρνητικός Έλεγχος – Χρησιμοποιήστε ανθρώπινο ορό ή πλάσμα χωρίς μη αναμενόμενα αντισώματα ερυθρών 
αιμοσφαιρίων και μη ευαισθητοποιημένα ερυθρά αιμοσφαίρια. Ακολουθήστε τη μέθοδο πρόσθετου εναιωρήματος ή εκ 
νέου εναιώρησης BLISS.
ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
Θετικό Αποτέλεσμα (+):	� Η συγκόλληση των ερυθρών αιμοσφαιρίων είναι ένα θετικό αποτέλεσμα της 

δοκιμασίας και δείχνει την παρουσία του αντίστοιχου αντιγόνου.  
Η παρουσία αιμόλυσης με ή χωρίς συγκόλληση θεωρείται θετικό αποτέλεσμα της 
δοκιμασίας. 

Αρνητικό Αποτέλεσμα (-):	� Η μη συγκόλληση ή η μη αιμόλυση των ερυθρών αιμοσφαιρίων είναι αρνητικό 
αποτέλεσμα της δοκιμασίας και δείχνει ότι το αντίστοιχο αντιγόνο δεν είναι δυνατό 
να ανιχνευθεί.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
  1.	 Η Διαδικασία της Δοκιμασίας και η Ερμηνεία των Αποτελεσμάτων πρέπει να ακολουθούνται αυστηρά ώστε να 

διασφαλίζεται η ακρίβεια των αποτελεσμάτων. Ένα εργαστήριο που χρησιμοποιεί το Σύστημα Ortho BioVue πρέπει 
να διαθέτει ένα πρόγραμμα για την εκπαίδευση του προσωπικού στη σωστή χρήση και χειρισμό του προϊόντος.

  2.	 Τα διαλύματα χαμηλής ιοντικής ισχύος (LISS) όπως το ORTHO BLISS έχουν αποδειχθεί ότι ενισχύουν πολλές 
αντιδράσεις αντιγόνου-αντισωμάτων. Εντούτοις, ενδέχεται να βρεθούν δείγματα που περιέχουν ειδικά αντισώματα 
όπως το αντί-Κ (Κ1) που δεν αντιδρούν με το βέλτιστο δυνατό τρόπο στα συστήματα δοκιμασίας LISS.

  3.	 Το ORTHO BLISS δεν έχει σχεδιασθεί ως διάλυμα συντήρησης ερυθρών αιμοσφαιρίων. Η διατήρηση ερυθρών αιμοσφαιρίων 
στο BLISS περισσότερο από 12 ώρες ενδέχεται να οδηγήσει σε μερική απώλεια αντιγόνων.

  4.	 Η χρήση μη εκπλυμένων ερυθρών αιμοσφαιρίων αντιδραστηρίου στη μέθοδο εκ νέου εναιώρησης μπορεί να 
οδηγήσει σε μερική απώλεια αντιγόνων.

  5.	 Ο όγκος και η αναλογία ORTHO BLISS και ορού έχουν σχεδιαστεί για την επίτευξη της βέλτιστης ιοντικής ισχύος. 
Η αλλαγή του όγκου ή της αναλογίας μπορεί να επιδράσει στην ευαισθησία ή/και στην ειδικότητα της έμμεσης 
δοκιμασίας αντισφαιρίνης. 

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ*
Σε μία επιτόπια μελέτη, πραγματοποιήθηκαν έλεγχοι αντισωμάτων σε δείγματα με χρήση του ORTHO BLISS τόσο με τη 
μέθοδο προσθήκης εναιωρήματος όσο και με τη μέθοδο της εκ νέου εναιώρησης. Από το σύνολο των 384 δειγμάτων  
που ελέχθησαν σε κασέτες AHG, 318 ήταν αρνητικές στον έλεγχο Ab και 66 ήταν θετικές στον έλεγχο Ab. Επί συνόλου  
382 δειγμάτων που ελέχθησαν σε κασέτες IgG, 317 ήταν αρνητικά στον έλεγχο Ab και 65 ήταν θετικά στον έλεγχο Ab.  
Τα αποτελέσματα ήταν τα ακόλουθα:

ΕΙΔΙΚΟΤΗΤΑ

Τύπος Κασέτας Μέθοδος Δοκιμασία
# Μη σύμφωνων αντιδράσεων / 

# Ελέγχων Ειδικότητα

Πολυειδικό AHG BLISS Εκ 
νεόυ εναιώρηση

Έλεγχος 
αντισωμάτων 5/384 98,7 %

Πολυειδικό AHG BLISS Προσθήκη
αντισωμάτων

Έλεγχος 
αντισωμάτων 3/384 99,2 %

IgG BLISS Εκ 
νεόυ εναιώρηση

Έλεγχος 
αντισωμάτων 0/382 100 %

IgG BLISS Προσθήκη
αντισωμάτων

Έλεγχος 
αντισωμάτων 1/382 99,8 %

Αυτόματοι έλεγχοι και δοκιμασίες συνδυασμού έδειξαν συνεχόμενη ειδικότητα.
Εξήντα εννέα δείγματα με γνωστούς θετικούς ελέγχους αντισωμάτων ελέχθησαν για τον καθορισμό της ευαισθησίας.  
Τα αποτελέσματα ήταν τα ακόλουθα:

ΕΥΑΙΣΘΗΣΙΑ

Τύπος Κασέτας Μέθοδος
# Μη σύμφωνων αντιδράσεων /  

# Ελέγχων Ευαισθησία

Πολυειδικό AHG
BLISS Εκ 

νεόυ εναιώρηση
2/69 97,1 %

Πολυειδικό AHG BLISS Προσθήκη 3/69 95,7 %

IgG
BLISS Εκ 

νεόυ εναιώρηση
2/69 97,1 %

IgG BLISS Προσθήκη 3/69 95,7 %

Το Διάλυμα Χαμηλής Ιοντικής Ισχύος BioVue (BLISS) αναπτύχθηκε για τη βελτίωση της ειδικότητας στις Κασέτες BioVue.  
Σε έμμεσες δοκιμασίες αντί-ανθρώπινης σφαιρίνης, σε Πολυειδικές AHG κασέτες και σε κασέτες IgG, το BLISS που 
ελέγχθηκε και με τις δύο μεθόδους, παρουσίασε αυξημένη ειδικότητα σε σύγκριση με ένα διάλυμα χαμηλής ιοντικής 
ισχύος. Σύμφωνη ευαισθησία αποδείχθηκε μεταξύ του BLISS και του διαλύματος χαμηλής ιοντικής ισχύος που 
χρησιμοποιήθηκε ως μάρτυρας. 
*Δεδομένα στο αρχείο της Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
ΕΙΔΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ6,7

Τα διαλύματα LISS όπως το ORTHO BLISS έχουν αποδειχθεί ότι αυξάνουν το ρυθμό συγκόλλησης αντισωμάτων, και 
συνεπώς επιτρέπουν τη μείωση του χρόνου επώασης.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΕΩΝ
Ενότητα Αναθεώρηση
Υλικά που Απαιτούνται  
Αλλά δεν Παρέχονται

Προστέθηκε Ortho™ Workstation 
Προστέθηκε συσκευή ανάγνωσης Ortho Optix™ Reader

Ενημέρωση της κινεζική μετάφρασης για διευκρίνιση.

ORTHO® BLISS
Produktkod: 	 6902040
		  707116
AVSEDD ANVÄNDNING
Lösning med låg jonstyrka (LISS) för användning med Ortho BioVue® System
FÖR DIAGNOSTISK ANVÄNDNING IN VITRO
SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
Antikroppsupptag sker snabbast när röda blodkroppar befinner sig i en miljö med låg jonstyrka.1-3 Antikroppar 
kan då få de röda blodkropparna att tvärbindas med andra röda blodkroppar vilket resulterar i direkt 
agglutination. Sensibilisering av blodkroppar kan detekteras i det indirekta antiglobulintestet.
PRINCIP FÖR PROCEDUREN
ORTHO BLISS är en lösning med låg jonstyrka som är utformad för att ge optimal jonstyrka för 
antikroppsupptag i Ortho BioVue System. ORTHO BLISS kan användas som en resuspensionslösning eller 
additiv lösning. I resuspensionsmetoden kombineras det serum/plasma som ska testas med tillämpliga röda 
blodkroppar som resuspenderats i ORTHO BLISS. I den additiva metoden kombineras serumet/plasman med 
tillämpliga röda blodkroppar och därefter tillsätts ORTHO BLISS. Efter inkubation centrifugeras BioVue-
kassetten och examineras beträffande agglutination.
REAGENS
Varje flaska innehåller 0,03 M natriumklorid, glycin, glukos, fosfat, en nukleosid och ett purin liksom 
konserveringsmedlen kloramfenikol, trimetoprim och sulfametoxazol.
Reagens	 Komponentbeskrivning
ORTHO BLISS	 Fosfatbuffrad lösning med låg jonstyrka (LISS)
FÖRVARING
Förvaras i 2 till 8 °C.
Får ej frysas.
Får ej exponeras för direkt solljus.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
  1. 	Hantera allt blod och material i kontakt med blod som om det kan överföra smitta. Det rekommenderas  

att blod och material i kontakt med blod hanteras med användning av vedertagen god laboratoriesed.4  
Kassera allt material i enlighet med tillämpliga riktlinjer och bestämmelser.5

  2. 	Använd inte reagens efter angivet utgångsdatum. 
  3. 	Använd ej vid grumlighet eller missfärgning.
  4. 	Kontaminerade blodprov och/eller tilläggsmaterial som används i de beskrivna procedurerna kan störa 

testresultaten.
  5. 	Använd centrifugen till Ortho BioVue System för att erhålla erforderliga centrifugeringsparametrar för 

Ortho BioVue System. Korrekt kalibrering av centrifugen är nödvändig för att erhålla exakta testresultat.
PROVINSAMLING OCH PREPARATION
Inga speciella förberedelserför patient/givare krävs före provtagning. Blod skall tappas med vedertagna 
medicinsk teknik. Serum eller plasma kan användas. Proven skall testas så snart som möjligt efter provtagning. 
Om testningen försenas, skall proven förvaras i 2 till 8 °C.
PREPARATION AV SUSPENSIONER MED RÖDA BLODKROPPAR
Preparation för additiv metod
Suspensioner med röda blodkroppar för additiv metod kan prepareras med användning av följande 
kombinationer av koksaltlösning och packade röda blodkroppar:
	 Koksalt-lösning, 	 Packade röda blodkroppar,	 öda blodkroppar,  
	 Volym	 cellvolyma	 Rkoncentration
	 1 mL	 40 µL	 3 % 
	 1 mL	 50 µL	 4 % 
	 1 mL	 65 µL	 5 %
a �Blodprov centrifugerade i 900 till 1000 x g i 5 minuter resulterar i en koncentration av packade röda blodkroppar på cirka 

80 %. Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Preparation för resuspensionsmetod
Reagens röda blodkroppar och röda blodkroppar som används för korstest och autokontroller resuspenderade 
i ORTHO BLISS kan prepareras dagligen. Dessa blodkroppssuspensioner kan användas i upp till 12 timmar. 
Förvara i 2 till 8 °C när de inte används.
3 % reagens röda blodkroppar eller 4 % reagens röda blodkroppar
  1. 	Tillsätt 3 mL isoton koksaltlösning till ett provrör.
  2. 	Tillsätt 1 mL suspenderade reagens röda blodkroppar till ett provrör som innehåller 3 mL isoton koksaltlösning. 
  3. 	Centrifugera för att packa de röda blodkropparna. 
  4. 	Avlägsna supernatanten. 
  5. 	Resuspendera de packade röda blodkropparna med ORTHO BLISS för att erhålla 1 % arbetslösning. 
	 Använd: 
	 •  3 mL ORTHO BLISS för 3 % reagens röda blodkroppar  
	  •  4 mL ORTHO BLISS för 4 % reagens röda blodkroppar  
Röda blodkroppar för korstest och autokontroll 
  1. 	Tvätta röda blodkroppar en gång i isoton koksaltlösning. 
  2. 	Tillsätt 10 µL tvättade, packade röda blodkroppar till 0,8 mL ORTHO BLISS för att erhålla en 1 % arbetslösning.
REAGENSPREPARATION
Ingen preparation av reagenset behövs; använd direkt från flaskan.
PROCEDUR
Den procedur som beskrivs nedan är endast för manuell testning med BioVue kassett. Vid användning av 
automatiska instrument, följ de procedurer som anges i bruksanvisningen från anordningens tillverkare. 
Laboratorier måste följa sina godkända valideringsprocedurer för att visa att denna produkt är kompatibel 
med automatiska system.
Tillhandahållet material
ORTHO BLISS
Material som krävs, ej tillhandahållet
  1. 	Ortho BioVue System-kassett som innehåller anti-humanglobulin anti-IgG, -C3d,; polyspecifikt eller anti-IgG
  2. 	Reagens röda blodkroppar för antikroppsdetektion eller antikroppsidentifikation, eller givarceller för korstest
  3. 	Isoton koksaltlösning
  4. 	Mikropipetter för tillsats av 10 µL, 40 µL, 50 µL och 60 µL
  5. 	Pipettspetsar för engångsbruk
  6. 	Arbetsställ till Ortho BioVue System 
  7. 	Värmeblock till Ortho BioVue System, 37 °C 
  8. 	Centrifug till Ortho BioVue System eller Ortho™-arbetsstation
  9.	 Ortho Optix™ Reader
Testprocedur för additiv metod
  1. 	Preparera suspensioner med röda blodkroppar enligt avsnittet PREPARATION AV SUSPENSIONER MED 

RÖDA BLODKROPPAR.
  2. 	Låt kassetten få rumstemperatur före användning. Rikta kassetten med baksidans etikett (streckkodssidan) 

mot dig. Märk kassetten på tillämpligt sätt med providentifikation.
  3. 	Dra av folieremsan överst på kassetten men exponera endast de reaktionskammare som behövs för det(de) 

test som ska utföras. 
	 OBS! Kassetten skall användas inom en timme efter det att folien tagits bort. Kassetter med täckta 

reaktionskammare kan sparas och dessa kolonner kan användas till andra tester. Använd inte kassetten 
om vätskenivån befinner sig vid eller under toppen på glaskulorna.

  4. 	Tillsätt 50 µL ORTHO BLISS till tillämplig(a) reaktionskammare.
  5. 	Tillsätt 10 µL av en 3–5 % suspension med röda blodkroppar till tillämplig(a) reaktionskammare. Givarceller 

skall tvättas en gång i isoton koksaltlösning. 
	 ALTERNATIV: En del 3–5 % röda blodkroppar och fem delar ORTHO BLISS kan blandas i förväg som en färsk 

arbetslösning. Suspensioner som blandats i förväg kan användas i upp till 12 timmar. Tillsätt 60 µL av denna 
suspension till tillämplig reaktionskammare (separat tillsats av röda blodkroppar och BLISS kan då uteslutas).

  6. 	Tillsätt 40 µL patientserum eller -plasma till tillämplig(a) reaktionskammare. Vidrör inte reaktionskammarens 
vägg med pipettspetsen. Om detta inträffar, måste pipettspetsen bytas innan du fortsätter till nästa kammare.

  7. 	Observera att innehållet i reaktionskammaren(kamrarna) förenats. Vid behov, knacka lätt.
	 OBS! Kontrollera att de reagerande ämnena stannar kvar i reaktionskammaren under inkubation. 

Reagerande ämnen bör inte blandas med reagens i kolonnen före centrifugering. (Se till Ortho BioVue 
System-kassetten bifogad bruksanvisning, avsnittet PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR.)

  8. 	Inkubera i 37 °C i minst 10 minuter upp till maximalt 30 minuter.
  9. 	Centrifugera kassetten med hjälp av centrifugen till Ortho BioVue System. Centrifugering skall utföras inom 

30 minuter efter tillsats av proven till reaktionskammaren.
10. 	Avläs fram- och baksida på den(de) enskilda kolonnen(kolonnerna) för agglutination och/eller hemolys.
11. 	Notera reaktionsstyrkan från den sida som har starkast positivt resultat.
Testprocedur för resuspensionsmetod
  1. 	Preparera suspensioner med röda blodkroppar enligt avsnittet PREPARATION AV SUSPENSIONER MED 

RÖDA BLODKROPPAR.
  2. 	Låt kassetten få rumstemperatur före användning. Rikta kassetten med baksidans etikett (streckkodssidan) 

mot dig. Märk kassetten på tillämpligt sätt med providentifikation.
  3. 	Dra av folieremsan överst på kassetten men exponera endast de reaktionskammare som behövs för det(de) 

test som ska utföras. 
	 OBS! Kassetten skall användas inom en timme efter det att folien tagits bort. Kassetter med täckta 

reaktionskammare kan sparas och dessa kolonner kan användas till andra tester. Använd inte kassetten 
om vätskenivån befinner sig vid eller under toppen på glaskulorna.

  4. 	Tillsätt 40 µL av 1 %-suspensionen med röda blodkroppar i ORTHO BLISS till tillämplig(a) reaktionskammare.
  5. 	Tillsätt 40 µL patientserum eller -plasma till tillämplig(a) reaktionskammare. Vidrör inte reaktionskammarens 

vägg med pipettspetsen. Om detta inträffar, måste pipettspetsen bytas innan du fortsätter till nästa kammare.
  6. 	Observera att innehållet i reaktionskammaren(kamrarna) förenats. Vid behov, knacka lätt.
	 OBS! Kontrollera att de reagerande ämnena stannar kvar i reaktionskammaren under inkubation. 

Reagerande ämnen bör inte blandas med reagens i kolonnen före centrifugering. (Se till Ortho BioVue 
System-kassetten bifogad bruksanvisning, avsnittet PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR.)

  7. 	Inkubera i 37 °C i minst 10 minuter upp till maximalt 30 minuter.
  8. 	Centrifugera kassetten med hjälp av centrifugen till Ortho BioVue System. Centrifugering skall utföras inom 

30 minuter efter tillsats av proven till reaktionskammaren.
  9. 	Avläs fram- och baksida på den(de) enskilda kolonnen(kolonnerna) för agglutination och/eller hemolys.
10. 	Notera reaktionsstyrkan från den sida som har starkast positivt resultat.
Kvalitetskontrollprocedurer
Serologisk testning är nödvändig för att upptäcka reagensförsämring. Det rekommenderas att varje lot av 
reagens testas varje användningsdag med tillämpliga positiva och negativa kontroller i enlighet med godkända 
standardprocedurer.
Positiv kontroll – Använd humant serum eller plasma som innehåller en IgG-antikropp och antigenpositiva röda 
blodkroppar för att testa reagensets anti-IgG-aktivitet. Följ BLISS additiva eller resuspensionsmetod.
Negativ kontroll – Använd humant serum eller plasma utan oväntade röd blodkroppsantikroppar och icke 
sensibiliserade röda blodkroppar. Följ BLISS additiva eller resuspensionsmetod.
TOLKNING AV RESULTAT
Positivt resultat (+):	� Agglutination av de röda blodkropparna är ett positivt testresultat och 

indikerar närvaro av motsvarande antigen. Förekomsten av hemolys med eller 
utan agglutination anses som ett positivt testresultat. 

Negativt resultat (-): 	� Ingen agglutination eller ingen hemolys av de röda blodkropparna är ett 
negativt testresultat och indikerar att motsvarande antigen inte kan påvisas. 

PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR
  1. 	Testprocedur och Tolkning av resultat måste följas noga för att garantera att testresultaten är tillförlitliga. 

Ett laboratorium som börjar använda Ortho BioVue System skall ha ett program som utbildar personalen  
i korrekt användning och hantering av produkten.

  2. 	Lösningar med låg jonstyrka (LISS) såsom ORTHO BLISS har visat sig förstärka många antigen-
antikroppsreaktioner. Man kan dock träffa på prov som innehåller antikroppsspecificiteter, t.ex. anti-K (K1), 
som inte är optimalt reaktiva i LISS-testsystem.

  3. 	ORTHO BLISS är inte avsett som en förvaringslösning för röda blodkroppar. Om röda blodkroppar förvaras  
i BLISS längre än 12 timmar kan det resultera i en viss förlust av antigener.

  4. 	Om man använder otvättade reagens röda blodkroppar i resuspensionsmetoden kan det resultera i en viss 
förlust av antigener.

  5. 	Volymen och proportionen av ORTHO BLISS och serum har utformats för att uppnå optimal jonstyrka. Om  
man ändrar volymen eller proportionerna kan det påverka sensitiviteten och/eller specificiteten i det  
indirekta antiglobulintestet. 

FÖRVÄNTADE RESULTAT*
I en fältprövning utfördes antikroppsundersökningar på prover med användning av ORTHO BLISS, både 
med de additiva och resuspensionsmetoderna. Av de totalt 384 prov som testades i AHG-kassetter, var 318 
antikroppsscreen-negativa och 66 var antikroppsscreen-positiva. Av de totalt 382 prov som testades i IgG-
kassetter, var 317 antikroppsscreen-negativa och 65 var antikroppsscreen-positiva. Resultaten var som följer:

SPECIFICITET

Kassettyp Metod Test
# Ej samstämmiga reaktioner / 

# testade Specificitet

Polyspecifik AHG BLISS 
Resuspension Antikropps-screen 5/384 98,7 %

Polyspecifik AHG BLISS Additiv Antikropps-screen 3/384 99,2 %

IgG BLISS 
Resuspension Antikropps-screen 0/382 100 %

IgG BLISS Additiv Antikropps-screen 1/382 99,8 %

Autokontrolltest och korstest uppvisade samstämmig specificitet.
Sextionio prov med kända positiva antikroppsscreens testades för att bestämma sensitivitet. Resultaten var 
som följer:

SENSITIVITET

Kassettyp Metod
# Ej samstämmiga reaktioner / 

# testade Sensitivitet 

Polyspecifik AHG BLISS Resuspension 2/69 97,1 %

Polyspecifik AHG BLISS Additiv 3/69 95,7 %

IgG BLISS Resuspension 2/69 97,1 %

IgG BLISS Additiv 3/69 95,7 %

BioVue lösning med låg jonstyrka (BLISS) utvecklades för att förbättra specificiteten i BioVue-kassetter. I 
indirekta anti-humanglobulintest i polyspecifik AHG-kassetter och IgG-kassetter, visade BLISS-test med båda 
metoderna ökad specificitet jämfört med en lösning med låg jonstyrka. Samstämmig sensitivitet uppvisades 
mellan BLISS och kontrollösningen med låg jonstyrka. 
*Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
SPECIFIK PRESTANDAKARAKTERISTIK 6,7

LISS-lösningar som ORTHO BLISS har visat sig öka hastigheten för antikroppsupptag, och medger därför en 
reducerad inkubationstid.

SUMMERING AV REVIDERINGAR
Avsnitt Ändring
Material som krävs,  
ej tillhandahållet

Ortho™ Workstation har lagts till 
Ortho Optix™ Reader har lagts till

Uppdaterat kinesisk översättningen för tydlighetens skull.
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Attention: See instructions for use / Attention : Se référer aux instructions d'utilisation /
Wichtig: Siehe Gebrauchsanweisung / Atención: Ver las instrucciones de uso / 
Attenzione: Vedi le istruzioni per l’uso / Atenção: Consulte as instruções de utilização / 
Obs.: Se brugsanvisning / Προσοχή: Βλέπετε οδηγίες χρήσης / Obs! Se bruksanvisningen /

/ Uwaga: Sprawdź w instrukcji użycia / Внимание: см. 
инструкции по применению

Lot Number / Numéro de lot / Loscode / Número de lote / Lotto numero / Número de lote /
Lot-nummer / Αριθμός παρτίδας / Lot-nummer /  / Numer serii / Номер партии

Use by/expiration date (CCYY-MM-DD) / Utiliser avant/date d’expiration (AAAA-MM-JJ) /
Benutzen vor / Verfallsdatum (JJJJ-MM-TT) / Úsese antes de/Fecha de caducidad 
(SSAA-MM-DD) / Data di scadenza (AAAA-MM-GG) / Utilizar até/data de validade 
(SSAA-MM-DD) / Anvendes senest/udløbsdato (ÅÅÅÅ-MM-DD) / Ανάλωση μέχρι/
ημερομηνία λήξης (ΑΑΕΕ-MM-ΗΗ) / Används före/Utgångsdatum (ÅÅÅÅ-MM-DD) / 

/ Ważne do/Data ważności (AAAA-MM-JJ) / Использовать 
до/срок годности (ГГГГ-ММ-ДД)   

Store between / Conserver entre / Lagern zwischen / Almacenar entre / Conservare ad una 
temperatura tra / Armazenar entre / Opbevares mellem / Φύλαξη μεταξύ / Förvaras mellan /

 / Przechowywać w temperaturze / Хранить при температуре 

For In Vitro Diagnostic Use / Pour Diagnostic In Vitro / In-vitro-Diagnostikum / Para uso 
diagnóstico in vitro / Per uso diagnostico in vitro / Para diagnósticos In Vitro /
Til diagnostisk brug in vitro / Για διαγνωστική χρήση In Vitro / För diagnostisering in vitro /

/ Upoważniony przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej / 
Для диагностики in vitro

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent /
Κατασκευαστής / Tillverkare /  / Producent / Производитель

Product Code / Code produit / Artikelnummer / Código del producto / Codice prodotto / 
Código do Produto / Produktkode / Κωδικός Προϊόντος / Produktkod /  /
Kod produktu / Код продукта

This end up / Haut / Diese Seite nach oben / Este extremo hacia arriba / Questa estremità 
in alto / Este Lado Para Cima / Denne side op / Η Συσκευασία Πρέπει να Είναι Όρθια από 
Αυτήν την Πλευρά / Denna sida upp / / Góra / Этой стороной наверх

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de fabricación / 
Data di produzione / Data de fabrico / Fremstillingsdato / Ημερομηνία παραγωγής / 
Tillverkningsdatum /  / Data produkcji / Дата изготовления   

Authorized Representative in the European Community / Mandataire dans ’Union
européenne / Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft / Representante
autorizado en la Unión Europea / Rappresentante autorizzato per l’Unione europea / 
Representante autorizado na Comunidade Europeia / Autoriseret repræsentant i den
Europæiske Union / Εξουσιοδοτημένος Αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / 
Auktoriserad EU-representant /  / Upoważniony przedstawiciel 
we Wspólnocie Europejskiej / Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе
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Manufactured for / Fabriqué pour / Hergestellt für / Fabricado para / Prodotto per / 
Fabricado para / Fremstillet for / Κατασκευάστηκε για / Tillverkad för / 专供 /  
Wyprodukowano dla / Произведено для:

 Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows 
Pencoed
Bridgend 
CF35 5PZ
United Kingdom

Manufactured by / Fabriqué par / Hergestellt durch / Fabricado por / Prodotto da /  
Fabricado por / Fremstillet af / Κατασκευάστηκε από / Tillverkad av / 生产厂商 /  
Wyprodukowano przez / Производитель:
Millipore (UK) Ltd.
Fleming Road
Kirkton Campus
Livingston
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United Kingdom


