BIOSCOT®

Anty-M  Linia komoérkowa: LM110/140
Kod produktu: NE

Odczynnik monoklonalny IgG pochodzenia mysiego
do oznaczania grup krwi

Do stosowania w metodzie probowkowej
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PRZEZNACZENIE

BIOSCOT Anty-M to odczynnik monoklonalny IgG pochodzenia mysiego
do oznaczania grupy krwi (linia komérkowa LM110/140) przeznaczony
do wykrywania antygenu M w metodzie probowkowej. Odczynnik
powinien by¢ stosowany przez personel przeszkolony w zakresie technik
serologicznych.

WPROWADZENIE

Uktad grupowy MN

O swoistosci serologicznej uktadu MN decyduje struktura aminokwasowa
gtéwnej sialoglikoproteiny krwinek czerwonych — glikoforyny A.
Przeciwciata Anty-M i Anty-N reaguja z odpowiednimi antygenami
glikoforyny A, powodujgc aglutynacje krwinek czerwonych i dzielac je na
trzy fenotypy: M+N-, M+N+ i M-N+.

ZASADA OZNACZENIA

Po zastosowaniu zalecanej techniki analitycznej odczynnik wywotuje
aglutynacje (zlepianie) erytrocytow wykazujgcych ekspresje antygenu
swoistego (reakcja dodatnia). Brak aglutynacji erytrocytéw jest
rébwnoznaczny z nieobecnoscig antygenu swoistego (reakcja ujemna).

Odczynnik zoptymalizowano do stosowania w rekomendowanych
technikach analitycznych w postaci dostarczonej, bez koniecznosci
wykonywania dalszych rozcienczen ani dodawania innych substanciji.

Produkt jest dostarczany w postaci przefiltrowanej na filtrze 0,22 pm.

MATERIALY

W sktad odczynnika Anty-M o kodzie produktu NE wchodzi zawiesina
przeciwciat monoklonalnych klasy 1gG pochodzenia mysiego, z linii
komérkowej LM110/140, w roztworze buforowym makroczasteczkowych
immunostymulantéw chemicznych. Odczynnik zawiera azydek sodu
0,1% (w/v) i materiat pochodzenia wotowego. Zawarto$¢ kazdej fiolki o
pojemnosci 2 ml wystarcza do wykonania okoto 50 oznaczen.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wszystkie produkty krwiopochodne nalezy traktowac jako potencjalnie
zakazne. W badaniach linii komorkowej pochodzenia mysiego uzytej
do wyprodukowania odczynnika Anty-M uzyskano wyniki ujemne
testow na obecnos$¢ wirusdow obecnych w materiale pochodzenia
mysiego (Mouse Antibody Production, MAP). Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas stosowania odczynnikéw, niszczenia kazdego z
zuzytych opakowan i usuwania ich zawartosci.

2. Odczynnik zawiera azydek sodu w stezeniu 0,1% (w/v). Azydek sodu
moze by¢ trujacy po spozyciu. Istnieje réwniez ryzyko powstania
silnie wybuchowych soli w reakcji z otowiem i miedzig, wchodzgcymi
w skifad rur instalacji wodno-kanalizacyjnej. Wylewane odpady nalezy
sptukac duzg iloscig wody.

3. Odczynnik powinien by¢ klarowny. Zmetnienie moze oznaczac
skazenie bakteryjne. Nie nalezy uzywa¢ odczynnika, jezeli doszto do
wytragcenia osadu, zelu fibrynowego, lub jezeli w roztworze widoczne
sg drobiny.

4. Odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki
in vitro.

5. Materiat pochodzenia wotowego jest uzyskiwany ze Zzrodet
zatwierdzonych przez Departament Rolnictwa USA (USDA) lub z
innych udokumentowanych zrédet. Badanie zwierzat, od ktérych
pobrano materiat, potwierdzito brak zakaznosci i niskie ryzyko
przenoszenia zakaznych encefalopatii ggbczastych.

6. Produkt nalezy unieszkodliwi¢ przez zanurzenie na catg noc w
odpowiednio stgzonym roztworze srodkéw odkazajgcych lub przez
autoklawowanie.

WSKAZOWKI DLA UZYTKOWNIKOW

Zaleca sie rownolegte wykonywanie kontroli dodatniej i ujemnej kazdej
serii odczynnika. Jezeli wynik kontroli rézni sie od oczekiwanego, wynik
oznaczenia nalezy uznac za fatszywy.

Stosowanie kontroli odczynnika réwnolegle ze wszystkimi badaniami
z zastosowaniem opisywanego odczynnika nie jest konieczne.
Wykorzystanie kontroli odczynnika, takiej jak kontrola z przeciwciatami
monoklonalnymi BIOSCOT (kod produktu: TT), jest zalecane tylko
podczas typowania erytrocytéw u pacjentdow z autoprzeciwciatami lub
zaburzeniami biatkowymi. Kontrole nalezy prowadzi¢ réwnoczesnie z
oznaczeniem przy uzyciu odczynnika.

Przedstawiona charakterystyka odczynnika odnosi sie do procedur
zawartych w niniejszej instrukcji obstugi. Przydatno$¢ do metod innych
niz opisane musi zosta¢ okreslona przez uzytkownika.

W przypadku zmian w analitycznym dziataniu urzadzenia lub uszkodzenia
opakowania nalezy skontaktowac¢ sie¢ z Dziatem Kontroli Jakosci firmy
Millipore (UK) Ltd.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Otwarte lub zamkniete odczynniki nalezy przechowywaé w temperaturze
2—-8°C do daty waznosci podanej na etykiecie produktu.

Przechowywanie produktéw w niewtasciwej temperaturze (np. zbyt
wysoka temperatura przechowywania lub wielokrotne rozmrazanie i
zamrazanie) moze przyspieszy¢ utrate reaktywnosci odczynnikéw.

POBIERANIE MATERIALU DO BADAN

Pobieranie probek do badan nie wymaga specjalnego przygotowania
pacjenta. Krew nalezy pobra¢ zatwierdzong metodg. Pobranie krwi
mozna wykonac¢ na antykoagulanty EDTA, cytrynian lub CPDA. Badanie
probki nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej po pobraniu krwi. W razie
opdznienia badania, probki nalezy przechowywa¢ w temp. 2-8°C.
Odczynnik nie nadaje sie¢ do oznaczen prébek wykazujacych silng
hemolize lub zanieczyszczenia mikrobiologiczne. Przechowywanie
probek w niewtasciwej temperaturze moze prowadzi¢ do uzyskania
fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikéw oznaczen.

WYMAGANE MATERIALY NIEWCHODZACE W SKLAD ZESTAWU

Metoda probéwkowa:

» Probowka

Sl fizjologiczna niebuforowana
e Timer

» Wiréwka (1000 rcf)



ZALECANA TECHNIKA OZNACZENIA
1. METODA PROBOWKOWA

1.1 Przygotowa¢ 3-5% zawiesine badanych
niebuforowanym roztworze soli fizjologicznej.

1.2 Do odpowiednio oznakowanej probéwki dodaé 1 krople (40 pl)

odczynnika Anty-M.

Dodac¢ 1 krople (40 pl) zawiesiny badanych erytrocytow.

Doktadnie wymieszac¢ i inkubowa¢ w temperaturze pokojowej przez

5 minut.

Odwirowywa¢ z predkoscig 1000 rcf przez 20 sekund.

Ostroznie wstrzgsng¢ probowkag, aby oderwaé erytrocyty od

Scianek probowki, a nastepnie makroskopowo ocenié, czy doszio

do aglutynacji.

erytrocytow w
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OGRANICZENIA METODY

W celu zachowania optymalnych warunkéw reakcji, badanie nalezy
prowadzi¢ w $rodowisku o pH 8,5. W skfad odczynnika wchodzi bufor
EPPS, zapewniajgcy prawidtowy odczyn pH, jednak nalezy dodatkowo
przestrzega¢ ponizszych zalecen, aby zapewni¢ odpowiedni przebieg
reakgiji:

a. Zawiesine czerwonych krwinek w roztworze buforowanym,
np. ptynie Alsevera, nalezy przeptuka¢ co najmniej trzykrotnie
niebuforowang solg fizjologiczng przed uzyciem.

b. Do ptukania i sporzgdzania zawiesiny krwinek czerwonych nalezy
stosowac wytgcznie niebuforowang sl fizjologiczna; uzycie soli
buforowanej moze powodowac¢ zafatszowanie wynikéw reakgji.

c. Niektére roztwory niebuforowanej soli fizjologicznej mogg mieé
odczyn pH ponizej 6. Tego rodzaju preparaty nie nadajg sie do
ptukania krwinek ani sporzgdzania zawiesiny.

Nie nalezy stosowa¢ krwinek poddawanych dziataniu enzymoéw
proteolitycznych w zwigzku z mozliwoscig uszkodzenia antygenéw MN.

Badanie starszych prébek moze dawacé reakcje o mniejszym nasileniu.

Wyniki oznaczenia moga by¢ fatszywie dodatnie w przypadku krwinek
czerwonych dajgcych dodatni wynik testu antyglobulinowego (DAT). W
celu wykrycia takich wynikow dodatnich zaleca sie stosowanie kontroli z
przeciwciatami monoklonalnymi BIOSCOT (kod produktu TT).

Zanieczyszczenie badanego materiatu lub odchylenia od zalecanej
techniki oznaczenia mogg prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie
dodatnich lub fatszywie ujemnych.

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

Odczynnik monoklonalny 1gG Anty-M pochodzenia mysiego (linia
komorkowa LM110/140) do oznaczania grup krwi (kod produktu NE)
badano przy uzyciu zalecanej techniki, wykonujgc oznaczenia probek
pobranych na EDTA, CPDA oraz cytrynian od dawcoéw, pacjentow
oraz noworodkéw. Zestaw prébek byt reprezentatywny dla wszystkich
gtéwnych fenotypdw. Ponizej przedstawiono catkowitg liczbe testow (n)
oraz obliczong czuto$¢ i swoistos¢ dla tej metody:

Anty-M Kod produktu NE
METODA Czutos¢ Swoistosé
n % n %
Probowkowa 138 100 24 100

Definicje pochodza ze wspolnych specyfikacji technicznych (WST):

Czutos¢ diagnostyczna: Prawdopodobienstwo, ze wyréb daje wynik
pozytywny w obecno$ci diagnozowanego
markera.

Specyficznos¢ diagnostyczna: Prawdopodobienstwo, ze wyréb daje wynik
negatywny przy braku diagnozowanego
markera.
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