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

 

Všeobecné informácie  
Diagnostikum Pelikloon anti-K (IgM) monoklonálne ( císlo klónu je uvedené na príslušnom analytickom certifikáte/prepúšt acom 

dokumente a na etikete)sa pripravuje zo supernatantov stabilných hybridómových línii, prvýkrát popísaných Köhlerom a Milsteinom ( 

Nature 1975). Toto monoklonálne diagnostikum obsahuje ludské IgM protilátky a bolo špeciálne vybrané a vyvinuté tak, aby bolo 

vhodnou alternatívou voci polyklonálnym diagnostikám. 

Diagnostikum vyhovuje požiadavkam príslušných štandardov a odporúcaní. Vlastnosti diagnostika sú uvedené v prepúšt acích 

dokumentoch, ktoré sú s produktom na vyžiadanie poskytnuté. Princípom testu je aglutinacná technika založená na reakcii 

antigén/protilátka. Diagnostikum je možné použit v skúmavkovej metóde alebo na mikrodoštickách. Je tiež vhodné na použitie v 

automatizovaných testovacích systémoch, v ktorých jeho štandardizáciu a validáciu prevedie sám užívatel. S každou sériou testov sa 

odporúca použit pozitívnu a negatívnu kontrolu. 

 

Upozornenie  
Diagnostikum je urcené výlucne in vitro. Uchováva sa pri 2–8°C. Tecúce alebo inak poškodené flašticky sa nesmú použit. Diagnostikum 

( neotvorené alebo otvorené) sa nesmie použit po uplynutí casu expirácie vyznaceného na etikete. Ako konzervacný prípravok sa používa 

0,1%(w/v) azid sódny. V diagnostiku nie je vždy celkom možné jednoznacne vylúcit prítomnost infekcného agensu. Venujte pozornost 

pri práci s každým obalom a jeho obsahom. Tubidita by mala upozornit na možnú mikrobiálnu kontamináciu. Aby sa rozpoznalo 

poškodenie diagnostika, odporúca sa testovat ho ako súcast laboratórneho programu kontroly kvality s použitím príslušnych kontrol. 

Odstránenie odpadu po testovaní sa prevádza podla postupov daných v laboratóriu. 

 
Odber a príprava vzoriek  
Vzorky krvi sa odoberajú asepticky s alebo bez pridania antikoagulancií. Ak je testovanie vzoriek odložené, uchovávajú sa pri 2–8°C. 

Príprava vzoriek je popísaná v postupe testu. 

 

Postup testu 
Skúmavková metóda: 

Požadované skúmavky: sklenené s gulatým dnom, velkost 75x10/12 mm  

 

1. Pripraví sa 3–5% suspenzia testovaných erytrocytov v izotonickom roztoku chloridu sódneho, alebo vo vlastnej plazme, alebo sére. 

2.  Do testovacej skúmavky sa nakvapká: 

- 1 kvapka Pelikloon diagnostika 

- 1 kvapka 3–5% suspenzie erytrocytov, 

a obsah sa dobre premieša. 

3. Skúmavka sa inkubuje 0–10 minút pri izbovej teplote (18–25°C). 

4. Potom sa centrifúguje 20 sekúnd pri 1000 rcf alebo podla iného vhodného casu daného kalibráciou centrifúgy. 

5. Sediment sa jemne pretrepe a aglutinát sa vyhodnotí makroskopicky. 

 

Mikrodošticková metóda  

 Požadované mikrodošticky: polystyrénové s jamkami s gulatým dnom.  

 

1. Pripraví sa 2–3% suspenzia testovaných erytrocytov v izotonickom roztoku chloridu sódneho, alebo vo vlastnej plazme alebo sére. 

2. Do jamky sa kvapne: 

- 1 kvapka Pelikloon diagnostika, 

- 1 kvapka 2–3% suspenzie testovaných erytrocytov. 

3. Obsah sa premieša 5 sekúnd na rotacnej trepacke pri 600–700 ot./min. 

4. Došticka sa inkubuje 10–15 minút pri izbovej teplote (18–25°C) bez miešania 

5. Potom sa centrifúguje 10–20 sekúnd pri 700 rcf alebo pocas iného vhodného casu daného kalibráciou centrifúgy. 

6. Došticka sa pretrepe 1–4 minúty na rotacnej trepacke pri 600–700 ot./min., alebo v inom vhodnom case tak, aby sa dosiahla  

       resuspendácia krviniek v prípade negatívnych reakcií. 

7. Potom sa došticka ponechá v klude 1 minútu, aby sa zhlukli malé aglutináty. 

8. Reakcie je možné vyhodnotit makroskopicky, alebo pomocou automatického readru. 
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Vyhodnotenie  
Pozitívna reakcia ( t.j. aglutinácia) indikuje prítomnost K antigénu na erytrocytoch. Negatívna reakcia ( bez viditel nej aglutinácie) indikuje 

neprítomnost K antigénu na erytrocytoch. 

 

Výskyt    Kaukazská populácia  Černosi 
K antigén   9%    2%  

 

Obmedzenie  
Neocakávane pozitívne výsledky by mohli byt zaprícinené: pseudoaglutináciou, autoaglutináciou, reakciou zmiešaného pola, prítomnostou 
Whartonovho rôsolu spolocne s pupocníkovými krvinkami.Neocakávane negatívne alebo slabé reakcie by mohli byt zaprícinené: slabými 
antigénmi, zmiešaným reakcným polom, zníženou aktivitou diagnostika. Bunky s variantom antigénu môžu vytvárať neočakávané 
pozitívne alebo negatívne reakcie so vzorkami, ktoré boli predtým natypované krvnoskupinovými diagnostikami polyklonálnych alebo 
iných monoklonálnych zdrojov odvodených od bunkovej línie. 
Falošne pozitívne alebo falošne negatívne výsledky by mohli vzniknút kontamináciou testovaného materiálu, alebo odchýlkou od 

odporúcanej techniky.Erytrocyty s pozitívnym priamym antiglobulínovým testom (DAT) by mohli vykazovat falošne pozitívne výsledky. 

Na detekciu takto neplatných výsledkov sa odporúca použit Pelikloon monoklonálnu kontrolu.Pelikloon monoklonálne skupinové 

diagnostikum krvi bolo optimalizované na použitie technikou odporúcanou v tomto príbalovom letáku. Použitie v iných technikách musí 

byt preverené užívatelom. 
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Sanquin zaručuje, že funkčné charakteristiky jej výrobkov zodpovedajú popisu v pôvodnom návode na použitie od výrobcu. Je 

nevyhnutné presne dodržiavať postupy, rozvrhnutie testov a odporúčania ohľadom činidiel a vybavenia. Nadácia Sanquin sa zrieka 

akejkoľvek zodpovednosti v prípade akýchkoľvek odchýlok od týchto postupov, rozvrhnutí a odporúčaní. 


