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1. Popis produktu

Anti-Fya ,  Anti-Fyb , Anti-Jka a Anti-Jkb se připravují z lidského séra imunizovaných dárců. Testovací reagencie obsahují IgG protilátku a slouží k důkazu přítomných korespondujících antigenů na erytrocytech v nepřímém antiglobulinovém testu.

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

2. Princip testu

Uvedená testovací metoda spočívá na principu nepřímé hemaglutinace. Po přidání erytrocytů k monoklonálním testovacím reagenciím dochází ke specifické reakci antigen-protilátka, v případě, že se odpovídající antigen na erytrocytech vyskytuje. Přidá-li se pak k erytrocytům po odstranění nevázaných protilátek několikanásobným promytím antihumání globulinové sérum, dochází k vazbě anti-IgG protilátek  v antihumáním globulinovém séru na specifické IgG protilátky na erytrocytech při čemž anti-IgG protilátky tvoří vazebné můstky mezi erytrocyty.  Tato reakce je dobře viditelná aglutinací erytro​cytů. Nejsou-li IgG protilátky vázány na erytrocytech nemůže docházet k vazbě anti-IgG protilátek a tudíž ani k aglutinaci. To odpovídá negativnímu vý​sledku a prokazuje s ohledem na vymezení testovací metody nepřítomnost korespondujících antigenů.

3. Uchovávání a stabilita
Testovací reagencie uchovávejte při 2..8 °C. Chraňte před mrazem. Reagencie se bezprostředně po použití opět uchovává 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 antikoagulancií (EDTA, citrát). Nepoužívat hemolytické vzorky! Testování by se mělo provádět pokud možno  bez časového prodlení.

Při dlouhodobém skladování erytro​cytů před testováním se mohou antigeny erytrocytů změ​nit, což může vést k zeslabení reakce (viz bod 9. Důležité odkazy/hranice metody).

5. Dodatečné potřebné materiály

Izotonický fyziologický roztok NaCl

Reagenční zkumavky (75x12mm)

Jednocestné pasteurovy pipety

Centrifuga

6. Provedení testu

Zkumavkový test

1.  Vyšetřované erytrocyty nejméně jednou properte a připravte cca 3-5% suspenzi 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.  3 x properte studeným izotonickým roztokem NaCl, po posledním mytí pečlivě slijte.

     Přidejte 1 – 2 kapky antihumáního globulinového séra, dobře promíchejte. 

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

     odpovídající čas.

5.  Opatrným poklepem na zkumavku makroskopicky odečtěte aglutinaci.

Poznámky:  Test nehodnoťte mikroskopicky.

                    Je nezbytné provádět kontrolu erytrocytů pozitivních  k příslušnému antigenu    

                    (zejména u heterozygotních buněk), dále pak kontrolu erytrocytů negativních  

                    k příslušnému antigenu, stejně jako i Rh kontrolu pro monoklonální testovací  

                    reagencie a  kontrolu autoaglutinace.

                    Vyšetření antigenů se má provést nejméně dvěma různými testovacími                     reagenciemi. 

7. Interpretace výsledků
Aglutinace erytrocytů s testovací reagencií dokazuje přítomnost  příslušného antigenu.

Nedojde-li k aglutinaci, jedná se o průkaz nepřítomnosti odpovídajícího antigenu.

Nedojde-li k aglutinaci známé pozitivní  suspenze erytrocytů nebo dojde-li k aglutinaci známé negativní suspenze erytrocytů nebo vlastní kontroly, nemůže být výsledek testu hodnocen.

Nastanou-li při průkazu antigenu dvěma rozličnými testovacími činidly opačné výsledky, musí být stanovení zopa​kováno s použitím jiné testovací metody a/nebo další testovací reagencie.

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

8. Stabilita reakcí

Všechny výsledky testování 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 činidel, vzorků nebo fyziologického roztoku NaCl a/nebo nesprávnou     centrifugací.

3. Falešně negativní nebo neočekávaně slabé reakce mohou být způsobeny nedostatečnou      koncentrací buněk, nedostatečnou teplotou nebo časem inkubace a/nebo nedostatečnou      centrifugací, ale také  nevhodnými skladovacími podmínkami erytrocytů.

4. Pozdní odečtení testu, silné třepání sedimentem erytrocytů a jiné odchylky od zadaného      provedení testu mohou vést k slabším nebo falešně negativním výsledkům.

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

6.  Mírný zákal neovlivňuje reaktivitu produktu.

7.  Při interpretaci výsledků musí být vždy zohledněn fakt, zda byla provedena transfuze či a   

     transplantace, rovněž by měla být brána v úvahu léková anamnéza.

10. Varování a opatření k likvidaci 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 mají ale biologický původ a testovací erytrocyty se mají považovat za po​tenciálně 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 k jednomu užití se po upotřebení autoklávují nebo spalují.

Rozlitý potenciálně 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

12. Literatura

Fya:
Cutbush, M., Mollison, P. L. and Parkin, D. M.: A new human blood Group. Nature 165, 188 (1950)

Fyb:
Ikin, E. W., Mourant, A. E., Pettenkofer, H. J. and Blumenthal, G.: Discovery of the expected haemagglutinin, anti-Fyb. Nature 168, 1077 (1951)

Jka:
Allen, F. H., Diamond, L. K. and Niedziela, B.: A new blood group antigen. Nature 167, 482 (1951)

Jkb
Plaut, G., Ikin, E. W., Mourant, A. E., Sanger, R. and Race, R. R.: A new blood group antibody, anti-Jkb. Nature 171, 431 (1953)

	Návod k použití platný od :                                      
	duben 2004


	Vysvětlení symbolů na etiketách/

Erklärung der Symbole auf den Etiketten / Explanation of symbols used on Labelling

	IVD
	Diagnostikum in vitro/ In-vitro-Diagnostikum / For in vitro diagnostic use

	[image: image2.png]



	Skladovat při teplotě / Lagertemperatur / Storage temperature

	LOT
	Šarže číslo / Lot-Nr. / Batch code

	[image: image3.png]



	Použitelné do / Verwendbar bis / Use by

	REF
	Katalogové číslo / Bestell-Nr. / Catalogue number

	[image: image4.png]




	Nahlédněte do návodu k použití /Gebrauchsinformation beachten / Consult instructions for use

	ORIG(HUM


	Původ: humánní  / Ursprung: human / Origin: human

	POLYCL
	Polyklonální / Polyklonal / Polyclonal

	CONT(NaN3


	Obsah azidu sodného /Enthält Natriumazid / Contains Natriumazide

	TIT


	Titr / Titer / Titer


BAG Health Care GmbH,

  Na Hlínách 17, 182 00  Praha 8, 

 tel.: 286 840 508,  fax: 286 840 510
E-mail : info@bag-healthcare.cz 

www.bag-healthcare.cz

PAGE  
4

[image: image5.jpg]q



