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Krevné skupinova diagnostika pro zjistovani antigenu N na lidskych erytrocytech

Vseobecné informace

Monoklonéini krevné skupinovéa diagnostika Pelikloon (klonové €isla jsou uvedena v pfislu§ném analytickém

certifikatu / vydavacim dokumentu a na etiketé vyrobku) se pfipravuji ze supernatant( stabilnich hybridomovych buné&&nych linii
zplGsobem poprvé popsanym Kéhler a Milstein (Nature 1975). Toto monoklonalni diagnostikum obsahuje mysi protilatky a bylo specialné
vybréno a vyvinuto tak, aby poskytovalo spolehlivou alternativu k polyklonalnim diagnostikiim. Diagnostikum splfiuje pozadavky
pfislusnych norem a smérnic. Funkéni vlastnosti jsou uvedeny ve vydavacich dokumentech, které jsou dodavéany na Zzadost s vyrobkem.
Principem testu je aglutina¢ni technika, kteréd je zaloZena na reakci antigen/protiladtka. Diagnostikum je optimalizovéno k pouZiti pfi
zkumavkové metodé. S kazdou sérii testl se doporuéuje provést pozitivni a negativni kontrolu.

Bezpecnostni opatieni

Diagnostika slouzi pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Skladujte pfi teploté 2-8°C. Nepouzivejte netésné nebo poskozené ampule.
Diagnostika (neoteviend nebo oteviend) nepouzivejte, pokud vyprsi datum spotfeby vytisténé na etiketé ampule. Jako konzervaéni
pripravek se pouziva 0,1% roztok NaNs. U diagnostik nelze vyloudit pfitomnost infekénich agens. Kazdou nadobu i jeji obsah pouzivejte a
likvidujte opatrné. Turbidita m@ze byt zndmkou mikrobialni kontaminace. Ke zji§téni zhorgeni kvality diagnostika doporu¢ujeme provadét v
rdmci laboratorniho programu zajisténi kvality testy diagnostika s pouZzitim pfislusnych kontrol. Likvidace odpadu po ukonéeni testu se
provadi v souladu s pfislusnymi predpisy dané laboratore.

Odbér a pfiprava vzorkt

Krevni vzorky musi byt odebrany asepticky s nebo bez pfidani antikoagulant(. Pokud je testovani vzorkd krve odlozeno, uchovavaji se pfi
teploté 2-8°C.

Pfiprava vzorkd je popséna v pfislusnych zkusebnich postupech.

Zkusebni postup
Zkumavkova metoda
PoZadavky na zkumavky: sklenéné zkumavky s kulatym dnem, velikost 75 x 10/12 mm.

Pred testem se obsah zkumavek nejméné jednou promyje v nepufrovaném roztoku chloridu sodného

1. Pripravte 3-5% suspenze erytrocytd k testu v nepufrovaném roztoku chloridu sodného.
2. Do zkumavky pridejte:
- 1 kapku diagnostika Pelikloon
- 1 kapku 3-5% suspenze erytrocytd
a dobfe promichejte.
3. Zkumavky odstfedujte po dobu 20 vtefin pfi 1000 rcf nebo po dobu, kterd odpovida kalibraci odstfedivky.
4. Sediment mirné protfepte a makroskopicky sledujte aglutinaci.

Hodnoceni
Pozitivni reakce (tj. aglutinace) indikuje pfitomnost pfislusného antigenu. Negativni reakce (tj. bez viditelné aglutinace) indikuje
nepfitomnost pfislusného antigenu.

Vyskyt Kavkazska populace Negroidni populace
Antigen N 72% 75%
Omezeni

Neoc&ekavané pozitivni vysledky mohou byt zpdsobeny: pseudoaglutinaci, autoaglutinaci, smisenym reak&nim polem, pfitomnosti
Whartonova rosolu spolu s pupeénikovymi krvinkami.

Neoc&ekavané negativni vysledky nebo slabé reakce mohou byt zplsobeny: slabymi antigeny, smiSenym reak&nim polem, snizenou
aktivitou diagnostika.

Fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky mohou byt zplsobeny kontaminaci testovanych materiald nebo odchylkou od
doporu¢eného postupu.

Falesny pozitivni vysledek mohou vykazovat erytrocyty s pozitivnim pfimym antiglobulinovym testem (DAT). Ke zjisténi takto neplatnych
vysledkl testl se doporuduje pouzit monoklonalni kontrolu Pelikloon.

Monoklonaini krevné skupinovéa diagnostika Pelikloon byla optimalizovéna k pouZiti pro postup(-y) doporuc¢eny v tomto pfibalovém letaku.
Pokud neni uvedeno jinak, pouziti pro jiny postup musi stanovit uzivatel.
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Sanquin zaruéuje, Ze funkéni charakteristiky jejich produktd budou takové, jaké jsou popséany v plvodnich névodech k pouZiti od
vyrobce. Je nezbytné presné dodrZovat postupy, rozvrZeni testl a doporuceni k ¢inidldm a vybaveni. Nadace Sanquin se zfika veskeré
zodpovédnosti v piipadé jakychkoli odchylek od téchto postupd, rozvrzeni a doporuceni.



