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ABO-veriryhmamaaritys tehdaan tavallisesti testaamalla
punasoluja anti-A- ja anti-B-vasta-aineilla. Jotta voidaan
varmistaa veriryhmatiedot ja poissulkea heikkojen A-varianttien
virheellinen luokittelu O-ryhmaan (esim. Ax), monissa
laboratorioissa kaytetadn myos anti-A,B-vasta-aineita. Lisaksi
ABO-veriryhmamaarityksen tulosten tarkkuuden
vahvistaminen edellyttda potilaan seerumin k&anteista
ryhmittelya tai seerumin vasta-aineisiin perustuvaa ryhmittelya
kayttamalla Ai-soluja ja B-soluja (myds Az-soluja voidaan
kayttaa).

Monoklonaaliset vasta-aineet ovat voimakkaita, ja niiden
sidosvoima ja spesifisyys ovat suuria. Tallaisia vasta-aineita
kaytettdessa on noudatettava erityistda  varovaisuutta
ristikontaminaation valttdmiseksi.

SYMBOLIEN SELITYS

Erakoodi

g Viimeinen kayttopaiva (VVVV-KK-PP)

8°C
200 Sailytyslampétilaraja (2—8 °C)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laékinnéllinen laite

Lue kayttdohjeet
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“ Valmistaja
Tuotekoodi

KAYTTOTARKOITUS

Anti-A,B-reagenssi on tarkoitettu ihmisen ABO-veriryhmien
toteamiseen ja tunnistamiseen suoralla in vitro -
agglutinaatiomenetelmalla.

REAGENSSIN KUVAUS

Taman reagenssin paakomponentit ovat perdisin hiiren
immunoglobuliinia erittavien hybridoomien in vitro -viljelysta.

[ Tuotenimi Tuotekoodi [ Solulinja.

|
[ Anti-AB | 7021 | LA2,1LB2, ES15

Koostumus siséltda myos natriumkloridia ja EDTAa seka 1 g/l
natriumatsidia.

Reagenssitippapullon annostelema mééra on noin 40 pl. Siksi
on varmistettava, ettd seerumin ja solujen suhde on sopiva
kaikissa koejarjestelmissa.

Tama reagenssi on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
laakinnéllisia laitteita koskevan direktiivin 98/79/EY liitteen Il
A-luettelossa maaritettyjen tuotteiden yhteisten teknisten
eritelmien ja Ison-Britannian veripalvelun ohjeissa (Guidelines
for Blood Transfusion Services) madritettyjen suositusten
mukainen.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Reagenssia on sailytettava 2—8 °C:ssa. Sameaa tuotetta ei
saa kayttaa. Ei saa laimentaa. Reagenssi pysyy vakaana
tuotteen etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan
saakka.

KAYTTOA JA HAVITTAMISTA KOSKEVAT VAROTOIMET

Reagenssi siséltda 0,1 % natriumatsidia.

Natriumatsidi  voi muodostaa  rajahtavia  yhdisteita
reagoidessaan lyijy- ja kupariputkien kanssa. Jos tuote
héavitetddn kaatamalla pesualtaaseen, huuhtele runsaalla
vedella atsidikertymien vélttamiseksi.

Haitallista  vesielidille,  pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
Véltettava paastamistd ymparistoon. Havita sisaltd/pakkaus
paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten
madraysten mukaisesti.

Koska reagenssi on eldinperaista, siihen liittyy tartuntavaara ja
sité on kasiteltava huolellisesti kayton ja havittamisen aikana.

Reagenssi on tarkoitettu vain ammattimaiseen in vitro -
kayttoon.

NAYTTEENOTTO JA NAYTTEIDEN VALMISTELU

Naytteet on kerattava aseptisesti antikoagulantin kanssa tai
ilman sitd. Nayte on testattava mahdollisimman pian
naytteenoton jalkeen. Jos testaus viivéstyy, naytettd on
sailytettava 2-8 °C:ssa. Verinaytteita, joissa esiintyy vakava
hemolyysi tai kontaminaatio, ei saa kéayttdd. Hyydytetyt
naytteet tai EDTAan otetut naytteet on testattava seitseman
paivan kuluessa néytteenotosta. Sitraattiantikoagulantissa
sailytettya luovutettua verta voidaan testata luovutetun veren
viimeiseen kayttopaivaan asti.

TESTAUSMENETELMAT
Yleisia tietoja

Tama reagenssi on standardoitu kaytettavaksi seuraavilla
tekniikoilla, joten sen soveltuvuutta muihin tekniikoihin ei voida
taata.

TARVITTAVAT LISAMATERIAALIT JA -REAGENSSIT

PBSpH 7,0+0,2

LISS

Reagenssipunasolut ABO-ryhmittelyyn
12 x 75 mm:n lasinen koeputki

Lasiset aluslasit

Pipetit

Optinen apuvaline

Sentrifugi

SUOSITELLUT TEKNIIKAT
Putkitekniikka — véliton sentrifugointi

Lisaa 1 tilavuus
koeputkeen.

Lisaa 1 tilavuus 2—-3-prosenttista punasolususpensiota, joka
on valmisteltu PBS-liuokseen (pH 7,0 + 0,2), tai 1,5-2-
prosenttista LISS-punasolususpensiota.

Sekoita testi hyvin.

Sentrifugoi valittdmasti 1 000 g:n kiihtyvyydella 10 sekunnin
ajan tai sopivalla vaihtoehtoisella g-voimalla ja ajalla.

Irrota solupelletti pohjasta ravistamalla putkea varovasti ja
tutki silméamaaraisesti agglutinaation varalta.

veriryhméan madritysreagenssia

Putkitekniikka — LISS

Liséa 1 tilavuus veriryhmén madritysreagenssia
koeputkeen.
Lisaa 1 tilavuus 1,5-2-prosenttista LISS-

punasolususpensiota.

Sekoita testi hyvin ja inkuboi 15-20 minuuttia noin
20 °C:ssa.

Sentrifugoi 1 000 g:n kiihtyvyydella 10 sekunnin ajan tai
sopivalla vaihtoehtoisella g-voimalla ja ajalla.



Irrota solupelletti pohjasta ravistamalla putkea varovasti ja
tutki silmamaaréaisesti agglutinaation varalta.

Aluslasitekniikka

Lisaa 1 tilavuus veriryhman maéaritysreagenssia
asianmukaisesti valmistellulle lasisen aluslasin alueelle
(esim. vahakynalla rajattu ovaalinmuotoinen alue).

Liséda 1 tilavuus 30-45-prosenttista punasolususpensiota,
joka on valmisteltu PBS-liuokseen (pH 7,0 + 0,2) tai
ryhmaltaan homologiseen plasmaan/seerumiin.

Sekoita hyvin keinuttamalla aluslasia noin 30 sekunnin ajan
ja inkuboi testia 5 minuutin ajan huoneenlammaossa valilla
sekoittaen.

Tutki silmamaaraisesti agglutinaation varalta. Tata voidaan
helpottaa kayttdmalla valoa hajottavaa valonléhdetta.

TULOSTEN TULKINTA

Seuraavassa on esitetty yleisimpien ABO-fenotyyppien
reaktiomallit.

Anti-A Anti-B Anti-A,B Veriryhma
- - - o
T - + A
- + + B
+ + + AB

Kaikki solujen ryhmittelytestit, lukuun ottamatta pikkulapsen
verisolujen  ryhmittelya, on vahvistettava (kaanteisilla)
seerumin vasta-aineisiin perustuvilla ryhmittelytesteilla, joissa
kéytetaan tunnettuja Ax- ja B-soluja.

LAADUNVALVONTA

Reagenssien laadunvalvonta on erittéin tarkeaa, ja se on
tehtava jokaisen testipdivan alussa jokaisessa ryhmien
sarjassa ja yksittéisilla testeilld, kuten kiireellisella
yhteensopivuustestilla:

Anti-A
Anti-B ) on testattava Ai-, Az-, B- ja O-soluilla
Anti-A,B )

SUORITUSKYKYA KOSKEVAT RAJOITUKSET

ABO-antigeenit eivat ilmene taysin syntymassa, minka vuoksi
testeja, joissa  kaytetaan  napanuoran/vastasyntyneen
punasoluja, on tulkittava erityisen huolellisesti.

Aluslasitesteja  ei  suositella  heikkojen alaryhmien
tunnistamiseen.  Kaikki aluslasitestit on vahvistettava
koeputkessa tehtavalla ryhmittelylla.

Testit on luettava kallistamalla ja pyoérittamalla. Liiallinen
ravistus voi héirité heikkoa agglutinaatiota ja tuottaa virheellisia
negatiivisia tuloksia.

On tarkeda kayttad suositeltua g-voimaa sentrifugoinnin
aikana, koska liiallinen sentrifugointi voi hankaloittaa

solupelletin uudelleensuspendoimista, kun taas riittdméaton
sentrifugointi voi johtaa helposti hajoavaan agglutinaatioon.

Tiettyjen punasolujen antigeenien ekspressio voi heikentya
varastoinnin aikana, erityisesti EDTAssa ja hyydytetyissa
naytteissa. Parhaat tulokset saadaan tuoreilla naytteilla.

Vaarat positiiviset tai vaarat negatiiviset tulokset voivat johtua
testimateriaalien kontaminoitumisesta, epaasianmukaisesta
reaktiolampdtilasta, materiaalien virheellisesta sailytyksesta,
testireagenssien poisjéttamisesta ja tietyista tautitiloista.

ERITYISET SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

ALBAclone® Anti-A,B -reagenssi tayttdad in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin  98/79/EY liitteen Il A-luettelossa maaritettyjen
tuotteiden yhteisten teknisten eritelmien vaatimukset.

Tama Anti-A,B-reagenssi havaitsee heikoimmat A-alaryhmat,
erityisesti Ax-ryhman.
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