
Instructions for use  
 

1|2 

Sanquin Reagents B.V. 
Plesmanlaan 125  
1066 CX Amsterdam 
The Netherlands 

Phone: +31 20 5123599 
Fax: +31 20 5123570 
Reagents@sanquin.nl 
www.sanquin.org/reagents 

Pelikloon anti-M (IgG) monoclonal  K1302                   
017_v03 07/2019 (sr)  

Samo za profesionalnu 

upotrebu 

 
Reagens krvnih grupa za otkrivanje M antigena na humanim eritrocitima   
 
Opšte informacije 
Pelikloon monoklonski reagensi krvnih grupa (klonski brojevi se navode u odgovarajućem sertifikatu analize/izdanju dokumenta i na oznaci 
proizvoda) priprema se od bistrata kulture iz stabilnih linija ćelija hibridoma na način koji su prvi opisali Köhler i Milstein (Nature 1975). 
Ovaj monoklonski reagens sadrži mišja IgG ili IgM antitela i posebno je izabran i razvijen da bi se obezbedila pouzdana alternativa 
poliklonskim reagensima. Ovaj reagens ispunjava zahteve predmetnih standarda i smernica. Karakteristike performansi se navode u 
dokumentaciji izdanja koja se dostavlja uz proizvod na zahtev. Princip testa je tehnika aglutinacije zasnovana na reakciji antigen/antitelo. 
Reagens je optimizovan za korišćenje u metodi rotirajuće epruvete. Posebno se preporučuje uključivanje pozitivnih i negativnih kontrola sa 
svakom serijom određivanja krvnih grupa. 
 

Mere predostrožnosti 

Isključivo za in vitro dijagnostiku. Reagensi se moraju čuvati na 2–8 °C. Ampule koje cure ili su oštećene ne smeju se koristiti. Reagensi 
(neotvoreni ili otvoreni) ne smeju se koristiti nakon isteka roka upotrebe koji je odštampan na etiketi ampule. Kao konzervans koristi se 
0,1%-tni NaN3 (w/v). Ne može se smatrati da reagensi ne sadrže infektivne agense. Mora se obratiti pažnja pri upotrebi i odlaganju svake 
posude i njenog sadržaja. Zamućenost može da ukaže na mikrobnu kontaminaciju. Da bi se prepoznalo propadanje reagensa, preporučuje 
se njegovo testiranje korišćenjem odgovarajućih kontrola, kao deo programa kontrole kvaliteta laboratorije. Odlaganje otpada, nakon 
završetka testa, mora da se obavi u skladu sa vašim laboratorijskim propisima. 
 
Uzimanje i priprema uzoraka 

Uzorke krvi treba uzeti aseptično, sa dodavanjem antikoagulanasa ili bez njih. Ukoliko se testiranje uzoraka krvi odlaže, treba ih čuvati na 
2–8 °C. 
Priprema uzorka je opisana u odgovarajućim test procedurama. 
 
Test procedure 

Metoda rotirajuće epruvete 
Zahtevi u vezi sa epruvetom: staklene epruvete zaobljenog dna, dimenzija 75 x 10/12 mm. 
 
1. Pripremite 3–5%-tnu ćelijsku suspenziju eritrocita za testiranje u izotoničnom fiziološkom rastvoru. 
2. Dodajte u test epruvetu: 

- 1 kap Pelikloon reagensa 
- 1 kap 3–5%-tne ćelijske suspenzije 

       i dobro promešajte. 
3. Zagrevajte 5 do 15 minuta na sobnoj temperaturi (18–25 °C). 
4. Centrifugirajte 20 sekundi pri 1000 rcf ili u trajanju prikladnom kalibraciji centrifuge. 
5. Blago promućkajte ćelije da bi se ponovo napravio talog i makroskopski očitajte aglutinaciju. 
 
Tumačenje 
Pozitivna reakcija (tj. aglutinacija) ukazuje na prisustvo odgovarajućeg antigena. Negativna reakcija (tj. odsustvo vidljive aglutinacije) 
ukazuje na odsustvo odgovarajućeg antigena. 
 
Pojava                    Belci                    Crnci 

M antigen               78%                    74% 
 

Ograničenja 

Neočekivani pozitivni rezultati usled: pseudoaglutinacije, autoaglutinacije, reakcije mešovitog polja, prisustva Whartons gela zajedno sa 
ćelijama pupčane vrpce. 
Neočekivani negativni ili slabi rezultati usled: slabih antigena, reakcije mešovitog polja, smanjene aktivnosti reagensa. 
Ćelije varijante antigena mogu da daju neočekivane pozitivne ili negativne reakcije s uzorcima koji su prethodno klasifikovani reagensima 
za određivanje krvnih grupa poliklonskih ili monoklonskih izvora izvedenih iz ćelijskih linija. 
Lažni pozitivni ili lažni negativni rezultati mogu se dobiti usled kontaminacije test materijala ili bilo kakvog odstupanja od preporučene 
tehnike. 
Eritrociti koji imaju pozitivan direktni antiglobulinski test (DAT) mogu proizvesti lažni pozitivni rezultat testa. Upotreba Pelikloon 
kontrolnog monoklonskog reagensa preporučljiva je za otkrivanje takvih nevažećih rezultata testa. 
Pelikloon monoklonski reagensi krvnih grupa su optimizovani za upotrebu sa tehnikama preporučenim u ovom umetku u pakovanju. Ako 
nije drugačije naznačeno, njihovu prikladnost za upotrebu sa drugim tehnikama mora da utvrdi korisnik. 
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Sanquin proizvodi imaju garantovane performanse kao što je opisano u uputstvima za upotrebu originalnog proizvođača. Strogo 

pridržavanje ovih procedura, izgleda testa i preporučenih reagensa i opreme je od suštinskog značaja. Sanquin odriče svaku odgovornost 

koja dolazi iz odstupanja od ovoga. 

 


