ODCZYNNIKI DO BADANIA GRUP KRWI

INSTRUKCJA UZYCIA

Odczynniki monoklonalne Anty-A, Anty-B i Anty-A,B

Do metody probdwkowej, DiaMed-ID, Ortho BioVue, mikroptytkowej oraz
szkietkowe;j.

STRESZCZENIE

W 1900 roku Landsteiner odkryt, ze surowica pewnych ludzi aglutynuje krwinki czerwone
innych. Aktualnie sa rozpoznawane cztery powszechne fenotypy: 0,A,B i AB. Od tego czasu
zidentyfikowano podgrupy A i B.

0zn. na podst. krwi 0zn.na podst. surowicy ABO
A B A,B Ar Az (o] R.Kaukaska
+ 0 + 0 0 + 0 A 42
0 + + + + 0 0 B 10
0 0 0 + + + 0 o] 44
+ + + 0 0 0 0 AB 4

ZASADA DZIALANIA

Odczynnik beda powodowaé bezposrednia aglutynacje (zlepianie) krwinek badanych
posiadajacych odpowiedni antygen ABO. Brak aglutynacji oznacza zazwyczaj brak
odpowiedniego antygenu ABO (patrz Ograniczenia metody).

ODCZYNNIK

Odczynniki monoklonalne ABO do badania grup krwi zawierajg mysie przeciwciata
monoklonalne rozpuszczone w buforze fosforanowym zawierajgcym chlorek sodu, EDTA
oraz albumine wotowa. Odczynniki dostarczane sg w optymalnym rozciericzeniu do uzycia
z probkami pacjenta w we wszystkich zalecanych technikach wymienionych ponizej bez
potrzeby dalszych rozciericzen badz dodatkow. W celu okreslenia serii i daty waznosci
nalezy zapozna¢ sie z etykietg na buteleczce.

PRZECHOWYWANIE

Odczynnik powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2 - 82C. Wydtuzone
przechowywanie w temperaturach poza tym zakresem moze skutkowac przyspieszong
utratg reaktywnosci odczynnika. Odczynnik zostat poddany badaniom transportowym w
temperaturze +37C oraz -25C jak opisano w dokumencie EN13640:2002.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki krwi powinny byé pobrane przy uzyciu antykoagulantéw lub bez ich uzycia. Jesli
badanie sie opdznia, prébki nalezy przechowywac w temperaturze 2-82C. Prébki z EDTA
lub cytrynianem powinny by¢ przebadane w ciggu 7 dni. Prébki pobrane na ACD, CPD lub
CPDA-1 moga by¢ przebadane do 35 dni od daty pobrania. Wszystkie probki krwi powinny
zostac przemyte przynajmniej dwukrotnie PBS lub izotonicznym roztworem soli przed
uzyciem. Prébki wykazujgce lize moga powodowac niewiarygodne wyniki.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Odczynnik przeznaczony jest wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Jesli buteleczka z odczynnikiem jest uszkodzona badz? przecieka nalezy niezwtocznie
odrzucic jej zawartosé.

3. Nie nalezy uzywa¢ odczynnika po dacie waznosci (patrz etykieta na buteleczce).

4. Nie uzywac odczynnika jesli widoczny jest osad.

5. Podczas pracy z odczynnikami nalezy uwzgledni¢ ubranie ochronne takie jak
jednorazowe rekawiczki oraz fartuch laboratoryjny.

6. W celu ograniczenia obcigzenia biologicznego odczynnik zostat przefiltrowany przez
sgczki 0.2 pm. Zawartosc fiolki po otwarciu bedzie przydatna do uzycia do daty okreslonej
na etykiecie do momentu kiedy widoczne bedzie znaczne zmetnienie, ktére moze
oznaczad zanieczyszczenie badz ostabienie odczynnika.

7. Odczynnik zawiera < 0.1% azydku sodu. Azydek sodu moze by¢ toksyczny po spozyciu
oraz moze reagowac z ofowiem i miedzig tworzac wybuchowe azydki metali. Podczas
utylizacji przeptukac znaczng iloscig wody.

8. Zadna ze znanych procedur nie gwarantuje, ze produkty pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego s wolne od czynnikdw zakaznych. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé¢
podczas uzycia i utylizacji kazdej buteleczki oraz jej zawartosci.

UTYLIZACJA ODCZYNNIKA

W celu uzyskania informacji na temat utylizacji odczynnika oraz odkazania powierzchni
nalezy zapoznac sie z Kartg Charakterystyki Substancji Niebezpiecznych dostepng na
zyczenie.

KONTROLE | ZALECENIA

1. Zaleca sie stosowanie kontroli dodatniej oraz kontroli ujemnej réwnolegle z kazda
partia. Test nalezy uznac za niewazny jesli kontrole nie wykazujg spodziewanych wynikéw.
2. Jako, ze niniejsze odczynniki nie posiadaja wzmacniaczy makromolekularnych istnieje
bardzo mate prawdopodobieristwo wystapienia fatszywie dodatnich reakcje z krwinkami
pokrytymi 1gG.

3. Prébki krwi stabych podgrup A lub B (np. Ax) moga powodowac fatszywie ujemne lub
stabe wyniki podczas badania metoda szkietkowa, mikroptytkowa lub na kartach
zelowych. Zaleca sie testowanie stabych podgrup przy uzyciu metody probdwkowe;j.

4. Osoby starsze niz 6 miesiecy powinny potwierdzi¢ swojg grupe krwi poprzez badanie
surowicy lub osocza przeciwko znanym krwinkom grupy Al lub B zanim ich grupa krwi
zostanie ostatecznie potwierdzona.

5. W rekomendowanych technikach 1 objetos¢ kropli wynosi okoto 50ul jesli uzywa sie
zakraplacza dostarczonego do zestawu.

6.Uzycie odczynnika oraz interpretacja wynikdw musi zostaé przeprowadzona przez
przeszkolony i wykwalifikowany personel zgodnie z wytycznymi kraju w ktérym odczynnik
jest stosowany.

7. Uzycie odczynnika w innych technikach musi zosta¢ uprzednio potwierdzone przez
uzytkownika.
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¢ Automatyczny czytnik mikroptytek.

< Karty zelowe DiaMed (Neutral).

% Wirdwka DiaMed ID-Centrifuge.

«  DiaMed ID-CellStab lub ID-Diluent 2.

< Szkietka mikroskopowe.

«  Szklane probdéwki(10x 75 mm lub 12 x 75 mm).

% Wiréwka do mikroptytek.

< Kasety Ortho BioVue System Cassettes (Neutral).

< Wiréwka Ortho BioVue System Centrifuge.

< Ortho 0.8% Red Cell Diluent.

% Wytrzasarka do plytek.

< PBS (pH 6.8-7.2) lub Izotoniczny Roztwér Soli (pH 6.5-7.5).

< Dodatnia oraz ujemna kontrola:
Anty-A: grupa A2B (dodatnia) i grupa O (ujemna), Anty-B: grupa A1B (dodatnia) i
grupa 0 (ujemna), Anty-A,B: grupa A1B (dodatnia) i grupa 0 (ujemna)

% Wirdéwka do prob6wek.

< Mikroptytki.

% Pipety objetosciowe.

REKOMENDOWANE TECHNIKI

A. Technika probéwkowa

1. Przygotowac 2-3% zawiesine krwinek czerwonych przemytych w PBS lub izotonicznym
roztworze soli.

2. Umiesci¢ w oznaczonej probdwce: 1 objetos¢ odczynnika Anty-ABO firmy Rapid Labs oraz 1
objetos¢ testowanej zawiesiny krwinek.

3. Doktadnie wymieszad i inkubowaé¢ w temperaturze pokojowej przez 1 minute.

4. Odwirowac wszystkie probdwki przez 10 sekund przy 1000 rcf lub przy alternatywnym
czasie i sile wirowania.

5. Delikatnie wstrzasnaé krwinki i odczytac aglutynacje makroskopowo.

6. Jakakolwiek probdwka wykazujgca ujemny badz watpliwy wynik powinna zostaé
inkubowana przez 15 minut w temperaturze pokojowe;j.

7. Po inkubacji nalezy powtdrzy¢ kroki 4 oraz 5.

B. Metoda DiaMed-ID Micro

1. Przygotowac 0,8% zawiesine krwinek przemytych w ID-CellStab lub ID-Diluent 2.

2. Usungc folie zabezpieczajaca z tylu kolumienek ile potrzebnych jest do badania.

3. Umiesci¢ w odpowiedniej mikrokolumnie: 50pl zawiesiny krwinek oraz 25ul odczynnika
Rapid Labs anty-ABO.

4. Odwirowac karty ID-Card w wiréwce Diamed gel card centrifuge.

5. Odczyta¢ wynik makroskopowo.

C. Metoda Ortho BioVue Typing Technique

1. Przygotowac 0.8% zawiesing krwinek przemytych w 0.8% Ortho Red Cell Diluent.

2. Usungc¢ folie zabezpieczajgca z tylu komor ile potrzebnych jest do badania.

3. Umiesci¢ w odpowiedniej komorze: 50ul zawiesiny krwinek oraz 40ul odczynnika Rapid Labs
anty-ABO.

4. Odwirowac kasety w wiréwce Ortho BioVue System Centrifuge.

5. Odczyta¢ wynik makroskopowo.

D. Technika mikroptytkowa

1. Przygotowac 2-3% zawiesine krwinek czerwonych przemytych w PBS lub izotonicznym
roztworze soli.

2. Umiesci¢ w odpowiednim dotku: 1 objetos¢ odczynnika Rapid Labs anty-ABO oraz 1 objeto$¢
testowanej zawiesiny krwinek.

3. Doktadnie wymieszaé, najlepiej uzywajac wytrzasarki uwazajac aby unika¢ zanieczyszczenia
miedzy dotkami.

4. Inkubowac w temperaturze pokojowej przez 15 minut (czas uzalezniony od uzytkownika).
5. Odwirowaé mikroptytke przez 1 minute przy 140 rcf lub przy alternatywnym czasie i sile
wirowania.

6. Delikatnie wstrzasna¢ krwinki przy uzyciu wytrzasarki.

7. Odczyta¢ makroskopowo lub przy uzyciu zwalidowanego czytnika automatycznego.

8. Jakiekolwiek stabe reakcje powinny by¢ powtérzone metoda probdwkowa.

E. Metoda szkietkowa

1. Przygotowac 35-45% zawiesing testowanych krwinek w surowicy, osoczu, PBS lub
izotonicznym roztworze soli.

2. Umiesci¢ na oznaczonym szkietku: 1 objetos¢ odczynnika Rapid Labs anty-ABO oraz 1
objetos¢ zawiesiny testowanych krwinek.

3. Przy uzyciu mieszadta wymiesza¢ odczynnik i krwinki na obszarze ok. 20x40mm

4. Powoli obracac szkietko w réznych kierunkach przez 30 sekund od czasu do czasu mieszajac
przez 2 minuty utrzymujac szkietko w temperaturze pokojowej.

5. Po 2 minutach odczyta¢ wynik makroskopowo przy rozproszonym $wietle nie mylac wtdkien
fibrynowych z aglutynacja.

6. Jakiekolwiek stabe reakcje powinny by¢ powtérzone metoda probdwkowa.



INTERPRETACJA WYNIKOW

1. Dodatni: aglutynacja krwinek badanych stanowi dodatni wynik badania i przy
akceptowalnych ograniczeniach procedury testu wskazuje na obecnosé¢
odpowiedniego antygenu ABO w badanych krwinkach.

2. Ujemny: Brak aglutynacji stanowi ujemny wynik badania i przy
akceptowalnych ograniczeniach procedury testu wskazuje na brak
odpowiedniego antygenu ABO w badanych krwinkach.

3. Rozbieznosci: Jesli wyniki otrzymane podczas badania na podstawie surowicy
nie odpowiadajg wynikom badan na podstawie krwi niezbedne sa dalsze
badania.

STABILNOSC REAKCII

1. Odczyta¢ wyniki z wszystkich probowek oraz mikroptytek zaraz po
odwirowaniu.

2. Wyniki testéw w metodzie szkietkowej powinny zosta¢ poddane interpretacji
w ciggu 2 minut, aby zapewni¢ specyficznos¢ i uniknac sytuacji kiedy wynik
ujemny moze zosta¢ mylnie odczytany jako dodatni z powodu wysychania
odczynnika.

3. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé w interpretacji wynikow testow
przeprowadzanych w temperaturach innych niz zalecane.

OGRANICZENIA METODY

1. Antygeny ABO nie sg w petni rozwiniete podczas porodu, dlatego moga
wystapic stabsze reakcje z probkami krwi pepowinowej lub noworodka.

2. Podczas uzycia odczynnika monoklonalnego anty-A,B, prébki krwi stabych
podgrup A lub B (np. Ax) moga wykazywac¢ fatszywie ujemne lub stabe reakcje
przy zastosowaniu metody szkietkowej, mikroptytkowej lub mikrokolumnowej.
Zaleca sie ponowne przetestowanie stabych podgrup metoda probéwkowa.

3. Odczynniki monoklonalne Rapid Labs anty-A i anty-B nie sg zwalidowane do
wykrywania antygenow Ax i A3 oraz B3 dlatego nie jest znana ich reaktywnos¢
przeciwko tym stabym podgrupom A i B.

4, Stara krew moze wykazywac stabsze reakcje niz $wieza.

5. Fatszywie dodatnie lub ujemne wyniki mogg wystapic¢ takze z powodu:
eZanieczyszczenia materiatu badanego

eNiewtasciwego przechowywania, stezenia krwinek, czasu inkubacji i
temperatury

sNiewtasciwego lub nadmiernego odwirowania

*Odchylenia od rekomendowanych technik

eZanieczyszczenia krwi pepowinowej Galaretg Whartona

CHARAKTERYSTYKA

1. Odczynniki zostaty przebadane przy uzyciu wszystkich wymienionych
procedur.

2. Przed zwolnieniem, kazda seria odczynnika monoklonalnego Rapid Labs Anty-
A, Anty-B i Anty-A,B jest badana przy uzyciu rekomendowanych technik i panelu
antygenowo dodatnich krwinek, aby zapewni¢ odpowiednig reaktywnos¢.

3. Specyficznos¢ zrédta przeciwciat monoklonalnych wykazano przy uzyciu panelu
ujemnego krwinek.

4. Sita odczynnikéw zostata przebadana w oparciu o nastgpujaca minimalng
standardowg wartos$¢ potencji otrzymang przez Narodowy Instytut Standardow
Biologicznych i Kontroli (NIBSC): Anty-A odno$nik 03/188 i/lub Anty-B odno$nik
03/164.

5. Odczynnik Anty-B nie reaguje z ,nabytym-B”.

6. Odczynniki monoklonalne Rapid Labs ABO nie wykrywaja antygenéw takich jak
T, Tn lub Cad.

7. Kontrola jakosci odczynnikéw zostata przeprowadzona przy uzyciu krwinek
przemytych dwukrotnie w PBS lub izotonicznym roztworze soli przed uzyciem.

8. Odczynniki spetniajg rekomendacje zawarte w najnowszym wydaniu
Guidelines for the UK Blood Transfusion Services.

ODPOWIEDZIALNOSE

1. Uzytkownik jest odpowiedzialny za wydajnos¢ odczynnikdw przy stosowaniu w
jakiejkolwiek innej metodzie niz te zawarte w instrukcji.

2. Jakiekolwiek odchylenia od rekomendowanych technik muszg by¢
zwalidowane przed uzyciem.
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KODY PRODUKTU

Odczynnik monoklonalny Anty-A BC-A10
Odczynnik monoklonalny Anty-B BC-B10
Odczynnik monoklonalny Anty-A,B BC-AB10
TABELA SYMBOLI

Zapoznac sie z IVD

instrukcja uzycia

Numer katalogowy -
Temperatura
przechowywania

Wytworca
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d Wyprodukowano przez: Rapid Labs Ltd

Unit 2 & 2A Hall Farm Business Centre, Church Road,
Little Bentley, Colchester, Essex, CO7 8SD, Wielka Brytania

Email: medical@rapidlabs.co.uk
Strona internetowa: www.rapidlabs.co.uk
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