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Popis

REF

AHG polyspecific -rabbit- 10 ml

34310

DIAGNOSTIKUM IN VITRO

SHRNUTI

Anti-human globulin se pouziva k detekci nepravidelnych protilatek v
lidském séru. Sérum obvykle obsahuje pouze pravidelné protilatky
(anti-A a/nebo anti-B podle krevni skupiny ABO). Transfuze,
téhotenstvi a onemocnéni mohou vést k tvorbé protilatek. Protilatky
se déli na kompletni a inkompletni. Kompletni protilatky aglutinuji
erytrocyty in-vivo ve fyziologickém prostfedi, zatimco inkompletni
protilatky vyvolavaji senzibilizaci erytrocytt in-vitro.

AHG polyspecificky - krali¢i - detekuje imunoglobulin G (IgG) s fixaci
komplementu ( C3d) v pfimém Coombsové testu (DCT), zatimco
nepfimy Coombsuv test (ICT) detekuje in vitro navazané protilatky na
erytrocytech.

URCENE POUZITI

AHG polyspecificky - krali¢i - se pouziva pro screeningové testy protilatek,
identifikacni testy (pfimou a nepfimou metodou) a testy kompatibility (kfizova
zkouska) s vlastnimi erytrocyty. Pomoci Coombs reaktivniho séra. se provadi
také detekce antigenu.

Specificka reakce antigen-protilatka vede k aglutinaci, pokud je na erytrocytech
pfitomna odpovidajici protilatka. Nepfitomnost aglutinace naznacuje
nepfitomnost odpovidajici protilatky (viz také Limity testovacich metod).

INFORMACE O PRODUKTU

Polyspecifické krali¢i antihumanni globulinové sérum je vyrobeno z vybranych
surovin z imunizovanych kralikGi (anti-lgG a anti-C3) a upraveno s aditivy na
optimalni reakci (véetné BSA).

Hovézi sérovy albumin pochazi vyhradné ze stad skotu, ktera jsou prostd BSE
(certifikovano veterinarnim uradem).

Konzervacni latka: Na azid <0,1 % konec€né koncentrace

Sarze (LOT) a datum exspirace jsou uvedeny na &titku lahvicky.

SKLADOVANI

PFi skladovani mezi +2 °C az +8 °C lze testovaci ¢inidla pouzivat az do data
pouzitelnosti uvedeného na $titku. Po prvnim otevieni se testovaci ¢inidla opét
tésné uzavrou a skladuji pfi teploté +2°C az +8°C.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky krve by mély byt odebirany do zkumavek s EDTA nebo citratem sodnym
podle standardnich Iékafskych postupli. Vyhodnoceni by mélo byt provedeno
co nejdfive po odbéru vzorku krve. Pokud krev nema byt pouZita okamzité,
musi byt zkumavky skladovany pfi teploté +2 °C az +8 °C. Vzorky krve
vykazujici hemolyzu nebo mikrobialni kontaminaci by nemély byt pro test
pouzity. Takové krevni testy mohou poskytnout nespravné vysledky.

Pro pfimou detekci se vSechny vzorky krve pfed pouzitim tfikrat promyji ve
studeném 0,9% roztoku NaCl.

UPOZORNENiI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie jsou uréeny pouze pro pouZiti v diagnostickych laboratofich in

vitro.

2. Reagencie smi pouzivat pouze autorizovany a vyskoleny odborny
personal.

3.  Testovaci séra nejsou uréena pro sebetestovani.

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

5. Poskozené lahvitky se nesmi pouzivat

6. Testovaci séra obsahuji <0,1 % azidu sodného jako konzervaéni latku.

7.  P¥i pouzivani ptipravkd pouzivejte ochranné prostfedky, jako je plast a
jednorazové rukavice.

8. Testovaci séra byla filtrovana pfes 0,2 pym membranu, aby se snizila

bakterialni zatéz.
9.  Po otevieni by mél byt obsah pouzit do data pouzitelnosti. Pokud by se po
otevieni obsah zakalil nebo kontaminoval, mél by byt obsah zlikvidovan.

10. Spoleénost CE-Immundiagnostika GmbH nemuze zarudit, ze lidské a
ZivociSné suroviny neobsahuji infekéni agens, proto by se vyrobky mély
pouzivat s opatrnosti.

LIKVIDACE CINIDLA A POSTUP PRI ROZLITI.
Pro likvidaci testovacich sér nebo dekontaminaci v pfipadé rozliti si vyzadejte
bezpecnostni list od spole¢nosti CE-Immundiagnostika GmbH.

KONTROLY A DOPORUCENI

1. PFi kazdém testu je tfeba pouzit pozitivni a negativni erytrocyty nebo séra.
Pokud kontroly nevykazuji ocekavané vysledky, méla by byt testovana
Sarze vyfazena.

2.  Vzhledem k tomu, Ze testovaci ¢&inidla obsahuji makromolekularni
zesilujici média, je mozné, ze se mohou objevit faleSné pozitivni nebo
faleSné negativni reakce, které jsou zpusobeny krvinkami s navazanym
19G.

3. 1 kapka z lahvi¢ky s kapatkem odpovida 35-45 pl.

4. Vysledky mohou odegitat a vyhodnocovat pouze autorizovani a vyskoleni
odbornici.

5. Testovaci cCinidla se sméji pouzivat pouze tak, jak je popsano tomto
navode.

POTREBNY MATERIAL A CINIDLA

. Studeny, 0,9% roztok NaCl

. 22% hovézi albumin (BSA) (volitelné)

. Coombsovy kontrolni erytrocyty

. Coombs reaktivni testovaci ¢inidlo (nepovinné)
. Sklenéné zkumavky

. Nosi¢ na zkumavky

. Vodni lazen

. Odstredivka

. Pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty nebo kontrolni séra
. Stopky

DOPORUCENE TECHNIKY
A. METODA: Piimy Coombsuv test (DCT)

1. VySetfované krvinky se tfikrat promyji ve studeném 0,9% roztoku
NacCl.

2. Z promytych krvinek se pfipravi 2-3% suspenze erytrocyt(i v 0,9%
roztoku NaCl.

3. K jedné kapce suspenze erytrocytl se pfidaji 2 kapky ¢inidla AHG a
dobfe se promicha.

4., Smeés se odstredi 1 minutu pfi 400 g (1 500 ot/min) nebo pfi
alternativni rychlosti s pfizpusobenou dobou.

5. Sediment erytrocytu se poté zkontroluje na aglutinaci

6. Vysledek a sila reakce se zaznamena. V8echny negativni nebo
slabé pozitivni testy zkontrolujte pfidanim kontrolnich Coombsovych
krvinek.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
1. Pozitivni: Aglutinace erytrocytti znamena pritomnost protilatky
na erytrocytech. Vezméte prosim na védomi limity testovaci
metody (viz nize).
2. Negativni: absence aglutinace znamena nepritomnost protilatky
na erytrocytech. Vezméte prosim na védomi limity testovaci
metody (viz nize).

Aglutinace v testu AHG detekuje protilatky IgG a/nebo komplement (C3) vazané
na krvinky in vivo. K identifikaci protilatky jsou nutna dalsi vySetfeni se znamymi
testovacimi krvinkami. Pokud nedojde k aglutinaci erytrocytt v testu AHG,
znamena testovaci metoda nepfitomnost sérologicky detekovatelnych IgG
a/nebo komplementu (C3) na erytrocytech.

B. METODA: Nepfimy Coombsuv test (ICT)
1. Pripravi se 2-3% suspenze erytrocytd v 0,9% roztoku NaCl nebo
22% hovéziho albuminu.
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2. Do zkumavky se nakape 1 kapka séra, které se ma testovat, a
smicha se s 1 kapkou 2-3% suspenze erytrocytu.
3. Smés se inkubuje pfi 37 °C po dobu 15-60 minut.
4. Poté se erytroéyt;/) 3x pror?]yjl’ studenym 0,9% roztokem NaCl a BIBLIOGRAFIE
posledni supernatant se opatrné dekantuje. 1. Coombs, R.R.A, Mourant A, E, Race, R.R. Lancet, 1946: 264-266.
5. K promytym erytrocytim se pfidaji 2 kapky &inidla AHG a dobfe se 2. Coombs, R.R., Mourant, A.E. and Race, R.R.: ,A New Test for the
promichaji. Detection of Weak and Incomplete Rh Agglutinins”. British Journal of
6. Smeés se odstfeduje po dobu 1 min pfi 400 g (1 500 ot./min.) nebo Experimental Pathology 26: 225-226, 1945
pfi alternativni rychlosti s pfizpisobenou dobou. 3. Brecher ME, ed. Technical manual, 14 ™ ed. Bethesda MD: American
7. Poté se zkontroluje aglutinace erytrocytarniho sedimentu. Association of Blood Banks, 2002.
8. Vysledek a sila reakce se zaznamena. Soucasné se provede 4. Widman FK. Technical Manual, 9th Edition. American Association of
pozitivni a negativni kontrola . -~ o Blood Banks, Arlington, VA, 1985; Chapter 8
9. \C/z?;:]gsyoc;gstr;r:t?oelgﬁ:ﬁlsr?/?nzizmvnIteSty se zkontroluji pfidanim 5. Race RR, Sanger R. Blood Groups in Man, 6th Edition. Blackwell
) Scientific, Oxford 1975; Chapter 2
. o o 6. Mollison PL. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 8th Edition.
INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU Blackwell Scientific, Oxford 1987; Chapter 7
1. Pozitivni: Aglutinace erytrocytd znamena pfitomnost 7. Issitt PD. Applied Blood Group Serology, 3rd Edition. Montgomery
protilatky na erytrocytech. Vezméte prosim na védomi Scientific, Miami 1985; Chapter 6
limity testovaci metody (viz nize). 8.  Guidelines for the Blood Transfusion Service in the United Kingdom.
2. Negativni: absence aglutinace znamena nepfitomnost H.M.S.0. Current Edition.
prot"étky na erytrocytech_ Vezméte prosim na védomi 9. Richtlinie Hdmotherapie, Gesamtnovelle 2017.
limity testovaci metody (viz nize). 5
INDEX SYMBOLU
Aglutinace ve screeningovém testu na protilatky prokazuje jednu nebo vice p
A . N . . e . L. L . ouze pro
protilatek ve vySetfovaném séru. K identifikaci protilatek musi nasledovat dalsi X, .. . . R
vySetreni. Cislo Sarze \(jilta;gnostlku in

Aglutinace v kfizové zkousce ukazuje, Ze mezi darcem a pfijemcem doslo k
reakci antigen-protilatka, tj. inkompatibilité a krev darce neni vhodna pro
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transfuzi.. = +2°C az +8°C
Omezeni Datum exspirace d Vyrobce
1. Krev/sérum, které nebylo ¢erstvé pouzito, mize vést ke slabSim
vysledkdm.
2. Fale$né pozitivni nebo faleSné negativni vysledky mohou byt Easta i nA h M
Totoohom Prectste si navod k ’@ Pieklad
o i » pouziti (insert)
. kontaminaci testovaného materialu
. nespravnym skladovanim, nespravnou koncentraci erytrocytd,
nespravnou dobou inkubace, nespravnou teplotou.
. nespravnou centrifugaci
. odchylkou od doporu¢enych metod — — — —
3. Pacienti s urgitymi onemocné&nimi mohou vykazovat fale$né @’@ Tvento' preklad bylv prelozen strojové a nemusi b_yt
pozitivni / negativni reakce. Pupeé&nikova krev s Whartonovym Zelé pfesny nebo muaze obsahovat chyby. Pfeklad je
muzZe reagovat falesné pozitivnimi vysledky. poskytovan pro pohodli uZivatele a "tak, jak je".
4. Erytrocyty vykazujici pozitivni pfimy antiglobulinovy test nelize Upozornéni: Tento preklad ma pouze informativni
typizovat pomoci nepfimeho antiglobulinového testu. charakter a nelze jej povazovat za nahradu originalniho
5. PFi rutinnim testovani nelze vyloudit protilatky proti Dia, Doa, Yta, dokumentu v némeckém iazvce. ktery lze ziskat u
Cob, Wra, Bga a Vw nelze detekce téchto antigend zavisi na ot ti CE-l di ! yt' ’ ry shrad
dostupnych testovacich krvinkach. SPO veCh[OS 1 - -immundiagnostics, ani za nahradu
|ékarské expertizy.

STABILITA REAKCI

1. Testy ve zkumavce se musi odecist ihned po odstfedéni.
2. Pokud byla zvolena jina nez doporuc¢ena teplota, musi byt vysledky
vyfazeny.
KATALOGOVA CiSLA
SPECIFICKE VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY REF Menge
Hodnoceni vykonu pro polyspecifické AHG vychazi ze spoleénych technickych 1x1x10ml
specifikaci (CTS: rozhodnuti Komise EU ze dne 3. unora 2009). 34310 - 5x1x10 ml
AHG polyspecific 10 X 1 x 10 ml
1. AHG séra byla pfed uvolnénim testovany vSemi doporuc¢enymi -rabbit- 50 x 1x10 ml
metodami.
2. Specifita Coombs reaktivnich protilatek byla prokazana pomoci
panelu erytrocytu.
3. Pfi kontrole kvality se pouzivaiji erytrocyty tfikrat promyté v 0,9%
fyziologickém roztoku.
4, Testovano bylo provedeno na vice nez 500 vzorcich s citlivosti a

specifitou > 99 %.

VYLOUCENIi ODPOVEDNOSTI

1.

2.

Za pouziti jinych nez doporuenych metod nese odpovédnost

uzivatel.
Jakékoli odchylky od doporuéenych zkuSebnich metod musi byt
pred pouzitim ovéfeny.
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