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DIDZIOJI BRITANIJA

LECTIN REAGENTAI KRAUJO GRUPEI NUSTATYTI
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

»Anti-A; Lectin®“: meégintuvéliy metodui.

SANTRAUKA

A; antigenas yra A antigeno pogrupis, atrastas 1910 metais. ,Anti-A,“ antikGnai
jprastai 37 °C temperatiroje yra nereaktyvis, taCiau 37 °C temperatiroje
reaktyvis pavyzdZziai ypa€ IgM in vivo gali suardyti raudongsias kraujo lasteles.
Mazdaug 78 %> A kraujo grupés asmeny priklauso A; pogrupiui, 0 22 %’ — A,
pogrupiui, tarp AB grupés asmeny stebimos panasios proporcijos.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis reagentas kraujo grupei nustatyti, skirtas naudoti kokybiniam testui A;
antigenui (ABO4) aptikti ant kraujo donoro ar pacienty, kuriems reikia perpilti
kraujo, raudonyjy lIgsteliy, testus atliekant Sioje naudojimo instrukcijoje
rekomenduojamais metodais.

PRINCIPAS

Reagente yra glikoproteiny, gauty i$ Dolichos biflorus (vienaziedés arkliapupés)
sékly, kurie po centrifugavimo procediros sukelia raudonujy Igsteliy, turinéiy Ay
antigena, agliutinacijg (sulipimg). Agliutinacijos (sulipimo) nebuvimas reiskia, kad
A; antigeno néra (Zr. Ribojimai).

REAGENTAS

,Lorne” ,Anti-A; Lectin“ reagentas kraujo grupei nustatyti gaminamas i$ Dolichos
biflorus (vienaziedés arkliapupés) sékly ekstrakto, praskiesto natrio chlorido
tirpalu su jauc€io albuminais. Reagento sudétyje néra CMR (kancerogeniniy,
mutageniniy ar toksisky reprodukcijai) medziagy ar endokrining sistemg ardanciy
medziagy, kurios galéty jautrinti naudotojg ar sukelti jam alerginiy reakcijy.
Kiekvienas reagentas tiekiamas tinkamai praskiestas naudoti taikant toliau
nurodytus rekomenduojamus metodus, jy skiesti ar papildyti nereikia. Gaminio
serijos numeris ir tinkamumo naudoti pabaigos data nurodyta buteliuko
etiketéje.

LAIKYMAS

Gautus reagentus reikia laikyti 2—8 °C temperatiroje. ligiau reagentus laikant
netinkamoje temperatiroje gali pagreitéti reagento reaktyvumo mazéjimas. Atlikti
$io reagento stabilumo gabenant tyrimai 37 °C ir —25 °C temperatdroje, kaip
apraSyta dokumente BS EN ISO 23640:2015.

MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Kraujo méginius galima surinkti j mégintuvélius su EDTA, citrato, CPDA
antikoaguliantais arba kaip méginj su kreSuliu. Paémus méginius, juos istirti
reikia kuo greiiau . Jei testas atliekamas véliau, méginius laikykite 2—-8 °C
temperatiiroje. Méginiai, kuriuose stebima rySki hemolizé ar mikrobiné tarsa,
tyrimui netinka. Kraujo méginiy, kuriuose jvyko Igsteliy lizé, testo rezultatai gali
bdti nepatikimi. Pageidautina (bet nebdtina) prie$ atliekant testg visus kraujo
meéginius plauti PBS (fosfatinio buferio fiziologiniu) arba izotoniniu fiziologiniu
tirpalu.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Reagentai skirti tik diagnostikai in vitro.

2. Jeigu reagento buteliukas jskilgs arba nesandarus, nedelsdami iSpilkite
turinj.

3. Pasibaigus tinkamumo naudoti datai, reagento nenaudokite (Zr. buteliuko

etikete).

Jeigu yra precipitato, reagento nenaudokite.

Tvarkant reagentus reikia vilkéti apsauginius drabuzius, pavyzdziui, mavéti

vienkartines pirstines ir dévéti laboratorinj apsiausta.

6.  Siekiant sumazinti biologine tar§g reagentas buvo filtruotas per 0,2 pym
kapsulg,, taciau tiekiamas nesterilus. Atidarius buteliukg, turinys iki
tinkamumo naudoti pabaigos datos yra tinkamas naudoti, jeigu reagentas
akivaizdziai nedrumstas; drumstumas gali rodyti reagento suirimg ar tar$a.

7. Reagente yra < 0,1 % natrio azido. Natrio azidas gali bati toksiskas nurijus
ir gali reaguoti su vandentiekio Svino ir vario vamzdziaisbei sudaryti labai
sprogius metalo azidy junginius. ISpyle nuskalaukite dideliu vandens kiekiu.

8.  Jokie testai negali uztikrinti, kad i§ Zmogaus ar gyvininés kilmés medziagy
pagamintuose produktuose néra infekciniy ligy sukéléjy. Naudojant ir
Salinant kiekvieng buteliukg bei jo turinj reikia bati atsargiems.

o~

REAGENTY SALINIMAS IR ISSILIEJUSIY MEDZIAGY
TVARKYMAS

Informacijos, kaip S$alinti reagentus ir nukenksminti vieta, kurioje iSsiliejo
medziagos, pateikiama Medziagos saugos duomeny lapuose, kurie pateikiami
paprasius.

KONTROLE IR PATARIMAI

1. Kartu su kiekviena testy partija rekomenduojama atlikti teigiamos (idealiu
atveju A;B grupés lasteliy) ir neigiamos (A, grupés lasteliy) kontrolés
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testus. Jeigu tiriant kontrolinius meéginius laukiamy testo rezultaty
negaunama, testy rezultatai laikomi nevertinamais.

2. Prie$ naudodami reagentus, leiskite jiems susilti iki patalpos temperatiros.
Panaudoje reagenta, jj i$ karto padékite saugoti 2-8 °C temperatdroje.

3. Skyriuje Rekomenduojami metodai vienas taris yra apytiksliai 50 pl
naudojant buteliukg su lasintuvu.

4., Reagenta naudoti ir rezultatus interpretuoti turi tinkamai iSmokyti ir
kvalifikuoti darbuotojai, laikydamiesi Salies, kurioje naudojamas reagentas,
reikalavimy.

5. Naudotojas privalo nustatyti reagento tinkamuma naudoti taikant kitus
metodus. .

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS IR REAGENTAI

Ll Stikliniai mégintuvéliai (10 x 75 mm arba 12 x 75 mm).

. PBS tirpalas (pH 6,8—7,2) arba izotoninis fiziologinis tirpalas (pH 6,5-7,5).

. Teigiamos (A1B grupés) ir neigiamos (A, grupés) kontrolés raudonosios
Iastelés.

. Mégintuvéliy centrifuga.

. Tarj matuojancios pipetés.

REKOMENDUOJAMAS METODAS

A. Mégintuvéliy metodas

1. PBS ar izotoniniame fiziologiniame tirpale paruoskite 2-3 % raudonuyjy
Iasteliy suspensija.

2. | paZenklintg meégintuvélj jlasinkite: vieng ,Lorne” ,Anti-A;" reagento tarj ir 1
raudonujy Igsteliy suspensijos tdrj.

3. Kruop$¢iai sumaisykite, tada visus mégintuvélius kruops$ciai centrifuguokite
20 sekundziy 1 000 rcf ar kita tinkama jéga tinkamg laika.

4. Svelniai i§sklaidykite raudonyjy Igsteliy sankaupg ir makroskopigkai
ivertinkite agliutinacija.

TESTO REZULTATY INTERPRETAVIMAS

1. Teigiamas: testg atlikus paisant priimtiny procediros riby, raudonyjy
lgsteliy agliutinacija rodo teigiama testo rezultata, tai reiSkia, kad ant
raudonujy Igsteliy yra atitinkamas A; antigenas.

2. Neigiamas: testg atlikus paisant priimtiny proceddros riby, raudonujy
lasteliy agliutinacijos nebuvimas rodo neigiama testo rezultata, tai reiskia,
kad ant raudonujy lasteliy A; antigeno néra.

3. Neatitikimai: jeigu su atvirkstinio ir tiesioginio grupés nustatymo testy
rezultatai nesutampa, reikia atlikti daugiau tyrimy.

REAKCIJY STABILUMAS

1. Mégintuvélius reikia vertinti i§ karto po centrifugavimo procedaros. Delsiant
antigeno ir antikino kompleksas gali suirti, todél galimas klaidingai
neigiamas arba silpnai teigiamas reakcijos rezultatas.

2. Jeigu testas atliekamas kitoje temperatiroje, nei rekomenduojama, testo
rezultatus reikia vertinti atsargiai.

RIBOJIMAI

1. JAnti-A;“ gali reaguoti su Tn-poliagliutinuojanéiomis arba Cad antigeng
turinc¢iomis Igstelémis

2. Virkstelés kraujo ir naujagimiy méginius tipuoti su ,Anti-A; Lectin“ reikia
atidZiai, nes iki SeSiy ménesiy amziaus A, antigenas ant raudonujy kraujo
Igsteliy néra visiskai iSsivystes.

3. Prie§ patvirtinant kraujo grupe pagal ABO antigenus, vyresniy nei $esiy
ménesiy amziaus asmenims ABO kraujo grupés nustatymo rezultatus
reikia patvirtinti tiriant jy seruma ar plazma su Zinomomis A; ir B Iastelémis.

4.  Tiriant ilgiau laikytg kraujg reakcijos gali bati silpnesnés nei su SviezZiu
krauju.

5.  Klaidingai teigiami ir klaidingai neigiami rezultatai gali bati gauti, jei:

. testo medziagosyra uzterstos,

. netinkamai laikomos, naudojama netinkama Igsteliy koncentracija,
inkubavimo laikas ar temperatra;

. netinkamai ar pernelyg centrifuguojama;

. nesilaikoma rekomenduojamy metody.

SPECIALIOSIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

1.  Prie$ iSleidZziant kiekviena Sio reagento serija buvo istirta taikant Siose
naudojimo instrukcijose iSvardytus rekomenduojamus tyrimo metodus.
Testai atitiko galiojanCios ,Jungtinés Karalystés rekomendacijy kraujo
perpylimo tarnyboms" versijos leidime nurodytus reikalavimus.

2. Reagenty kokybés kontrolé atliekama naudojant raudongsias lasteles,
kuriy fenotipas buvo patikrintas JK kraujo perpylimo centre, prie§ naudojant
jas nuplovus PBS ar izotoniniu fiziologiniu tirpalu
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ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

1. Tais atvejais, kai testas atliekamas taikant kitus metodus, nei nurodyta
skyriuje Rekomenduojami metodai, uz reagenty veikimg atsako
naudotojas.

2. Prie§ naudojant visus nukrypimus nuo Rekomenduojamy metody reikia
validuoti®.
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TIEKIAMY REAGENTY DYDZIAI

Buteliuko Katalogo numeris Testy,
dydis kuriuos
galima atlikti
su vienu
buteliuku,
skaicius
5ml 116005 100
1000 ml 116000* 20 000

*Sis dydis skirtas naudoti tik tolesnei gamybai (FFMU), todél CE zenklu
nezenklinamas.
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