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- hasznalatra

Vércsoport-meghatéarozoé reagens a human vordsvértesteken 1évé K (Kell) antigén kimutatasahoz

Altalanos tajékoztatas

A Pelikloon anti-K (IgM) monoklonélis vércsoport-meghatarozé reagenst (a klén szdma a megfelel§ analitikai bizonylaton/kibocsatasi
dokumentumon és a termék cimkéjén van feltlintetve) az els6ként Kohler és Milstein &ltal leirt médon (Nature 1975), stabil hibridéma-
sejtvonalak sejtkultira-feltliszoibol készitik. Ez a monoklondlis antitest human IgM antitesteket tartalmaz, és specifikusan azért
vélasztottak és fejlesztették ki, hogy megbizhato alternativéat jelentsen a poliklondlis reagensekkel szemben. Ez a reagens megfelel a
vonatkozé szabvéanyoknak és Utmutatdsoknak. Teljesitményjellemzéi a kibocséatasi dokumentumokbdl ismerhet6k meg, amelyeket kilon
kérésre mellékellink a termékhez. A vizsgélat alapelve az antigén/antitest reakcion alapulé agglutinaciés technika. A reagens hasznalhaté
forgécséves vagy mikrolemezes médszerrel egyarant. A reagens automatizalt tesztrendszerekben val6é hasznélatra is alkalmas, de ebben
az esetben a felhaszndlénak standardizélnia és validalnia kell. Er6sen javasolt, hogy minden vércsoport-meghatérozasi sorozat esetében
vizsgaljon pozitiv és negativ kontrollokat is.

Figyelmeztetések

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra. A reagensek 2-8°C-on tarolandok. A szivargoé vagy sérilt Gvegeket nem szabad felhasznalni. A
reagensek (akar bontott, akar bontatlan allapotban) az liveg cimkéjére nyomtatott lejarati idén tal nem hasznalhaték fel. A reagensek
tartdsitdszerként O,1%-os (vegyesszazalékos) NaNs-ot tartalmaznak.

A reagensek nem tekinthet6k fert6z6 agensekt6l mentes anyagoknak. Ezért a tartélyok és tartalmuk felhasznalasa, valamint
artalmatlanitasa soran rendkivil gondosan kell eljarni. A reagensek zavarossdga mikrobialis szennyez&désre utalhat. A reagens
lebomlaséanak felismerése érdekében javasolt, hogy a reagenst a laboratériumi min&ség-ellenérzési program részeként a megfeleld
kontrollok alkalmazaséaval tesztelje. A teszt végrehajtadsa utdn a hulladékok artalmatlanitdsanak a laboratériumi elSirdsoknak megfelel6en
kell térténnie.

Mintavétel és -elGkészités

A vérmintékat aszeptikus moédszerrel kell levenni, antikoaguldns hozzdadéséval vagy anélkll. Ha a vérminték vizsgélata nem azonnal
torténik, gondoskodni kell 2-8°C ko6zotti tarolasukrol.

A minték el6készitését a vonatkozo tesztelési jaras leirdsa tartalmazza.

Tesztelési jarasok
Forgbécsbves mdédszer
Sziikséges kémcsévek: 75 x 10/12 mm-es lekerekitett alju, liveg kémcsovek.
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Készitse el a tesztelni kivant, 3-5%-o0s vordsvértest-szuszpenziot izoténids séoldatban vagy a sajat plazméaban, illetve szérumban.
2. Adjon a kémcsébe:

- 1 csepp Pelikloon reagenst és

- 1 csepp 3-5%-0s sejtszuszpenziot

és alaposan keverje 0ssze 6ket.

3. Inkubdlja 0-10 percig szobah6mérsékleten (18-25°C).
4. Centrifugdlja 1000 g-n (rcf) 20 masodpercig, illetve a centrifuga kalibraciéjadnak megfelel6 ideig.
5. Enyhe razéssal szuszpendalja Gjra a sejteket, majd makroszképosan értékelje az agglutinacié esetleges jelenlétét.

Mikrolemezes médszer
Sziikséges mikrolemez: lekerekitett alju cellédkkal rendelkezd polisztirol mikrolemezek.

1. Készitse el a tesztelni kivant, 2-3%-os vorosvértest-szuszpenziét izoténids séoldatban vagy a sajat plazmaban, illetve szérumban.
2. Adjon a cellaba:

- 1 csepp Pelikloon reagenst és

- 1 csepp 2-3%-0s sejtszuszpenziot.

Alaposan keverje 6ssze Gket, 5 masodpercen keresztil 600-700 ford/perccel miikédé rotacids razégéppel.

Inkubélja 10-15 percig szobah6mérsékleten (18-25°C), razas nélkdl.
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Ismét rdzza a mikrolemezt 600-700 ford/percen m(ikéds rotacios razégéppel 1-4 percig, vagy annyi ideig, ami ahhoz sziikséges,
hogy a sejtek teljesen Ujraszuszpendélédjanak a celldkban a negativ reakcidk révén.



7. Hagyja a mikrolemezt 1 percig nyugalomban, hogy a kisebb agglutinalt részecskék lelilepedhessenek.
8. Ezutén a reakcié makroszképosan vagy automata leolvaséval értékelhetd.

Az eredmények értelmezése
A pozitiv reakcié (azaz agglutinacié) a K antigén jelenlétére utal. A negativ reakcié (azaz lathaté agglutinacié hidnya) a K antigén hidnyéra
utal.

El6fordulas Kaukazusi rassz Negroid rassz
K antigén 9% 2%

Korlatozasok

Nem vart pozitiv eredmények fordulhatnak el6 a kovetkezd esetekben: pszeudoagglutinacié, autoagglutinacio, kevert mezés reakcio,
Wharton-kocsonya és koldokzsinér-sejtek jelenléte.

A nem vart negativ vagy gyenge eredmények okai a kdvetkezdk lehetnek: gyenge antigének, kevert sejtes reakcid, a reagens csokkent
aktivitasa.

Az antigénvarians sejtek nem vart pozitiv vagy negativ reakciokat eredményezhetnek az olyan mintakkal, amelyeket korabban poliklonalis
vagy egyéb sejtvonal-eredet(i monoklonalis forrasbdl szarmazo6 vércsoportreagenssel tipizaltak.

A tesztanyagok kontaminéacidja vagy a javasolt technikaktdl valé barmilyen eltérés esetén alpozitiv vagy alnegativ eredmények johetnek
létre.

El6fordulhat, hogy a direkt antiglobulin teszten (DAT) pozitiv eredményt hozé vordsvértestek tesztje alpozitiv lesz. Az ilyen érvénytelen
teszteredmények detektaldsdhoz javasolt a Pelikloon monoklondlis kontrollreagens alkalmazésa.

A Pelikloon monoklonélis vércsoport-meghatarozé reagenseket a jelen terméktéjékoztatéban javasolt technikakkal térténé hasznélathoz
optimalizaltadk. A tovabbi technikdkkal térténd alkalmazhatésagukat a felhasznalénak kell meghatéaroznia, hacsak errél a dokumentéciéd
mashogy nem rendelkezik.
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A Sanquin termékek garantaltan az eredeti gyarté haszndlati utasitdsaban megadottaknak megfeleld teljesitményt nydjtjigk. Rendkivdil
fontos, hogy szigorian betartsdk az adott eljdrdsokat, a tesztek elrendezését, és ragaszkodjanak az ajanlott reagensek és berendezések
hasznélatéhoz. A Sanquin az el6z6ekben leirtaktdl térténd barmilyen eltérés esetén minden felelésséget elharit.



