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Diagnostikum krvnej skupiny na detekciu K ( Kell) antigénu na ludskych erytrocytoch

V3eobecné informéacie

Diagnostikum Pelikloon anti-K (IgM) monoklonélne ( cislo klénu je uvedené na prislusnom analytickom certifikate/prepist acom
dokumente a na etikete)sa pripravuje zo supernatantov stabilnych hybridémovych linii, prvykrat popisanych Kéhlerom a Milsteinom (
Nature 1975). Toto monoklondlne diagnostikum obsahuje ludské IgM protildtky a bolo $pecidlne vybrané a vyvinuté tak, aby bolo
vhodnou alternativou voci polyklonalnym diagnostikam.

Diagnostikum vyhovuje poziadavkam prislusnych $tandardov a odporucani. Vlastnosti diagnostika st uvedené v prepust acich
dokumentoch, ktoré st s produktom na vyZiadanie poskytnuté. Principom testu je aglutinacna technika zaloZzena na reakcii
antigén/protilatka. Diagnostikum je mozné pouzit v skimavkovej metéde alebo na mikrodostickach. Je tiez vhodné na pouzitie v
automatizovanych testovacich systémoch, v ktorych jeho $tandardizaciu a validaciu prevedie sam uzivatel. S kazdou sériou testov sa
odporlca pouZzit pozitivhu a negativnu kontrolu.

Upozornenie

Diagnostikum je urcené vylucne in vitro. Uchovava sa pri 2-8°C. Teclce alebo inak poskodené flasticky sa nesmu pouzit. Diagnostikum
( neotvorené alebo otvorené) sa nesmie pouzit po uplynuti casu expiracie vyznaceného na etikete. Ako konzervacny pripravok sa pouziva
0,1%(w/v) azid sédny. V diagnostiku nie je vzdy celkom mozné jednoznacne vylucit pritomnost infekcného agensu. Venujte pozornost
pri praci s kazdym obalom a jeho obsahom. Tubidita by mala upozornit na mozna mikrobidlnu kontaminéaciu. Aby sa rozpoznalo
poskodenie diagnostika, odporuica sa testovat ho ako suUcast laboratérneho programu kontroly kvality s pouzitim prislusnych kontrol.
Odstranenie odpadu po testovani sa prevadza podla postupov danych v laboratériu.

Odber a priprava vzoriek
Vzorky krvi sa odoberaju asepticky s alebo bez pridania antikoagulancii. Ak je testovanie vzoriek odlozené, uchovavaju sa pri 2-8°C.
Priprava vzoriek je popisana v postupe testu.

Postup testu
Skdmavkové metdda:
PoZadované skumavky: sklenené s gulatym dnom, velkost 756x10/12 mm

_

Pripravi sa 3-5% suspenzia testovanych erytrocytov v izotonickom roztoku chloridu sédneho, alebo vo vlastnej plazme, alebo sére.
2. Do testovacej skiimavky sa nakvapka:
- 1 kvapka Pelikloon diagnostika
- 1 kvapka 3-5% suspenzie erytrocytov,
a obsah sa dobre premies$a.
3. Skumavka sa inkubuje O—-10 minut pri izbovej teplote (18-25°C).
Potom sa centrifiiguje 20 sekund pri 1000 rcf alebo podla iného vhodného casu daného kalibraciou centriftigy.
5. Sediment sa jemne pretrepe a aglutinat sa vyhodnoti makroskopicky.
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Mikrodostickovd metdda
PoZadované mikrodoSticky: polystyrénové s jamkami s gulatym dnom.

_

Pripravi sa 2-3% suspenzia testovanych erytrocytov v izotonickom roztoku chloridu sédneho, alebo vo vlastnej plazme alebo sére.
Do jamky sa kvapne:

-1 kvapka Pelikloon diagnostika,

- 1 kvapka 2-3% suspenzie testovanych erytrocytov.

Obsah sa premiesa 5 sekdnd na rotacnej trepacke pri 600-700 ot./min.

Dosticka sa inkubuje 10-15 minut pri izbovej teplote (18-25°C) bez mie$ania

Potom sa centrifiguje 10-20 sekund pri 700 rcf alebo pocas iného vhodného casu daného kalibraciou centrifigy.

Dosticka sa pretrepe 1-4 minlty na rotacnej trepacke pri 600-700 ot./min., alebo v inom vhodnom case tak, aby sa dosiahla
resuspendacia krviniek v pripade negativnych reakcii.

Potom sa doSticka ponechéd v klude 1 minutu, aby sa zhlukli malé aglutinaty.

Reakcie je mozné vyhodnotit makroskopicky, alebo pomocou automatického readru.
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Vyhodnotenie
Pozitivna reakcia ( t.j. aglutincia) indikuje pritomnost K antigénu na erytrocytoch. Negativna reakcia ( bez viditel nej aglutinécie) indikuje
nepritomnost K antigénu na erytrocytoch.

Vyskyt Kaukazska populacia Cernosi
K antigén 9% 2%

Obmedzenie

Neocakdavane pozitivne vysledky by mohli byt zapricinené: pseudoaglutinaciou, autoaglutindciou, reakciou zmie$aného pola, pritomnostou
Whartonovho résolu spolocne s pupocnikovymi krvinkami.Neocak&vane negativne alebo slabé reakcie by mohli byt zapricinené: slabymi
antigénmi, zmieSanym reakcnym polom, znizenou aktivitou diagnostika. Bunky s variantom antigénu moézu vytvarat neoakavané
pozitivne alebo negativne reakcie so vzorkami, ktoré boli predtym natypované krvnoskupinovymi diagnostikami polyklonélnych alebo
inych monoklonélnych zdrojov odvodenych od bunkovej linie.

Falo$ne pozitivne alebo faloSne negativne vysledky by mohli vzniknit kontaminaciou testovaného materialu, alebo odchylkou od
odporucanej techniky.Erytrocyty s pozitivnym priamym antiglobulinovym testom (DAT) by mohli vykazovat falo$ne pozitivne vysledky.
Na detekciu takto neplatnych vysledkov sa odportca pouzit Pelikloon monoklondlnu kontrolu.Pelikloon monoklonélne skupinové
diagnostikum krvi bolo optimalizované na pouzitie technikou odporidcanou v tomto pribalovom letdku. Pouzitie v inych technikdch musi
byt preverené uzivatelom.
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Sanquin zarucuje, Ze funkcné charakteristiky jej vyrobkov zodpovedaju popisu v pévodnom navode na pouZitie od vyrobcu. Je
nevyhnutné presne dodrziavat postupy, rozvrhnutie testov a odporiacania ohladom dinidiel a vybavenia. Nadacia Sanquin sa zrieka
akejkolvek zodpovednosti v pripade akychkolvek odchylok od tychto postupov, rozvrhnuti a odporucani.



