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Reagensi za odredivanje krvne grupe za otkrivanje M antigena na ljudskim crvenim krvnim stanicama

Opce informacije

Monoklonski reagensi za odredivanje krvne grupe Pelikloon (brojevi klonova navedeni su na odgovarajuc¢oj potvrdi o analizi / dokumentu o
stavljanju u uporabu i naljepnici proizvoda) pripremljeni su od supernatanata kulture iz stani¢nih linija hibridoma, kao $to su prvi put
opisali Kohler i Milstein (Nature 1975). Ovi monoklonski reagensi sadrze misja IgG ili IgM antitijela i posebno su odabrani i razvijeni kao
pouzdana alternativa poliklonskim reagensima. Ovaj reagens udovoljava zahtjevima odgovarajuc¢ih normi i smjernica. Izvedbene znacajke
navedene su u dokumentima o stavljanju u uporabu koji se na zahtjev isporuc¢uju s proizvodom. Nacelo testa jest aglutinacijska tehnika
koja se temelji na reakciji izmedu antigena i antitijela. Reagens je optimiziran za uporabu u metodi rotiraju¢e epruvete. Strogo se
preporucuje ukljuéenje pozitivnih i negativnih kontrola sa svakom serijom odredivanja krvne grupe.

Mjere opreza

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu. Reagensi se trebaju pohraniti pri 2 — 8 °C. Oste¢ene bocice ili bocice iz kojih curi ne smiju se
upotrebljavati. Reagensi (neotvoreni ili otvoreni) ne smiju se upotrebljavati nakon roka trajanja koji je naveden na naljepnici na bodici. 0,1
%-tni NaNs (m/v) upotrebljava se kao konzervans. Ne smije se pretpostaviti da su reagensi slobodni od infektivnih agensa. Potrebno je
paziti prilikom uporabe i odlaganja svakog spremnika i njegovog sadrzaja. Zamucéenost moze ukazivati na mikrobiolosku kontaminaciju. Za
prepoznavanje kvarenja reagensa preporucuje se testiranje reagensa kao dio laboratorijskog programa kontrole kvalitete koristenjem
odgovarajuc¢im kontrolama. Nakon zavrSetka testa potrebno je odloziti otpad u skladu s laboratorijskim propisima.

Uzimanje i priprema uzoraka

Uzorci krvi trebaju se uzeti u aseptickim uvjetima, s dodatkom antikoagulansa ili bez njih. Ako je testiranje uzoraka krvi odgodeno,
potrebno ih je pohraniti pri 2 — 8 °C.

Priprema uzoraka opisana je u odgovarajué¢im postupcima testiranja.

Postupak testiranja
Metoda rotiraju¢e epruvete
Zahtjevi povezani s epruvetom: staklene epruvete okruglog dna; velicine 75 x 10/12 mm.

1. Pripremite 3 — 5 %-tnu stani¢nu suspenziju crvenih krvnih stanica koje ¢ete testirati u izotoni¢noj fizioloskoj otopini.
2. Dodajte sljedec¢e u epruvetu:

- 1 kap reagensa Pelikloon

- 1 kap 3 — b %-tne stani¢ne suspenzije

i dobro promijesajte.
3. Inkubirajte izmedu 5 i 15 minuta pri sobnoj temperaturi (18 — 25 °C).
4. Centrifugirajte 20 sekundi pri relativnoj centrifugalnoj sili (RCF) 1000 ili u trajanju prikladnom za kalibraciju centrifuge.
5. Ponovno suspendirajte stanice blagim mijeSanjem i makroskopski o¢itajte aglutinaciju.

Tumacdenje
Pozitivna reakcija (tj. aglutinacija) ukazuje na prisutnost odgovaraju¢eg antigena. Negativna reakcija (tj. bez vidljive aglutinacije) ukazuje
na odsutnost odgovarajuéeg antigena.

Pojavljivanje Bijelci Crnci
M antigen 78 % 74 %

Ogranicenja

Neocekivani pozitivni rezultati zbog: pseudoaglutinacije, autoaglutinacije, reakcije mije§anog polja, prisutnosti Whartonove sluzi zajedno
sa stanicama iz pupcane vrpce.

Neocekivani negativni ili slabi rezultati zbog: slabih antigena, reakcije mijeSanog polja, smanjene aktivnosti reagensa.

Varijante stanica antigena mogu izazvati neoc¢ekivane pozitivne ili negativne reakcije s uzorcima koji su prethodno tipizirani s reagensima
za odredivanje krvne grupe poliklonskih ili drugih monoklonskih izvora koji su dobiveni iz stani¢ne linije. Lazno pozitivni ili lazno negativni
rezultati mogu se dogoditi zbog kontaminacije testnih materijala ili bilo kojeg odstupanja od preporuc¢ene tehnike.

Crvene krvne stanice koje imaju pozitivan direktni antiglobulinski test (DAT) mogu imati laZzno pozitivan rezultat testa. Za otkrivanje
takvih nevaljanih rezultata testa preporuc¢uje se uporaba monoklonske kontrole Pelikloon.

Monoklonski reagensi za odredivanje krvne grupe Pelikloon optimizirani su za uporabu s pomocu tehnike (ili vise njih) preporu¢ene u ovim
uputama za uporabu. Osim ako nije navedeno drukdije, korisnik mora odrediti njihovu prikladnost za uporabu s pomocu drugih tehnika.
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Proizvodi organizacije Sanquin zajamceno djeluju kao Sto je opisano u izvornim proizvodacevim uputama za uporabu. Strogo pridrZavanje
postupaka, postavki testa te preporucenih reagensa i opreme od kljucne je vaZnosti. Sanquin se odri¢e svake odgovornosti koja proizlazi
iz bilo kakvog nepridrZzavanja navedenog.



