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PASKIRTIS
In vitro diagnostikai tiktai
Dėl netiesioginio antiglobulino metodo stulpeline agliutinacijos technologija

Anti-S reagentas skirtas kokybiniam in vitro žmogaus S teigiamų raudonųjų kraujo kūnelių (eritrocitų) aptikimui netiesioginiu antiglobulino metodu.
SANTRAUKA IR PAAIŠKINIMAS

MNS sistema yra sudėtinga sistema, kur genai yra išsidėstę ant chromosomos 4. Genas M ir N yra GYPA S ir s GYPB. Lokusas yra glaudžiai susijęs tarp M, N ir S, s, dėl šio geno vietos/pozicijos. Tai yra paveldima kaip pavyzdžiui  haplo tipo MS, NS ir t.t4. 
S antigenas yra atliekamas ant glycoforino molekulinio glycoforino B (GYB), kur yra būdingas vienos  aminorūgšties keitimas (metionino) 29 padėtyje. 
S antigenas paprastai sunaikinamas, kai eritrocitai yra veikiami papaino, bromelino ir ficino. Tripsinas paprastai neturi neigiamo poveikio. 
MNS sistemos kompleksiškumas taip pat gamina skaičių fenotipų, kuriose S / s išraiška gali būti modifikuota. 
PROCEDŪROS PRINCIPAI

Kada naudojama rekomenduojama technika, šis reagentas sukelia agliutinaciją (sulipimą) eritrocitų nešiojančių S antigeną. 
Trūkumas agliutonuojamų eritrocitų parodo S antigeno nebuvimą. 
Reagentai
Anti-S yra tiekiamas, kaip vienas reagentas.
· 1 buteliuke yra 5 ml žmogaus monokloninių antikūnų IgG tipo (ląstelių linija P3S13JS123) susidedančių iš ˂0.1% (w/v) natrio azido, stiprintojų ir galvijų medžiagos. 
LAIKYMO SĄLYGOS
Laikykite 2–8°C temperatūroje.

Gal kambario temperatūroje (15-30°C) kol naudojami. Pakeiskite dangtelį, kai nenaudojate.

MĖGINIO PAĖMIMAS 

Nereikalaujama jokio specialaus donoro/paciento paruošimo mėginio paėmimui. Mėginys turi būti paimtas aseptinėmis sąlygomis su antikoaguliantu. Mėginys po surinkimo turi būti skubiai ATLIEKAMAS/TESTUOJAMAS. Jei mėginio atlikimas/testavimas užlaikomas, tada mėginys turi būti laikomas 2–8°C temperatūroje. Neturėtų būti naudojami užteršti ar turinys hemolizės požymių kraujo mėginiai. Nenaudokite surinkimo vamzdelių, kurių sudėtyje yra plazmos/ląstelių atskyrimo medios. Mėginaii surinkti į EDTA mėgintuvėlius turi būti atliekami/testuojami per 7 dienas nuo mėginio surinkimo. Donoro kraujas laikomas citrato antikoaguliante gali būti atliekamas/testojamas iki donorystės galiojimo datos. 
ATSARGUMO PRIEMONĖS

Nenaudokite, jei drumstas.
Neskieskite.

Nenaudokite, kai pasibagęs galiojimo laikas.

Šis reagentas susideda iš ˂0.1% (w/v) natrio azido.

Laikykite ir sunaikinkite reagentą kaip potencialiai infekcinį. 

Šis reagentas skirtas tik in vitro naudojimui. 

Įspėjimas: 
Natrio azidas gali būti toksiškas  prarijus ir gali sureaguoti su švinu ir variu ir sukelti sprogimą. Jei naikinate kriauklėje , tai nuplauti reikia su dideliu vandens kiekiu, tam kad išvengti azido kaupimosi. 

Įspėjimas:


PROCEDŪRA

Toliau nurodyta procedūra yra skirta tik rankiniam BioVue kasetės tyrimui. Naudodami automatinius prietaisus laikykitės gamintojo pateiktų nurodymų. Laboratorijos privalo laikytis patvirtintų procedūrų, kad būtų parodytas šio produkto suderinamumas su automatinėmis sistemomis.

Pateiktos medžiagos

100 kasečių (produkto kodas 707135)

(Sudedamųjų dalių apibūdinimo ieškokite skyriuje „Reagentai“)

Reikalingos, tačiau nepateiktos medžiagos

  1.
Ortho BioVue sistemos centrifuga

  2.
Izotoninis fiziologinis tirpalas

  3.
Mikropipetė 10 µl, 40 µl ir 50 µl lašinimui

  4.
Vienkartiniai pipečių antgaliai

  5.
Ortho BioVue sistemos darbo stovas (gaminio kodas 707830)

  6.
Atidarytuvai, BioVue (produkto kodas 4056)

Tyrimo procedūra

  1.
Eritrocitų suspensijas paruoškite pagal skyrių „Mėginio paėmimas ir paruošimas“.

  2.
Prieš naudojimą leiskite kasetei įšilti iki kambario temperatūros. Kasetės juodą etiketę (brūkšninio kodo pusę) atsukite į save. Ant kasetės atitinkamai pažymėkite mėginio duomenis.

  3. Atidarytuvu atidarykite kasetės šulinėlius. Apverskite kasetę ir užmaukite ant atidarytuvo ant. Ištraukite kasetę su atidarytuvu iš laikiklio.

PASTABA.
Įdėjus atidarytuvą, kasetė turi būti panaudota per valandą. 

  4.
Įpilkite:

• 10 µl nuo 3 % iki 5 % arba

• 40 µl 1,0 % arba

50 µl 0,8 % eritrocitų suspensijos į kasetės reakcijos kameras.

  5.
Kasetę centrifuguokite Ortho BioVue sistemos centrifugoje.

PASTABA.
Centrifuguoti reikia per 30 minučių nuo mėginių įdėjimo į reakcijos kameras.

  6.
Pasibaigus tyrimui kiekvieno stulpelio agliutinaciją ir/arba hemolizę įvertinkite iš abiejų pusių.

  7.
Užfiksuokite reakcijos stiprumą iš tos kasetės pusės, kurioje matomas stipresnis teigiamas rezultatas.

Kokybės kontrolės procedūros

Norint atpažinti reagento sugedimą, reikia atlikti serologinius tyrimus. Rekomenduojama kiekvieną naudojimo dieną tirti kiekvieną reagentų seriją pagal patvirtintas standartines naudojimo procedūras, naudojant atitinkamą teigiamą ir neigiamą kontrolę. 

Teigiama kontrolė. Naudokite eritrocitus, turinčius antigenų prieš reagento antikūnus. Jei įmanoma, reikėtų naudoti heterozigotinę antigenų formą. Turi būti gauta agliutinacija, kurią parodo eritrocitai, sulaikyti stiklinių rutuliukų stulpelio viduje ar jo viršuje.

Neigiama kontrolė. Naudokite eritrocitus, neturinčius antigenų prieš reagento antikūnus. Eritrocitų agliutinacija neturi įvykti, jos nebuvimą parodo lygiai stulpelio dugne nusėdę eritrocitai.
REZULTATŲ ĮVERTINIMAS

	Teigiamas rezultatas (+)
	Eritrocitų agliutinacija yra teigiamas tyrimo rezultatas, rodantis, kad mėginyje yra atitinkamų antigenų. 

	Neigiamas rezultatas (-)
	Eritrocitų agliutinacijos nebuvimas yra neigiamas rezultatas ir parodo, kad atitinkamas antigenas nėra aptiktas. 

	Kontrolinis stulpelis: 
	Šioje kasetėje kontrolinio stulpelio nėra. Dėl nespecifinės reakcijos tikimybės, kurią gali sukelti reagentuose esantys potenciatoriai, galima atlikti tik patvirtinamuosius tyrimus.

	4+ reakcija
	Agliutinuoti eritrocitai suformuoja juostą rutuliukų stulpelio viršuje.

	3+ reakcija
	Dauguma agliutinuotų eritrocitų yra užlaikomi ar sugaunami viršutinėje rutuliukų stulpelio dalyje.

	2+ reakcija
	Agliutinuoti eritrocitai stebimi visame rutuliukų stulpelio ilgyje. Nedidelė ląstelių sankaupa gali būti matoma rutuliukų stulpelio dugne.

	1+ reakcija
	Dauguma agliutinuotų eritrocitų yra užlaikomi ar sugaunami apatinėje rutuliukų stulpelio dalyje. Taip pat bus matoma ląstelių sankaupa rutuliukų stulpelio dugne.

	0,5+ reakcija
	Dauguma agliutinuotų eritrocitų pereina ir suformuoja netvarkingą (nevienalytę) sankaupą rutuliukų stulpelio dugne. Maži agliutinatai matomi virš sankaupos.

	0 neigiama
	Visi eritrocitai pereina ir suformuoja vienalytę sankaupą rutuliukų stulpelio dugne.


Ortho BioVue sistema galima nustatyti mišrias ląstelių populiacijas kaip agliutinuotus eritrocitus rutuliukų stulpelio viršuje ir neagliutinuotus eritrocitus stulpelio dugne. Nustatymo ribos gali skirtis nuo kitais metodais stebimų ribų.

Kraujo grupės nustatymas naudojant šią kasetę turi būti palygintas su kitu metodu, kuriame yra atitinkama neigiama kontrolė. Šio tyrimo rezultatai yra galiojantys tik tuo atveju, jei jie sutampa su kito metodo rezultatais.
PROCEDŪROS APRIBOJIMAI

  1.
Rezultatus galima panaudoti tik ABO grupei ir D tipui patvirtinti.

  2.
Norint užtikrinti tyrimo rezultatų tikslumą, reikia kruopščiai atlikti tyrimo procedūrą ir rezultatų interpretavimą. Laboratorijos, kurios naudojasi Ortho BioVue sistema, turi turėti programą, pagal kurią darbuotojai būtų išmokomi tinkamai dirbti ir elgtis su šiais produktais.

  3.
Dėl antigeno pakenkimo seni eritrocitai gali demonstruoti silpnesnį reaktyvumą nei švieži.

  4.
Fermentais apdoroti eritrocitai neturi būti naudojami su šiais reagentais.

  5.
Šiuo tyrimo metodu nustačius, kad eritrocitai yra D neigiami, naudojant priimtiną tyrimo metodą, vėliau reikėtų ištirti, ar šie eritrocitai neturi silpno ar dalinio D antigeno, jei to reikalauja vietinės taisyklės.

  6.
Naudojant anti-D reagentą, kartais galima gauti neteisingus tyrimo rezultatus dėl spontaninės agliutinacijos, kai tiriami eritrocitai yra gausiai padengti antikūnais.

  7.
Nenormalūs serumo baltymai tiriamame mėginyje gali sukelti eritrocitų agregaciją, kuri gali būti interpretuojama kaip agliutinacija.

  8.
Nustatyta, kad plazmos papildai trukdo kai kuriems kraujo bankų tyrimams. Nėra duomenų, susijusių su trukdymu naudojant Ortho BioVue sistemą. Pastebėjus trukdymus, reikia naudoti problemų sprendimo metodus.

TIKĖTINI REZULTATAI*
Klinikinių tyrimų metu tiriant mėginius Ortho BioVue sistema, gautas toks ABO ir D (RH1) grupių pasiskirstymas:

	Kraujo grupė
	Ištirtų mėginių skaičius
	Teigiami mėginiai
	Dažnis (%)

	A
	4253
	1503
	35,34

	B
	4253
	524
	12,32

	AB
	4253
	203
	4,77

	O
	4253
	2023
	47,57

	D (RH1)
	4231
	3682
	87,02


Buvo žinoma 3264 (76,2 %) tirtų mėginių tautinė kilmė. 61,6 % šių mėginių buvo gauti iš baltosios rasės žmonių, 10,9 % iš afroamerikiečių, 2,3 % iš ispanų kilmės, 0,9 % iš Rytų kraštų žmonių ir 0,5 % iš Amerikos indėnų ir žmonių, kilusių iš Saudo Arabijos, Arabijos, Indijos ar Filipinų. Pasiskirstymas skirsis atsižvelgiant į tiriamą etninę populiaciją.

BioVue metodu atliktus ABO grupavimo rezultatus palyginus su mėgintuvėlyje atliktu tyrimu, gautas 99,95 – 99,98 % sutapimas. Antigenui D (RH1) aptikti naudojamo BioVue metodo ir tyrimo mėgintuvėlyje sutapimas buvo 99,93 %. Sutapimo procentai atspindi tik dviejų tyrimų atitikimą ir neparodo, kuriuo tyrimu gauti teisingi rezultatai.

*Duomenys yra „Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.“ dokumentacijoje.

SPECIFINĖS ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS*
Ištyrus Ortho BioVue sistemos kasetėje esančius kraujo tipavimo reagentus anti-A (monokloninis), anti-B (monokloninis) ir anti-D (anti-RH1) (monokloninis) buvo pastebėta, kad, esant atitinkamam antigenui, jie specifiškai agliutinuoja žmogaus eritrocitus, jei laikomasi rekomenduojamų naudojimo instrukcijų. 

Anti-A reagentas gali nustatyti daugumą silpnų antigeno A pogrupių pavyzdžių (pvz., A2, A3 ir Ax) ir gali aptikti anksčiau nepastebėtą antigeną A, būdingą mažam procentui B grupės asmenų, kurių kraujo grupė vadinama B(A) .  Šis reagentas nereaguoja su Tn poliagliutinuojamomis ląstelėmis.

Anti-B reagentas gali nustatyti kai kuriuos B antigeno silpnų pogrupių pavyzdžius (pvz., B3, Bx ir Bm). Šis reagentas nereaguoja su Tn poliagliutinuojamomis ląstelėmis.

Anti-D reagentas gali nustatyti daugumą silpnų ir dalinių D (taip pat ir silpnus D tipus 1, 2, 3, ir 4,0 bei D kategorijas II, III, IV, V, VII, DBT ir RoHar). Jis nereagavo su 9 iš 9 tirtų D kategorijos VI ląstelių. Šis reagentas gali pademonstruoti skirtingą serologinį aktyvumą palyginti su kitais anti-D reagentais.

*Duomenys yra „Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.“ dokumentacijoje.
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SIMBOLIŲ GLOSARIJUS
Toliau pateikti simboliai galėjo būti naudojami šiam gaminiui žymėti.
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	Dėmesio: žiūrėkite naudojimo instrukcijas
	Oficialus atstovas
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	Laikyti sausai

	Serijos numeris
	In vitro diagnostikai
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	Dužus, elgtis atsargiai

	Naudoti iki/tinkamumo laiko pabaigos data (CCYY-MM-DD)
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