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CINIDLO NA URCOVANIE KRVNYCH SKUPIN

Monoklonalny priamy aglutinin
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Od popisania RhD antigénu Levinom a Stetsonom v roku
1939 bolo identifikovanych viac ako 40 dalSich Rh
antigénnych komplexov. S vynimkou C, ¢, E a e, a mozno aj
C", sa pri rutinnom testovani vyskytuje len méalo z tychto
antigénov alebo ich zodpovedajlcich protilatok. Rh antigény
st kontrolované sériou Uzko prepojenych lokusov na
chromozéme 1, priom geneticky prispevok kazdého rodi¢a
sa dedi ako haplotyp, napr. Cde, cDE atd. Cinidla na
uréovanie krvnych skupin anti-Rh sa pouzivaji samostatne
a ukazuju, ¢i jedinec exprimuje prislusny antigén — ide
o zakladny postup pri uréovani $Specifickosti protilatok
a vybere krvi na transflziu pacientov s protilatkami Rh.
Testovanie vzoriek Eervenych krviniek s anti-C, anti-D, anti-E,
anti-c a anti-e odhali Rh fenotyp, z ktorého mozno odvodit’
najpravdepodobnej$i genotyp. Poznanie pravdepodobného
otcovského genotypu méze byt cenné pri liecbe RhD
hemolytickej choroby plodu a novorodenca, kde budi deti Rer
pravdepodobne vaznejSie postihnuté ako deti Rir. Informacie
o pravdepodobnom genotype moézu byt tiez uzitocné pri
stanovovani $pecifickosti protildtok apri vybere krvi na
transfuziu pacientov s Rh protilatkami.
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Vyrobca

Kéd produktu

ZAMYSLANY UCEL

Toto ¢inidlo Anti-E je uréené na in vitro detekciu
a identifikaciu antigénu ludskej krvnej skupiny E priamou
aglutinaciou.

OPIS CINIDLA

Hlavna zlozka tohto c¢inidla pochadza zin vitro kultary
heterohybridému DEM1, ktory vylucuje IgM.

Zlozenie obsahuje aj hovadzi materidl, potenciatory, EDTA a
0,1 % (w/v) azidu sodného.

Objem dodavany ffastikou s kvapkadlom cinidla 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.

Toto ¢cinidlo je vsulade so spoloénymi technickymi
$pecifikdciami pre produkty definované v prilohe Il, zoznam
A smernice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
poméckach in  vitro  aodporGéaniami  uvedenymi
v usmerneniach pre ftransfizne sluzby v Spojenom
kralovstve.

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 méze reagovat s olovom amedou 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 uginkami.
Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu
zlikvidujte v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/
medzinarodnymi predpismi.

UPOZORNENIE: ZDROJOVY MATERIAL, Z KTOREHO SA
ODVODIL TENTO PRODUKT, NEBOL REAKTIVNY NA
HbsAg, ANTI-HIV % AANTI-HCV. ZIADNE ZNAME
TESTOVACIE METODY NEMOZU POSKYTNUT ZARUKU,
ZE  PRODUKTY  ZISKANE  ZLUDSKEJ KRVI
NEPRENASAJU INFEKCNE CHOROBY. PRI POUZIVANI

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro

A LIKYIDACII TOHTO PRODUKTU BY SA MALA VENOVAT
NALEZITA POZORNOST.

Toto Cinidlo je uréené len na profesionalne poutzitie in vitro.
ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

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

SKUSOBNE POSTUPY

Toto ¢&inidlo bolo Standardizované na pouzitie v nizsie
uvedenych metédach, apreto nie je mozné zarudit jeho
vhodnost' na pouzitie v inych metédach.

Cvicenia UKNEQAS pre sérologiu krvnych skupin ukazali
dolezitost zaclenenia kontroly cinidla do testov krvnych
skupin, kde je potenciator stc¢astou zloZenia ¢inidla alebo ho
musi pridat pouzivatel. Kontrola ¢inidla by mala odrazat
zlozenie pouzitého c¢inidla. V pripade tohto ¢inidla mozno
dosiahnut uspokojivi kontrolu ¢inidla nahradenim inertného
séra AB, 8-10% BSA vo fyziologickom roztoku alebo
vlastného séra pacienta ¢inidlom na uréenie krvnej skupiny
v postupe zvolenom na pouzitie.

DALSIE POTREBNE MATERIALY A CINIDLA

PBSpH 7,0+0,2
LISS
Reagencéné ¢ervené krvinky vhodné na kontrolu Anti-E
12 x 75 mm sklenené skimavky
Sklenené sklicka
Pipety
. Centrifuga .
ODPORUCANE METODY

Skumavkova metoda — 5 minutova
inkubacia/centrifugacia

Do skimavky 12 x 75 mm pridajte 1 objem ¢&inidla na
uréovanie krvnej skupiny.

Pridajte 1 objem C&ervenych krviniek suspendovanych na
2-3%vPBSpH7,0+0,2alebo1,5-2 % v LISS.
Skumavku premieSajte a inkubuijte pri 37 °C po&as 5 minut.
Centrifugujte pri 1000 g pocas 10 sekund alebo pri vhodnej
alternativnej sile g a case.

Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniek uvornil
zo dna, a makroskopicky sledujte aglutinciu.



Skumavkova metoda — 15 minatova
inkubacia/centrifugacia

Do skimavky 12 x 75 mm pridajte 1 objem ¢&inidla na
uréovanie krvnej skupiny.

Pridajte 1 objem C&ervenych krviniek suspendovanych na
2-3%vPBSpH7,0+0,2alebo1,5-2 % v LISS.
Skimavku premiesajte a inkubujte pri 37 °C pocas 15
minat.

Centrifugujte pri 1000 g pocas 10 sekund alebo pri vhodnej
alternativnej sile g a case.

Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniek uvornil
zo dna, a makroskopicky sledujte aglutinciu.

Sklickova metéda

Pridajte 1 objem c¢inidla na urcovanie krvnej skupiny na
vhodne pripravent plochu skleneného sklicka, napr. oval
voskovej ceruzky.

Pridajte 1 objem cervenych krviniek suspendovanych na
30-45% v PBS pH 7,0 + 0,2 alebo v skupinovo
homolégnej skupine homologickej plazme/sére.

Dobre premiesajte kolisanim skli¢ka pocas priblizne 30
sekind atest inkubujte 5 minGt pri izbovej teplote za
obcasného premiesania.

Makroskopicky sledujte aglutinaciu. Tento postup mozno
ulahgit' ¢itanim nad zdrojom rozptyleného svetla.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Zhlukovanie = pozitivny vysledok testu
Ziadne zhlukovanie = negativny vysledok testu

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality ¢inidiel je nevyhnutna a mala by sa vykonavat'
s kazdou sériou skupin as jednotlivymi skupinami. Na
kontrolu reakcii tohto ¢inidla sa odporti¢a pouZit nasledujuce
vzorky Cervenych krviniek. Iné typy ¢ervenych krviniek mézu
byt vhodné, ale mali by sa vyberat opatrne.

0 RiR2 Cervené krvinky sa maju pouzivat ako pozitivna
kontrola.
0 Rir Cervené krvinky sa maju pouzivat ako negativna
kontrola.

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Bloky avodné kulpele podporuji lepsi prenos tepla
a odporucaju sa pri testoch pri teplote 37 °C, najma ak je
inkubacna doba 30 minut alebo mene;.

Expresia urcitych antigénov cervenych krviniek sa moéze
pocas skladovania znizit, najma vEDTA a zrazenych
vzorkach. Lepsie vysledky sa dosiahnu s erstvymi vzorkami.

Sklickové testy sa neodporucaju na zistovanie slabych
podskupin. VSetky sklickové testy by sa mali potvrdit
skumavkovym uréenim skupiny.

Testy by sa mali odcitat postupom ,naklonit a otodit".
Nadmerné rozruSenie moéze narus$it slabd aglutinaciu
a sposobit faloSne negativne vysledky.

Pri centrifugovani je dolezité pouzit odporucanu silu g,
pretoZze nadmerné centrifugovanie méze viest k tazkostiam
pri resuspendovani sedimentu buniek, zatial o neprimerané
centrifugovanie méze mat za nasledok aglutinaty, ktoré sa
fahko rozptylia.

Falo$ne pozitivne alebo falosne negativne vysledky sa mézu
vyskytnut v désledku kontaminécie testovacich materidlov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich cinidiel a niektorych
chorobnych stavov.

DATUM VYDANIA

2022-12

Dalsie informacie alebo rady vam poskytne miestny
distribator.
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