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Krvno skupinové diagnostikum na detekciu k (Cellano, K2) antigenu na na l'udskych erytrocytoch

Vseobecné informace

Diagnostikum Pelikloon anti-k (IgM) monoklonéne (¢islo klonu je uvedené na prislusnom analytickom certifikate/prepistacom dokumente
a na etikete) sa pripravuji zo supernatantov stabilnych hybridomovych linii prvykrat popisanych Kéhler a Milstein (Nature 1975). Toto
monoklonalne diagnostikum obsahuje I'udské IgM protilatky a bolo $pecidlne vybrané a vyvinuté tak, aby bolo vhodnou alternativou vogi
polyklondlnym diagnostikdm. Diagnostikum vyhovuje poziadavkam prislusnych Standardov a odporuc¢ani. Vlastnosti diagnostika su
uvedené v prepustacich dokumentoch, ktoré s s produktom na vyziadanie poskytnuté. Principom testu je aglutinaéna technika zalozena
na reakcii antigén/protilatka. Diagnostikum je mozné pouzit v skimavkovej metdde. S kazdou sériou testov sa odportc¢a pouzit pozitivnu
a negativnu kontrolu.

Upozornenie

Diagnostikum je uréené vyluéne in vitro. Uchovéva sa pri 2-8°C. Teélce alebo inak poskodené flasticky sa nesmu pouzit. Diagnostikum
( neotvorené alebo otvorené) sa nesmie pouzit po uplynuti ¢asu expiracie vyznateného na etikete. Ako konzervaény pripravok sa pouziva
0,1%(w/v) azid s6dny. V diagnostiku nie je vzdy celkom mozné jednoznaéne vylugit pritomnost infekéného agensu. Venujte pozornost
pri préci s kazdym obalom a jeho obsahom. Tubidita by mala upozornit na moznié mikrobidlnu kontaminaciu. Aby sa rozpoznalo
poskodenie diagnostika, odportc¢a sa testovat ho ako stcast 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 popisand v postupe testu

Postup testu
Skumavkova metéda:
PoZadované skimavky: sklenené s gulatym dnom, velkost 75 x 10/12 mm.

1. Pripravi sa 3-5% suspenzia testovanych erytrocytov v izotonickom roztoku chloridu sédneho, alebo vo vlastnej plazme, alebo sére.
2. Do testovacej skimavky sa nakvapka:
- 1 kvapka Pelikloon diagnostika,
- 1 kvapka 3-5% suspenzie erytrocytov a obsah sa dobre premie$a.
3. Skumavka sa inkubuje 5 minut pri izbovej teplote (18-25°C).
4. Potom sa centrifiguje 20 sekind pri 1000 rcf alebo podla iného vhodného ¢asu daného kalibraciou centriftgy.
5. Sediment sa jemne pretrepe a aglutinat sa vyhodnoti makroskopicky.

Vyhodnotenie
Pozitivna reakcia (t.j. aglutinacia) indikuje pritomnost k antigénu na erytrocytoch. Negativna reakcia (bez viditelnej aglutinacie) indikuje
nepritomnost k antigénu na erytrocytoch.

Vyskyt kaukazska populacia Cernosi
k antigén 99,8% 100%

Obmedzenie

Neocdakavane pozitivne vysledky by mohli byt zapri¢inené: pseudoaglutinaciou, autoaglutinéciou, reakciou zmie$aného pola,
pritomnostou Whartonovho résolu spoloéne s pupoénikovymi krvinkami.

Neocgakavane negativne alebo slabé reakcie by mohli byt zapri¢inené: slabymi antigénmi, zmiesanym reakénym polom, znizenou aktivitou
diagnostika.

Bunky s variantom antigénu moZu vytvérat neoakavané pozitivne alebo negativne reakcie so vzorkami, ktoré boli predtym natypované
krvnoskupinovymi diagnostikami polyklondlnych alebo inych monoklonalnych zdrojov odvodenych od bunkovej linie.

Falone pozitivne alebo falogne negativne vysledky by mohli vzniknit kontaminaciou testovaného materialu, alebo odchylkou od
odporucanej techniky.

Erytrocyty s pozitivnym priamym antiglobulinovym testom (PAT) by mohli vykazovat falosne pozitivne vysledky. Na detekciu takto
neplatnych vysledkov sa odporuca pouzit Pelikloon monoklonalnu kontrolu.

Pelikloon monoklondlne skupinové diagnostikum krvi bolo optimalizované na pouzitie technikou odpordc¢anou v tomto pribalovom letaku.
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 cinidiel a vybavenia. Nadacia Sanquin sa zrieka
akejkolvek zodpovednosti v pripade akychkolvek odchylok od tychto postupov, rozvrhnuti a odporucani.



