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CINIDLO NA URCOVANIE KRVNYCH SKUPIN
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Urovanie krvnych skupin ABO sa zvycajne vykonava
testovanim cervenych krviniek s anti-A a anti-B. S ciefom
ziskat potvrdzujuce informacie o krvnej skupine a vylugit
nespravne zoskupenie slabych variantov A ako skupiny 0,
napr. Ax, mnohé laboratérié testuji aj pomocou anti-A,B. Malo
by sa vykonat reverzné alebo sérové urcenie skupiny séra
pacienta testovanim s bunkami As a B (m6zu sa dodato¢ne
zahrnit bunky Az), aby sa zabezpelila dalSia kontrola
presnosti zistenych vysledkov krvnych skupin ABO.
Monoklondlne protilatky vykazuju vysoky stupen ucinnosti,
avidity a Specifickosti. Pri pouzivani takychto protilatok je
potrebné dbat na to, aby nedos$lo ku kriZzovej kontaminacii.

INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STITKU
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Cinidlo Anti-A je ur&ené na in vitro detekciu a identifikaciu
antigénu A na ludskych c&ervenych krvinkach priamou
aglutinciou.

OPIS CINIDLA

Hlavna zloZka tohto ¢Cinidla sa ziskava zin vitro kultary
mysieho hybridému vylu€ujuceho imunoglobuliny: -

[ Nazov produktu | Kod produktu | Bunkova linia
[ Anti-A [ Z001 [ LA2

Zlozenie obsahuje aj chlorid sodny a EDTA a1 g/l azidu
sodného. Cinidlo je zafarbené patentnym modrym farbivom.
Objem dodavany flastiCkou s kvapkadlom ¢inidla je priblizne
40 pl; vzhladom na to by sa malo dbat na to, aby sa vo
vetkych testovacich systémoch zachoval vhodny pomer séra
a buniek.

Toto ¢inidlo je vsulade so spoloénymi technickymi
$pecifikaciami pre produkty definované v prilohe Il, zoznam A
smernice  98/79/ES o diagnostickych  zdravotnickych
poméckach in vitro  a odportéaniami uvedenymi
v usmerneniach pre transfuzne 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 exspirécie uvedeného na etikete produktu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A
LIKVIDACII

Toto ¢inidlo obsahuje 0,1 % azidu sodného.

Azid sodny moze reagovat s olovom a medou a vytvarat
vybusné zluceniny. Ak ho vyhodite do umyvadla, splachnite
ho velkym mnoZstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu
azidov.

Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi uginkami.
Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu

zlikvidujte v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/
medzinarodnymi predpismi.

KedZe toto ¢inidlo je ZivociSneho pdvodu, pri jeho pouzivani
a likvidacii je potrebné dbat na opatrnost, pretoze existuje
potencidlne riziko infekcie.

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 najskoér po odbere. Ak sa testovanie odklada, vzorka by sa
mala skladovat pri teplote 2 °C — 8 °C. Vzorky krvi vykazujuce
zretelnd 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 citrdtovom antikoagulante sa moéze testovat do datumu
exspiracie odberu.

SKUSOBNE POSTUPY
VSeobecné informacie

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

DALSIE POTREBNE MATERIALY A CINIDLA

PBSpH 7,0+0,2
LISS
. Reagenc¢né ervené krvinky na pouzitie pri uréovani skupin
ABO
12 x 75 mm sklenené skimavky
Sklenené sklicka
Pipety
Optick& pomocka
Centrifaga

ODPORUCANE METODY
Skumavkova metoda — okamzita centrifugacia

Do skumavky pridajte 1 objem cinidla na urovanie krvnej
skupiny.

Pridajte 1 objem cervenych krviniek suspendovanych na
2-3%vPBSpH7,0+0,2alebo1,5-2% v LISS.
Skumavku dobre premieSajte.

Okamzite centrifugujte pri 1000 g po¢as 10 sekund alebo pri
vhodnej alternativnej sile g a ase.

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

Skumavkova metoda - LIS

Do skumavky pridajte 1 objem ¢inidla na urovanie krvnej
skupiny.

Pridajte 1 objem cervenych krviniek suspendovanych na
1,56-2%vLISS.

Test dobre premiesajte a inkubujte 15 — 20 minut pri teplote
priblizne 20 °C.

Centrifuguijte pri 1000 g pocas 10 sekuind alebo pri vhodnej
alternativnej sile g a ¢ase.



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

Sklickova metéda

Pridajte 1 objem cinidla na urcovanie krvnej skupiny na
vhodne pripravent plochu skleneného sklicka, napr.
ovalvoskovej ceruzky.

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

Dobre premiesajte kolisanim sklicka pocas priblizne 30
sekind atest inkubujte 5 minGt pri izbovej teplote za
obc&asného premiesania.

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

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Reakéné vzorce najbeznejSich fenotypov ABO su uvedené
nizsie.

Anti-A Anti-B Anti-A,B Krvna skupina
- - - 0
+ - + A
- + + B
+ + + AB

V8etky testy (hematologickej) detekcie, s vynimkou testov na
bunky detskej krvi, by sa mali potvrdit (sérovymi) testami
s pouzitim znamych buniek Ay a B.

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality ¢inidiel je nevyhnutna a mala by sa vykonavat'
na zaciatku kazdého dfa testovania, pri kazdej sérii
uréovanych skupin a pri jednotlivych testoch, napr. nidzovom
teste kompatibility, t. j:

Anti-A ) by sa mala
Anti-B ) testovat' s bunkami
Anti-A,B )A1,A2,Ba0

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Antigény ABO nie su pri pérode plne exprimované, a preto by
sa testy s pupocnikovymi/novorodeneckymi Eervenymi
krvinkami mali interpretovat’ obzvlast opatrne.

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

Testy by sa mali od¢itat postupom ,naklonit a otodit".
Nadmerné rozruSenie mobze narusit slabu aglutinaciu
a sposobit faloSne negativne vysledky.

Pri centrifugovani je délezité pouzit odporucanu silu g, pretoze
nadmerné centrifugovanie moéze viest k tazkostiam pri
resuspendovani sedimentu buniek, zatial ¢o neprimerané

centrifugovanie méze mat za nasledok aglutinaty, ktoré sa
fahko rozptylia.

Expresia urcitych antigénov Cervenych krviniek sa moéze
pocas skladovania znizit, najmd v EDTA azrazenych
vzorkach. LepSie vysledky sa dosiahnu s €erstvymi vzorkami.

Falosne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky sa mozu
vyskytnut v dosledku kontaminécie testovacich materiélov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich C¢inidiel a niektorych
chorobnych stavov.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

ALBAclone® Anti-A ¢inidlo spifia poZiadavky spoloénych
technickych Specifikacii pre produkty definované v prilohe I,
zoznam A smernice  98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro.

Toto ¢inidlo Anti-A deteguje vaésinu vyznamnych podskupin
Avratane A1, A2 a As.
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Dalsie informacie alebo rady vam poskytne miestny
distribator.
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