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PRZEZNACZENIE

Odczynnik Anti-Fy* stuzy do badan in vitro majacych na celu
wykrywanie i identyfikacje antygenu Fy®na ludzkich krwinkach
czerwonych poprzez aglutynacje posrednia.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Przeciwciata anty-Fy? i anty-Fy® zostaty opisane, odpowiednio,
w 1950 .1 1951 r. FY*A i FY*B to para alleli na dtugim ramieniu
chromosomu 1, z ktérej wywodzg sie trzy czesto spotykane
fenotypy: Fy(a+b-), Fy(a+b+) oraz Fy(a-b+). Antygeny Fy?i Fy”
sg niszczone, gdy na krwinki czerwone dziatajg odpowiednie
stezenia enzymoéw proteolitycznych — ficyny, papainy oraz a-
chymotrypsyny.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Przy zastosowaniu zalecanej techniki odczynnik ten powoduje
aglutynacje (zlepianie sig) krwinek czerwonych posiadajgcych
antygen Fy?. Brak aglutynacji wskazuje na brak antygenu Fy®.

OPIS ODCZYNNIKA
Gtowny sktadnik tego odczynnika pochodzi z hodowli in vitro

linii  komérek  ludzkich/mysich  heterohybrydomalnych
wydzielajgcych 1gG:

[ Nazwa produktu [ Kod produktu | Linia komérkowa

[ Anti-Fy? [ 7152 | DG-FYA-02

Odczynnik zawiera réwniez materiat pochodzenia bydlecego,
czynniki wzmacniajgce dziatanie oraz 0,1% azydek sodu
(wWhv).

UWAGA: jednorazowa objeto$é odczynnika dostarczana przez
nakretke z zakraplaczem wynosi okoto 40 pl. W zwigzku z nym
nalezy zwréci¢ uwage na to, aby we wszystkich testach zostata
zachowana odpowiednia proporcja surowicy do komérek krwi.

Niniejszy odczynnik spetnia wymogi wspdinych specyfikacji
technicznych dla wyrobéw zdefiniowanych w Zatgczniku II,
Wykazie B 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
dotyczgce przetaczania krwi w Wielkiej Brytanii).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Odczynnik powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2-8 °C.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wytgcznie do diagnostycznego uzytku in vitro

Produkty powinny by¢ uzywane przez wykwalifikowany
personel

Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci.

Nie uzywa¢ w razie oznak zmetnienia

Nie rozciencza¢

Termin waznosci jest wyrazony w formacie RRRR-MM-DD
(rok-miesigc-dzien)

Niniejszy odczynnik zawiera azydek sodu o stezeniu < 0,1%
(wiv). Azydek sodu moze reagowaé z otowianymi
i miedzianymi elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej,
tworzac zwigzki o wiasciwosciach wybuchowych.
W przypadku wylania do zlewu sptuka¢ duzg iloscig wody, aby
nie dopusci¢ do nagromadzenia sig azydkéw.

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

Zuwagi na fakt, ze odczynnik ten jest pochodzenia
ludzkiego/zwierzecego (materiat mysi i bydlecy), nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jego stosowania i utylizacji,
poniewaz istnieje potencjalne ryzyko zakazenia.

UWAGA: MATERIAL BIOLOGICZNY, Z KTOREGO ZOSTAL
WYTWORZONY TEN PRODUKT, UZYSKAtL WYNIK
NIEREAKTYWNY W ZAKRESIE HBsAg, ANTY-HIV 1/2

ORAZ ANTY-HCV. ZADNE ZNANE METODY BADAN NIE
DAJA CALKOWITEJ PEWNOSCI, ZE PRODUKTY
POCHODZACE Z KRWI LUDZKIEJ NIE PRZENOSZA
CHOROB ZAKAZNYCH. PODCZAS UZYTKOWANIA |
UTYLIZACJI TEGO PRODUKTU NALEZY ZACHOWAC
NALEZYTA OSTROZNOSC. MATERIALY BIOLOGICZNE
MOGA ZAWIERAC SKtADNIKI POCHODZENIA LUDZKIEGO
ORAZ KOMORKI WYTWARZAJACE PRZECIWCIALA,
WYKORZYSTYWANE DO PRODUKCJI WYROBOW
POLIKLONALNYCH | MONOKLONALNYCH.

Przeciwciata monoklonalne charakteryzujg sie duzg sitg
dziatania, awidnoscig i swoistoscig. Stosujgc takie
przeciwciata, nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé, aby
unikng¢ zakazenia krzyzowego.

Elementy tego produktu (zakraplacze) zawierajg suchg gume
naturalng.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ z zastosowaniem standardowej techniki
pobierania. Test nalezy wykona¢ jak najszybciej po pobraniu
prébki krwi. Jesli wykonanie testu zostanie opdznione, probke
nalezy przechowywa¢ w lodéwce.

Probki skrzepniete lub z dodatkiem EDTA powinny zosta¢
zbadane w ciggu czternastu dni od pobrania. Krew dawcow z
dodatkiem ACD, CPD, CPDA-1, CP2D, CP2D z AS-3, CPD z
AS-1 i CPD z AS-5 moze zosta¢ zbadana do dnia uptywu
terminu wazno$ci donacji.

Nalezy zachowa¢ szczegding ostroznos$¢ w przypadku badania
probek, ktdre ulegty hemolizie. Nie nalezy uzywac probek krwi,
ktére sg w znacznym stopniu zazdtcone lub zanieczyszczone.

MATERIALY

Dostarczone materialy
. ALBAclone® Anti-Fy?

Materiaty wymagane, ale niedostarczone

« Roztwér PBS pH 7,0 + 0,2

« Roztwor LISS

. Czerwone krwinki wzorcowe do kontroli odczynnika Anti-
Fy?

. Wieloswoisty odczynnik antyglobulinowy / monoswoisty

odczynnik przeciwko 1gG

Krwinki czerwone uczulone przeciwciatami IgG

Szklane prob6éwki 10 x 75 mm lub 12 x 75 mm

Pipety

Wiréwka

Licznik czasu

Blok grzewczy / taznia wodna

METODY

UWAGA: Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany do
stosowania przy uzyciu technik opisanych ponizej, dlatego nie
mozna zagwarantowa¢ jego przydatnosci w przypadku
stosowania  innych  technik. ~Gdy wymagane jest
przeprowadzenie inkubacji przez okreslony czas, nalezy uzy¢
licznika czasu.

W przypadku korzystania z dodatkowego wyposazenia (np.
wiréwki) nalezy postepowac zgodnie z procedurami zawartymi
w instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta urzadzenia.



Technika probéwkowa — posredni test antyglobulinowy

1. Przygotowa¢ 2-3% zawiesing krwinek czerwonych w
roztworze PBS o pH 7,0 + 0,2 (krwinki wzorcowe moga by¢
uzywane bezposrednio z fiolki lub zgodnie z instrukcjami
producenta) lub
1,5-2% zawiesing w roztworze LISS.

2. Doda¢ 1 krople odczynnika do oznaczania grupy krwi do
szklanej probowki.

3. Doda¢ 1krople zawiesiny krwinek czerwonych.
Kroki 2 i 3 mozna wykonywa¢ w dowolnej kolejnosci.

4. Wymiesza¢ zawarto$¢ probéwki i inkubowaé w
temperaturze 37°C £ 1 °C przez 15 minut.

5. Przeptuka¢ probke 3-4 razy zwigkszong iloscia PBS o
pH 7,0 + 0,2 (np. 4ml PBS na probéwke szklang
10 [lub 12] x 75 mm).

UWAGA: (i) nalezy zapewni¢ odpowiedni czas wirowania
dla wytworzenia osadu z czerwonych krwinek.
(ii) po zakonczeniu kazdego ptukania nalezy
upewnic sie, ze pozostatosci PBS zostaty
usuniete.

6. Nastgpnie doda¢ 2 krople odczynnika antyglobulinowego
do kazdej probowki.

7. Wymiesza¢ zawarto$¢ probowki i odwirowac.

UWAGA: Sugerowane warunki wirowania: 900-1000 g
(okoto 3400 obr./min) przez 10 sekund lub z predkoscig i
przez czas, jakie sa odpowiednie dla uzywanej wiréwki,
umozliwiajgce uzyskanie najsilniejszej reakcji przeciwciat z
antygenem na czerwonych krwinkach, a jednoczes$nie
pozwalajgce na tatwe odtworzenie zawiesiny czerwonych
krwinek bez obecnosci antygenu.

8. Po odwirowaniu delikatnie wstrzasng¢ probéwka, aby
oddzieli¢ osad komérek od dna probéwki, i niezwtocznie
sprawdzi¢ makroskopowo obecno$¢ aglutynacii.

9. Zapisa¢ wyniki.

10.Prawidlowos¢  wszystkich testéw ujemnych nalezy
potwierdzi¢ z wykorzystaniem wzorcowych krwinek
czerwonych uczulonych przeciwciatami IgG.

a) Doda¢ 1 krople wzorcowych krwinek czerwonych
uczulonych przeciwciatami IgG do kazdego ujemnego
testu antyglobulinowego.

b) Wymiesza¢ zawarto$¢ probéwki i odwirowac.
UWAGA: Sugerowane warunki wirowania:
900-1000g (okoto 3400 obr./min) przez 10 sekund lub
z predkoscig i przez czas, jakie sg odpowiednie dla
uzywanej wiréwki, umozliwiajgce uzyskanie
najsilniejszej reakcji testéw dodatnich, a jednoczesnie
pozwalajgce na tatwe odtworzenie zawiesiny testéw
ujemnych.

c¢) Po odwirowaniu delikatnie wstrzgsng¢ probéwka, aby
oddzieli¢ osad komoérek od dna probdéwki, i
niezwlocznie sprawdzi¢ makroskopowo obecno$¢
aglutynaciji.

d) Kazdy test niewykazujacy reakcji dodatniej powinien
zosta¢ uznany za niewazny i powtérzony.

STABILNOSC REAKCJI

Whyniki testu nalezy odczyta¢, zinterpretowa¢ i zapisaé
bezposrednio po odwirowaniu. Opdznienia mogg prowadzi¢ do
dysocjacji komplekséw antygen-przeciwciato,  skutkujac
uzyskaniem wyniku stabo dodatniego lub fatszywie ujemnego.
INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja
Brak aglutynacji

wynik dodatni
wynik ujemny

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola jakosci odczynnikéw jest bardzo wazna i powinna
zostac przeprowadzona w dniu uzycia odczynnikéw.

Jako kontrole dodatnig nalezy stosowac krwinki czerwone
Fy(a+b+)
Jako kontrole ujemng nalezy stosowac krwinki czerwone
Fy(a-b+)

Wszystkie ujemne test antyglobulinowe nalezy skontrolowaé¢
z  wykorzystaniem  krwinek czerwonych  uczulonych
przeciwciatami IgG. Wynik dodatni wskazuje na obecno$¢
aktywnych anty-lgG. Testy, w ktérych uzyskano wyniki
ujemne z wykorzystaniem tej procedury, nalezy uzna¢ za
niewazne i w razie potrzeby je powtdrzyc.

OGRANICZENIA

Kazda ilo$¢ PBS obecna po zakoriczeniu fazy ptukania moze
powodowac rozcienczenie odczynnika antyglobulinowego do
stezenia wykraczajgcego poza optymalne stezenie. Dlatego
wazne jest, aby po kazdym etapie wirowania usunigta zostata
maksymalna ilo$¢ roztworu ptuczacego.

Krwinki czerwone dodatnie w bezposrednim tescie
antyglobulinowym nie powinny by¢ badane w posrednim
tescie antyglobulinowym.

Bloki grzewcze oraz faznie wodne zapewniajg lepsze
przekazywanie cieptfa i sg zalecane do badan w temperaturze
37 °C, zwtaszcza gdy czas inkubaciji nie przekracza 30 minut.

Ekspresja niektérych antygenéw krwinek czerwonych moze
ulec ostabieniu podczas przechowywania, szczeg6lnie w
przypadku prébek z EDTA i prébek skrzepnietych. Lepsze
wyniki uzyskuje sie przy zastosowaniu $wiezych prébek.

Przed odczytaniem wyniku ostroznie odtworzy¢ zawiesing w
probéwkach. Nadmierne mieszanie moze prowadzi¢ do
zaktdcenia stabej aglutynacji i uzyskania wynikéw fatszywie
ujemnych.

Nadmierne odwirowanie moze skutkowa¢ trudnoscia w
ponownym odtworzeniu zawiesiny osadu komdrkowego,
natomiast zbyt stabe odwirowanie moze skutkowaé
powstaniem aglutynatéw, ktére tatwo ulegajg rozproszeniu.

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne mogg
wystgpi¢ z powodu zanieczyszczenia materiatéw testowych,
nieprawidiowej temperatury  reakcji, nieprawidtowego
przechowywania materiatdbw, pominigcia odczynnikéw
testowych i obecnosci niektérych standéw chorobowych.

Obnizona lub staba ekspresja antygenéw grupy krwi moze
skutkowac¢ uzyskaniem wynikéw fatszywie ujemnych

SZCZEGOLNE WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Przed wprowadzeniem do obrotu kazda partia ALBAclone®
Anti- Fy? jest badana z zastosowaniem zalecanych metod
wzgledem panelu krwinek czerwonych z antygenem i bez
niego w celu zapewnienia odpowiedniej reaktywnosci.

Wyniki badan poréwnawczych

W badaniach poréwnawczych (dane w dokumentacji Alba
Bioscience Limited) probki krwi byly testowane z
wykorzystaniem ALBAclone® Anti-Fy®w nastepujacy sposob:

) Odczynnik
aoiry | proomyl DOUOWRAWCEY | - i
Y . efFe’ s ci',j ny Dodatnie Ujemne qcznie
LIS [NIS|LIS| NIS

@t quatnie 59 1662[ 0 1 722
ik probny Ujemne 0 0 | 41| 443 484

tacznie 59 662 41 | 444 1206
Procentowa zgodno$¢ wynikéw dodatnich 99,8
Procentowa zgodno$¢ wynikéw ujemnych 100
tgczna zgodnosé procentowa 99,9

Wyniki badan doktadnosci

Badania doktadnosci zostaty przeprowadzone z
wykorzystaniem wielu operatoréw, na przestrzeni wielu dni
oraz w wielu seriach w celu potwierdzenia powtarzalnosci i
odtwarzalnosci wynikéw testu w tej samej serii, dniu oraz z
wykorzystaniem tego samego operatora oraz pomiedzy
seriami, dniami i operatorami. Badanie uwzglednito zmienne,
takie jak dni tygodnia, pory dnia oraz dodatkowe odczynniki
uzyte w trakcie testu. W ponad 720 punktach danych nie
wystgpity zadne rozbiezne wyniki; wszystkie oczekiwane
prébki dodatnie wygenerowaty jednoznacznie dodatnie
reakcje, a wszystkie oczekiwane prébki ujemne wygenerowaty
jednoznacznie ujemne reakcje.
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