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EINFUHRUNG

Das P-Blutgruppensystem wurde 1927 von Landsteiner und
Levine bei einer Reihe von Experimenten zur Immunisierung
von Kaninchen entdeckt, die auch zur Beschreibung der
M- und N-Antigene fiihrten. Die in den Experimenten von
Landsteiner und Levine produzierten Kaninchenantikorper,
Anti-P1, wurden bald auch beim Menschen gefunden und
ermdglichen die Einordnung des Menschen in die Phanotypen
P1+ (P1) und P1- (P2). Das P1-Gen befindet sich auf dem
langen Arm des Chromosoms 22. Die Antigenstarke von P1
weist eine Uberaus weite Verteilung auf.

Anti-P1 wird haufig im Serum von Personen mit dem P2-Typ
gefunden, in der Regel als Kalteantikdrper der IgM-Klasse.
Wenn Anti-P1 in Tests bei 37 °C nicht nachweisbar ist, wird es
als klinisch unbedeutend angesehen.

Das P-Antigen kommt sehr haufig vor und es fehlt in den
Erythrozyten weniger Personen, die das Antigen P* (P*1 oder
P*2) exprimieren und auBerst weniger Personen mit dem p-
Phanotyp. Den p-Erythrozyten (ehemals Tj(a-)) fehlen auch die
P- und P*-Antigene. Das Serum von Personen mit dem P*-Typ
enthalt Anti-P, wéhrend das Serum von Personen mit dem p-
Typ Anti-PP1P* (ehemals Anti-Tj?) enthalt. Ein Auto-Anti-P ist
der Donath-Landsteiner-Antikorper, der meistens mit einer
paroxysmalen Kaltehamoglobinurie (P.C.H.) assoziiert ist.

INTERPRETATION DER ETIKETTENSYMBOLE
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In-vitro-Diagnostikum
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ZWECKBESTIMMUNG

Das Anti-P1-Reagenz ist fir den In-vitro-Nachweis und die
Identifikation von humanen positiven P1-Erythrozyten durch
einen direkten Agglutinationstest bestimmt.

BESCHREIBUNG DES REAGENZ

Hauptbestandteil dieses Reagenz wird von der In-vitro-Kultur
des IgM-Immunoglobulin sezernierenden Maus-Hybridom
650 gewonnen. Die Zusammensetzung enthalt auch <0,1 %
Natriumazid.

Das von der Reagenztropfflasche abgegebene Volumen
betragt ungefdhr 40 pl; unter Beriicksichtigung dieses
Umstands sollte sorgfaltig darauf geachtet werden, dass in
allen  Testsystemen angemessene Serum: Zellen-
Verhaltnisse gewahrt bleiben.

Dieses Reagenz entspricht den Anforderungen der Richtlinie
98/79/EC fur In-vitro-Diagnostika und den in den Richtlinien
far Bluttransfusiondienste in GroBbritannien enthaltenen
Empfehlungen.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Das Reagenz muss bei 2 °C — 8 °C gelagert werden. Bei
Tribung nicht verwenden. Nicht verdiinnen. Das Reagenz ist
bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Haltbarkeitsdatum
haltbar.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND ENTSORGUNG

Dieses Reagenz enthélt 0,1 % (w/v) Natriumazid.
Natriumazid kann mit Abflussrohren aus Blei und Kupfer
reagieren und dadurch explosive Verbindungen bilden. Bei
der Entsorgung in den Abfluss mit reichlich Wasser
nachspilen, um eine Azidanreicherung zu vermeiden.

Schédlich  fir  Wasserorganismen  mit  langfristigen
Auswirkungen. Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Entsorgen Sie den Inhalt/Behalter in Ubereinstimmung mit
den lokalen/regionalen/nationalen/internationalen
Vorschriften.

Da dieses Reagenz tierischen Ursprungs ist, muss wahrend
der Verwendung und Entsorgung Sorgfalt angewandt werden,
da ein potenzielles Infektionsrisiko besteht.

Dieses Reagenz dient ausschlieBlich als In-vitro-
Diagnostikum fur professionelle Zwecke.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Die Proben missen unter aseptischen Bedingungen
wahlweise unter Verwendung eines Antikoagulans entnommen
werden. Die Probe sollte schnellstméglich nach der Entnahme
getestet werden. Falls der Test erst zu einem spateren
Zeitpunkt erfolgen kann, ist die Probe bei 2 °C-8 °C zu lagern.
Stark hdmolysierte oder kontaminierte Blutproben sollten nicht
verwendet werden. Geronnene oder mit EDTA behandelte
Proben missen innerhalb von sieben Tagen nach der
Entnahme getestet werden. In  Citrat-Antikoagulans
aufbewahrtes Spenderblut kann bis zum Verfallsdatum der
Spende getestet werden.

TESTVERFAHREN

Dieses Reagenz ist flr die Verwendung gemaB dem
nachstehend beschriebenen Verfahren standardisiert. Daher
kann seine Eignung fir den Gebrauch bei anderen Techniken
nicht garantiert werden.

BENOTIGTE ZUSATZLICHE MATERIALIEN UND
REAGENZIEN

« PBSpH7,01 02

e LISS

e Fur die Kontrolle ~ von  Anti-P1 geeignete
Reagenzerythrozyten

e 12 x 75-mm-Testréhrchen aus Glas

e Pipetten

e Zentrifuge

EMPFOHLENE MASSNAHMEN
Roéhrchenmethode — NIS/LISS-Zentrifugation

e 1 Volumen des Reagenz zur Blutgruppenbestimmung in
ein 12 x 75-mm-Glastestréhrchen geben.

e 1 Volume gewaschener Erythrozyten hinzugeben, die zu
2-3% in PBS pH 7,0 + 0,2 oder zu 1,5-2 % in LISS
suspendiert sind.

e Durch behutsames Schiitteln grtindlich mischen.

e Bei 100-125g (ca. 1000 U/min) 1 Minute lang
zentrifugieren.

e Das Réhrchen behutsam schitteln, um die Ansammlung
von Zellen am Boden zu I&sen, und makroskopisch auf
Agglutination prifen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Agglutination
Keine Agglutination

positives Testergebnis
negatives Testergebnis

QUALITATSKONTROLLE

Die Qualitatskontrolle von Reagenzien ist unerldsslich und
sollte bei jeder Serie von Gruppen und bei einzelnen Gruppen
durchgefiihrt werden. Es sollten mindestens eine positive und
eine negative Kontrolle verwendet werden.



Es wird empfohlen, als positive Kontrolle Erythrozyten zu
verwenden, die schwach P1+ sind. Erythrozyten, die P1
negativ sind, sollten als negative Kontrolle verwendet werden.

LEISTUNGSGRENZEN

Da das P1-Antigen bei der Geburt noch nicht vollstandig
entwickelt ist, ist beim Bestimmen des P1-Status von
Nabelschnur- und neonatalen Proben besondere Sorgfalt
anzuwenden.

Tests sollten mit einer Kipp- und Rollmethode abgelesen
werden. UbermaBiges Schitteln kann eine schwache
Agglutination  unterbrechen und zu falsch negativen
Ergebnissen fihren.

Es ist wichtig, wahrend der Zentrifugation die empfohlene
Anziehungskraft ~zu  verwenden. Eine  (bermaBige
Zentrifugation kann das Resuspendieren der Ansammlung
erschweren, wahrend eine unangemessene Zentrifugation zur
leichten Verteilung von Agglutinaten fiihren kann.

Die Starke der Expression bestimmter Erythrozytenantigene
kann im Laufe der Lagerzeit abnehmen, insbesondere bei
EDTA- und geronnenen Proben. Bessere Ergebnisse sind mit
frischen Proben zu erzielen.

Eine Kontamination der Testmaterialien, unangemessene
Reaktionstemperatur, unsachgemaBe Aufbewahrung von
Materialien, fehlende Testreagenzien oder bestimmte
Krankheitszustdnde kdénnen zu falsch positiven oder falsch
negativen Ergebnissen flhren.
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