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ALBAclone®
Anti-D blend

Monoklonalny IgM/IgG
CINIDLO NA URCOVANIE KRVNYCH SKUPIN
Pre sklickové a skimavkové metody
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Antigén RhD, ktory bol prvykrat opisany v roku 1939, prevysuje
svojim vyznamom len antigény systému na urcovanie krvnych
skupin ABO. Transflzia RhD pozitivnej krvi RhD negativnemu
prijemcovi alebo nepodanie profylaktického anti-D RhD negativnej
Zene moze viest k tvorbe anti-D. Preto je stanovenie spravnej RhD
skupiny zakladom bezpecnej transfiznej praxe. Niektori jedinci
vykazuju kvantitativne zniZenie expresie antigénu RhD asu
kategorizovani ako slaby D (D). Ini vykazuju kvalitativne rozdiely
v expresii antigénu RhD a oznacuju sa ako Giasto¢né RhD. Slabi
jedinci D mézu byt tiez Ciastocni RhD.

Nedavna  dostupnost  Géinnych,  vysokokvalitnych IgM
monoklonalnych anti-D &inidiel a vacsie povedomie o klinickom
vyzname ciastoénych RhD fenotypov, najma DVI, viedli k zmene
politiky testovania RhD v Spojenom krafovstve.

. Na RhD ur€ovanie skupiny pacientov, sa maju pouzit dve
rozne anti-D ¢inidla. Ani jedno z tychto anti-D ¢inidiel by nemalo
zhlukovat Cervené krvinky DVI metédou (metddami)
odportc¢anou na pouzitie. Nepriame antiglobulinové testy na
vzorkach s negativnymi vysledkami priamych
aglutinaénych testov by sa nemali pouzivat na RhD
typizaciu vzoriek pacientov na ucely transfuzie.

. Hoci pre ur¢ovanie RhD skupin darcov nie je nevyhnutné ani
mozné zistit vSetky slabé D a Ciastocné RhD fenotypy, je
Ziaduce, aby testy s dvoma réznymi anti-D ¢inidlami umoznili
klasifikovat ako RhD pozitivnych tych darcov, ktori exprimuju
slaby alebo ¢iastoény RhD antigén klinického vyznamu, napr.
DVI.

Usmernenia Spojeného kralovstva pre uréovanie skupin
Rh

Usmernenia pre transfuzne sluzby v Spojenom kralovstve
a Britsky vybor pre normy v hematolégii Usmernenia pracovnej
skupiny pre transflziu krvi pre postupy kompatibility
v laboratériach pre transfuziu krvi odporucaju tieto postupy
uréovania skupiny RhD: -

Tento monoklonalny anti-D priamo aglutinuje Eervené krvinky vacsiny
slabych D a ciastoénych RhD okrem DVI, apreto je vhodny na
uréovanie skupin RhD vzoriek pacientov. Toto €inidlo tiez deteguje
DVl a slabé D pomocou IAGT, a preto je vhodné aj na uréovanie
skupin RhD vzoriek darcov.

INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STITKU

Kéd Sarze
Pouzite do (RRRR-MM-DD)
Obmedzenie teploty skladovania (2 °C — 8 °C)

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro
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Vyrobca

ZAMYSLANY UCEL

Kéd produktu

Toto &inidlo Anti-D je uréené na in vitro detekciu a identifikaciu krvnej
skupiny RhD vo vzorkadch pacientov priamou aglutindciou avo
vzorkach darcov nepriamym antiglobulinovym testom.

OPIS CINIDLA

Hlavna zlozka tohto C¢inidla sa ziskava z in vitro kultury
heterohybridomov ¢loveka a mysi LDM3, ktory vylu¢uje IgM anti-D,
a ESD1, ktory vyluduje IgG anti-D.

Zlozenie obsahuje aj EDTA a 1 g/l azidu sodného.

Objem dodavany flastickou s kvapkadlom ¢inidla je priblizne 40 pl;

vzhladom na to by sa malo dbat na to, aby sa vo vSetkych testovacich
systémoch zachoval vhodny pomer séra a buniek.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2 °C — 8 °C. NepouZivajte, ak
je zakalené. Neriedit. Cinidlo je stabilné do datumu exspiracie
uvedeného na etikete produktu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A LIKVIDACII
Toto ¢inidlo obsahuje 0,1 % azidu sodného.

Azid sodny mdze reagovat s olovom a medou a vytvarat vybusné
zli€eniny. Ak ho vyhodite do umyvadla, splachnite ho velkym
mnozstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi G&inkami. Zabraiite
uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nédobu zlikvidujte v stlade
s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi predpismi.

UPOZORNENIE: ZDROJOVY MATERIAL, ZKTOREHO SA
ODVODIL TENTO PRODUKT, NEBOL REAKTIVNY NA HBsAg,
ANTI-HIV 1/2 A ANTI-HCV. ZIADNE ZNAME TESTOVACIE METODY
NEMOZU POSKYTNUT ZARUKU, ZE PRODUKTY ZISKANE
ZLUDSKEJ KRVI NEPRENASAJU INFEKCNE CHOROBY. PRI
POUZIVANI A LIKVIDACII TOHTO PRODUKTU BY SA MALA
VENOVAT NALEZITA POZORNOST.

Toto ¢inidlo je uréené len na profesionalne pouzitie in vitro.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat’ aseptickou metédou s antikoagulantom
alebo bez neho. Vzorka by sa mala testovat' ¢o najskér po odbere. Ak
sa testovanie odklada, vzorka by sa mala skladovat pri teplote
2°C-8°C. Vzorky krvi vykazujice hrublG hemolyzu alebo
kontaminaciu by sa nemali pouzit. Zrazené vzorky alebo vzorky
odobraté do EDTA by sa mali testovat' do siedmich dni od odberu. Krv
darcu uskladnena v citratovom antikoagulante sa moze testovat do
datumu exspiracie odberu.

SKUSOBNE POSTUPY
Vseobecné informacie

Toto ¢inidlo bolo $tandardizované na pouzitie v nizSie uvedenych
metddach, a preto nie je mozné zarucit jeho vhodnost na pouZzitie
v inych metédach.

DALSIE POTREBNE MATERIALY A CINIDLA

PBSpH 7,0+0,2

LISS

Reagenéné ¢ervené krvinky vhodné na kontrolu Anti-D
Kontrola ¢inidla RhD — produkt €. 2271

Poly$pecifické anti-ludské globulinové ¢inidlo — produkt ¢. Z350
12 x 75 mm sklenenych skimaviek

Sklenené sklicka

Pipety

Opticka pomécka

Centrifiga

ODPORUCANE METODY
Skimavkova metoda — okamzita centrifugacia

Do skumavky pridajte 1 objem ¢inidla na urovanie krvnej skupiny.
Pridajte 1 objem ¢ervenych krviniek suspendovanych na 2 -3 %
v PBS pH 7,0 £ 0,2 alebo 1,5 -2 % v LISS.

Test dobre premiesajte.

Centrifugujte pri 1000 g poc¢as 10 sekund alebo pri vhodnej
alternativnej sile g a Case.

Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniek uvolnil zo dna,
a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

Skimavkova metoda - LISS

Do skiimavky pridajte 1 objem ¢inidla na uréovanie krvnej skupiny.

. Pridajte 1 objem Cervenych krviniek suspendovanych na 1,5 -2 %
v LISS.

. Test dobre premiesajte a inkubujte 15 minut pri teplote 37 °C.
Centrifugujte pri 1000 g poc¢as 10 sekund alebo pri vhodnej
alternativnej sile g a ¢ase.

Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniek uvolnil zo dna,
a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

Nepriamy anti-fudsky globulinovy test LISS/NIS

Po odcitani odporticaného testu priamej aglutinacie s okamzitou
centrifugaciou test znovu inkubujte dalSich 15 minat pri 37 °C pred
dokonéenim nepriameho antiglobulinového testu postupom opisanym
nizsie.

ALEBO

Po od¢itani odporuéaného testu v skimavke LISS vykonajte nepriamy
antiglobulinovy test bez dalSej inkubacie postupom opisanym nizsie.

. 4-krat premyte test velkym mnozstvom PBS s pH 7,0 + 0,2 (napr. 4
ml PBS na 12 x 75 mm sklenent skiimavku).

POZNAMKA:(i) poskytnite dostatodny &as centrifugacie na
sedimentaciu ervenych krviniek
(ii) uistite sa, Ze na konci kazdého premyvania sa

odstrani vaésina zvysného fyziologického roztoku,
aby zostal ,suchy* sediment buniek

Do kazdej skimavky pridajte dve kvapky poly$pecifického anti-

fudského globulinového Einidla.

Dékladne premiesajte.

Centrifugujte pri 1000 g poc¢as 10 sekind alebo pri vhodnej

alternativnej sile g a ase.

Jemne pretrepte skiimavku, aby sa sediment buniek uvornil zo dna,

a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

Sklickova metéda

Pridajte 1 objem ¢inidla na uréovanie krvnej skupiny na vhodne
pripravenu plochu skleneného sklicka, napr. oval voskovej ceruzky.
Pridajte 1 objem cervenych krviniek suspendovanych na 30 — 45 %
v PBS pH 7,0 + 0,2 alebo skupinovo homolégnej plazmy/séra.
Dobre premie$ajte kolisanim sklicka poc¢as priblizne 30 sekind
atest inkubujte 5 minut pri izbovej teplote za ob&asného
premie$ania.

Makroskopicky sledujte aglutindciu. Tento postup mozno ufahgit
¢itanim nad zdrojom rozptyleného svetla.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Zhlukovanie

Z pozitivny vysledok testu
Ziadne zhlukovanie

negativny vysledok testu

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality ¢inidiel je nevyhnutnd amala by sa vykonavat
s kazdou sériou skupin RhD a s jednotlivymi skupinami RhD. Na
kontrolu reakcii tohto ¢inidla sa odportca pouzit nasledujice vzorky
&ervenych krviniek. Iné typy €ervenych krviniek mézu byt vhodné, ale
mali by sa vyberat opatrne.



0 Rir €ervené krvinky sa maju pouzivat ako pozitivna kontrola
0 rr Gervené krvinky sa maju pouzivat ako negativna kontrola
Pre tento anti-D je potrebna ,kontrola ¢inidla“

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Sklickové metddy sa neodporicéaju na detekciu slabych D alebo
ciastocnych RhD vzoriek.

Niektoré testy vykonané na nepremytych vzorkach (napr.
pupoc¢nik), pozitivne vzorky na priamy antiglobulinovy test alebo
vzorkdch skladovanych a testovanych pri teplote 20 °C alebo
nizSej mozu vykazovat faloSne pozitivne reakcie spdsobené
potenciatormi pouzitymi pri formulacii tohto &inidla. Za tychto
okolnosti je k dispozicii na pouzitie kontrola ¢inidla (kod produktu
Z271). Ak kontrolny test poskytne pozitivnu reakciu, nie je mozné
vykonat' platnt interpretaciu vysledkov ziskanych pri testovani
Cervenych krviniek.

Bloky a vodné kupele podporuju lepsi prenos tepla a odportcaju
sa pri testoch pri teplote 37 °C, najma ak je inkuba¢na doba 30
minut alebo mene;j.

Niektoré velmi slabé D al/alebo Ciasto¢né RhD vzorky nemusia
reagovat s monoklonalnymi anti-D ¢inidlami.

Expresia urcitych antigénov cervenych krviniek sa moze pocas
skladovania znizit, najméa v EDTA a zrazenych vzorkach. Lepsie
vysledky sa dosiahnu s erstvymi vzorkami.

Testy v skimavkach by sa mali od¢itat postupom ,naklonit a
otocit*. Nadmerné rozruSenie mdéze narusit slabu aglutinaciu
a sposobit faloSne negativne vysledky.

Nadmerné centrifugovanie moéze viest k tazkostiam pri
resuspendovani sedimentov buniek, zatial o neprimerané
centrifugovanie méze mat' za nasledok aglutinaty, ktoré sa lahko
rozptylia.

Falo$ne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky sa moézu
vyskytnut v dosledku kontaminacie testovacich materidlov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania materialov,
opomenutia testovacich ¢inidiel a niektorych chorobnych stavov.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

ALBAclone® Anti-D Blend ¢inidla spifia poZiadavky spoloénych
technickych $pecifikacii pre produkty definované v prilohe I,
zoznam A smernice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro.

Tento monoklondlny anti-D priamo zhlukuje CGervené krvinky
z najslabsich D a ciastoénych RhD okrem DVI.

Toto ¢inidlo tiez deteguje DVI a slabé D pomocou IAGT.

DATUM VYDANIA
2022-11

Dalsie informacie alebo rady vam poskytne miestny distribdtor.
Emergo Europe B.V.
m Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
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