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 NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
 KRAUJO GRUPAVIMO REAGENTAS
ORTHO™ Sera Sera Anti-P1 (Anti-P1PK1)
6904496
Paskirtis
in vitro Diagnostikai
Tiesioginiam agliutinacijos testui pagal Stulpelių Agliutinacijos Technologiją
Anti-P1 reagentas skirtas kokybiniam in vitro žmogaus  P1 teigiamų eritrocitų (raudonųjų kraujo kūnelių)  aptikimui taikant tiesioginį agliutinacijos testą.


Santrauka ir paaiškinimas
P kraujo grupės sistema buvo atrasta 1927 Landsteiner ir Levine iš tos pačios serijos imunizacijos eksperimentų su triušiais, dėl kurių buvo aprašyti M ir N antigenai. Triušių antikūnai, kurie buvo pagaminti pagal Landsteiner ir Levine eksperimentus, buvo greitai surasti žmoguje ir buvo leistas individų suskirstymas į fenotipus P1 + (P1) ir P1 – (P2). P1 genas yra ant ilgos chromosomos 22 atšakos. P1 antigeno stiprumas rodo labai platų paskirstymą. Anti-P1 dažnai randames P2 žmogaus serume, dažniausiai kaip šaltai reaguojantis IgM klasės antikūnis. Nebent P1 yra akivaizdus atliekant bandymus 37oC temperatūroje, tai yra laikoma ne klinikinės reikšmės. P antigenas yra aukšto dažnio ir jo nebūna retų asmenų eritrocituose (raudonuosiuose kraujo kūneliuose), kurie išreiškia antigeną Pk (PK1 arba PK2) ir labai retų asmenų P fenotipo. P eritrocitai (raudonieju kraujo kūneliai) (formerly Tj(a-) taip pat neturi P ir Pk antigenų. Serumas nuo Pk asmenų yra anti-P, o serumas p asmenų yra anti-PP1Pk (anksčiau nuo Tja).Auto anti-P yra Donath-Landsteiner antikūnas, kuris dažniausiai siejamas su Paroxysmal Cold Haemoglobinuria (PCH).

Procedūros principai
Kai naudojamas pagal rekomenduojamą technologiją, šis reagentas sukelia eritrocitų agliutinaciją (susodinimą grupėmis) kurie turi P1 antigeną. Jei agliutinacijos nėra tai reiškia nėra  P1 antigeno.

Reagentai


Anti-P1 tiekiamas kaip vienas reagentas.

•
1 buteliukas turintis 3 mL žmogaus monokloninių antikūnių su tipais IgM (ląstelės linija 650) ir <0.1% (w/v)

natrio azido ir potenciatoriaus.
Reagentas paruoštas naudoti. Naudokite tiesiai iš buteliuko.
Saugojimas
Laikyti 2—8 °C.

Kol naudojamas, gali būti kambario temperatūroje (15—30 °C). Uždėkite dangtelį kai nenaudojamas.

Mėginio surinkimas
Nereikalingas specialus paciento/donoro oaruošimas prieš mėginio paėmimą. Mėginiai turėtų būti renkami aseptinėmis sąlygomis su antikoaguliantais. Mėginiai turi būti tiriami iš karto po paėmimo. Jei užtrunka, mėginiai turbi būti laikomi 2—8 °C temperatūroje. Neturėtų būti naudojami kraujo mėginiai, turintys hemolizės požymių ar užsiteršimo. Nenaudokite surinkimo mėgintuvėlių, kuriuose yra plazmos / ląstelių atskyrimo laikmena. Mėginiai paimti į EDTA turi būti analizuojami per 7 dienas. Donoro kraujas su citrato antikoaguliantu gali būti tiriamas iki galiojimo pabaigos.
Įspėjimai
Nenaudokite jei yra drumstumas. 

Neskieskite.

Nenaudokite pasibaigus galiojimui.

Reagente yra <0.1% (w/v) natrio azido.

Reagentus laikykite kaip potencialiai  infekuojančius. 

Tik in vitro diagnostikai.

Perspėjimas:
Natrio azidas gali būti toksiškas jei sugertas ir gali reaguoti su švino ir vario vamzdynais formuodamas sprogius junginius. Jei išpiltas į kanalizaciją – nuleiskite daug vandens.
Perspėjimas:
Medžiaga iš kurios buvo ruošiamas šis produktas nereagavo į HBsAg, Anti-ŽIV 1/2 ir Anti-HCV. Nėra žinomų būdų, užtikrinančių, kad produktas pagamintas iš žmogaus kraujo neperduos pavojingos infekcijos. Reikia imtis atitinkamų atsargumo priemonių.
Procedūra
Bendra informacija
Šis reagentas buvo standartizuotas naudojimui pagal žemiau pateiktą procedūrą. Jei naudojama kitokių technologijų sistemose, nėra garantijos, kad produktas veiks kaip priklauso. Kai naudojate automatinius aparatus, remkitės procedūromis, nurodytomis gamintojo pateiktoje naudojimo instrukcijoje.
Pateikiamos medžiagos
ORTHO™ Sera Anti-P1
Papildomos reikiamos medžiagos, kurios nepateikiamos rinkinyje
•
Izotoninis tirpalas

•
Reagentas RBC tinkantis Anti-P1 kontrolei
•
„Reverse Diluent Ortho BioVue® System“ Kasetės
•
Mikropipetės 10, 40 ir 50 µl
•
Ortho BioVue® System Centrifūga
Tyrimo procedūra
Tiesioginis Agliutinacijos Testas
1.   Paruoškite 0.8% arba 3-5% raudonųjų kūnelių suspensiją iš paciento/donoro kraujo, naudodami izotoninį tirpalą.

2.   Leiskite kasetei ir reagentui sušilti kambario temperatūroje.

3.   Pažymėkite kasetes atitinkamai su mėginio identifikacija.

4.   Įpilkite 40 μL reagento „antisera“ į atitinkamą atidarytos kasetės reakcijos stulpelį(-ius). Nepalieskite pipete reakcijos stulpelio. Jei tai nutinka, pakeiskite pipetės antgalį prieš pereinant prie kito stulpelio.
5.   Įpilkite 50 μL 0.8% eritrocitų suspensijos arba 10 μL 3-5% eritrocitų suspensijos į atitinkamą reakcijos stulpelį(-ius) kasetėje.
6.   Stebėkite, kad reakcijos kameros(-ų) turinys yra sujungti kartu. Jei reikia, bakstelėkite švelniai.

PASTABA: Užtikrinti, kad reagentai pasilieka reakcijos stulpelyje. Neturėtų susimaišyti reaktantai su reagentais stulpelyje prieš centrifugavimą.

7.   Nedelsdami centrifūguokite kasetę naudodami Ortho BioVue® System Centrifūgą.
8.   Nuskaitykite individualių stulpelių priekį ir galą dėl agliutinacijos.

9. Užrašykite reakcijos stiprumą.
Rezultatų interpretavimas

Agliutinacija = teigiamas rezultatas

Nėra agliutinacijos = neigiamas rezultatas
Rezultatų stabilumas
Testo rezultatai turi būti nuskaitomi, interpretuojami ir užrašomi baigus centrifugavimą
Kokybės Kontrolė
Kokybės kontrolė (QC) reagentui reikalinga. Kontrolė turi būti atliekama kiekvienai reagento partijai tą dieną kai naudojamas pagal standartines procedūras.
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Naudojimo instrukcijos

Procedūros apribojimai
1.   Geresni/aiškesni rezultatai gaunami su šviežiais mėginiais.

2.   Silpnos išraiškos antigenai gali sukelti klaidingai-neigiamas reakcijas.

3.   Rezultatų anomalijas gali sukelti:

.
Fibrinas ar kietosios dalelės

.
Eritrocitai prikibę prie stulpelio sienelių

.
DAT teigiami eritrocitai
.
Nenaudokite kasečių, kurios atrodo sugadintos (pvz., pažeistas sandarumas, įtrūkimai, burbuliukai), išdžiuvusių (pvz., skysčio lygis yra ties ar žemiau stiklo rutuliukų) arba pakitusios spalvos (dėl bakterinės taršos).

.
Kai mažai skysčio kasetėje gali sukelti (silpnai) klaidingai teigiamus rezultatus.

.
J reakcijos būna dėl didelės eritrocitų koncentracijos. J reakcijos gali būti gautos jei per centrifugavimą kasetės netinkamai įsistatę laikiklyje ar arba neįsisuko 90 laipsn. kampu.

Note: J reakcija susideda iš ląstelių formuojančių dugną rutuliukų stulpelio dugne ar mikromėgintuvėlyje, kai kažkuri ląstelių dugno pusė pasikelia.

Dugnas gali būti suardytas.

4.   Tyrimai su šiomis ar kitomis anomalijomis turi būti pakartojami.

5.   Klaidingi rezultatai gali atsirasti jei galutinės reakcijos neįvertinamos po centrifugavimo.

6.   Maišytų ląstelių populiacijos gali būti kai yra vaisiaus, motinoje, kraujavimas ar transplantacija.
Laukiami rezultatai*
Mėginiai buvo tirti ORTHOTM Sera Anti-P1 Mouse Monoclonal IgM pagal Ortho BioVue® System 

Stulpelių Agliutinacijos Technologiją (CAT) taip:
	Reagentas
	Tyrimų
Skaičius**
	CAT eritrocitų
Suspensija
	Atitikimas***
	Teigiami mėginiai įvertinime

	
	
	
	
	N
	Dažnumas
(%)

	Anti-P1
	296
	0.8%
	100%
	220
	74

	
	100
	3-5%
	
	
	


* Duomenys iš „Alba Bioscience Limited“.
** Viso skirtingų mėginių yra 296, nes 100 mėginių buvo tiriami naudojant abi tiek 0,8% ir 3-5% eritrocitų suspensijas.
*** Atitikimas rodo  suderinamumą tarp tik atitinkamų reagentų ir nenurodo, kokie reagentai duoda teisingus rezultatus. 
Teste buvo donorų ir pacientų kraujo, nemažiau 10% kiekvienų; naujagimių mėginių, nemažiau 2%; ABO mėginių A arba B, nemažiau 40%. Galutinė grupės O proporcija tirta su abejais reagentais 40%. Bandymų rezultatai buvo tipiškas tipiško antigeno dažnio, remiantis Jungtinės Karalystės gyventojų tyrimai buvo atliekami vietose Jungtinėje Karalystėje.
Specifinės atlikimo charakteristikos
ORTHOTM Sera Anti-P1 Mouse Monoclonal IgM kraujo grupės reagentas buvo testuotas rankiniu būdu naudojant Ortho BioVue® System, pagal naudojimo instrukcijas, pastebėta, kad specifiškai agliutinuoja žmogaus eritrocitus su atitinkančiu antigenu.

ORTHO™ Sera Anti-P1 reagentas reaguoja su ląstelėmis išreiškiančiomis P1 antigeną.

Norėdami daugiau informacijos, kreipkitės į Ortho Klientų Tech. Aptarnavimą.
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