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Krvnoskupinové ¢inidla na detekciu antigén Fy?® v ludskych erytrocytoch

Vseobecné informacie

Diagnostikum Sanquin monoklonalne ( cislo klénu je uvedené na prisluSnom analytickom certifikate/preptst acom dokumente a na
etikete)sa pripravuje zo supernatantov stabilnych hybridémovych linii, prvykrat popisanych Kéhlerom a Milsteinom ( Nature 1975). Toto
monoklondlne diagnostikum obsahuje ludské IgG protilatky a bolo Specidlne vybrané a vyvinuté tak, aby bolo vhodnou alternativou voci
polyklondlnym diagnostikam.

Diagnostikum vyhovuje poziadavkam prislusnych $tandardov a odportcani. Vlastnosti diagnostika st uvedené v prepust acich
dokumentoch, ktoré si s produktom na vyZiadanie poskytnuté. Principom testu je aglutinacnd technika zaloZena na reakcii
antigén/protilatka. S kazdou sériou testov sa odporlca pouzit pozitivhu a negativnu kontrolu.

Upozornenie

Pouzivat len na diagnostiku in vitro. Cinidla uchovéavajte pri teplote 2-8°C. Teélce alebo poskodené nadobky sa nesmu pouzivat. Cinidla
(neotvorené alebo otvorené) nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie vyznaceného na etikete flasticky. Ako konzervaény pripravok sa
pouziva NaNs 0,1% (w/v). Hoci st v8etky krvné produkty testované na infekéné ochorenia a vysledky st negativne, nie je mozné vylugéit
pritomnost infekénych latok v &inidlach.

Pri pouzivani a likvidacii kazdej nadoby a jej obsahu je nevyhnutna opatrnost. Turbidita méze byt zndamkou mikrobialnej kontaminacie. Na
zistenie poskodenie cinidla sa odporic¢a testovanie ¢inidla v rdmci laboratérneho programu kontroly kvality s pouzitim prislusnych
kontrolnych postupov. Likvidaciu odpadu po uskutoéneni testu vykonavajte podla svojich laboratérnych nariadeni.

Odber a priprava vzoriek

Vzorky krvi sa odoberaju asepticky s pridanim antikoagulantov alebo bez neho. Ak sa vzorky krvi budu testovat neskér, treba ich
uchovévat pri teplote 2-8°C.

Priprava vzoriek je opisand v postupoch prislusnych testov.

Postup testu
Nepriamy antiglobulinovy test (metéda AGT)
PoZiadavky na skumavky: sklené skumavky s gulatym dnom; velkost 75 x 10/12 mm.

1. Pripravit 3 az 5% suspenziu erytrocytov na testovanie v izotonickom fyziologickom roztoku.

2. Do testovacej skiimavky pridat:

-1 kvapku AGT ¢inidla

-1 kvapku 3 az 5% suspenzie erytrocytov

a obsah dobre premiesat.

Inkubovat 15 minit vo vodnom kupeli pri teplote 37°C.

Skamavku 3-krat premyt vo zvy$nom fyziologickom roztoku. Po poslednom premyti Gplne scedit.

Pridat 2 kvapky poly$pecifického séra proti ludskému globulinu a dobre premiesat.

Odstred'ovat 20 sekund pri relativnej odstredivej sile 1000 alebo pocas inej vhodnej doby podla kalibracie odstredivky.
Erytrocyty jemne pretrepat a makroskopicky vyhodnotit aglutinaciu.

V pripade, Ze nie je viditelna aglutinacia, pridat 1 kvapku Coombs Control Cells a opakovat kroky 6 a 7; reakcia by mala byt teraz
pozitivna. Ak zostane test negativny, vysledok je neplatny a test je potrebné zopakovat.
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Interpretéacia
Pozitivna reakcia (t. j. aglutinacia) indikuje pritomnost prislu§ného antigénu. Negativna reakcia (t. j. aglutinacia nie je viditelnd) indikuje
nepritomnost prislugného antigénu.

Vyskyt Belosi Cernosi
Fy? 66 % 10%
Obmedzenia

Neocakéavané pozitivne vysledky z dévodu: pseudoaglutinacie, polyaglutindcie, autoaglutinacie, reakcie zmieSanych poli

Neocakavané negativne alebo slabé vysledky z dévodu: slabych antigénov, reakcie zmieSanych poli, znizenej aktivity ¢inidla.

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

Falo$ne pozitivne alebo falosne negativne vysledky mozu byt zapri¢inené kontaminéciou testovaného materidlualebo akoukol'vek
odchylkou od odporti¢aného postupu.

Erytrocyty potiahnuté in vivo protiladtkami IgG a/alebo komplementarnymi komponentmi budu aglutinované polyspecifickym sérom proti
fudskému globulinu a ako také vyvolaju falo$ne pozitivne stanovenie krvnoskupinovych antigénov. Na eliminaciu tejto moZnosti treba
pred natypovanim krvnoskupinovych antigénov vykonat na vzorke priamy antiglobulinovy test (DAT).



Nedostato¢né premytie testovanych erytrocytov moze viest k falosne negativnym vysledkom pre neutralizaciu poly$pecifického séra proti
f'udskému globulinu proteinmi (IgG) stéle pritomnymi v skdmavke.

Sanquin krvnoskupinové ¢inidla boli optimalizované na pouzitie postupom odporid¢anym v tomto pribalovom letdku. Pokial nie je uvedené
inak, o ich vhodnosti na pouzitie inymi postupmi musi rozhodnut pouzivatel'
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Sanquin zarucuje, Ze funkcné charakteristiky jej vyrobkov zodpovedaju popisu v pévodnom navode na pouZitie od vyrobcu. Je
nevyhnutné presne dodrzZiavat postupy, rozvrhnutie testov a odportcania ohladom ¢inidiel a vybavenia. Nadacia Sanquin sa zrieka
akejkolvek zodpovednosti v pripade akychkolvek odchylok od tychto postupov, rozvrhnuti a odporiadéani.



