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REAGENCIE K URCENI KREVNi SKUPINY
Monoklonalni pfimy aglutinin
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Od roku 1939, kdy Levine a Stetson popsali antigen RhD, bylo
identifikovano vice nez 40 dalSich komplexd Rh antigenu.
S vyjimkou antigenti C, c, E, e, pfipadné jesté C" se jen
nemnohé z téchto antigent nebo jim odpovidajicich protilatek
vyskytuji pfi rutinnim testovani. Rh antigeny jsou fizeny fadou
uzce propojenych lokust na chromozomu 1, pficemz geneticky
pfispévek od kazdého rodic¢e se dédi jako haplotyp, napt. Cde,
cDE atd. Pfi samostatném pouZziti reagencii pro stanoveni anti-
Rh se zjisti, zda jedinec exprimuje pfislusny antigen — coz je
zakladni postup pfi uréeni specifity protilatek a vybéru krve pro
transfuzi pacientt s Rh protilatkami.

Testovani vzorki Eervenych krvinek pomoci anti-C, anti-D,
anti-E, anti-c a anti-e odhali Rh fenotyp, z néhoz Ize odvodit
nejpravdépodobnéj$i genotyp. Znalost pravdépodobného
otcovského genotypu muze byt cenna pii lécbé RhD
hemolytického onemocnéni plodu a novorozence, kdy jsou
kojenci Rzr pravdépodobné postizeni zavaznéji nez kojenci Rir.
Informace o pravdépodobném genotypu mohou byt rovnéz
uzite€né pfi stanoveni specifi¢nosti protilatek a pfi vybéru krve
pro transfuzi pacientti s Rh protilatkami.
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Reagencie Anti-E urCena kin vitro detekci a identifikaci
antigenu E v lidské krvi pfimou aglutinaci.

POPIS REAGENCIE

Hlavni slozka této reagencie pochazi zin vitro kultury
lidského/mysiho heterohybridomu DEM1 vyluujiciho IgM.
Pfipravek obsahuje také hovézi material, potenciatory, EDTA
a 0,1% (w/v) azid sodny.

Objem dodavany lahvickou s kapatkem je pfiblizné 40 pl
reagencie; s ohledem na tuto skute¢nost je tfeba dbat, aby byl
ve vSech testovacich systémech dodrzen odpovidajici pomér
sérum-buriky.

Tato reagencie je vsouladu se Spoleénymi technickymi
specifikacemi pro vyrobky definované v pfiloze Il seznamu A
Smérnice €. 98/79/ES o zdravotnickych prostfedcich pro
diagnostiku in vitro a s doporuéenimi obsazenymi v Pokynech
pro krevni transfuzni sluzby ve Spojeném kralovstvi.

PODMINKY SKLADOVANI

Reagencii skladujte pfi teploté 2 °C — 8 °C. Nepouzivejte,
pokud je reagencie zakalena. Nefedit. Reagencie je stabilni
do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku vyrobku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI POUZITi A LIKVIDACI

Tato reagencie obsahuje 0,1% azid sodny.

Azid sodny muZze reagovat s olovem amédi za vzniku
vybusnych sloucenin. V pfipadé likvidace do dfezu
splachnéte velkym mnoZstvim vody, abyste zabranili
hromadéni azidu.

Skodlivé pro vodni organismy s dlouhodobymi G&inky.
Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Obsah/nadobu
likvidujte v souladu s mistnimi/ regiondlnimi/ narodnimi/
mezinarodnimi predpisy.

UPOZORNENI: ZDROJOVY MATERIAL, ZE KTEREHO JE
TENTO VYROBEK ZISKAN, NEBYL REAKTIVNI NA HBsAg,
ANTI-HIV 1/2 A ANTI-HCV. ZADNE ZNAME TESTOVACI
METODY NEMOHOU POSKYTNOUT ZARUKU, ZE
PRODUKTY ZISKANE_Z LIDSKE KRVE NEPRENASEJi
INFEKCNI ONEMOCNENI. PRI POUZIVANI A LIKVIDACI

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

TOHOTO VYROBKU JE TREBA DBAT NALEZITE
OPATRNOSTI.

Tato reagencie je uréena pouze pro profesiondlni pouZziti in
vitro.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky by mély byt odebirany aseptickou technikou
s antikoagulantem nebo bez néj. Vzorek by mél byt testovan co
nejdrive po odbéru. Pokud je testovani odlozeno, mél by byt
vzorek uchovan pfi teploté 2 °C — 8 °C. Nepouzivejte krevni
vzorky vykazujici hrubou hemolyzu nebo kontaminaci. Srazené
vzorky nebo vzorky odebrané do EDTA by mély byt testovany
do sedmi dnu od odbéru. Krev darce uchovavanou v citratovém
antikoagulantu Ize testovat az do data exspirace odbéru.

POSTUPY TESTOVANI

Tato reagencie byla standardizovana pro pouzZiti nize
popsanymi technikami, a proto nelze zarucit jeji vhodnost pro
pouziti jinymi technikami.

Cviceni UKNEQAS pro sérologii krevnich skupin ukazala, jak
je dulezité zaclenit do test krevnich skupin kontrolu reagencii,
pokud je potenciator obsazen ve sloZeni reagencie nebo jej
musi pfidat uzivatel. Kontrola reagencii by méla odrazet
slozeni pouzité reagencie. U této reagencie Ize uspokojivé
kontroly reagencii dosahnout nahrazenim inertniho séra AB, 8-
10% BSA ve fyziologickém roztoku nebo vlastnim sérem
pacienta za reagencii k uréeni krevni skupiny ve zvoleném
postupu pro pouziti.

DALSi POTREBNE MATERIALY A REAGENCIE

PBSpH7,0+0,2

LISS

Reagenéni ¢ervené krvinky vhodné pro kontrolu Anti-E
Sklenéné testovaci zkumavky 12 x 75 mm

Sklicka

Pipety

Centrifuga

DOPORUCENE TECHNIKY
Technika se zkumavkou - 5 minut inkubace / centrifugace

Do testovaci zkumavky 12 x 75 mm dejte 1 objem reagencie
k uréeni krevni skupiny.

Pridejte 1 objem ¢€ervenych krvinek suspendovanych na
2-3% v PBS pH 7,0+ 0,2 nebo 1,5-2 % v LISS.

Obsah zkumavky dobfe promichejte a inkubujte 5 minut pfi
teploté 37 °C.

Centrifugujte pfi 1000 g po dobu 10 sekund nebo pfi vhodné
alternativni sile g a dobé.

Zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila bunétna
frakce ze dna, a makroskopicky pozoruijte aglutinaci.

Technika se zkumavkou - 15 minut inkubace / centrifugace

Do testovaci zkumavky 12 x 75 mm dejte 1 objem reagencie
k uréeni krevni skupiny.

Pridejte 1 objem cervenych krvinek suspendovanych na
2-3% v PBS pH 7,0 £ 0,2 nebo 1,5-2 % v LISS.



Obsah zkumavky dobfe promichejte a inkubujte 15 minut pfi
teploté 37 °C.

Centrifugujte pfi 1000 g po dobu 10 sekund nebo pfi vhodné
alternativni sile g a dobé.

Zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila bunécna
frakce ze dna, a makroskopicky pozoruijte aglutinaci.

Technika se sklickem

Pridejte 1 objem reagencie kuréeni krevni skupiny na
vhodné pfipravenou plochu skli¢ka, napf. oval voskovou
tuzkou.

PFidejte 1 objem Eervenych krvinek suspendovanych na 30—
45 % v PBS pH 7,0 + 0,2 nebo ve skupinové homologni
plazmé/séru.

Sklicko dobfe promichejte pfiblizné 30-tisekundovym
houpanim a test inkubujte 5 minut pfi pokojové teploté za
ob&asného promichani.

Makroskopicky sledujte aglutinaci. Sledovani Ize usnadnit
odecitanim nad rozptylenym zdrojem svétla.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Aglutinace = pozitivni vysledek testu
Zadna aglutinace = negativni vysledek testu
KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality reagencii je nezbytna a méla by byt provadéna
u kazdé série skupin i u jednotlivych skupin. Ke kontrole reakci
této reagencie se doporuCuje pouzit nasledujici vzorky
Servenych krvinek. Jiné typy Cervenych krvinek mohou byt
vhodné, ale mély by byt vybirany opatrné.

Jako pozitivni kontrola by se mély pouzit Cervené krvinky
0 RiRe.

Jako negativni kontrola by se mély pouzit cervené krvinky
0 Rir.

FUNKCNi OMEZENI

Ohfivate a vodni lazné podporuji lepsi prenos tepla
a doporucuji se pro testy pfi 37 °C, zejména pokud je inkubaéni
doba 30 minut nebo kratsi.

Exprese nékterych antigenti Cervenych krvinek se muze
béhem skladovani snizZit, zejména uvzorki s EDTA a
u srazenych vzorkud. LepSich vysledku se dosahne pfi pouziti
Cerstvych vzorku.

Sklickové testy se nedoporucuiji pro detekci slabych podskupin.
V8echny sklickové testy by mély byt potvrzeny zkumavkovym
uréenim skupiny.

Testy by mély byt odecitany postupem ,naklonit a rolovat“.
PFilisSné michani mulze narusit slabou aglutinaci a vést
k faledné negativnim vysledkim.

P¥i centrifugaci je dulezité pouzit doporuéenou silu g, protoze
nadmérna centrifugace mlze vést k obtizim pfi resuspenzi
bunééné frakce, zatimco nedostateéna centrifugace muze mit
za nésledek snadno rozptylitelné aglutinaty.

Falesné pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v disledku kontaminace testovacich materialt,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani materiald,

opomenuti testovacich reagencii a nékterych chorobnych
stavd. .
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Pro dal$i informace nebo radu se obratte na mistniho
distributora.
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