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NÁVOD K  POUŽITÍ                                                 

Anti-Kpa, Anti-Lua, Anti-S, Anti-k (Cellano)

Anti-Kpb, Anti Lub, Anti-s, Anti-Wra
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DIAGNOSTIKA IN VITRO

1. Popis produktu

Anti-Kpa, Anti-Kpb, Anti-Lua, Anti Lub, Anti-S, Anti-s, Anti-k (Cellano) a Anti-Wra se připra​vují z lidských sér imunizovaných dárců. Testovací reagencie obsahují IgG protilátky a slouží k průkazu příslušných korespondujících antigenů na erytrocytech v nepřímém aglutinačním testu.

Jako konzervační prostředek je použit < 0,1% NaN3.

2. Princip testu

Uvedené testovací metody jsou založeny na principu hemaglutinace. Po přidání erytrocytů k monoklonálním testovacím reagenciím nastává specifická reakce antigen-protilátka v případě, že se korespondující antigen na erytrocytech vyskytuje. Přidá-li se k erytrocytům po odstranění nenavázaných protilátek několi​kanásobným promytím antihumánní globulinové sérum, dochází k vazbě anti-IgG protilátek antihumánního globulinového séra na specifické IgG protilátky na erytrocytech, přičemž anti-IgG protilátky tvoří vazebné můstky mezi erytrocyty.  Tato reakce je dobře viditelná agluti​nací erytro​cytů. Nevyskytují-li se IgG protilátky na erytrocytech, nemůže docházet ani k vazbě anti-IgG protilátek a tudíž ani k aglutinaci. To nasvědčuje negativnímu vý​sledku a proka​zuje s ohledem na vymezení testovací metody nepřítomnost korespondujících antigenů.

3. Uchovávání a stabilita
Testovací reagencie uchovávejte při teplotách 2...8 °C. Chraňte před mrazem! Reagencie  před použitím vytemperujte na po​kojovou teplotu (18…25 °C) a bezprostředně po použití opět uchovávejte při teplotě 2…8 °C. Testovací reagencie jsou při dodržení těchto skladovacích podmínek použitelné po prvním otevření až do data uvedeného na etiketě. Po tomto datu je nelze používat.

4. Příprava vzorků 
Vzorky krve se shromažďují podle obvyklých laboratorních postupů. Pro testování vyhovují vzorky krve s  i bez antikoagulačních činidel (EDTA, heparin, citrát). Nepoužívat hemolytické vzorky! Testovat se má pokud možno  bez časového prodlení. Při dlouhodobém skladování erytro​cytů před testováním se mohou antigeny erytrocytů změ​nit, což může vést k falešným reakcím (viz bod 9. Důležité odkazy/hranice metody).

5. Dodatečné potřebné materiály

Izotonický fyziologický roztok NaCl

Reagenční zkumavky (75x12mm)

Pasteurovy pipety

Centrifuga

6. Provedení testu

Zkumavkový test

1. Připravte cca 2 – 3% suspenzi vyšetřovaných erytrocytů v izotonickém roztoku NaCl.

2.1 – 2 kapky testovacího činidla  a 1 kapku suspenze erytrocytů dobře   promíchejte     v předem označené zkumavce a inkubujte 15 – 30 minut při 37 °C.

3. Properte 3x studeným izotonickým roztokem NaCl, po posledním praní pečlivě slijte.

4. Centrifugujte 1 minutu při 400 x g (1500 ot./min.) nebo při alternativním počtu otáček     odpovídající čas.

5. Erytrocyty resuspendujte opatrným poklepem na zkumavku a makroskopicky odečtěte  

    aglutinaci.

Poznámky: Test nehodnoťte mikroskopicky.

                   Je nezbytné provádět kontrolu účinnosti reagencií použitím známých pozitivních                   (zejména  heterozygotní buňky) i negativních erytrocytů, stejně jako kontrolu     

                   autoaglutinace. Vyšetření antigenů se má provést nejméně dvěma různými                   testovacími  reagenciemi. 

7. Interpretace výsledků

Aglutinace erytrocytů s testovací reagencií dokazuje přítomnost  korespondujícího antigenu. Nedojde-li k aglutinaci, je to důkazem nepřítomnosti korespondujícího antigenu. Nenastane-li aglutinace známé pozitivní  suspenze erytrocytů nebo dojde-li k aglutinaci známé negativní suspenze erytrocytů nebo vlastní kontroly, nemůže být výsledek testu hodnocen.

Získáme-li při vyšetření antigenu dvěma rozličnými testovacími reagenciemi opačné výsledky, musí se vyšetření opa​kovat s použitím jiné testovací metody a/nebo další testovací reagencie.

Při interpretaci výsledků musí být brány v úvahu hranice metody (viz bod 9. Důležité od​kazy/hranice metody).

8. Stabilita reakcí

Všechny výsledky se musí vyhodnotit bezprostředně po skončení testu.

9. Důležité odkazy/hranice metody

1. Testovací činidla jsou určena pouze k diagnostickému použití in vitro a smí je používat       pouze vyškolený odborný personál.

2. Falešně pozitivní výsledky mohou být způsobeny bakteriální nebo chemickou kontaminací     testovacích reagencií, vzorků nebo fyziologického roztoku NaCl a/nebo nesprávnou      centri​fugací.

3 Falešně negativní nebo neočekávaně slabé reakce mohou být způsobeny nedostatečnou      koncentrací buněk, nedostatečnou teplotou nebo dobou inkubace a/nebo nedostatečnou      centrifugací, ale také dlouhými a/nebo nevhodnými skladovacími podmínkami     erytrocytů. Pozdní odečtení testu, silné třepání sedimentem erytrocytů a jiné odchylky     od    

    zadaného  provedení testu mohou vést k slabším nebo falešně negativním výsledkům.

4. Všeobecně mohou vést k falešně negativním nebo falešně pozitivním výsledkům nevhodné     vyšetřovací techniky, nesprávná centrifugace nebo inkubace, nečisté zkumavky, nesprávná  

     hodnota pH izotonického roztoku NaCl a/nebo kontaminované materiály a vzorky.

5. Bezpodmínečně nutné je zabránit mikrobiální kontaminaci testovacích reagencií, která       může zkrátit použitelnost produktů a vést k falešným výsledkům.

6.   Mírná zakalení neovlivňují reaktivitu produktu.

7. Při interpretaci výsledků se má vždy zohlednit provedení transfúzí nebo   transplantací,      rovněž se má vzít v úvahu léková anamnéza.

10. Varování a opatření k likvidace odpadu

Výchozí humánní materiál pro výrobu testovacích reagencií je testován na HBsAg a protilátky proti HIV a HCV. Používá se pouze negativní materiál. Všechny pro test použité materiály však mají biologický původ a zejména k testování určené erytrocyty je nutné považovat za po​tencionálně infekční,  neboť žádná testovací metoda nemůže prokázat všechny pů​vodce infekčních nemocí. Proto se při práci s biologickým materiálem doporučuje dodržovat přiměřená bezpečnostní opatření. (nepipetovat ústy, nosit ochranné rukavice při provádění testu; dezin​fekce rukou po provedení testu).

Biologické materiály se musí před odstraněním inaktivovat (např. autoklávováním), pomůcky na jedno použití se po upotřebení autoklávují nebo spalují.

Rozlitý potencionálně infekční materiál se má  neprodleně odstranit nasákavou papírovou rouškou a kontaminovaná plocha se dezinfikuje stanoveným dezinfekčním prostředkem nebo 70% etanolem. Použitá papírová rouška se musí před likvidací inaktivovat (např. autoklávo​váním).

Testovací reagencie obsahují jako konzervační prostředek NaN3, což je látka ohrožující zdraví  je-li inhalována nebo pozřena nebo v kontaktu s kůží a sliznicí. Koncentrace obsažená v testovacích reagenciích od < 0,1% není zdraví nebezpečná. Měď a olovo, které jsou v některých potrubích použity, mohou s azidem tvořit explozivní sole. Množství azidu v reagenci jsou malá, přesto se má materiál, který přišel do styku  s azidem bohatě oplách​nout vodou.

Odstranění  všech vzorků a testovacích materiálů se má provést podle předepsaných směr​nic.

11. Velikosti balení      

 viz ceník
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