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Reactivi pentru stabilirea grupei sanguine pentru detectarea antigenei K (Kell) in celulele rosii umane

Informatii generale

Pelikloon Reactivii monoclonali anti-K (IgM) pentru determinarea grupei sanguine (numarul de copii este mentionat in certificatul
corespunzator analizei/documentul eliberat si pe eticheta produsului) sunt preparati din supernatanti de cultura din linii celulare stabile de
tip hibridoma, asa cum au fost descrisi prima datd de Kohler si Milstein (Nature 1975). Acest reactiv monoclonal contine anticorpi umani
IgM si a fost selectat si dezvoltat special pentru a furniza o alternativa de incredere la reactivii policlonali. Acest reactiv corespunde
cerintelor privind standardele si instructiunile respective. Caracteristicile de performanta sunt mentionate in documentele de punere pe
piatd, care sunt furnizate la cerere impreuna cu produsul. Principiul testului este tehnica de aglutinare, care se bazeaza pe reactia
antigen/anticorpi. Reactivul poate fi utilizat fie pentru metoda in eprubetd pentru centrifugare fie pentru microplaci. Acest reactiv este
adecvat si pentru utilizarea in sisteme de testare automata si trebuie standardizat si validat de utilizator. Se recomanda insistent
includerea unor substante de control pozitive si negative cu fiecare serie de stabilire a grupei sanguine.

Atentie

Doar pentru utilizare pentru diagnosticare in vitro. Reactivii vor fi depozitati la 2—-8 °C. Fiolele deteriorate sau care prezinta scurgeri nu
vor fi utilizate. Reactivii (deschisi sau nedeschisi) nu vor fi utilizati dupa data de expirare, care este tiparitd pe eticheta fiolei. NaN3 0,1 %
(masa raportata la unitatea de volum) este utilizat cu rol de conservant. Reactivii nu pot fi considerati lipsiti de agenti infectiosi. Trebuie
manifestatd precautie in ce priveste utilizarea si eliminarea fiecarui recipient si a continutului acestuia. Turbiditatea poate indica o
contaminare microbiana. Pentru a recunoaste deteriorarea reactivului, se recomanda testarea reactivului ca parte din programul
laboratorului de control al calitatii, utilizand substante de control corespunzatoare. Eliminarea deseurilor, dupa incheierea testului, se va
realiza conform reglementarilor laboratorului dumneavoastra.

Recoltarea si pregatirea specimenului

Probele de sange trebuie recoltate in mod aseptic, cu sau fara adaugarea de anticoagulante. In cazul in care testarea probelor de sange
este amanata, acestea vor fi depozitate la 2-8 °C.

Pregétirea specimenului este descrisa in procedurile testului respectiv.

Procedurile testului
Metoda cu eprubete pentru centrifugare
Cerinte referitoare la eprubete: eprubete din sticld, cu fund rotund; dimensiune 75 x 10/12 mm.

1. Preparati o suspensie celulard 3-5% din celulele rosii care trebuie testate in solutie salind izotona sau in plasma sau serul propriu.
2. Adaugati intr-o eprubeta pentru testare:
- 1 picatura de Pelikloon reactiv
- 1 picéturé de suspensie celulard 3-5%
si amestecati energic.
3. Incubati timp de 0-10 minute la temperatura camerei (18-25 °C).
Centrifugati la 1000 rcf timp de 20 de secunde sau pentru o duratd adecvatéa cu calibrarea centrifugii.
5. Resuspendati celulele agitand usor si cititi aglutinarea in mod macroscopic.
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Metoda cu micropldci
Cerinte referitoare la micropldci: micropldci din polistiren cu godeuri cu fund rotund.

1. Preparati o suspensie celularda 2-3% din celulele rosii care trebuie testate in solutie salind izotona sau in plasma sau serul propriu.
2. Adaugati intr-un godeu:

- 1 picatura de Pelikloon reactiv

- 1 picatura de suspensie celulard 2-3%

Amestecati bine continutul timp de 5 secunde, folosind un agitator rotativ la 600-700 rpm.

Incubati timp de 10-15 minute la temperatura camerei (18-25 °C), fara sa agitati.

Centrifugati la 700 rcf timp de 10-20 de secunde sau pentru o durata adecvatéa cu calibrarea centrifugii.

Agitati din nou microplaca timp de 1-4 minute in agitatorul rotativ la 600-700 rpm sau atata timp céat este necesar pentru
resuspensia completa a celulelor in godeurile cu reactii negative.
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7. Lasati microplaca sa se odihneasca timp de 1 minut pentru a permite asezarea aglutinelor mai mici.
8. Reactiile pot fi citite acum fie in mod macroscopic, fie utilizadnd un cititor automat.

Interpretarea
O reactie pozitiva (ex. aglutinarea) indica prezenta antigenei K. O reactie negativa (ex. fara aglutinare vizibild) indicd absenta antigenei K.

Incidenta Caucazieni Negroizi
Antigena K 9% 2%
Limitari

Rezultate pozitive neasteptate datorate: pseudoaglutinarii, autoaglutinarii, reactiei de camp mixt, prezentei gelatinei Wharton impreuna cu
celulele din cordonul ombilical.

Rezultate negative neasteptate sau rezultate slabe datorate: antigenelor slabe, reactiei de camp mixt, activitatii reduse a reactivului.
Celulele cu variantad de antigen pot produce reactii neasteptate pozitive sau negative, cu probe testate anterior cu reactivi pentru
clasificarea grupelor de sange din surse policlonale sau monoclonale derivate din alte linii celulare. Rezultate fals pozitive sau fals
negative pot apdrea ca urmare a contaminarii materialelor testate sau a oricarei nerespectari a tehnicii recomandate.

Celulele rosii care au un rezultat pozitiv pentru antiglobulind directd (DAT) pot cauza un rezultat fals pozitiv al testului. Este recomandata
utilizarea unui Pelikloon control monoclonal pentru detectarea unor asemenea rezultate incorecte ale testului.

Pelikloon reactivii monoclonali pentru stabilirea grupei sanguine au fost optimizati pentru utilizarea prin tehnica (tehnicile) recomandata(e)
in acest prospect. In cazul in care nu este specificat altfel, oportunitatea utiliz&rii lor pentru alte tehnici trebuie stabilits de utilizator.
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Produsele Sanquin sunt garantate privind functionarea conform descrierii din instructiunile de utilizare originale ale producétorului. Este
esentiald respectarea stricd a procedurilor, a desfasurarii testului si a reactivilor si echipamentelor recomandate. Sanquin nu isi asuma
nicio responsabilitate pentru nerespectarea acestora.



