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1. Назначение

Цоликлон Анти-D предназначен для выявления D антигена (Rh0) системы резус в эритроцитах человека и применяется в серологических тестах взамен или параллельно с изоиммунной анти-D сывороткой.

2. Характеристика и основные свойства ЦОЛИКЛОНА Анти-D
Действующим началом Цоликлона Анти-D явля​ются моноклональные анти-D антитела, принадлежащие к иммуноглобулинам класса G (IgG), продуци​руемые лимфобластоидной линией человека, полу​ченной из лимфоцитов донора,  гипериммунного против D-антигена.  

Антитела, продуцируемые клет​ками одного клона, являются моноклональными, принадлежат к одному классу иммуноглобулинов, полностью идентичны по структуре и биологичес​кой активности.

 ЦОЛИКЛОН Анти-D не содержит антител иной специфичности и поэтому может быть использован для выявления D антигена в эритроцитах любой группы крови.

3. Техника определения D-антигена системы Резус

Определение D-антигена производится в нативной крови, стабилизированной консервантом; в крови, взятой без консерванта; в крови, взятой из пальца. Наиболее четкая реакция агглютинации наблюдается при использовании высокой концен​трации эритроцитов. Заключение о присутствии D-антигена в исследуемых эритроцитах делают по на​личию положительной реакции агглютинации.

3.1. Реакция конглютинации с желатином.

В агглютинационную пробирку вносят одну кап​лю (около 0,1 мл) свободных эритроцитов из сгустка свернувшейся крови или эритроцитов, от​мытых от консерванта. Затем добавляют 2 капли (0,1-0,2 мл) 10% раствора желатина, предвари​тельно подогретого при 45-50°С до разжижжения, и одну каплю ЦОЛИКЛОНА Анти-D. Суспензию тща​тельно перемешивают, инкубируют 15 мин в водяной бане или 30 мин в термостате при 48°С, прибавляют 5-6 мл физиологического раствора и после осторожного переворачивания пробирки ви​зуально определяют наличие агглютинатов. Агглю​тинация эритроцитов свидетельствует о присут​ствии в них D- антигена.

3.2. Непрямой антиглобулиновый тест (непрямая проба Кумбса).

Является наиболее чувствительным методом выявления D-антигена. Взвесь 2 – 3 % в физио​логическом растворе трижды отмытых исследуемых эритроцитов 
помещают в круглодонную пробирку (0,1 мл взвеси эритроцитов) или 96-ячеечную круглодонную плату (0,05 мл/ячейку), добавляют равный объем ЦОЛИКЛОНА и инкубируют в тече​ние 45-60 мин при 37°С. Затем, после однократного отмывания физиологическим раствором к осадку эритроцитов добавляют 0,05-0,1 мл антиглобулиновой сыворотки, тщательно перемешивают и не​медленно или через 15-30 мин инкубации при комнатной температуре центрифугируют при 200 х д в течение 15-20 сек. 

Осадок мягко перемешивают и по наличию агглютинатов, 
выявляемых  микроскопически, делают заключение о присутст​вии D-антигена в исследуемых эритроцитах.
3.3. Реакция агглютинации с эритроцитами, обра-  

       ботанными протеолитическими фермен​тами.

ЦОЛИКЛОН Анти-D, содержащий монокло​нальные антитела класса IgG, способен вызывать прямую агглютинацию D-положительных эритроци​тов, обработанных такими протеолитическими фер​ментами как бромелин, папаин и др., поэтому мо​жет применяться в автоматических системах типирования крови.
3.4. Контроль специфичности.

Для контроля специфичности (независимо от применимой методики исследования) необходи​мо использовать стандартные D+ и D- эритро​циты.

4. Форма выпуска

Цоликлон Анти-D выпускается в жидкой форме во флаконах объемом 5 или 10 мл  (1 капля составляет 0,05 – 0,1 мл). В качестве консерванта применяется азид натрия в конечной концентрации 0,1%.
Срок хранения — два года в холодильнике при 2-8°С. Вскрытый флакон годен к использованию при хранении в холо​дильнике в герметично закрытом виде в течение всего срока годности.

                                5. Рекламация

            Основаниями для рекламации являются: отсутствие активности, неспецифичность, нарушение целостнос​ти флакона, наличие хлопьев, истекший срок годности реагента. При составлении рекламации просим указать дату получения, поставщика (если Вы получили товар не от производителя), номер серии, причины, по которым реагент признан негодным.   Просим приложить протокол с результатами проверки реагента и  2-3 невскрытых флакона с Цоликлоном.  

Рекламацию следует направить на предприятие-изготовитель  ООО «МЕДИКЛОН»: 127276

Москва, Ботаническая д.35,

т/ф  +7- 499-502-1214

