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Popis

REF

Lektin anti-A 1 5 ml
Lektin anti- A 110 ml

30405
30410

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK - IN VITRO
DIAGNOSTIKUM

SHRNUTI

Antigen A; je podskupinou antigenu A ktery byl objeven v
roce 1910. Rozdéleni na podskupiny A: a A; znamena, Ze
nejsou detekovatelné pouze cCtyfi fenotypy, a to A, B, AB a 0,
av8ak Sest: A;, Az, B, A:B, A,B a 0. Podskupina A: se
vyskytuje €astéji nez As.

Rozdéleni krevnich skupin

Fenotyp Genotyp Frekvence
fenotypu v %
0 00 40,78
Ax A1A;
A0 36,04
A1A2
Az A2A;
A0 10,13
B BB
BO 9,22
AiB A.B 2,99
AzB AB 0,84

Tabulka 1: Frekvence antigent

POUZITI

Uvedené zkuSebni metody jsou zaloZzeny na principu pfimé
hemaglutinace. Po pfidani erytrocytd k lektinu anti- A; dojde ke
specifické aglutinaéni reakci, pokud je na erytrocytech pFitomen
odpovidajici antigen A;. Pokud k aglutinaci nedojde, znamena to
negativni vysledek a s ohledem na pfipadné omezeni testovaci
metody to svédC&i o nepfitomnosti pfisluSného antigenu.

INFORMACE O PRODUKTU

Lektin anti- A; je stabilni rostlinny hemaglutinin (fytohemaglutinin)
purifikovany z rostliny Dolichos biflorus pro specifickou detekci
antigenu A; na erytrocytech v aglutinacni reakci. Lektin se vaze na N-
acetyl-D-galaktosaminové skupiny receptoru krevni podskupiny A;.
Velmi slabé reakce mohou nastat s erytrocyty As.

Tento vyrobek se pouziva bez dalSiho fedéni / pfisad.

Cislo arze a datum pouZitelnosti jsou uvedeny na &titku lahvigky.

SKLADOVANI

Testovaci reagencie skladujte pfi teplot¢ 2 °C az 8 °C do data
pouzitelnosti uvedeného na Stitku vyrobku. Po prvnim otevieni
pFipravku jej opét tésné uzavrete a skladujte pfi teploté 2°C-8°C.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky krve pro stanoveni krevni skupiny ABO by mély byt odebirany
asepticky do zkumavek s EDTA nebo citratem sodnym. Vzorek by
mél byt testovan co nejdfive po odbéru. Pokud dojde ke zpozdéni
testovani, uchovavejte vzorek pfi teplot¢ 2 °C az 8 °C. Vzorky
vykazujici hemolyzu nebo mikrobialni kontaminaci by nemély byt
touto reagencii testovany, protoze to muze vést k faleSné pozitivnim
nebo faleSné negativnim vysledkim.

VSechny vzorky krve by mély byt pfed testovanim ve zkumavce, na
spotové desti¢ce nebo mikrodesti€ce dvakrat promyty 0,9% roztokem
NaCl. Pfi pouziti sklickové metody pfipravte 35-45% suspenzi

testovanych erytrocytt (plnou krev); pfi pouziti techniky na spotové
desti€ce pouzijte bud plnou krev, nebo pfipravte 10% suspenzi
testovanych erytrocytli v 0,9% roztoku NacCl.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie jsou ur¢eny pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Reagencie mohou pouzivat pouze autorizovany odborny
perzonal.

3. Testovaci séra nejsou ur€ena pro osobni pouziti.

4. Po uplynuti doby pouzitelnosti se testovaci séra jiz nesmi
pouzivat.

5. Poskozené lahvicky se nesmi pouzivat

6. Testovaci séra obsahuji <0,1 % azidu sodného. Ve vysokych
koncentracich mize azid sodny reagovat s olovem a médi za
vzniku vybusné slouceniny azidu.

7.  P¥i pouzivani vyrobkl pouzivejte ochranny odév, napfiklad plast
a jednorazové rukavice.

8. Testovana séra byla filtrovana pfes 0,2 ym membranu, aby se
snizila moznost bakterialni kontaminace.

9. Po otevieni by mél byt obsah spotfebovan do data spotieby.
Pokud se po otevreni obsah zakali nebo znedisti, je tfeba jej
zlikvidovat.

10. Spole¢nost CE-Immundiagnostika GmbH nemlze zarucit, ze
lidské a zivociSné suroviny neobsahuji infekéni agens, a proto by
se vyrobky mély pouzivat s opatrnosti.

LIKVIDACE REAGENCIi A POSTUP PRI ROZLITI

Informace o likvidaci ¢inidla a dekontaminaci mista rozliti naleznete v
bezpecnostnim listu, ktery je k dispozici na vyZzadani u spolecnosti
EXBIO Olomouc s.r.0.

KONTROLA A DOPORUCENI

1. Soubézné s kazdou $arzi testl se testuji pozitivni a negativni
kontrolni erytrocyty. Pokud kontroly nevykazuji o&ekavané
reakce, musi byt testy povazovany za neplatné.

2. Protoze tyto reagencie neobsahuji makromolekularni
potenciatory, je velmi nepravdépodobné, Ze by u krvinek s
navazanym IgG dochazelo k faleSné pozitivnim nebo faleSné
negativnim reakcim.

3. Slabé antigeny (Ax nebo Byea ) nemusi byt identifikovany.

Nejednoznacné vysledky je vhodné znovu otestovat

zkumavkovou technikou.

Jeden objem je pfiblizné 35-45 pl pfi pouziti dodaného kapatka.

5. Odecitani a interpretaci vysledki musi provadét radné
vySkoleny a kvalifikovany personal v souladu s pozadavky
zemé, kde se Cinidla pouzivaji.

6. Tato Cinidla by se méla pouzivat pouze podle tohoto navodu k
pouziti.

»

POZADOVANY MATERIAL A REAGENCIE
. 0,9% roztok NaCl

Sklenéné zkumavky

Stojan na zkumavky

Odstfedivka na zkumavky

Odmérné pipety

. MikrotitraCni desti¢ky, tfepacka na desticky

. Spotova desticka

. Sklenéné mikroskopické sklicko

. Michaci tyCinka

. Pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty
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. Stopky
DOPORUCENE TECHNIKY

A.  ZKUMAVKOVA METODA

1. Pripravte 2-4% suspenzi erytrocytd v 0,9% roztoku NaCl.

2. Do oznacené zkumavky umistéte 1 objem antiséra a 1 objem
suspenze testovanych erytrocytu.

3. Ddkladné promicheijte a ihned odstfedujte pfi 400 g po dobu 1
minuty (pfi 1500 otackach za minutu nebo pfi vhodném jiném
Case a sile.

4. lhned odectéte vysledek: Jemné promichejte zkumavku, aby se
sediment erytrocytl uvolnil ze dna zkumavky, a makroskopicky
odectéte aglutinaci; vysledek zaznameneijte.

B. METODA NA MIKROTITRACNICH DESTICKACH-
PRIPRAVA MIKRODESTICEK
Mikrodesticky rGznych vyrobcl/dodavateld maji rtzné statické
vlastnosti, které mohou vést k nespecifickym reakcim c&ervenych
krvinek a proteint. Pfed pouzitim je vhodné nepouZité mikrodesticky
predem oSetfit, aby se snizila nespecificka adheze ¢ervenych krvinek
na minimum. Doporu€ujeme pouzivat jamky tvaru "U" z plastového
materialu.
1. Do pfislusnych jamek umistéte 1 objem 22% hovéziho
albuminu (BSA).
2. Ddkladné promichejte nebo pouzijte tfepacku mikrotitraénich
desticek, abyste zajistili rovhomémé pokryti jamek.
3. Inkubujte pfi pokojové teploté (18-25 °C) nejméné 10 a nejvySe

15 minut.

4. Odstrante BSA z jamky a obsah odstrafite do vhodné nadoby
na odpad.

5. Mikrotitrani destiCku proplachnéte alespon 10krat vodou z
vodovodu.

6. Poté mikrodesticku dvakrat oplachnéte destilovanou nebo
deionizovanou vodou.

7. Naklonte mikrotitracni destiCku, abyste z ni odstranili
pfebyte€nou vodu.

8. Pred pouzitim nechte mikrodesti¢ku zaschnout.

Alternativni techniky lze pouZit za predpokladu, Ze byly ovéfeny
uzivatelem.

POSTUP

1. Pripravte 2 - 4% suspenzi testovanych erytrocytd v 0,9%
roztoku NaCl. (Doporuceni: 2% suspenze)

2. Pomoci kapatka nakapejte 30 pl pfislusného antiséra do
oznacenych jamek mikrotitracni desticky.

3. Pridejte 30 pl pfedem pfipravené suspenze testovanych
erytrocytd.

4.  Michejte 30 sekund ruéné nebo pomoci tfepacky.

5. Odstfedujte mikrodesticku 1 minutu pfi 400 g (pfi 1500
otackach za minutu nebo pfi vhodném jiném Case a sile).

6. V pfipadé potfeby kratce promichejte mikrodesti¢ku pomoci
tfepacky.

Zaznamenejte vysledek a intenzitu reakce a testujte paralelné

pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty. Cteci zafizeni, pokud jsou

pouzita, musi byt validovana. Pouziti dalSich vizualnich pom(cek,

jako jsou napfiklad zrcadla nebo lupy, mlze usnadnit odecitani

vysledka.

C. SKLICKOVA METODA
1. Z pIné krve pfipravte 35-45% suspenzi testovanych erytrocyta.
2. Na sklicko nakapejte 1 objem antiséra a jeden objem piné krve.

3. Pomoci ¢isté michaci ty€inky dikladné promichejte oba

objemy na ploSe asi 20x40 mm.

Pomalu pohybuijte sklickem dopfedu a dozadu.

5. Nejpozdéji po 2 minutach provedte makroskopicky odecet a
zdznam.

6. Nespravna manipulace nebo pfili§ dlouha doba inkubace mlze
vést k artefaktim zplsobenym vysuSenim a test musi byt
povazovan za neplatny.

P

D. TECHNIKA NA SPOTOVYCH DESTICKACH

1. Z pIné krve pfipravte 35-45% suspenzi testovanych erytrocytd
nebo 10% suspenzi testovanych erytrocyt v 0,9% roztoku NaCl.

2. Na spotovou desticku nakapejte 1 objem antiséra + 1 objem
suspenze testovanych erytrocytu.

3. Pomoci gisté michaci tyCinky smés dukladné promichejte.

4. Inkubujte pfi pokojové teploté po dobu 5-10 minut.

5.  Makroskopicky odectéte a zaznamenejte.

Nespravna manipulace nebo pfili§ dlouha doba inkubace muze vést k
artefaktim zplGsobenym vysu$enim.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

1. Pozitivni: Aglutinace erytrocytd ukazuje na pfitomnost A;
antigenu na erytrocytech. Vezméte prosim na védomi limity
testovaci metody (viz nize).

2. Negativni: Zadna aglutinace znamena nepfitomnost A; antigenu
na erytrocytech. Vezméte prosim na védomi limity testovaci
metody (viz nize).

OMEZENI

1.  Krev ktera neni Cerstvé odebrana, miize vést ke slabsim
reakcim.

2. Fale$né pozitivni nebo faleSné negativni vysledky mohou byt
zplsobeny:

e  Kontaminaci testovaného materialu

. Nespravnym skladovanim, nespravnou koncentraci
erytrocytd, nespravnou dobou inkubace, nespravnou
teplotou

. Nespravnou centrifugaci

. Odchylkou od doporu¢enych metod

3. Vzorky krve mohou ob¢as reagovat v testu na spotovych
desti¢kach s plnou krvi s tvorbou rouleau, coz pfipomina slabou
aglutinaci a mze byt vyhodnoceno jako fale$né pozitivni. Tento
jev ma neimunologické pficiny. Penizkovaténi erytrocytll je tireba
ocekavat u heparinového krvaceni, u pacient(, ktefi byli Ié¢eni
plazmatickymi expandéry (napf. dextranem), a také u pacientt s
plazmocytomem (vysoky obsah bilkovin, zménéné slozeni
bilkovin), onkologickymi onemocnénimi (abnormaini krevni
obraz) a poruchami srazlivosti. U téchto pacientt by mél byt
kazdém pfipadé pouzit zkumavkovy test, protoze pfi pouziti
suspenze je tento jev obvykle nezjistitelny. Pacienti s ur€itymi
onemocnénimi mohou vykazovat faleSné pozitivni/negativni
reakce. Autoaglutininy jsou ¢asto potencialnim zdrojem chyb pfi
stanoveni ABO. PFitomnost téchto protilatek nelze pfedvidat.
Pokud jsou takové protilatky pfitomny v dostate¢né sile, maze
stanoveni izoaglutininu pomoci krvinek A; vést k nespecifickym
reakcim. Proto se k posouzeni krevni skupiny musi vzdy pouzit
jak stanoveni ABO antigenu, tak izoaglutininu. Diference mezi
stanovenim antigenu ABO a izoaglutininu je tfeba vZzdy objasnit,
a to bez ohledu na silu reakci v séru pacienta nebo na jeho
krvinkach.

4. Ajkrev, ktera reaguje slabé v testu na desticce, nebo krev, ktera
je problematicka, musi byt znovu vySetfena ve zkumavkovém
testu. U novorozencu nejsou podskupiny A antigenu jesté
dostate€né zvyraznény.
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5.  Kur€eni podskupiny A je tfeba vzdy pouzit dvé riizna antiséra.
STABILITA REAKCI KATALOGOVA CISLA
1. VSechny testy ve zkumavkach a na mikrotitraénich desti¢kach
odecitejte ihned po centrifugaci.
2. Testy na sklicku by mély byt interpretovany do 2 minut, pro REF Baleni
zajiSténi specificity a zabranéni moznosti, Ze negativni vysledek 30405 1x5ml
bude nespravné odecten jako pozitivni v disledku zaschnuti Lektin anti- A,
reagencie.
3. Zkousky je tfeba povaZovat za neplatné, pokud byly provedeny 30410 1x10ml
pii jinych neZ doporuéenych teplotach. Lektin anti- A,
SPECIFICKE VYKONNOSTNiI CHARAKTERISTIKY

1.

2.

PFipravek Lektin anti- A; je pfed propusténim testovan vSemi
doporu¢enymi metodami.

Kazda Sarze lektinu anti- A, je pfed propusténim testovana na
panelu antigen pozitivnich erytrocytl, aby byla zajisténa EXBIO Olomouc s.r.o.
spolehliva reaktivita. Ovesna 14, 779 00 Olomouc

Specificita lektinu anti- A; se prokazuje pomoci panelu antigen Ces.ka' republika
negativnich erytrocytd. Tel.: +420 587 301 011

Distributor:

Pro kontrolu kvality se pouZivaji erytrocyty nebo plna krev E-mail: info@exbio.com
dvakrat promyta v 0,9% fyziologickém roztoku. www.exbio.com
Diagnostikum bylo testovano na vice nez 1000 vzorcich s

citlivosti a specifitou> 99 %.

VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI

1. UZivatel je odpovédny za pouZziti jinych nez doporucenych
metod.

2. Jakékoli odchylky od doporu¢enych technik by mély byt pred
pouzitim validovany.
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