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Zestaw Próbek Kontrolnych

ZPK

Zestaw Próbek Kontrolnych  stanowią dwie probówki typu „próbka pacjenta" zawierające po 5 ml zawiesiny
krwinek czerwonych i z osocza (hematokr)ft  15% +/-2%):
•   Próbka Kontrolna 1 926-K1 -gmpa 8 RhD+ DCcEe K+,
•   Próbka Kontro[na 2 926-K2 -grupa A RhD-dccee K -, z przeciwcia]ami anty-D.

Do próbek kontrolnych dodano płynu konserwującego, zabezpieczającego przed hemolizą i zapewniającego
stałą ekspresję antygenów czerwonokrwinkowych w okresie ważności zestawu.
Zestaw Próbek Kontrolnych należy stosować przy użyciu technik wykorzystywanych w pracowni serologii,
zgodnie  z  metodyką  producenta  mikrokaft  i/lub  odczynników  serologicznych  stosowanych  w  metodach
manualnych i automatycznych.

Zastosowanie
ZPK  stosuje  się  w  diagnostyce  serologicznej  w  metodach  manualnych  i  automatycznych  do  codziennej
kontroli aktywności  i  swoistości zestawu odczynników monoklonalnych  i krwinek wzorcowych do  badania
ABO i RhD.
ZPK  wykorzystuje  się  również  do  kontroli  krwinek  wzorcowych  stosowanych  w  testach  do  wykrywania
przeciwciał odpornościowych.

Uwaga
Próbki    Kontrolne    produkowane    są    wyłącznie    z    krwi    dawców    o    ujemnych    wynikach    testów
wirusologicznych  oraz testu  bakteriologicznego  na  obecność  krętków  kiły,  należy jednak zachować  środki
ostrożności podczas stosowania ZPK, usuwania mieszanin poreakcyjnych i niszczenia zużytych opakowań.

Dodatkowe odczynniki oraz sprzęt potrzebny do wykonania badań
Zgodne    z    metodyką    badań    podaną    przez    producenta    mikrokart    i/lub    producenta    odczynników
serologicznych do metod manualnych lub automatycznych.

Zalecane techniki stosowania
Próbki zestawu kontrolnego  należy traktować w taki sam sposób jak próbki pacjentów. Bezpośrednio przed
wykonaniem  badań  probówki  ZPK  należy  odwirować w  celu  uzyskania  koncentratu  krwinek  czerwonych
oraz  osocza.  Z  koncentratu  krwinek  czerwonych  sporządzić  odpowiednią  zawiesinę.  Postępować  zgodnie
z metodyką badań podaną w  instrukcji producenta mikrokart i/lub producenta odczynników serologicznych
do metod manualnych lub automatycznych.
Po użyciu, próbki należy przechowywać w lodówce w temperaturze od 2°C do 8°C.



Interpretacja wyniku
Uzyskanie  wyników  badania  zgodnych  z     fenotypem     produktu,  świadczy  o  prawidłowym  wykonaniu
badania i odpowiedniej aktywności użytych reagentów.

Cechy charakterystyczne metody i jej ograniczenia
Odczynnik  został  przetestowany  zgodnie  z  obowiązującymi  przepisami  przy  użyciu  rekomendowanych
technik.
Zawiesiny  krwinek  czerwonych  Zestawu  Próbek  Kontrolnych  wykazują  ujemne  wyniki  w  bezpośrednim
teście antyglobulinowym (BTA).
Wyniki   fałszywie   dodatnie   lub   fałszywie   ujemne   mogą   się   pojawić   w   przypadku   bakteryjnego   lub
chemicznego  skażenia  materiałów  użytych  do  testów,  ich  niewłaściwego  przechowywania,  nieprawidłowo
umytego   szkła   laboratoryjnego,   użycia  niewłaściwych  proporcji  suowicy  do   krwinek   lub  nie  dodania
odczynników,   nieprawidłowego   czasu   lub   temperatury   inkubacji,   a   także   w   wyniku   niewłaściwego
wirowania lub nieprawidłowego przemywania krwinek.

Zmętnienie próbek kontrolnych lub wyraźna hemoliza krwinek dyskwalifikuje zestaw.
Każdy  incydent  medyczny  (zgodny  z  Rozporządzeniem  Ministra  Zdrowia  z  dnia  16  lutego  2016,  Dz.U.
z  2016  poz.  201)  związany  z  odczynnikiem  należy  zgłosić  wytwórcy  oraz  Prezesowi  Urzędu  Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Warunki przechowywania
Zestaw  Próbek  Kontrolnych  należy  przechowywać  w  temperaturze  od  2°C  do  8°C.  Na  czas  transportu
dopuszcza  się  przechowywanie  zestawu  w  temperaturze  od  2°C  do  25°C  przez  okres  nie  dłuższy  niż  48
godzin.  Jeśli  warunki przechowywania zestawu  są zgodne z  instrukcją producenta,  po  otwarciu  buteleczek
z  krwią,  produkt jest  stabilny  i  zachowuje   100%  czułość  i   100%  specyficzność  do  czasu  jego  ważności

podanej na opakowaniu.

Okres przydatności do użytku
5 tygodni od daty produkcji.

Produkt
ZPK                   2x5ml

Piśmiennictwo
1.    Fabijańska-Mitek      J.,       Bochenek-Jantczak      D.,       Grajewska       A.,       Wieczorek      K.:       Badania

immunohematologiczne  i organizacja krwiolecznictwa -Kompendium.  Fundacja Pro Pharmacia Futura,
Warszawa: 2017

2.   OBWIESZCZENIE  MINISTRA  ZDROWIA  z  dnia  6  marca  2019     r.  w  sprawie  wymagań  dobrej
praktyki    pobierania    krwi    i   jej    składników,    badania,   preparatyki,    przechowywania,    wydawania
i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi, Dz.U. 2019, Poz.25.
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Standard antylD MIKRO
Odczynnik do kontroli testu antyg]obulinowego i enzymatycznego

STA-MIKRO

Standard  anty-D  MIKRO jest  odczynnikiem  sporządzonym  z osocza  pochodzącego  od  immunizowanych  dawców krwi.  Zawiera  przeciwciała  anty-D  klasy lgG
o  wystandaryzowanym  stężeniu  zgodnym  z  zaleceniami  UE  oraz  lnstytutu  Hematologii  i  Transfiizjologii  w  Warszawie,  nie  wyższym  niż  0,01   pg/m]  (0,05
[U/ml).Prawidlowo  uwidocznione  reakcje  przeciwciał  anty-D  z  krwinkami  wzorcowymi  ORhlx  i  ORhD-,  stanowią  kontTolę  poprawności  wykonania  testu
antyglobulinowego i testu enzymatycznego przeprowadzonych technikami mikrokolumnowymi w automatach i manualnie.
Odczynnik jest gotowy do użycia w postaci pTzygotowanej prz€z pToducenta.

Zastosowanie
Odczynnik   Standard   anty-D   MIKRO   stosuje   się   w  diagnostyce   laboratoryjnej   in   vitro,   do   kontToli   testu   antyglobulinowego   oraz   testu   enzymatycznego
wykonywanego metodami automatycznymi i manualnie oraz do codziennej kontrol i krwinek do wykrywania przeciwciał.
Zastosowanie do badań serologicznych odczynnika zapewnia:

•        prawidłową interpretację wyników badań.
•        wyeliminowanie blędów technicznych podczas wykonywania testu antyglobulinowego oraz testu enzymatycznego.

Badanie  kontrolne  z zastosowaniem odczynnika  Standard anty-D  MIKRO  należy wykonywać  zgodnie z procedurami.  obowiązującymi   dla   stosowanych testów
serologicznych.

Uwa8a
Materiał biologiczny zastosowany do wyprodukowania odczynhika Standard anty-D MI KRO podlega wymaganym dla krwiodawców badanłom wiruso]ogicznym
oraz testowi bakteriologicznemu na obecność krętków kiły i posiada wyniki prawidłowe.
Standard  anty-D  MIKRO  zawiera  <  0,1   %  azydku  sodu  (trucizna),  zastosowanego  jako  środek  konscrwujący,  zabezpieczający  odczynnik  przed  skażeniem
bakteryjnym.  W  związku  z  tym  nałeży  zachować  środki  ostrożności  podczas  stosowania  odczynnika,  usuwania  mieszanin  poreakcyjnych  i  niszczenia  zużytych
opakowań  Nie należy pipetować odczynnika ustami.

Dodatkowe odczyi)Diki potrzebne do wykomDia badaDia
•         zbuforowany fizjologiczny roztwór soli o pH 6.9 (PBS).
•         n`odyfikowany roztwór soli o niskiej  sile jonowej (LISS-M),
•        krwinki wzorcowe oRhm i oRhD-
•         Papaina sTL (odczynnik papainowy).

Dodatkowy sprzęt potrzebny do wykonaDia Łiadań
•        probówkijednorazowe
•        statywwielorzędowy
•        kartymikrokolumnowe
•         pipeta automatyczna z regulacją objętości  lo-100 Hl
•        końcówki do pipety automatycznej
•         cieplarka
•        wirówka zTegu]acją czasu i obrotów
®         lodówka

Za]ecane techniki stosowania
Koi)tro]a testu antyg]obulinowego -technika mikrokolumi)owa -metoda maDualna
1.    Po  2  krotnym  przemyciu  l(rwinek    wzorcowych  ORhD+  i  ORhD-zbuforowanym  fizjologicznym  roztworem  soli  o  pH  6,9  (PBS)  przygotować  zawiesiny

krwinek w roztworze soli o niskiej silejonowej (LISS-L, L[SS-M) w stężeniu zalecanym przez producenta kart.
2.    Karty z odczynnikiem antyglobulinowym opisać odpowiednio jako:  K+ (kontrola dodatnia) i K-(kontrola ujemna).
3.    Zerwać folię ochronną z wieczka karty mikrokolumnowej zawierającej odczynnik antyg]obulinowy.
4.    Do  kolumienek  mikrokarty  nanieść  zalecaną  przez  pToducenta  objętość  zawiesiny  krwinek  ORhD+  (K+  kontrola  dodatnia)    i  ORhD-(K-kontrola  ujemna)

i dodać za]ecaną przez producenta objętość odczynnika Standard anty-D MI KRO.
5.    Mikrokartę włożyć do cieplarki o tempcratuł.ze +37°C i inkubować przez czas zalecany przez producenta.
6.    Po inkubacji mikrokartę odwirować przez czas za]ecany przez producenta automatu.
7.    Odczytać wynik badania.

[Dterpretacja wyniku
Kontrole testu (oraz równoległe badanie próbek krwi pacjenta), zostały wykonane prawidlowo, jeżeli:
•      krwinki  wzorcowe  ORhD+  inkubowane  z  odczynnikiem  Standard  anty-D  MIKRO  ulegly  aglutynącji  pod  wplywem  surowicy  antyglobulinowej  (kontrola

dodatnia).
•       krwinki  wzorcowe ORhD-inkubowane z odczynnikiem  Standard anty-D  MIKRO  nie  uległy aglutynacji  pod wpływem  surowicy  antyglobulinowej  (kontrola

ujenma).
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KODtroLa testu enzymatycznego wykonywanego techniką mikTokolumnową -metoda manuaLna
Zalecasiętestenzymatycziiyprzyużyciuk"inekpapainowanych.Badanienależywkomćzgodniezinstrukcjąproducentakrwinekpapainowanych.
W przypadku samodzielnego przygotowania krwinek papainowanych należy:
1.  Krwinki wzorcowe przemyć  1  raz zbuforowanym fizjologicznym roztworem soli o pH 6`9 (PBS).
2.  Przygotować odczynnik papainowy rozcieńczony roztworem PBS w stosunku objętościowm  1 : 9.
3 .  Do odpowiednio opisanych czystych probówek przenieść gęstą masę krwinkową w potHebnej do badań objętości.
4   Do  kazdej  probówki  dodać  rozcieńczony  odczynnik   papainow  w  stosunku  objętościovvm   1  kropla  gęstych krwinek  i 4  krople rozcieńczonego odczynnika

papainowego.
5.  lnkubować w temperaturze +37°C zgodnie z czasem podanym na opakowaniu odczynnika Papaina STL (czas papainowania).
6.  Po inkubacji krwinki przemyć 4-krotnie dużą objętością zbuforowanego fizjologicznego roztworu soli o pH 6,9 (PBS).
7.Zprzemytychkrwineksporządzić,zgodnązzaleceniamiproducentakart,zawiesinękrwinekwroztworzePBS.

W przypadku użycia enzymu innego niż papaina należy przeprowadzić walidację metody.

Interpretacj a wyniku kontro]i testu eDzymatycznego
Kontrola testu oraz równoczesne badanie próbek zostały wykonane prawidlowo, jeżeli:

•        krwinki wzorcowe papainowane oRhm inkubowane z odczynnikiem standard anty-D MIKRO uległy aglutynacji (konftola dodatnia).
•         krwinki wzorcowe papainowane oRhD-inkubowane z odczynnikiem standard anty-D MIKRo  nie ulegly aglutynacji (kontroh ujemna).

"AGA!
Konieczne  jest   równoczesne   wykonanŃ   badania   kontrolnego   krw]nek   badanych   z   surowicą   autologiczną   lub   surowicą   grupy   AB   A(oloidem   do   badan
serologicznych/(autokontTola).

Cecl]y cl)ai.akterystyczne metody i jej ograDiczeDia
Odczynnik  Standard  anty-D  M[KRO  stosuje  się  do  kontroli  testu  antyglobulinowego  o"  testu  enzymatycznego  vykonywanego  metodą  mikrokolumnową
w automatach i manualnie.
Odczynnikzostalprzetestowanyprzyużyciurekomendowanychtechnikzgodniezobowiązującyminormami.
Podob"  jak   we  wszystkich   testach   serologicznych,   @kie   czynniki  jak   zanieczyszczenie   materiałów  testowch   lub  odczynnika,   nieodpowiedni   czas  lub
temperatura  inkubacji.  niewlaściwe  wirowanie  oraz  nieprawidlowy  odczyt  wyniku  tesm  mogą  być  powodem  uzyskania  vwników    falszywB    dodatnich  lub
tałszywie  ujemnych    Ponadto  czulość  testów  antyglobulinowych  jest  znacz"  oslabioną  jeśli  po  etapie  przemycia  krwinek,  do  układu  testowego  zostanB
wprowadzone białko pochodzenia ludzkiego (nawetjeśli są to ilości śladowe).
Zmętnienie lub/i pojawienie się osadu dyskwalifikuje odczynnik.
Kazdyincydentmedyczny(zgodnyzRozporządzeniemMinistraZdiowiazdnia16lutego2016,DzUz2016poz201)związanyzodczynnikiemnalezyzgłosić
wtwórcyorazPrezesowiUrzęduRejestracjiProduktówLeczniczych,WyrobówMedyczmychiProduktówBiobójczych.

Warunki przecho`irywania
Odczynnik  Standard  anty-D  MIKRO  nalezy  przechowywać  w  temperaturze  od  +2  do  +8°C   Na  czas  transpom  dopuszcza  się  przechowwanm  odczynnika
w temperaturze od +2 do +25 °C przez okres nie dłuższy niż 48 godzin.
Jeśli  warunki  przechowywania  odczynnika  Standard  anty-D  MIKRO  są  zgodne  z  instrukcją  producenta,  produkt jest  stabilny  i  zachowuje  100%  czulości  oraz
100% specyficzności do  12  miesięcy od czasu otwaTcia buteleczki.

Okres pi.zydatności do użytku
Podany na etykiecie odczynnika.

Piśmiennictwo
1.     Fabiańska-Mitek  J,  Bochenek-Jantczak  D,  Grajewska  A.  Wieczorek  K:   Badania  immunohematologiczne  i  organizacja  krwiolecznictwa  -Kompendium;

Fundacja Pro Pharmacia Futura` Warszawa: 2017.
2.     OBWIESZCZENIE  MINISTRA  ZDROWIA  z  dnia  9  czerwca  2017  r.  w  sprawie  uymagań  dobrej  praktyki  pobierania  krwi  i  jej  skladników,  badania,

preparatyki, przechovwwania. vwdawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej  slużby krwi, Dz. U. 2017, Poz.63.
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0dczynniki monoklonalm lgM pochodzenia mysiego
do oznaczania grup krwi

Do stosowania w metodzie szkiełkowęj, probówkowęi
i mikropłytkową

(€o.23   E
PFtzEZNAczENm

Odczynnlld monoMonalne BIOSCOT m bazie mysich przeciwoial lgM do
oznaczania grup kmA shiżą do wykrywania następqąc)P antygenów.

AnQhA Oinla komóritowa BIRMA-1) sli[ży do `^qrigymnla antygenu A.
AntrB (linla komófkom LB-2) słiiży do `^Ąrięryv\ania amygenu 8.
AntyA,B (bnie komóriaowe ES4/Esil 5) slużą do \^odgywanla antygenóv\/
A' Ą lub 8.

Odczymikl  przezr`ac2one  do  stosowania  w  mesodach  szldelko`^ęi,
probówkowĘ| 1 mkropMkoMęj pizez personel pmeszkolony w zalmesle
ti3chnik sembghz"

WPFIOWADZENIE

Układ onupoMy AEM}
W  1900  r.  landsteiner odknft  że  surowAca  pochodząca  od  pewnych

%o3#ć#:Ł:a!:Jigaę#d#:ł+ri#TL=:Z:"3aL3a#ęĘ=EE
#,Ęgg«TFwonso#[óRWozW#gs#:##jsa,:#y*ftt#3#:łoT
A, 8 I AB. Zldent}fikoMano ró`Amież podldasy am)genóv`r A i 8.

::,nu°#aqtBk°"qnaenkejcz°isbyny*chĘr:ai§#bwostwęćą*°on.Uj:CAnĘkBi
Ant`rA.B  (oznaczan!e  gr`[py  k"  m  podstawle  krvrinek czemion)ph}
Badq|ąc próbki km pobmne od osób dorosęycn, pamendzeme `wnilu
oznaczenia grupy w ukbdzie ABO mQżna uzyskac, wykomdąc neakęię
badanę! surowiq/ z zaMńesinam wzoneowych lmAńnel{ A i 8 (Ózneczarie
grupy kmń na podstaMrie sunow!cy lm^ń).

ZAS^DA azl\lACZENIA

Ł#+ffi++ffiff+Łff#
3::%:::::i:=%::::;:#r=d%::==±ń*;k#::3+#::3:d::=::#+:E:}g
rozc!eńczeń ani dodamnla impcli substanęji.

Pnodukt}/ są dostarczane w postaci przefilbowanęj ria flltrze 0.22 iim.

mffiRl^ŁY

Kod prodLmi TL Ant}+A za`^ńera pfzechAcla!a z bnii komórkowęi BmMAr
1 . Kod produklu "`1 AntrB za`riera przedwciała z łinli komórlimwe| LBi2.
Kod  produmi  "  Ant}rA.B  zamera  pfzechMciala  z  finii  lmmórkowydh
ES-15   oiaz   ES4.   W  sklad   adczynnmów  whodzą   przechMciala
manoklonalne k!asy l9M pochodzenJa m)c!ego w roztv`orze bLJfbmApmn

EEELEĘE]EEEEEEEE=EnHEjEEEEEEEEE
wob\^ego omz Świńsldego. Zawartość każdęi fiolkl o pQiemnaści  10 m
`^Ą/stancza do wykonanla okolo 250 oznaczeń.

Odczynniki zawerają następqące barmjk] :
Anty-A                       nle"esld                   Pati
Anty-B                        żflty
Anty-A. B                     brak E_#:*f*ĘÓ;,jf"(@'ir`.

M
śFtołm OSTRQż~

1. W bedaniach  B"  komórkowych  pochodzenia  m)Blego  uźypch  do
wMpnodukomnla  odcz}m"aów  uzyskano `AĄp"  `jemr`e  lestów  m
obecność`Aftisówobecnychwmsterialepochodzenlam)ęieg+iego
"ouse  Antibody  Production,  MAP).  Należy  zachować  ostnożność
podczas  stosowanla  odczimnlków  nlszczenia  każdego z  zużytyddr`
opakawah 1 uswtmnla lch zaMmdoścl.

2. Odcz}mniki  zawierąią  ezydek  sodu  w stężenlu  0,1%  QMhĄ.  Azydek
sodu maże Być tn+|ący po spożyciu. Istnlę|e rówmież r`qĄco powstania
smie wybuchawych soli w neakę[l z olo`AAem 1 młedzią. wchodzącymi
wskladrurlnstalaqf`^odnoikanalizaq}rinęi.\Mdewaneodpadynależ`+eży
spliłkać dtiżą UoŚc!ą wody.

3. Odczymiki  po`rinrTy  być  klamme.   Zmęmienle  może  oznaczać
skeżenle bakter}dne. Nle należy używać odczynnlków, Jeżeti doszło do
`^Ąqcenia osadu, Źelu fibr`po\Aego, liib jeżell w mzt`mrze wldoczne
są dmbmy.

4. Odcz)mnlkl są pfzeznaczone `^qftączrie do pnofieąionalnę| diagnostyki
in viqo.

5. Material poohodzeria `mlo`^ego i rieprzo`Aego uy3kano ze Źoódel
zatwieTdzoqd pizez Departemem Rolnlcbm USA (USDA) lub imych
udolaimentowamm  żiódel.   Badanie  b)dlą|  od  ldónph  pomano
msterial,  pot`^ńerdzilo bmk zakażnośd  1  nblde  r}qdoo  przenoszenla
zakaźn}d enceffilopstii gąbczast)rch (TSĘ).

6. Produkty  należ}/  unieszkodll`^ńć  pizez  zanumenie  m  calą  rioc  w
odpawiednlo stężon]m  rozt`^orze Śnodków odkażąjąq/ch łub  przez
autokhnAdFwanio.

Wsl{AZóWIO I)LA UżYTXOWN«óW

ffiJLFEEEEHE=EEEIEE5EEEEEEE
oznaczeria ndeży uznać za falsz)n^pr
Stoso`mnie  komnoli  odczynnika  nów`olegle  ze  `ABz)ęodmi  badanlami
z   zastoso\^mniem   qpisywmnego   odczynnika   nie   jest   konieczne.
\Mriorą®tanie kont"i odczymika. takięi jak ka"rola z przechAciełami
monouonaln}ml   BIOSCOT  0cod  pnoduldu:  TT),  jest  zalecam  ę)dko
podczas t)pam]ria erymcytó`^r u  paqemów z amoprzech^ealaml lub
zabułzenjari  b!amo`AĄmi.  Konmlę  naleą/  uowadzić romocześme  z
oznaczeriem przy uŹ)Pu odczymlka.

Ł#:nęłaszmqffij#g=jr:#°#d±°%d##opdp"#r
nlż opiśane misi zostać oloeślona przez LBytkovmilca.

Wprzypadkuzmanwanalitycznymdzia"uządzefmmbuszkodzemia
opakowania neteą/ skontaldomć się z Dzlalem Kontroll Jakoścl Órmy
Mimpom aJK} Ltd.

SPOSóB PRZEcllowYW^NIA

2##Tg#Effi:{==:###+{±=+Ę::##=:wtempem"e
wysokarę=#Ł::Egę:=:j##:%;:::::##+:!±E==ri=n#Ł#
zamTĘżanle) maże prz}cpleszyć utmę nealqn^mości odczynrików

poBIERANIE ŁIAIEFtlAŁu lm BADAŃ

Pobiemnk!  próbek do badań  nie `^ppnąga  speqalnego pRygoto\^mia

ffimT%;:ąripabraEĆEbTffiffiLÓF#+LĘ#
skBep-.Badariepróbkinależypmepro`^mdzlćjaknąisąócięjpopobraniu

s#:_cw#Tg#:ii:E:::i#-tiEi'%,:TrpE#FnĘ
%#ewd##m:i###=tj::n#e##|:k°ehpskaria

udm-am:
• Szkk"o podstaA~
•  IzotonlGziTy roztwór soll flz|ologicznej bb zgodna grupowo sunowlca/

OSO&e
•  T]n"Er

`~ ft`-,[    `:`j   i '`lirrkl   !~,L }  tc|`   ,U

.=`.`i<r`r.    `+ł`,    r{       .=^\\   ~,    '    (      1                   'rf;WS.`fi         `
`1-.`     -,      -r``:=`='-.`      ,    ih`,?'

\`r"-.i`-:   ,       `,`+JŁ   -

4ś



Hstoda pmbóvftam• Probó*
•  lzotoniczny razt\^br soli fiziologicznęi
• lln"
•  VwróMti (1000 rco

M~mlkropłytk~
•  MikropMka ze studzŁenkami pU.
•  lzotonlczny nazb^br soli fiziologlcznę|
• tin"
•  WirówG (100 rco•-m-
•  Czymik mkrodytek O^p/posaźen!e opqonalne)

ZĄLECANE TECHJUJfl OZNACZANIA

1.      lIETODA SZKIEŁI{O"A
1.1    Przygotować  35T50%  zawieslnę  badanych  kmmek  czemfomm

%+:::#=:##E#::±:#=rĘ;:Ę::Ę:g::ĘOJosoczusurowiqym,
12   Na  czystym  aznakovmn]p  szldefflł  unrieśdć  1   krope  (40  »

::3###+#+Ł+#.ośdn®
okolo 2 cm pizez de»kame poTuszuie szkiepdem. Po 2 minutach
makroskopowo   odczytiłć  `hęm»{  testu.   Nie   myllć  wysychąiąęęi
mćszaniny z agh[tynaqą.

2.      mETODA PROBówl{OWA
2.1    Przygotować 3C% za\Ańesinę t]adanych er}mnaww lzotonlan)m

2.2ffi\`#Tn±bprobóMAtidodaćikmpe(4ouD
2,3#:=g`r::++ft#=:::±#+#x&::rigypocy"
2.4    Roztwór  `^ęmheszać  i  odwio"©ć  z   prędkością  1000  Tcf  przez

20 sekund.
2.5   0strażiile  `^ctrząsnąc  pnobó`^Atą,   aby  oden^ać  ef`n«"n/  od

Ścianek poobómd,  a następnie makroskopovio ocenić,  czy doszb
do aghĄynaql.

2.6   W  przypadlai  `^Ąmiku  o  nasileniu  slabsz}m  od  oczekhmnego,
inkubować pizez 1  minmę w temperahJrze pokQ|o^ei, a naseępnle
ponow odri~

a.     "ETODA Illl{RopŁTTKo"^;ź#ffi#E#uT#iwk=,orii
odcz)mnlka AntyTA. Ant}+B I`ib Ant}rA,B.

3.3   Dodać  do  odpov`ćednicli  studzlenel(  taką  samą  oP|ętość  («  vD
zawieshy kmAnek czeTwoqych.

3.4   :#::ęą=ąf ri:::;;ą#g§S   Studzlenek   nicznie   lub   pny   uąrdLi

3f#:#*#wzffio#o#+g%#Tnul
3.7   Ponovmie  morzyć  zaw!eslnę  kmmek  czerwonych  pfzy  użydu

3Ó#L#L,topovmbzapomocą"[to"Dcznego
czmika.   Uż}Akomik  musi  z\^ef`flkować  `^ęmik  uzyskany  pfzy
użyciu amomatyczrtego cz`mlka.

OGRAI\llczEl\IIA M ETODY

\^Ąmild  oznaczama  grup  kri  naleą/  pon^ńerdzjć,  wyko"jąc kontroe

g#ą;:E#Ł#g###ffifięŁR#
dają jednoznacznie dodatmą neakęię z odczynnlkiem Ant)rA I AmrB.

#:::=`:::=:źkbło#rqyż=Ł€###doEL###t#ó#
przech^cial Ant)riĄ w suToWc)0.

OdczynnikAiiQrA. kod pnoduldu: TL, rie pQzwala na wykryoie `^ezystkicho±dm+S::::łg;::+;::=kŁ###ffiEbyićnkTubaqi%
1 5 minut.

Sztyvme rniloopl}nld z polisQpnu są bafdzlę| odporiedrie nB nuooptytki
z PCV. PTzed przriędem do nit}mo`Aego stoso`Amia, pRydaotość każdęi
partii  miknoplylel<  należy  poddać  ooenie  w  `^minlocli  stosomnych
przez uźytko~.

_                  r,              ,:          --`-:.-.`:
-      .          u-       ,

r                     :L<<r       .t             'L                .r        ^-                    -i       ['Llj::vT'tq

`L+ć,;L,    ą    Ll|=T+\-\,+`'rT            +T    =+L\LL            .L

t="            ,`,                   .-L-,i-:.L',-,-  `"".?L     -ł-,+

ł

:,+L<.L^_r,th`LL',T                =Tt"L       `                                                                ,       7.`

Ę§jffftE##ELffiĘ§ffiTm#E
Zanleczyszczenie  badanego  materiahł  bib  oddDrk2ria  od  zalecan}d
tedhnik  oznaczania  mogą  pnomdzić do  uystkania wyników fakzyv`Ae
dlodatnich lub łakzywe qermych.

c          KTERvsTyi{A w`miii{óu/

Odczyn"   monoklonalne   do   oznsczania   grup   kn^ri  AntyA  «inia
konbrkawa  BIRMA-1;  kod:  TL).  Ant}rB  (linla  komórkowa:  LB-2;  kod:
TN)  oraz  AntrA.B  (Iinie  kamórkon^e  ES4/ES-15:  kod:  TM)  zostały

::ę:::::z::k,wpAzy##,#=E###nL#
EEEEEHHmTEITETEEiEEIEI
z metod przedstEiriono w tabe» ponlżęj:

METODA

Anty-A kod produktu TL

Czubść Sri`stość

n % n %

robómowa 634 99,8 731 100

ikropbtkowa 4204 99.9 5845 100
'e«ow8 623 99,2 636 100

METODA

Amty-B kod produkm TN

Czułość Smstość

n '. n %

robówkm 239 100 1121 100

ikmdytkowa 1209 100 8838 100

405 100 855 100

METmA

Ant)/-A.B kod produftu TM

Czułość Swoistość

n % n %

783 100 577 100am
5112 100 4935 100'kro

kiefttowa 885 99,9 392 100

D®mp|® pochodzą ze vopólllych ę|]®cymę|l bctll`lcznyd aA6T):
qn®Sć dlag"ąpzne:            Pmvdopodobieństwo.   że  `in/rób  dąie  `Anmik
pazytyvmy v obeanaści diagnozmmnego markem
Sp®c)meamosó dłagnoeqrczm: Pmwdopodobiehstwo,   że   wyTób   dąje   wyn!k
negeę)nAmy pfz]/ błaku diagnozowaneoo markcra.

plśHIE"lc-
1.     Moore. S.etsl. Wsang47: 427434 (1984).AMouse Monoclonal    Ł

ŁffiTDFTL+o]+:Ę=:p'j#Wxr#:±::F99ĄÓ#Ł58.
A New Monoclonal AntilA Anmod}/ BIRMArl .

3.     lssitt,   PJ).   and  Anstee.   DJ.  Applied   Blood   Group  Semlogy,
4th E<»Uon, Momgomery Scienłific Publicacons, 1998.

4.     Race,  R.R.  and  Sanger.  R.  Blood  G"ps  h  Man  6th  Edition,
Oxfond: BlaclaMell Scienffic P`Jbl!cations,1975.

5.     Guidelines  fbr  the  Btood  Transfiision  SeMces  m  the   Unfted
Kmgdom. 5th Edftlon. "e Stationary Officx=, 2001.

ZA   ZGoil.\łość
Z   Cr?`,,j., j.,".A-ŁEpt,;
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BIOSCOT®

Ą#:#pDrodu##:jaBkM°mórkowa:"-28"S.26

0dczyn" monoklonalny lgM/IgG pochodzenia ludzkiego do
oznaczeh grup krwi.
Do stosowania w oznaczeniach na szkielkaah miknoskopowych,
w probówkach, miknopĄnkach. w pośneclnim teście
antyglobulinowym oraz w mikrometodzie kolumnowęj i Zelowęj.

(€m%     E
PRZEZNACZENIE

F#iffi+#wffi+ffiffi§
wpRowAl~m
Ukm grupovyy knwl Rh

---#:::'::±#aę#i:lffi:ś#::#::;`r#T::=:::;::=::#;gg;:::
z 1940 r.

Ę+ffi+#"#+##EELffiEE
Ł#L#`-L#Fę:#g;:`'amenD)ahramaryzq"

::::-:::::-:=::::=:i:=:-:::-:::::=:i=_::::i:=;:::j:::=:_::::l:::i:[:ii:i::-:::--:=::i::
ZAa^D^ Ł)zlAŁAłŁl^ oDcz`mm{Ą

###ffi+g#ffi+#ig#
_,#:::#::::#:::=::::=:#;:2g:::::Z::#=,:!::T3:::#:::i:::::::::#:::::%::::::;::

Dostarczany jest odczynnik po fiftradi (0,22 um|

MATEf!!_ĄŁ±

PTodLikt  Ant}pD   (kod   BM)  do  ozneczeń   grup  knri  zariera  przecividala

ffiTLriT=EFHH+H:ffi=m
_ŚdoDKł OSTROżNQśff`##Ę#ffF+tiL###

;:::::::::i:::i:::il:=:i-=::i:_:i:i::_-:::::::::::::::=:=:::::l:=:=:::::::::::za-

ilHE+JEEFEEJ

``:`-      .::.   `i_j  "f{J   pfź  L,f i:   '~r= €:,:..:  c--'rf.

•      '        ``==r'~;:1jc7_C}!lć|   f.rii?.9`.n,łi„:.::n~J=!c|:r-,`~,;{;CH;=mi

-:,.'..t::,.,J-r-:<.rj,iiĘ;n.-h,,L'~i`,`,-,Lą

'   r\  r\  .i  `,.  =  ..i`,.  if~, ,    ij! .    L`FT.r]ł'.,`/{nr:``3...L±,ił``3    4i   F!'.;

• "    ,-.,  ` : JH :` , i :    ; ,tŁ =-_ , `-  .'  , :'` i     '    ?  '=l .1  / '= _? ,?, f7 ::

r'`1

:##gffff#ffff###Ę
nasqqmego dnia.

uwAGi DLA uźy"Om\nł{óL±±!

%.:;nn:Lę.łĘgin#mn|eon|&nię3jnids#aodh&ćk#:=#,#nikĘz#±3:ip:
n4bży uznsć za tihzyvyy.

::::_;::::::i::i-:=-:-::=::=:-i::::::=:::=::Ę=:::-:::::-::::p%:#%#"E%i###*.#%y%
X:ipe*D*::o|n=#:aćmzhiT#&#'#ffjTi#*y°dMffij:mTukmrnje
WARtJNKI PRZEcłłowY`A/ANl^

Zamkn"  lub  oAAarb/  odczymjk  należy  pBechowywać  w  tempemturze
2ę€ do daty `mżności ozmaqonęj m avkiecie pmduktu.

EEHETLHEEEHHEHLLE
E-^NE IIATEftLAŁIJ DO IĄĘ±±

:::::i-::i:::::::=:::::=:=::::::::::::_::::::::=::i::::-_::':
«zyv`rie i+iemnydi `Aomikó`^r oznaczeń.

AAstada na szkle«u•mEp#O"„#
•  Sól fizjologiczna bb zgodna

surowica (o8acze)
•  Minutnik bbomtoryiny

AAgtoda mikropMkou
•  mkropbo<a ze stłdzienkami .U.
•  Sól fimiczna (rozmór

izotonjcmy)

:#n##T#;ny
•  \MÓząsanca do mibpbnek'ffi%o#:J:top"
Syeom Cm Bldvu®
•  KBsety m Biowe®

PobpecificlubAHGimgG•flF##ffs)"
mzpu6zczalrik do
eryuoqytów Odho® (0,8%)'Łi*:*,Oo#p

i  lnkubator (®mp. inkiibaęii. 37°C)

:ffiiE#"i"#+:B,owe
L  czmik (opęjominy)

AAetoda pmbómowa
•  Probówka
•  Sól flziologiczne (rozhAnór

izotoriczny)
•  lnkubstor (tBmp. hkubaę!1 37®C)

:#:#?R##+Y
:ti#E#Ed=

gk"linie
•  Ei`ftcxbó/ uczulone lgG Q{omórki

komolne testu Coombsa)

łarta Dq" ID Gknad)
•  Karta Coombs mti-bG ID lub

LISS"mbs
' Sól fizjob.ic" (mztw

E*=),###pĘ„
•ozpuszczalnik Diluent 2 lD

i Mikrop" o otiękst
dozawam 10, 25150 pl

i  lnlaJbstor (temp. hkubaql 37®C)

:#n#briborristri#%Z
kaJtami lD
Czytnlk (opqonaJny)

Jf



Z^LECMn: moDT

1.      METODA Szl{[EŁKOWA qlezalecam do `aontrymnb sbbych lub

u#gę#waćh3TLm5o?®:aź%9#e:UnęD)bad"ychmekee"nychw
autolog.icznym   «ub  zgodnym  grupowo)  oscN"f ,   sumw®   tub  eob
fizjobgicznej.

1 .2.   Na czyste. oznakowarte szkie!lo mikposkopa^Ao nanieść 1 krople (40 uD
odczynnika Anty-D.

1.3.   l]qNbć 1 kroplę (40 P) zariesiny badanydh krvrinek czeg~ycli.
1.4.   Vwm.Ć3zi?ć  ent]/9urorioe   z   kirinkami   na   porieizchni   o   średnicy

oknigo  2  cm  pBaz  delikati"  poruszani®  8zkjemem.   Po  2  minutBch
maknBkopowo  odczytsć  wyrik  testu.  Naleź}r  zwócić  uwagę.  by  rie
interpnst"ćwysychanismieszaminyjakoaglutynacii.

2.     "ETOD^ PROBóWKO"A

:.:.FE:ę##®riEjo#q:=#Tm#+#DmŁSn::
Anty-D.

2.3.   Dodsć 1  kmplę (40 ul) zariesiny badanych kmńnek ®"nyd`.
2.4.   Rozęvńr wfymieszać i odwinmć z  przyspiesz®n.em  1000  FącF  przez

20 sekund,
2.5.9:mĘ#i:,it"m=t%ćpnĘgb#Ebśakboy#:r#m#ć°do#:3ś

aghJtynsęii.
2.6.   W przypadku wniku ujemnego lub słabo dodahiego można wkonać

##8qię=ZŁFub°#Cąag:::;SŁ#m`#ma##inowegwcdu
3.      POŚREDNI TEST ANTYGLOBULINOWY

§:Ę#e##fżnao:"m##dTzoo:o:[cd#qał#tiBri,

::###:iEF#Fffi?łaĘ%
ueutone   przecivriahmi   lgG   (kfrinki   kontmln®  testi   Coombm}.
Wwypadkubakueglutynacjitestnafeż)/Liznsćzanieważnyipomórzyć.

4.      TEcl+Nll<^ mmopŁYTKOWA (nlea:al®cana do vyykryvyenla ebbch

4j.  m#g:#grrawqq#ęn a#°%Tn,Uft"  badanych  eiybocyow
42.WDojz%#E*#jśk°ku#ełik"mromdzićikropMm

odczymika Anty-D.
4.3.   mng do odpavriednid`  studzienek rówmą objęłość (40  iiD zswóestny

erybocytów.
4.4.   V\Ąmieszać    zawartość     studzienek     ręcznie     lub    `^mrzągarkądom-
4.5.   lnkubABć mikrop"ę w temp. pokojowej pfzK}z 15-20 minul

ź:::##źĘ=*e#"°ówRciEeęĘu4b°mrriwytRąsam
do mlkropMsk.4Ó.3ę#i##F#ia,u#+=TĘ#T#L###.uzph„

:::g#T#:Efi#i##ypg:n#Ew,e,E"ŁE:D:
5.3.BL#po"i##bm*###U#ć25dodc"i®AntyD.
5.4.   Cknłbie wyn`ieazBć i inkubować w tempeTaturze 37ÓC przez 10 minul
5.5.   OdwrirowBć kartę systemu lD, p!zest2egając easu or@z przeciążonia

podanych przez pToducenta kaity systeiTiu lD.
5.6.   Odczytać wyn.k makroskopowo lub za pomocą czytnika. V\Ąmik uzyekany

w czymiku mlkropł}Ąek wymaga weryfikacżi pfzez użytko`mika.

6.      SysTEM OF{Trlo BIOVUE6j.Ł##t#Of®B„SE##OT3%Tgg+n::#,#ź%gftg#R#
" DiluonŁ

6.2.   Dodać 10 P zawiesiny 3-5% Oub 50 pl zawi®iny 0.8%) ery"ów do
komory ięakG]Ónęi kasety Cmo Bio\^ie.

s:3:EL#eried#%i#+e#a3aJt#a=ć#oJŁ#n###ri
6.5.   Odumvmć kasetę,  pmestrzegając czasu oraz przeciążeria podanych

przćz pmdu@ma.
6.6.   Ck)cznećwynik mskroskopowo lub za pomocączytnika. Vmik uzysbny

w czybiku milaiopl)nek wymaga weryfikaci przez użytkmika.

`~:)J.:r,',L.J=-,`-.:r-,"-`i-,,_,                 -,      `              ---~             -`.      ,=

:~3łr.i=,'=`-1      ;l..      l                           ,,'/,``

•,:,.:-,?-`:,,_`.,:   `[J,,J` ,-.. l-.-i-.€i,.` -,,,  "    ,    t      !_          ,,.-,,,-.--  "f  ,[.;-1,   l,t
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METODA

Anty-D (kcx] p"uktu BM)

czuOŚĆ SVWDISTOŚĆ
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ProbówkowaMRropMkcm 2261 99,6 1016
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ł.      UEIOD^SzlaEŁI«»AA
1.1.   Przygomać   35-50%   zswkrBinę   badanych   kNyirtek   czemnych   v

:::i:ĘĘ::::::i:=:;EĘĘ:;::::=-:;:Ę=::-i:::::;;:

2.       METODAPROBdwKOWA
2.i.   Pizygot"mć zawesinę 3-5% rozt"u badar`ych eqnroc)/Gów w Łzotonicznęj

:§d#Ę"LEr#g#m.pęT##,%F#T=c:p:=
20 9ekund.
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3.     TEcm»KA AflKftopŁv"ow^
3.1.   Płzygotowsć zawtinę 3€% roztworu badanych eryoocytów w izstonic=nej
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METODA

Anw-D (kod pnx]uktu TP)

czuŁOŚć SWOISTOŚĆ

n % n2613 ę'o

I 9391e097 99.9 100
robówkovm`...``;

99,9 2Ą30 100

98,5 36e 1008Zkim mi" 1278a•   ed lDftd oiom)oBiowSystm
287 99,6 217 100

281 96,8 225 100
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Anv-D (kod pmukm GG)

METOI)A czuŁOŚĆ SWOISTOŚć

n % n239 %

I 866 100 100
Omikrodytkawa

917 99,1 230 100

kiełku mikrosk. 1035 97.2 259 1008Z-d lDcad (Bio-Rad)BiovuoSysm
2e6 100 210 100

201 99,6 225 100

EEEELHEFETE[ELH
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bad{mia próbld nkEav/lerąiecęi siibe"ói dacdovĘ.
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e)®
Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i Kr`rio]ecznictwa
Katowice

E EEE]  111, 655, 656

uł. Raciborska 15
40074 Katowice

tel.: 32#087478 fiix: 32#087484
e-mail: zamowienia@,odczvnnikisero]of=iczne.DI
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PBS

Zbuforowany fizjo]ogiczny roztwór so]i do badań sero]ogicznych  pH 6,9

PBS - zbuforowany fizjologiczny roztwór soli o pH 6,9 jest odczmnikiem do diagnostyki   serologicznej in vitro przezmaczonym
do przemywania krwinek czerwonych  oraz do sporządzania zawiesin tych krwinek,  m. in. w przypadku:

•      oznaczania antygenów z układu ABO  i Rh (również przy stosowaniu odczynników monoklonalnych),
•      wykonywania bezpośredniego i pośredniego testu antyglobulinowego,
•      wykrywania przeciwciał naturalnych nieregulamych,
•      wykonywania prób zgodności serologic2nej między biorcą a dawcą krwi.

Odczynnik PBS stosowany jest jako środowisko reakcji  serologicznych  głównie do bezpośredniej  aglutynacji  a także do testów
antyglobulinowych (PTA Nacl, test PTA-PEG). W środowisku PBS przeciwciała kompletne klasy lgM mogą bowiem wiązać się
z  antygenami  krwinek  czerwonych   i  wywoływać  reakcję  aglutynacji.   Przeciwciała  niekompletne  klasy  lgG   w  środowisku
odczynnika PBS wiążą się z antygenami, ale nie mogą aglutynować krwinek czerwonych.  Metoda bezpośredniej aglutynacji jest
stosowana  powszechnie  do  oznaczania  większości  antygenów  krwinek  czerwonych  ze  względu  na  wprowadzenie  do  metod
diagnostyki laboratoryjnej przeciwciał monoklonalnych klasy lgM.

Zastosowanie
Odczynnik     PBS     stosowany    jest     do     przemywania    i     sporządzania     zawiesin     krwinek     czerwonych     w    badaniach
immunohematologiczmych   in  vitro.

Uwa8a
Odczmnik   zawiera < 0,1% azydku sodu (trucizna) zastosowanego jako środek konserwujący, zabezpieczający przed skażeniem
bakteryjnym. W związku z tym należy unikać kontaktu odczynnika ze skórą i błonami śluzowymi.

Dodatkowe odczynniki oraz sprzęt potrzebny do wykonania badań
Każdy odczynnik wymagający dodatkowo zastosowania odczynnika PBS, zawiera instrukcję użycia, w której opisane są materiały
konieczne do wykonania badań.

Cechy charakterystyczne metody i jej ograniczenia
Stężenie jonów wodorowych -6,85-7,2.
Odczynnik nie ujęty w wykazie A i 8 załączmika 11 IVDD98/79/WE.
Każdy odczymik testowy służący do wykonywania określonego badania, wymagający dodatkowo zastosowania odczynnika
Odczynn ik został przetestowany przy użyciu rekomendowanych technik zgodnie z obowiązującym i normam i.
Każdy incydent medyczny (zgodny z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia  16 lutego 2016, Dz.U. z 2016 poz. 201 ) związany
z  odczynnikiem  należy zgłosić  wytwórcy  oraz  Prezesowi  Urzędu  Rejestracji  Produktów  Leczniczych,  Wyrobów  Medycznych
i Produktów Biobójczych.

Warunki przechowywania
Odczynnik PBS należy przechowywać w temperaturze od +2 do +25°C. t

Okres przydatności do użytku
12 miesięcy od daty produkcji.
Jeśli  warunki  przechowywania  odczynnika  są  zgodne  z  zaleceniami  producenta,  po  otwarciu  butelki,  produkt jest  stabilny  do
końca okresu przydatności   podanego na opakowaniu.

Produkt
PBS  REF  1 1 1
PBS REF 655
PBS REF 656

500ml
2000 ml
5000 ml



Piśmiennictwo
Fabiańska-Mitek   J,   Bochenek-Jantczak   D,   Grajewska   A,   Wieczorek   K:   Badania   immunohematologiczne   i   organizacja
krwiolecznictwa I Kompendium; Fmdacja Pro Pharmacia Futua, Warszawa: 2017.

Numer katalogow

Kod partii

Wyrób medyczny do diagnostyki in vitro

Produkt zgodny z wymaganiami Dyrektywy 98/79/WE

2

Wytwórca

Użyć do

Należy zapoznać się z instTukcją stosowania

PTzechowywanie w zakresie temperatur
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