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használatra   

 

Vércsoport-meghatározó reagens a humán vörösvértesteken lévő K (Kell) antigén kimutatásához 

 

Általános tájékoztatás 

A Pelikloon anti-K (IgM) monoklonális vércsoport-meghatározó reagenst (a klón száma a megfelelő analitikai bizonylaton/kibocsátási 

dokumentumon és a termék címkéjén van feltüntetve) az elsőként Köhler és Milstein által leírt módon (Nature 1975), stabil hibridóma-

sejtvonalak sejtkultúra-felülúszóiból készítik. Ez a monoklonális antitest humán IgM antitesteket tartalmaz, és specifikusan azért 

választották és fejlesztették ki, hogy megbízható alternatívát jelentsen a poliklonális reagensekkel szemben. Ez a reagens megfelel a 

vonatkozó szabványoknak és útmutatásoknak. Teljesítményjellemzői a kibocsátási dokumentumokból ismerhetők meg, amelyeket külön 

kérésre mellékelünk a termékhez. A vizsgálat alapelve az antigén/antitest reakción alapuló agglutinációs technika. A reagens használható 

forgócsöves vagy mikrolemezes módszerrel egyaránt. A reagens automatizált tesztrendszerekben való használatra is alkalmas, de ebben 

az esetben a felhasználónak standardizálnia és validálnia kell. Erősen javasolt, hogy minden vércsoport-meghatározási sorozat esetében 

vizsgáljon pozitív és negatív kontrollokat is. 

 

Figyelmeztetések 

Csak in vitro diagnosztikai használatra. A reagensek 2–8°C-on tárolandók. A szivárgó vagy sérült üvegeket nem szabad felhasználni. A 

reagensek (akár bontott, akár bontatlan állapotban) az üveg címkéjére nyomtatott lejárati időn túl nem használhatók fel. A reagensek 

tartósítószerként 0,1%-os (vegyesszázalékos) NaN3-ot tartalmaznak.  

A reagensek nem tekinthetők fertőző ágensektől mentes anyagoknak. Ezért a tartályok és tartalmuk felhasználása, valamint 

ártalmatlanítása során rendkívül gondosan kell eljárni. A reagensek zavarossága mikrobiális szennyeződésre utalhat. A reagens 

lebomlásának felismerése érdekében javasolt, hogy a reagenst a laboratóriumi minőség-ellenőrzési program részeként a megfelelő 

kontrollok alkalmazásával tesztelje. A teszt végrehajtása után a hulladékok ártalmatlanításának a laboratóriumi előírásoknak megfelelően 

kell történnie. 

 

Mintavétel és -előkészítés 

A vérmintákat aszeptikus módszerrel kell levenni, antikoaguláns hozzáadásával vagy anélkül. Ha a vérminták vizsgálata nem azonnal 

történik, gondoskodni kell 2–8°C közötti tárolásukról. 

A minták előkészítését a vonatkozó tesztelési járás leírása tartalmazza. 

 

Tesztelési járások 

Forgócsöves módszer 

Szükséges kémcsövek: 75 x 10/12 mm-es lekerekített aljú, üveg kémcsövek. 

 

1. Készítse el a tesztelni kívánt, 3–5%-os vörösvértest-szuszpenziót izotóniás sóoldatban vagy a saját plazmában, illetve szérumban. 

2. Adjon a kémcsőbe: 

- 1 csepp Pelikloon reagenst és 

- 1 csepp 3–5%-os sejtszuszpenziót 

és alaposan keverje össze őket. 

3. Inkubálja 0–10 percig szobahőmérsékleten (18–25°C). 

4. Centrifugálja 1000 g-n (rcf) 20 másodpercig, illetve a centrifuga kalibrációjának megfelelő ideig. 

5. Enyhe rázással szuszpendálja újra a sejteket, majd makroszkóposan értékelje az agglutináció esetleges jelenlétét. 

 

Mikrolemezes módszer 

Szükséges mikrolemez: lekerekített aljú cellákkal rendelkező polisztirol mikrolemezek. 

 

1. Készítse el a tesztelni kívánt, 2–3%-os vörösvértest-szuszpenziót izotóniás sóoldatban vagy a saját plazmában, illetve szérumban. 

2. Adjon a cellába: 

- 1 csepp Pelikloon reagenst és 

- 1 csepp 2–3%-os sejtszuszpenziót. 

3. Alaposan keverje össze őket, 5 másodpercen keresztül 600–700 ford/perccel működő rotációs rázógéppel. 

4. Inkubálja 10–15 percig szobahőmérsékleten (18–25°C), rázás nélkül. 

5. Centrifugálja 700 g-n (rcf) 10–20 másodpercig, illetve a centrifuga kalibrációjának megfelelő ideig. 

6. Ismét rázza a mikrolemezt 600–700 ford/percen működő rotációs rázógéppel 1–4 percig, vagy annyi ideig, ami ahhoz szükséges, 

hogy a sejtek teljesen újraszuszpendálódjanak a cellákban a negatív reakciók révén. 
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7. Hagyja a mikrolemezt 1 percig nyugalomban, hogy a kisebb agglutinált részecskék leülepedhessenek. 

8. Ezután a reakció makroszkóposan vagy automata leolvasóval értékelhető. 

 

Az eredmények értelmezése 

A pozitív reakció (azaz agglutináció) a K antigén jelenlétére utal. A negatív reakció (azaz látható agglutináció hiánya) a K antigén hiányára 

utal. 

 

Előfordulás  Kaukázusi rassz   Negroid rassz 

K antigén   9%    2% 

 

Korlátozások 

Nem várt pozitív eredmények fordulhatnak elő a következő esetekben: pszeudoagglutináció, autoagglutináció, kevert mezős reakció, 

Wharton-kocsonya és köldökzsinór-sejtek jelenléte. 

A nem várt negatív vagy gyenge eredmények okai a következők lehetnek: gyenge antigének, kevert sejtes reakció, a reagens csökkent 

aktivitása. 

Az antigénvariáns sejtek nem várt pozitív vagy negatív reakciókat eredményezhetnek az olyan mintákkal, amelyeket korábban poliklonális 

vagy egyéb sejtvonal-eredetű monoklonális forrásból származó vércsoportreagenssel tipizáltak. 

A tesztanyagok kontaminációja vagy a javasolt technikáktól való bármilyen eltérés esetén álpozitív vagy álnegatív eredmények jöhetnek 

létre. 

Előfordulhat, hogy a direkt antiglobulin teszten (DAT) pozitív eredményt hozó vörösvértestek tesztje álpozitív lesz. Az ilyen érvénytelen 

teszteredmények detektálásához javasolt a Pelikloon monoklonális kontrollreagens alkalmazása. 

A Pelikloon monoklonális vércsoport-meghatározó reagenseket a jelen terméktájékoztatóban javasolt technikákkal történő használathoz 

optimalizálták. A további technikákkal történő alkalmazhatóságukat a felhasználónak kell meghatároznia, hacsak erről a dokumentáció 

máshogy nem rendelkezik. 
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A Sanquin termékek garantáltan az eredeti gyártó használati utasításában megadottaknak megfelelő teljesítményt nyújtják. Rendkívül 

fontos, hogy szigorúan betartsák az adott eljárásokat, a tesztek elrendezését, és ragaszkodjanak az ajánlott reagensek és berendezések 

használatához. A Sanquin az előzőekben leírtaktól történő bármilyen eltérés esetén minden felelősséget elhárít. 

 

 


