BIOSCOT®

Anty-P1  Linia komorkowa: P3NIL100
Kod produktu: ND

Odczynnik monoklonalny IgM pochodzenia ludzkiego
do oznaczania grup krwi

Do stosowania w metodzie probowkowej
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PRZEZNACZENIE

BIOSCOT Anty-P1 to odczynnik monoklonalny IgM pochodzenia
ludzkiego do oznaczania grupy krwi (linia komdrkowa P3NIL100)
przeznaczony do wykrywania antygenu P1 w metodzie probdwkowe;.
Odczynnik powinien by¢ stosowany przez personel przeszkolony w
zakresie technik serologicznych.

WPROWADZENIE

Przeciwciata aktualnie okreslane jako Anty-P1 zostaty po raz pierwszy
opisane przez Landsteinera i Levine’a.

W skiad tego uktadu grupowego wchodzi szereg innych antygenow,
np. P, p, Pk. Anty-P1 jest przeciwciatem wystepujgcym bardzo czesto
u oséb bez antygenu grupowego P1. Sg to zwykle przeciwciata IgM
wykazujgce aktywnos$é w niskich temperaturach i rzadko sg przyczyna
hemolitycznych odczynéw poprzetoczeniowych. Przeciwciata Donatha-
Landsteinera to dwufazowe autoprzeciwciata Anty-P1. Pacjenci, u ktérych
wystepuje to przeciwciato cierpig na napadowg hemoglobinurie z zimna.
Czesto$¢ wystepowania antygendéw P1 jest rézna w poszczegdinych
grupach etnicznych: wynosi 80% w populacji 0séb rasy biatej i 90-95%
rasy czarnej.

Niemal u wszystkich os6b niewykazujgcych ekspresji P1 wystepuje
antygen P2. Fenotyp pp wystepuje u < 1 miliona osobnikéw. Osoby, u
ktérych wystepuje fenotyp pp wytwarzajg przeciwciata Anty-P+P1+Pk
(anty-Tja).

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 zostat przefiltrowany na filtrze 0,22 ym.

MATERIALY

W sktad odczynnika Anty-P1 o kodzie produktu ND wchodzi zawiesina
przeciwciat monoklonalnych klasy IgM pochodzenia ludzkiego, z linii
komérkowej P3NIL100, w roztworze buforowym makroczasteczkowych
potencjatoréw chemicznych. Odczynnik zawiera azydek sodu 0,1% (w/v)
i materiat pochodzenia wotowego. Zawarto$¢ kazdej fiolki o pojemnosci
2 ml wystarcza do wykonania okoto 20 oznaczen.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wszystkie produkty krwiopochodne nalezy traktowa¢ jako potencjalnie
zakazne. W badaniach materialu dawcy pochodzenia ludzkiego
lub linii komdrkowe] wykorzystywanych do produkcji odczynnika
uzyskano wyniki ujemne testow na obecno$¢ ludzkiego wirusa
nabytego uposledzenia odpornosci (HIV) typu 1 i 2, wirusowego
zapalenia watroby typu C (HCV), wirusowego zapalenia watroby
typu B (HBsAg), wirusa T-limfotropowemu czlowieka (Anty-HTLV |
lub Il) oraz kity. Nalezy zachowac ostrozno$é 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¢ trujgcy po spozyciu. Istnieje rowniez 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
wytrgcenia 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 Zrodet
zatwierdzonych przez Departament Rolnictwa USA (USDA) lub z
innych udokumentowanych Zzrodet. Badanie zwierzagt, od ktorych
pobrano materiat, potwierdzito brak zakaznosci i niskie ryzyko
przenoszenia zakaznych encefalopatii ggbczastych.

6. Produkt nalezy unieszkodliwi¢ przez zanurzenie na catg noc w
odpowiednio stezonym 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 uzna¢ 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 pacjentdéw 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¢ si¢ z Dziatem Kontroli Jakosci firmy
Millipore (UK) Ltd.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Otwarte lub zamkniete odczynniki nalezy przechowywac¢ 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 odczynnikow.

POBIERANIE MATERIALU DO BADAN

Pobieranie probek do badan nie wymaga specjalnego przygotowania
pacjenta. Krew nalezy pobra¢ zatwierdzong metodg na antykoagulant
EDTA. Badanie prébki nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej po pobraniu
krwi. W razie op6znienia badania, prébki nalezy przechowywac¢ 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 MATERIAtLY NIEWCHODZACE W SKtAD ZESTAWU

Metoda probéwkowa:

» Probowka

+ Sdl fizjologicznalizotoniczny roztwér soli fizjologicznej
» Timer

» Wiréwka (2000 obr./min)



ZALECANA TECHNIKA OZNACZENIA
1. METODA PROBOWKOWA

1.1 Przygotowa¢ 3-5% =zawiesine badanych erytrocytow w soli
fizjologicznej/izotonicznym roztworze soli fizjologiczne;.

1.2 Do odpowiednio oznakowanej probéwki doda¢ 2 krople (100 pl)

zawiesiny erytrocytow.

Dodac¢ 2 krople (100 pl) odczynnika Anty-P1.

Wirowa¢ przez 20 s z szybkoscig 2000 obr./min

Ostroznie wstrzgsng¢ probowkag, aby oderwaé erytrocyty od

Scianek probowki, a nastepnie makroskopowo ocenié, czy doszio

do aglutynacji.
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OGRANICZENIA METODY

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

Krwinki czerwone po trawieniu enzymatycznym moga dawac¢ fatszywie
dodatnie wyniki reakgji.

Badanie starszych probek moze dawac reakcje o mniejszym nasileniu.

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

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

Odczynnik monoklonalny IgM Anty-P1 pochodzenia ludzkiego (linia
komorkowa P3NIL100) do oznaczania grup krwi (kod produktu ND)
badano przy uzyciu zalecanych technik, wykonujac oznaczenia probek
pobranych na EDTA od dawcoéw, pacjentéw oraz noworodkéw. Zestaw
probek byt reprezentatywny dla wszystkich gtéwnych fenotypéw. Ponizej
przedstawiono catkowitg liczbe testéw (n) oraz obliczong czuto$¢ i
swoistos¢ dla tej metody:

Anty-P1 kod produktu ND
METODA Czutos¢ Swoistosé
n % n %
Probéwkowa 1098 100 347 99,4
Definicje pochodza ze wspolnych specyfikacji technicznych (WST):
Czutos¢ diagnostyczna: Prawdopodobienstwo, ze wyréb daje wynik
pozytywny w obecnosci diagnozowanego
markera.

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