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WPROWADZENIE

Oznaczanie grup krwi uktadu ABO jest zwykle przeprowadzane
poprzez badanie krwinek czerwonych z przeciwciatami anty-A
i anty-B. W celu oznaczenia grupy krwi oraz w celu wykluczenia
nieprawidtowego oznaczenia stabych wariantéw grupy A jako
grupy O, np. wariantu Ax, wiele laboratoriéw wykonuje réwniez
oznaczenia z przeciwciatami anty-A,B. W celu potwierdzenia
uzyskanych wynikéw oznaczenia grup krwi uktadu ABO nalezy
wykona¢ oznaczanie grupy krwi na podstawie surowicy krwi
pacjenta z wykorzystaniem krwinek wzorcowych A1 i B (mozna
dodatkowo uwzgledni¢ krwinki wzorcowe Az).

Przeciwciata monoklonalne charakteryzujg sie¢ duzym
powinowactwem, awidno$cig i swoistoscig. Stosujac takie
przeciwciata, nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos$¢, aby
unikng¢ zakazenia krzyzowego.

INTERPRETACJA SYMBOLI NA ETYKIETACH
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

EE Zapoznac¢ sig z instrukcjg uzytkowania
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“ Producent
Kod produktu

PRZEZNACZENIE

Odczynnik Anty-A,B stuzy do badan in vitro majgcych na celu
wykrywanie i identyfikacje ludzkich grup krwi ABO poprzez
aglutynacje bezposrednig.

OPIS ODCZYNNIKA
Gtoéwne sktadniki tego odczynnika pochodzg z hodowli in vitro

lini mysich  komérek  hybrydoma  wydzielajgcych
immunoglobuliny.

[ Nazwa produktu | Kod produktu | Linia komérkowa |
[ Anti-A,B [ 7021 | LA2,1B2,ES15 |

Odczynnik zawiera réwniez chlorek sodu, EDTA i azydek
sodu w stezeniu 1 g/l.

Jednorazowa objeto$¢ odczynnika dostarczana przez
nakretke z zakraplaczem wynosi okoto 40 pl, w zwigzku z tym
nalezy zwréci¢ uwage na to, aby we wszystkich testach
zostata zachowana odpowiednia proporcja surowicy do
krwinek.

Niniejszy odczynnik spetnia wymogi wspdinych specyfikacji
technicznych dla wyrobéw zdefiniowanych w Zatgczniku I,
Wykazie A dyrektywy 98/79/WE z wytycznymi o wyrobach
medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro oraz jest
zgodny z zaleceniami zawartymi w dokumencie Guidelines for
Blood Transfusion Services in the United Kingdom (Wytyczne
dotyczace przetaczania krwi w Wielkiej Brytanii).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Odczynniki powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2—
8 °C. Nie uzywac w razie oznak zmetnienia. Nie rozcienczac.
Odczynnik zachowuje stabilno$é¢ do uptywu terminu waznosci
podanego na etykiecie produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA |
UTYLIZACJI

Niniejszy odczynnik zawiera azydek sodu o stezeniu 0,1%.
Azydek sodu moze reagowa¢ z otowianymi i miedzianymi
elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzgc zwigzki
o whasciwosciach wybuchowych. W przypadku wylania do
zlewu sptuka¢ duzg iloscia wody, aby nie dopusci¢ do
nagromadzenia si¢ azydkow.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki. Unika¢ uwalniania do $rodowiska.
Zawartos¢/pojemnik utylizowaé zgodnie z
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi
przepisami.

Zuwagi na fakt, ze odczynnik ten jest pochodzenia
zwierzecego, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas jego
stosowania i utylizacji, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko
zakazenia.

Odczynnik ten jest przeznaczony wylgcznie do uzytku
diagnostycznego in vitro.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ z zastosowaniem techniki aseptycznej,
w obecnosci antykoagulantu lub bez. Test nalezy wykona¢ jak
najszybciej po pobraniu prébki krwi. Jesli badanie odbedzie sie
pbzniej, probke nalezy przechowywaé w temperaturze od
2°Cdo 8 °C. Probki krwi wykazujgce znaczng hemolizg lub
kontaminacje nie powinny by¢ uzywane. Probki skrzepniete lub
z dodatkiem EDTA powinny zosta¢ zbadane w ciggu siedmiu
dni od pobrania. Krew dawcéw z antykoagulantem w postaci
cytrynianu moze zosta¢ zbadana do dnia uptywu terminu
waznosci donaciji.

PROCEDURY TESTOWE
Informacje og6ine

Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany do stosowania
przy uzyciu technik opisanych ponizej, dlatego nie mozna
zagwarantowac jego przydatnosci do w przypadku stosowania
innych technik.

WYMAGANE DODATKOWE MATERIALY | ODCZYNNIKI

Roztwér PBS o pH 7,0 £0,2

Roztwor LISS

Wzorcowe krwinki czerwone do uzycia podczas oznaczania
grup uktadu ABO

Probéwki szklane 12 x 75 mm

Szkietka do testéw serologicznych

Pipety

Przyrzady optyczne

Wiréwka

ZALECANE METODY
Technika probéwkowa — bez inkubacji

Doda¢ 1 objgto$¢ odczynnika do oznaczania grupy krwi do
probéwki.

Nastepnie doda¢ 1 objetos¢ 2-3% zawiesiny krwinek
czerwonych w roztworze PBS o pH 7,0 + 0,2 lub 1,5-2%
zawiesiny w roztworze LISS.

Wymieszaé zawarto$¢ probowki.

Wirowa¢ z sitg 1000 g przez 10 sekund lub z inng sitg g i w
czasie odpowiadajgcym powyzszym parametrom.
Delikatnie wstrzasng¢é probéwka, aby oddzieli¢ osad
komérek od dna probéwki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecnos¢ aglutynacii.

Technika probéwkowa - LISS

Doda¢ 1 objeto$¢ odczynnika do oznaczania grupy krwi do
probowki.

Nastgpnie doda¢ 1 objetos¢ 1,5-2% krwinek czerwonych
zawieszonych w roztworze LISS.



Wymieszaé zawarto$¢ probéwki i inkubowaé przez 15—
20 minut w temperaturze okoto 20 °C.

Wirowac¢ z sitg 1000 g przez 10 sekund lub z inng sitg g i w
czasie odpowiadajgcym powyzszym parametrom.
Delikatnie wstrzgsngé probdwka, aby oddzieli¢ osad
komoérek od dna probowki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecnos¢ aglutynacii.

Technika szkietkowa

Dodaé 1 objeto$¢ odczynnika do oznaczania grup krwi do
odpowiednio przygotowanego obszaru szkietka do testow
serologicznych, np. owalu wyznaczonego za pomocg
znacznika woskowego.

Nastepnie doda¢ 1 objetos¢ 30-45% krwinek czerwonych
zawieszonych w roztworze PBS o pH 7,0 + 0,2 lub w
homologicznym, grupowym osoczu/surowicy.

Dobrze wymiesza¢, koltyszac szkietko przez okoto
30 sekund i inkubowa¢ przez 5 minut w temperaturze
pokojowej, od czasu do czasu mieszajgc.

Obserwowa¢ makroskopowo pod katem aglutynacji. Odczyt
utatwia zastosowanie rozproszonego zrédta $wiatta.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Ponizej przedstawiono wzory reaktywnosci najczestszych
fenotypéw ABO.

Anty-A Anty-B Anty-A,B Grupa krwi
- - - o
+ - + A
- + + B
+ + + AB

Wszystkie testy z oznaczaniem grupy krwi na podstawie
krwinek czerwonych, oprécz tych wykonywanych na krwinkach
pochodzacych od niemowlat, nalezy potwierdzi¢, oznaczajac
grupe krwi na podstawie surowicy krwi z wykorzystaniem
znanych krwinek wzorcowych Az i B.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola jako$ci odczynnikéw jest kluczowa i nalezy jg
wykonywac przed kazdym rozpoczeciem codziennych testéw,
wykonujgc serig testéw dla grup oraz pojedyncze testy, np.
préba zgodnosci grupowej, tj.:

Anty-A )
Anty-B ) nalezy przetestowa¢ z komérkami Az, A2, Bi O
Anty-AB )

OGRANICZENIA

Petna ekspresja antygenéw ABO nie zachodzi podczas
urodzenia, dlatego testy z wykorzystaniem krwinek
czerwonych pochodzacych z pepowiny / od noworodkéw
nalezy interpretowac ze szczegdlng ostroznoscia.

Testy szkietkowe nie sg zalecane do wykrywania stabych
podgrup. Wszystkie testy szkietkowe powinny by¢
potwierdzone przez oznaczenie grup w probéwkach.

Wyniki testéw nalezy odczytywaé z wykorzystaniem techniki
,delikatnie przechylaj i obracaj’. Nadmierne mieszanie moze

prowadzi¢ do zakitécenia stabej aglutynacji i uzyskania
wynikoéw fatszywie ujemnych.

Wazne jest stosowanie zalecanej warto$ci przyspieszenia
podczas wirowania, poniewaz nadmierne odwirowanie moze
skutkowac¢ trudnoscig w ponownym odtworzeniu zawiesiny
osadu komoérkowego, natomiast zbyt stabe odwirowanie moze
skutkowa¢ powstaniem aglutynatéw, ktére tatwo ulegajg
rozproszeniu.

Ekspresja niektérych antygenéw krwinek czerwonych moze
ulec ostabieniu podczas przechowywania, szczegdlnie w
przypadku prébek z EDTA i prébek skrzepnietych. Lepsze
wyniki uzyskuje sig przy zastosowaniu $wiezych probek.

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga
wystgpi¢ z powodu kontaminacji materiatéw testowych,
nieprawidtowej temperatury  reakcji, nieprawidtowego
przechowywania materiatébw, pominiecia odczynnikéw
testowych lub obecnosci niektérych stanéw chorobowych.

SZCZEGOLNE WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Odczynnik  ALBAclone® Anti-A,B  spetnia wymagania
wspélnych  specyfikacji technicznych dla  produktéw
okreslonych w Zatgczniku Il, Wykazie A dyrektywy 98/79/WE
w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro.

Odczynnik Anty-A,B wykrywa wigkszo$¢ stabych podgrup A,
szczegolnie Ax
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Aby uzyska¢ wiecej informacji lub porady, nalezy
skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.

Emergo Europe B.V.

Westervoortedijk 60
6827 AT, Arnhem

The Netherlands

Alba Bioscience Limited

James Hamilton Way
Penicuik

EH26 0BF

UK

Nr tel.: +44 (0) 131 357 3333
Nr faksu: +44 (0) 131 445 7125
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