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1. НАЗНАЧЕНИЕ

Контроль BD™ Stem Cell control
предназначен для полного двухуровнего
контроля процесса иммунофенотипирования
и подсчета лейкоцитов методом проточной
цитометрии. Он предназначен для
контроля окрашивания антителами,
лизирования эритроцитов, настройки
и производительности прибора, а также
анализа данных.

2. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

Иммунофенотипирование методом
проточной цитометрии представляет
собой сложный, многоступенчатый
процесс. BD Stem Cell control является
стабильным контролем с заданными
значениями, которые могут быть
использованы для мониторинга процесса
иммунофенотипирования CD34+ клеток.
BD Stem Cell control следует применять
таким же образом, как и цельную кровь.

3. ПРИНЦИП МЕТОДА

Достоверность результатов
иммунофенотипирования зависит от
правильного выполнения методики,
эффективного лизиса эритроцитов и четкого
разделения субпопуляций лейкоцитов.
Разделение популяций основывается на
таких принципах, как характеристики
светорассеяния, контрастное окрашивание
красителями, связывающимися с
нуклеиновыми кислотами, окрашивание
антителами к CD45, а также реактивность с
клеткоспецифическими флуоресцентными
моноклональными антителами. Надежный
внутри- и межлабораторный контроль
качества процесса иммунофенотипирования
может быть достигнут при
использовании стабильного, прошедшего
проверку контроля, такого как
BD Stem Cell control.1—4
1



4. РЕАГЕНТ

BD Stem Cell control содержит лейкоциты,
эритроциты и CD34+ клетки
(мобилизованные и/или естественные)
периферической крови человека
в консервирующей среде. Эти клетки
предназначены для контроля
иммунореактивности CD34. Диапазоны
анализа можно найти в листе значений
анализа в комплекте набора реагентов.

Меры предосторожности

• Для диагностики in vitro.

• ОСТОРОЖНО! Со всеми продуктами
крови следует обращаться как
с потенциально инфицированными.
Каждый донор, участвующий
в приготовлении данного продукта,
прошел тестирование методом,
сертифицированным FDA, и показал
отрицательную реакцию на наличие
HBs Ag, антигенов к ВИЧ-1, а также
антител к HCV и ВИЧ-1/ВИЧ-2. Тем не
менее, не существует известных
методов тестирования, гарантирующих,
что продукты, полученные из крови
человека, не будут источником передачи
инфекционных агентов.

• При использовании или утилизации
флаконов соблюдайте меры
предосторожности для образцов
пациентов, как указано в OSHA
Bloodborne Pathogen Rule (29CFR,
часть 1910.1030) или другие
эквивалентные процедуры безопасности.

Хранение и обращение

• Храните неиспользуемые флаконы
в вертикальном положении плотно
закрытыми при температуре
от 2 до 8 °C.

• Реагенты в неоткрывавшихся
флаконах стабильны до истечения
срока годности, указанного на каждом
флаконе и в листе анализа.

• Реагенты в открытых флаконах при
правильном обращении стабильны в
течение 12 термических циклов
(использований). Термическим циклом
является единоразовое выполнение
всех этапов в соответствии с разделом 5
Инструкции по эксплуатации.

• Избегайте лишних циклов нагрева и
охлаждения. Беречь от замерзания,
нагревания выше 30 °C и
от длительного нахождения
при комнатной температуре
(от 18 до 26 °C). Строго следуйте
процедурам, описанным в разделе 5
Инструкции по эксплуатации.

Показатели ухудшения качества

Раствор супернатанта должен быть
от бледно-желтого до светло-розового
цвета. Изменение цвета супернатанта
из-за чрезмерного гемолиза может быть
вызвано воздействием высокой
температуры или замораживанием.

5. ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

1. Извлеките флакон из холодильника
(от 2 до 8 °C) и оставьте при
комнатной температуре (от 18 до 26 °C)
на 15 минут.

Не встряхивайте флакон и не
используйте механическую мешалку.

2. Держа флакон вертикально между
ладонями, покатайте его вперед
и назад 10 раз.

3. Аккуратно переверните флакон 10 раз.
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4. Повторите шаги 2 и 3, пока клеточный
осадок на дне флакона не будет
полностью суспендирован (возможно
придется сделать 3—4 повтора).

5. Непосредственно перед использованием
переверните флакон 5 раз.

6. Настройте проточный цитометр и
используйте моноклональные антитела
в соответствии с указаниями
производителя для образцов пациентов. 

7. Используйте BD Stem Cell control таким
же образом, как и образец пациента.

8. Сразу же после забора верните
BD Stem Cell control в холодильник.

6. ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ

Значения анализа, приведенные в листе
значений анализа, определяются
на основании результатов проточной
цитометрии с иммунофенотипирующими
реагентами, используемыми в соответствии
с рекомендациями производителя реагента.
События CD34+ будут представлены как
процентная доля от общего количества
CD45+ лейкоцитов.

Диапазоны приведенных значений
основаны на ожидаемых вариациях
по причине различий в реагентах
(антителах и растворах для лизиса
эритроцитов), приборах, методике
окрашивания и анализа данных.

ПРИМЕЧАНИЕ. Каждой лаборатории
необходимо установить собственные
диапазоны приемлемых значений.5

Выбор принципов гейтирования для
подсчета CD34 будет влиять на результаты.
Результаты необходимо просматривать,
чтобы удостовериться в соответствии
событий, классифицированных как CD34+

клетки, фенотипическим характеристикам
предшественников кроветворных клеток
человека.6—8

Указания и рекомендации по
иммунофенотипированию лимфоцитов и
CD34+ клеток см. в публикациях 6, 7 и 8.

7. ОГРАНИЧЕНИЯ

• Для маркеров, не указанных в листе
анализа, результаты не гарантированы.

• Некоторые параметры окрашивания
BD Stem Cell control могут отличаться
от параметров, наблюдаемых
при использовании свежей цельной
крови. Не рекомендуется использовать
дополнительные фиксаторы
после лизиса эритроцитов в
BD Stem Cell control, так как это может
повлиять на производительность.
Не использовать после истечения
указанного срока годности.

• BD Stem Cell control не предназначен
для использования в качестве контроля
для гематологических анализаторов
цельной крови.

• BD Stem Cell control не предназначен
для использования в качестве
индикатора клеточной
жизнеспособности. Не рекомендуется
использовать с этим продуктом
витальные красители, например, йодид
пропидия и 7-амино-актиномицин-D.

• Если значения получены методами
с использованием более одной
платформы, для расчета абсолютных
значений используйте количественные
значения лейкоцитов, указанные
в листе значений анализа.

• Неполное перемешивание флакона
перед использованием делает
недостоверными как изымаемый
образец, так и оставшуюся в пробирке
часть материала.



ГАРАНТИЯ

Для продаваемого согласно данным условиям продукта
гарантируется только соблюдение количества
и содержимого, указанных на этикетке на момент
доставки заказчику. Не существует никаких гарантий,
явных или подразумеваемых, выходящих за рамки
описания на этикетке продукта. Вся ответственность
компании BD ограничивается либо заменой продуктов,
либо возмещением цены покупки. BD не несет
ответственности за повреждение имущества, получение
травм или экономический ущерб, вызванные продуктом.
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