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INSTRUKCJA UZYCIA

Odczynnik monoklonalny anty-D (IgG&IgM)

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

STRESZCZENIE

System grupowy Rh odkryto w 1940 roku. Antygen D ma najwieksze znaczenie kliniczne
z antygendw poza uktadem ABO i jest powigzany z powodowaniem reakcji
hemolitycznych podczas transfuzji oraz chorobg hemolityczng noworodkdw.

Anty-D Fenotyp R. kaukaska% Afroamerykanie%
+ Rh D +ve 85 72
0 Rh D -ve 15 28

ZASADA DZIALANIA

Odczynniki bedg powodowaé bezposrednia aglutynacje (zlepianie) krwinek badanych
posiadajgcych antygen D oraz posrednia aglutynacje krwinek kategorii DVI w fazie
antyglobulinowej testu. Brak aglutynacji oznacza zazwyczaj brak antygenu D (patrz
Ograniczenia badania).

ODCZYNNIK

Odczynnik monoklonalny anty-D (IgG&IgM) Blend posiada niska zawartos¢ protein i
stanowi mieszanine przeciwciat monoklonalnych IgM oraz IgG pochodzenia ludzkiego
rozpuszczonych w buforze fosforanowym zawierajgcym chlorek sodu (0.9g%), albumine
wotowg (3 g%) oraz wzmacniacze makromolekularne. Podczas badania prébek pacjenta,
odczynnik bedzie bezposrednio aglutynowat krwinki Rh D dodatnie, wtgczajac wiekszos¢
odmian (poza DVI) oraz wigkszo$¢ stabych D (Du) podczas uzycia w rekomendowanych
technikach. Odczynnik dostarczany jest w optymalnym rozciericzeniu do uzycia z
prébkami pacjenta w we wszystkich zalecanych technikach wymienionych ponizej bez
potrzeby dalszych rozciericzen badz dodatkdw. W celu okreslenia serii i daty waznosci
nalezy zapozna sie z etykietg na buteleczce.

StABA ESKPRESJA ANTYGENU RhD

Termin Du jest szeroko stosowany w celu opisania krwinek czerwonych, ktére posiadaja
stabszg niz normalng ekspresje antygenu D. Okreslenie stabe D oznacza jednostki ze
zmniejszong liczbg kompletnego antygenu D na krwinke czerwong. Termin czesciowe D
oznacza jednostki z brakujacymi epitopami antygenu D. Krwinki DVI stanowig czeSciowa
kategorie D w ktérej brakuje wiekszosci epitopéw D. Niniejszy odczynnik wykryje
wiekszos¢ przyktadow czesciowego i stabego D w bezposredniej aglutynacji lecz nie
wykryje krwinek DVI. Odczynnik wykryje krwinki DVI oraz czesciowe D w fazie PTA.

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 mogg by¢ przebadane do 35 dni od daty pobrania. Wszystkie prébki krwi powinny
zosta¢ przemyte przynajmniej dwukrotnie PBS lub izotonicznym roztworem soli przed
uzyciem. Probki 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 uzywac¢ 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 um. Zawartosé 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 otowiem i miedzig tworzac wybuchowe azydki metali. Podczas
utylizacji przeptukac znaczng iloscig wody.

8. Materiaty uzyte do produkcji odczynnikéw zostaty przetestowane z wynikiem
negatywnym w kierunku HIV1+2, przeciwciat HCV oraz HBsAg przy uzyciu zatwierdzonych
testow mikrobiologicznych.

9. Zadna ze znanych procedur nie gwarantuje, ze produkty pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego s wolne od czynnikdw zakaznych. Nalezy zachowac szczegélng ostroznos¢
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 dostepna na
zyczenie.
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KONTROLE | ZALECENIA

1. Zaleca sie stosowanie kontroli dodatniej (najlepiej krwinki R1r) oraz kontroli ujemnej
(najlepiej krwinki rr) z kazdg partia. Test nalezy uzna¢ za niewazny jesli kontrole nie wykazuja
spodziewanych wynikow.

2. Podczas badania krwinek czerwonych pacjenta u ktérego zdiagnozowano chorobe
wywotujaca pokrycie krwinek przeciwciatem lub innym biatkiem (np. HDN, AIHA) wazne jest
aby przeprowadzi¢ badanie krwinek uzywajac kontroli ujemnej odczynnika (takiej jak np.
Odczynnik monoklonalny D kontrola ujemna firmy Rapid Labs). Krwinki pokryte przeciwciatami
lub nietypowymi biatkami mogg byc¢ aglutynowane kiedy zostang zawieszone w odczynniku
zawierajgcym chemiczne wzmacniacze.

3. Testowanie probek kategorii DVI tylko technika Posredniej Aglutynacji, Coombs DiaMed-ID
oraz Coombs Ortho BioVue.

4. Stabe i czesciowe odmiany antygenu D sg stabo wykrywane w kartach zelowych, na
mikroptytkach oraz metodg szkietkowg. Zaleca sie testowanie stabych oraz czesciowych
odmian D przy uzyciu metody probéwkowe;j.

5. Metode antyglobulinowg proboéwkowa mozna uznac za wazna tylko jesli wszystkie ujemne
wyniki reagowaty pozytywnie z krwinka optaszczong IgG.

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

7.Uzycie odczynnika oraz interpretacja wynikéw musi zosta¢ przeprowadzona przez
przeszkolony i wykwalifikowany personel zgodnie z wytycznymi kraju w ktérym odczynnik jest
stosowany.

8. Uzycie odczynnika w innych technikach musi zosta¢ uprzednio potwierdzone przez
uzytkownika.

ODCZYNNIKI ORAZ MATERIALY DODATKOWE
& Odczynnik antyglobulinowy lub odczynnik anty-IgG.
< Mieszadta.
< Automatyczny czytnik mikroptytek.
% Myjka do krwinek.
< Karty zelowe DiaMed ID-(LISS/Coombs) oraz (Neutral).
% Wirdwka DiaMed ID-Centrifuge.
% DiaMed ID-CellStab lub ID-Diluent 2.
< DiaMed ID-Incubator skalibrowany na 37°C +2°C.
< Szkietka mikroskopowe.
< Szklane probowki (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm).
& krwinki optszaczone 1gG np. Rapid Labs Coombs Control Cells (nr kat# 970010).
% Wiréwka do mikroptytek.
< Kasety Ortho BioVue System Cassettes (AHG/Coombs) oraz (Neutral).
& Wiréwka Ortho BioVue System Centrifuge.
< Inkubator Ortho BioVue System HeatBlockskalibrowany na 37°C+ 2°C.
«  Ortho 0.8% Red Cell Diluent.
<~ Wytrzasarka do ptytek.
< PBS (pH 6.8-7.2) lub Izotoniczny Roztwér Soli (pH 6.5-7.5).
< Dodatnia (najlepiej R r) oraz ujemna (rr) kontrola.
«  Wiréwka do probowek.
% Mikroptytki.
%+ Pipety objetosciowe.
%  taznia wodna badz inkubator do suchego rozmrazania skalibrowany na 37°C +2°C.

REKOMENDOWANE TECHNIKI (NIE DOTYCZY DVI)

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 firmy Rapid Labs oraz 1 objetos¢
testowanej zawiesiny krwinek.

3. Doktadnie wymiesza¢ oraz odwirowa¢ wszystkie probowki przez 20 sekund przy 1000 rcf
lub przy alternatywnym czasie i sile wirowania.

4. Delikatnie wstrzasna¢ krwinki i odczytac aglutynacje makroskopowo.

5. Jakakolwiek probdwka wykazujgca ujemny badz watpliwy wynik (co moze mie¢ miejsce w
przypadku Du lub stabych D) powinna zosta¢ inkubowana przez 15 minut w temperaturze
pokojowe;j.

6. Po inkubacji nalezy powtérzyc¢ kroki 3 oraz 4.

Metoda DiaMed-ID Micro (Karty Neutralne)

Przygotowac 0,8% zawiesine krwinek przemytych w ID-CellStab lub ID-Diluent 2.
Usungc folie zabezpieczajgca z tylu kolumienek ile potrzebnych jest do badania.
Umiesci¢ w odpowiedniej mikrokolumnie: 50ul zawiesiny krwinek oraz 25ul odczynnika.
Odwirowac karty ID-Card w wiréwce Diamed gel card centrifuge.

Odczyta¢ wynik makroskopowo.

RAREaIE I

Metoda Ortho BioVue Typing Technique (Karty Neutralne)

Przygotowac 0.8% zawiesine krwinek przemytych w 0.8% Ortho Red Cell Diluent.
Usuna¢ folie zabezpieczajaca z tylu komor ile potrzebnych jest do badania.
Umiesci¢ w odpowiedniej komorze: 50ul zawiesiny krwinek oraz 40ul odczynnika.
Odwirowac¢ kasety w wiréwce Ortho BioVue System Centrifuge.

Odczytaé¢ wynik makroskopowo.
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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 oraz 1 objetos¢
testowanej zawiesiny krwinek.

3. Doktadnie wymieszaé, najlepiej uzywajac wytrzasarki uwazajac aby unikaé
zanieczyszczenia migdzy dotkami.

4. Inkubowaé w temperaturze pokojowej przez 15 minut (czas uzalezniony od
uzytkownika).

5. Odwirowac 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 byé powtérzone metoda probdwkowa.

E. Metoda szkietkowa

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

2. Umiesci¢ na oznaczonym szkietku: 1 objetos¢ odczynnika oraz 1 objetosé
zawiesiny testowanych krwinek.

3. Przy uzyciu mieszadta wymiesza¢ odczynnik i krwinki na obszarze ok. 20x40mm
4. Powoli obraca¢ szkietko w réznych kierunkach przez 30 sekund od czasu do
czasu mieszajgc przez 2 minuty utrzymujac szkietko w temperaturze pokojowe;j.
5. Po 2 minutach odczyta¢ wynik makroskopowo przy rozproszonym swietle nie
mylac wtdkien fibrynowych z aglutynacja.

6. Jakiekolwiek stabe reakcje powinny byé powtérzone metoda probdwkowa.

REKOMENDOWANE TECHNIKI (DOTYCZY DVI)

A. Posredni test antyglobulinowy (PTA)

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

2. Umiesci¢ w oznaczonej probdwece: 1 objetos¢ Rapid Labs oraz 1 objetos¢
zawiesiny krwinek.

3. Doktadnie wymiesza¢ i inkubowa¢ w temperaturze 372C przez 15 minut.

4. Przemy¢ testowane krwinki czterokrotnie w PBS lub izotonicznym roztworze
soli dbajgc, aby dekantowac sél pomiedzy ptukaniem oraz ponownie zawiesi¢
krwinki po kazdym ptukaniu. W petni dekantowac sél po ostatnim ptukaniu.

5. Doda¢ 2 krople odczynnika antyglobulinowego lub anty-1gG do kazdej krwinki.
6. Doktadnie wymieszac i odwirowaé wszystkie probowki przez 20 sekund przy
1000 rcf lub w alternatywnym czasie i sile wirowania.

7. Delikatnie wstrzasnaé krwinki oraz odczytaé¢ wynik makroskopowo.

8. Potwierdzi¢ wiarygodnos¢ wszystkich wynikéw ujemnych krwinkami
optaszczonymi IgG.

B. Metoda DiaMed-ID Micro (karta LISS/Coombs)

1. Przygotowac 0,8% zawiesine krwinek przemytych w ID-CellStab lub ID-Diluent2
2. Usunac folie zabezpieczajaca z tylu kolumienek ile potrzebnych jest do
badania.

3. Umiesci¢ w odpowiedniej mikrokolumnie: 50ul zawiesiny krwinek oraz 25ul
odczynnika.

4. Inkubowac karty ID-Card w temperaturze 37C przez 15 minut.

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

6. Odczyta¢ wynik makroskopowo.

C. Metoda Ortho BioVue Typing Technique (karta AHG/Coombs)

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

2. Usunac folie zabezpieczajaca z tylu komor ile potrzebnych jest do badania.
3. Umiesci¢ w odpowiedniej komorze: 50ul zawiesiny krwinek oraz 40pl
odczynnika.

4. Inkubowac kasety przez 15 minut w temperaturze 372C.

5. Odwirowac kasety w wiréwce Ortho BioVue System Centrifuge.

6. Odczyta¢ wynik makroskopowo.

INTERPRETACJA WYNIKOW

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

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

3. Wyniki testow krwinek ktére aglutynowaty przy uzyciu ujemnej kontroli
odczynnika nalezy wykluczy¢, jako, ze aglutynacja byta najprawdopodobniej
spowodowana efektem wzmacniaczy makromolekularnych w odczynniku bgdz
uczulonymi krwinkami.

STABILNOSC REAKCII

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

2. Wykonac¢ kroki zwigzane z przemywaniem bez przerwy oraz odwirowac i
odczyta¢ wynik zaraz po dodaniu odczynnika antyglobulinowego. Opdznienia
mogg powodowac rozpad zwigzku antygen-przeciwciato prowadzac do fatszywie
ujemnych lub stabych dodatnich reakgji.

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

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

OGRANICZENIA METODY

1. Odczynnik monoklonalny anty-D (IgG&IgM) nie nadaje sie do stosowania z krwinkami
traktowanymi enzymami, krwinkami zawieszonymi w LISS.

2. Stara krew moze wykazywac stabsze reakcje niz $wieza.

3. Fatszywie dodatnia aglutynacja moze zosta¢ zaobserwowana przy testowaniu krwinek
uczulonych IgG.

4. Fatszywie dodatnie lub ujemne wyniki moga wystapic takze z powodu:
eZanieczyszczenia materiatu badanego

*Niewtasciwego przechowywania, stezenia krwinek, czasu inkubacji i temperatury
eNiewtasciwego lub nadmiernego odwirowania

*Odchylenia od rekomendowanych technik

CHARAKTERYSTYKA

1. Odczynniki zostaty przebadane przy uzyciu wszystkich wymienionych procedur.

2. Przed zwolnieniem, kazda seria odczynnika monoklonalnego anty-D (IgG&IgM) jest badana
przy uzyciu rekomendowanych technik i panelu antygenowo dodatnich krwinek, aby zapewni¢
odpowiednig reaktywnos¢.

3. Specyficzno$¢ zrodta przeciwciat monoklonalnych wykazano przy uzyciu panelu ujemnego
krwinek.

4, Sita odczynnikéw zostata przebadana w oparciu o nastepujacg minimalng standardowg
wartos$¢ potencji otrzymang przez Narodowy Instytut Standardéw Biologicznych i Kontroli
(NIBSC): Anty-D odno$nik 99/836.

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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 BC-D10

monoklonalny anty-D

(IgG&IgM)

TABELA SYMBOLI
Zapoznac sie z Wyréb do
instrukcja uzycia diagnostyki in
vitro
Numer serii

Temperatura przechowywania Data waznosci

Data produkcji

- Numer katalogowy
d Wytwérca &I

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


mailto:medical@rapidlabs.co.uk
http://www.rapidlabs.co.uk/

		2022-05-12T11:07:10+0200




