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Anty-A, Anty-B, Anty-AB (monokionaine)

Do metody szkietkowej, probéwkowej, mikrokolumnowe;j i ptytkowej
WYLACZNIE DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

PRZEZNACZENIE

Odczynniki monoklonalne anty-A, anty-B oraz anty-AB — produkowane sg z nasgczy hodowli
mysich linii komérkowych . Komérki zawierajg przeciwciato klasy IgM, ktére reaguje z
odpowiednim antygenem. Przeciwciato jest biatkiem ludzkim. Odczynniki uzywane sg do
okreslania czy krwinki czerwone zawierajg odpowiednie antygeny A lub B lub ich nie
zawierajg. Odczynniki przeznaczone sg do stosowania wytgcznie przez wykwalifikowany
personel techniczny.

ZASADA DZIALANIA

Procedury uzycia odczynnikéw opierajg sie na zasadzie aglutynacji. Normalne ludzkie
erytrocyty zawierajgce odpowiedni antygen bedg wchodzi¢ w aglutynacje w obecnosci
przeciwciata skierowanemu przeciw temu antygenowi.

ODCZYNNIKI

Odczynniki wymienione ponizej zawierajg przeciwciata nastepujgcych klonow:

Anty-A  monoklonalne, mysie (klon Birma-1)

Anty-B monoklonalne, mysie (klon LB-2)
Anty-AB  monoklonalne, mysie (klon ES-4, ES-15)

Wszystkie odczynniki zawierajg <0.1% (w/v) azdyku sodu petnigcego role konserwantu.
Dodatkowo, odczynniki przygotowane sg z aktywnych przeciwciat, chlorku sodu,
makromolekut oraz albumin wotowe;j.

UWAGA

Odczynniki zostaty przygotowane z nasgczy linii komorkowych. Jako produkt biologiczny
powinny by¢ uznawane jako potencjalnie zakazne, poniewaz nigdy nie mozna wykluczy¢
wystepowania groznych czynnikéw chorobotwdrczych. Odczynniki zawierajg azydek sodu,
ktéry moze by¢ toksyczny i moze reagowac z otowiem lub miedzig tworzac tatwopalne sole
. W momencie utylizacji przeptuka¢ duzg iloscig wody. Z wyzej wymienionych powodéw
odczynniki powinny by¢ uzywane z nalezytg starannoscia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ otwarte lub zamknigte produkty w temperaturze od 2 do 8°C. Dopuszcza sig
przechowywanie w temperaturze pokojowej (15 do 30°C) na czas trwania badania.
Odczynniki nalezy uzywacé i przechowywac do daty waznosci okreslonej na etykiecie.

UWAGI

1. Sita dodatnich reakgcji zalezy takze od wieku uzytej krwi.

2. Podczas przeprowadzania badania nalezy uwzgledni¢ badanie

kontrolne z surowicg. Wyniki badan nie mogg si¢ wykluczac.

3. Niewtasciwie przechowywanie ostabia skuteczno$¢ odczynnika.

4. Wirowanie w warunkach znacznie réznigcych sie od wyznaczonej wzgledne;j sity
odsrodkowej moze prowadzi¢ do uzyskania fatszywych wynikow.

5. Prébki krwi do badania nalezy uzy¢ mozliwie najszybciej. Jesli badanie sie opdznia,
prébki nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2 do 8°C. Prébki pobrane przy
zastosowaniu cytrynianu lub EDTA nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni.

6. Procedury opisane ponizej przeznaczone s3 do stosowania manualnego. Podczas
stosowania w urzadzeniach automatycznych lub pétautomatycznych nalezy przestrzega¢
procedur zawartych w instrukcji uzywania urzadzenia dostarczonego przez wytwérce. Aby
wykazaé zgodno$¢ produktu w systemach automatycznych laboratoria muszg
przestrzegac¢ zatwierdzonych procedur walidacji.

7. Podczas uzycia odczynnikéw nalezy uwzgledni¢ wszelkie przepisy krajowe, dyrektywy
oraz wytyczne, w Niemczech szczegélnie ,,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)".

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Nie ma potrzeby specjalnego przygotowania odczynnikéw. Produkty nalezy uzywac
bezposrednio z fiolki.

PROCEDURA
Wymagane materiaty dodatkowe niezawarte w opakowaniu
Badanie metodg szkietkowa: szkietko; pipeta Pasteura; mieszadto

Badanie metodg probéwkowa: proboéwki, 10 x 75 mm lub 12 x 75 mm; pipeta;
wiréwka; roztwér NaCl (0,85 - 0,9%)

Badanie metodg mikrokolumnowa: karty (DiaMed ID-Card "NaCl, enzyme test and cold ag-
glutinins", BIO-RAD ,,Scangel neutral" lub Grifols ,,DG Gel
Neutral"); pipeta; wiréwka do kart; modyfikowany
odczynnik Liss.

Badanie metodg mikroptytkowa: Mikroptytka z 96 dotkami typu U, pipeta, wiréwka;
wstrzgsarka, roztwor NaCl (0,85-0,9%)

Procedura badania

Metoda szkietkowa

1. Uzywac¢ wytgcznie osadu krwinek lub krwi petnej.

2. Umiesci¢ na szkietku jedna krople (okoto 50 pL) odpowiedniego odczynnika.

3. Przy uzyciu pipety Pasteura nanie$¢ na szkietko jedng krople (okoto 50 pL)

osadu krwinek lub krwi petnej.

4. Doktadnie wymieszac¢ krwinki i odczynniki za pomoca mieszadta i rozprzestrzeni¢ na

ksztalt kota ($rednica 2 cm).

5. Poprzez delikatne obracanie szkietkiem odczyta¢ aglutynacje w ciggu 1 minuty (reakcja

rozpoczyna sie w ciggu kilku sekund). Zanotowa¢ wyniki. Mogg wystapi¢ niespecyficzne

reakcje w wyniku schnigcia pola reakcyjnego lub jesli szkietko jest podgrzane.

Metoda probéwkowa

1. Uzywac¢ wytgcznie zawiesiny krwinek czerwonych o stezeniu 2% do 5% w NaCl (krwinki
przemyte jeden lub do trzech razy w NaCl).

2. Doda¢ do kazdej probéwki 100 L (alternatywnie: jedng krople = okoto 50 pL) odczynnika.
3. Doda¢ do kazdej probéwki 100 pL (alternatywnie: jedng krople = okoto 50 L) zawiesiny
krwinek.

4. Doktadnie wymieszac¢ poprzez delikatne potrzgsanie.

5. Inkubowa¢ w temperaturze pokojowej (15 do 30 °C) przez 1-15 min.

6. Odwirowac przez 1 minute przy 1.000 obr./min. (okofo 180-270 x g).

7. Delikatnie wymiesza¢ krwinki oraz sprawdzi¢ makrospokowo aglutynacje w ciggu 3
minut. Zanowac¢ wyniki.



Metoda mikrokolumnowa

1. Uzywac 0,8 % zawiesiny krwinek czerwonych w modyfikowanym odczynniku Liss.
2. Do kazdej mikrokolumny doda¢ 50 pL zawiesiny krwinek.

3. Doda¢ 25 pL odczynnika do kazdej mikrokolumny. Przy

zastosowaniu technik automatycznych doda¢ 10 pL odczynnika. Zastosowanie

10 pL odczynnika w metodach manualnych jest réwniez mozliwe.

4. Najpézniej po 30 minutach wirowac karte w odpowiedniej wiréwce do kart.

5. Odczyta¢ makroskopowo aglutynacje w ciggu 30 minut. Zanotowac¢ wyniki.

Metoda mikroptytkowa

1. Uzywa¢ zawiesiny krwinek czerwonych o stezeniu 2-5% w NaCl (krwinki moga
by¢ przemyte jeden lub do trzech razy w NaCl).

2. Do kazdego dotka doda¢ 50 pL zawiesiny krwinek.

3. Do kazdego dotka doda¢ 50 pL odczynnika.

4. Miesza¢ z maksymalng szybkoscig przez 30 sekund za pomocg wstrzasarki.

5. Wirowac¢ ptytke w odpowiedniej wiréwce przez 30 sekund przy 400 x g.

6. Sprawdzi¢ makroskopowo aglutynacje przy uzyciu wstrzgsarki ze

$rednig predkoscig przez 30 sekund. Zanotowa¢ wyniki.

INTERPRETACJA WYNIKOW

"Delikatne obracanie / wstrzgsanie” metodg szkietkowa/probdwkowa/mikroptytkowa:
Wynik dodani (+): widoczna aglutynacja krwinek stanowi wynik dodatni i wskazuje na
obecno$¢ antygenu.
Wynik ujemny (-): Brak widocznej aglutynacji krwinek stanowi wynik ujemny i wskazuje
na brak antygenu.

Odczyt oraz interpretacje karty zelowej nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg

uzywania danej karty.
OGRANICZENIA W DZIALANIU

1. Niedoktadne stosowanie si¢ do instrukcji podanych w punkcie ,Procedura”

oraz ,Interpretacja wynikéw” moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw.
. Nie mozna wysnu¢ prawidtowych wnioskéw dotyczacych wynikéw badan, jesli wyniki
kontroli sg niepewne lub fatszywe.
Erytrocyty traktowane enzymami moga reagowac nieswoiscie.
. Ze wzgledu na zmienno$¢ ekspresji antygendw, reaktywnos$¢ odczynnikéw przeciwko
niektorym fenotypom moze wykazaé stabszg reakcje w poréwnaniu do krwinek kontrolnych.
Anty-A nie bedzie reagowac ze wszystkimi krwinkami Ax.

Krwinki czerwone pokryte alloprzeciwciatami lub autoprzeciwciatami o tej samej lub
podobnej specyficznosci jak odczynnik (np. krwinki dodatnie w bezposrednim tescie
antyglobulinowym BTA) moga wykazaé stabsze reakcje. W skrajnych przypadkach mogg
wystapi¢ fatszywie ujemne wyniki.

Krwinki czerwone optaszczone przeciwciatami (krwinki dodatnie w bezpos$rednim tescie
antyglobulinowym BTA) moga wykaza¢ fatszywie dodatnie wyniki w metodzie
mikrokolumnowej. Krwinki te reagujg dodatnio réwniez bez odczynnika.
Jesli produkty zostaty wyciggniete z 1L kolby, materiat z tego pojemnika musi zosta¢ zuzyty
W ciggu 6 miesiecy.
8. Nalezy zwréci¢ uwage na wszelkie ograniczenia stosowania zawarte w instrukcji uzywania

karty zelowe;j.

9. Odczynnik anty-B nie bedzie reagowat z ,nabytym B”.
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CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Zgodnie ze Wspdlng Specyfikacjg Techniczng (Decyzja Komisji z dnia 3 lutego 2009)
przeprowadzono oceng dziatania. Uzyto réznych probek (dawcéw, pacjentow, krwi
panelowej) w poréwnaniu z innymi produktami.

Falszywie Falszywie

Produkt Dodatni Ujemn: Dodatni Ujemny
Anty-A 2192 2562 0 0
Anty-B 1087 3631 0 0
Anty-AB 1436 A6 0 0

Otrzymane wartosci:

Produkt Czutosé Specyficznosé

Anty-A 100% 100%
Anty-B 100% 100%
Anty-AB 100% 100%
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