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ODCZYNNIK DO OZNACZANIA GRUPY KRWI
Ludzkie przeciwciato poliklonalne / aglutynina

posrednia
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WPROWADZENIE

Przeciwciato anty-Wr2 zostato po raz pierwszy opisane w 1953
r. Wykrywa ono antygen grupy krwi o niskiej czestosci
wystgpowania, ktéry jest czescig uktadu grup krwi Diego.
Przeciwciato Anty-Wr2 to czesty sktadnik normalnej ludzkiej
surowicy, nawet w przypadku braku iimmunizacji, i czesto
wystepuje w  surowicy osoéb z  niedokrwistoscig
autoimmunohemolityczng z przeciwciatami typu cieptego.

Przeciwciato anty-Wr? jest wigzane z chorobg hemolityczng
noworodkéw i hemolitycznymi reakcjami poprzetoczeniowymi.
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EB] Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania

www.quotientbd.com

“ Producent

Kod produktu

PRZEZNACZENIE

Odczynnik Anty-Wr2 stuzy do badan in vitro majgcych na celu
wykrywanie identyfikacje antygenu Wr2 na ludzkich
krwinkach czerwonych poprzez aglutynacje posrednia.

OPIS ODCZYNNIKA

Odczynnik ten zostat przygotowany z osocza pobranego od
dawcéw krwi. Hemaglutyniny ABO zostaly usunigte w
procesie adsorpcji. Surowica zostata uzyskana poprzez
dodanie chlorku wapnia i, w razie koniecznosci, trombiny do
osocza. Nadmiar wapnia zostat usunigty przez dodanie
szczawianu sodu. Odczynnik zawiera réwniez azydek sodu o
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 dyrektywy 98/79/WE z
wytycznymi o wyrobach medycznych 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 rozcienczaé.
Odczynnik zachowuje stabilno$¢ do uptywu terminu waznos$ci
podanego na etykiecie produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA |
UTYLIZACJI

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

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki. Unika¢ uwalniania do $rodowiska.

Zawartos¢/pojemnik utylizowaé zgodnie z
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi
przepisami.

UWAGA: MATERIAL BIOLOGICZNY, Z KTOREGO
ZOSTAL WYTWORZONY TEN PRODUKT, UZYSKAL
WYNIK NIEREAKTYWNY W ZAKRESIE HBsAg, ANTY-HIV
1/2 ORAZ ANTY-HCV. ZADNE ZNANE METODY BADAN
NIE DAJA PEWNOSCI, ZE PRODUKTY POCHODZACE Z
KRWI LUDZKIEJ NIE PRZENOSZA CHOROB
ZAKAZNYCH. PODCZAS UZYTKOWANIA | UTYLIZACJI
TEGO PRODUKTU NALEZY ZACHOWAC NALEZYTA
OSTROZNOSC.

Odczynnik ten jest przeznaczony wytgcznie do uzytku
diagnostycznego in vitro.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki  nalezy pobiera¢ z zastosowaniem techniki
aseptycznej, w obecnosci antykoagulantu lub bez. Test nalezy

wykonac jak najszybciej po pobraniu prébki krwi. Jesli badanie
odbedzie si¢ pozniej, probke nalezy przechowywaé w
temperaturze od 2°Cdo8°C. Prébki krwi wykazujgce
znaczng hemolize lub kontaminacje nie powinny by¢ uzywane.
Probki skrzepniete lub z dodatkiem EDTA powinny zostac
zbadane w ciggu siedmiu dni od pobrania. Krew dawcoéw z
antykoagulantem w postaci cytrynianu moze zosta¢ zbadana
do dnia uptywu terminu waznosci donacji.

PROCEDURY TESTOWE

Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany do stosowania
przy uzyciu technik opisanych ponizej, dlatego nie mozna
zagwarantowac jego przydatnosci do w przypadku stosowania
innych technik. Zaleca sie, aby przed zastosowaniem innych
metod uzytkownicy dokladnie potwierdzili przydatno$¢
odczynnika.

WYMAGANE DODATKOWE MATERIALY | ODCZYNNIKI

Roztwér PBS o pH 7,0 £0,2

Roztwor LISS

Czerwone krwinki wzorcowe do kontroli odczynnika Anty-
Wr2

Wieloswoisty odczynnik antyglobulinowy / 1gG

Probéwki szklane 12 x 75 mm

Pipety

Wiréwka

ZALECANE METODY
Posredni test antyglobulinowy LISS 37 °C

Do szklanej probéwki 12 x 75 mm doda¢ 2 objetosci
odczynnika do oznaczania grupy krwi.
Nastepnie doda¢ 2 objetosci 1,5-2% zawiesiny komérek w
roztworze LISS.
Wymiesza¢ zawarto$¢ proboéwki i inkubowaé przez
15 minut w temperaturze 37 °C.
Przeptuka¢ prébke 4 razy zwigkszong iloscig roztworu PBS
o pH 7,0 + 0,2 (np. 4 ml PBS na probéwke 12 x 75 mm).
UWAGA: (i) nalezy zapewni¢ odpowiedni czas wirowania
dla wytworzenia osadu z czerwonych krwinek.
(i) nalezy upewnic sie, ze pozostaty nadmiar soli
fizjologicznej zostat usunigty po zakonczeniu
kazdego prze ptukania, tak aby pozostawi¢
Lsuchy” (ciasno upakowany) osad
komérkowy.
Do kazdej probéwki doda¢ dwie krople odczynnika
antyglobulinowego.
Doktadnie wymieszac.
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 proboéwki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecnos¢ aglutynacii.

Posredni test antyglobulinowy NIS 37 °C

Do szklanej probéwki 12 x75mm doda¢ 2 objetosci
odczynnika do oznaczania grupy krwi.

Nastgpnie doda¢ 1 objetos¢ 2-3% zawiesiny krwinek
czerwonych w roztworze NIS.



Wymieszaé zawarto$¢ probéwki i inkubowaé przez 45 minut
w temperaturze 37 °C.
Przeptuka¢ probke 4 razy zwigkszong iloscig roztworu PBS
o pH 7,0+ 0,2 (np. 4 ml PBS na probéwke 12 x 75 mm).
UWAGA: (i) nalezy zapewni¢ odpowiedni czas wirowania
dla wytworzenia osadu z czerwonych krwinek.
(i) nalezy upewnic¢ sig, ze pozostaty nadmiar soli
fizjologicznej zostat usuniety po zakonczeniu
kazdego przeptukania, tak aby pozostawi¢
,suchy” (ciasno upakowany) osad komorkowy.
Do kazdej proboéwki doda¢ dwie krople odczynnika
antyglobulinowego.
Doktadnie wymieszac.
Wirowa¢ z sitg 1000 g przez 10 sekund lub z inng sitg g i w
czasie odpowiadajgcym powyzszym parametrom.
Delikatnie wstrzasng¢ probdwka, aby oddzieli¢ osad
komérek od dna probéwki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecno$¢ aglutynaciji.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja
Brak aglutynacji

wynik dodatni
wynik ujemny

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola jakosci odczynnikow jest bardzo wazna i powinna
zosta¢ przeprowadzona dla kazdej serii testéw oraz dla
pojedynczych testéow. Minimalnym wymogiem jest uzycie
kontroli dodatniej i ujemne;j.

Jako kontrole dodatnig nalezy stosowac krwinki czerwone
Wr(a+).
Jako kontrole ujemng nalezy stosowac krwinki czerwone
Wr(a-).

OGRANICZENIA

Z uwagi na fakt, ze przeciwciata, z ktorych przygotowano ten
produkt, byly stymulowane przez krwinki czerwone,
przeprowadzono doktadne badania w celu wykluczenia
kontaminacji dodatkowymi przeciwciatami grupowymi. Nie
mozna jednak jednoznacznie stwierdzi¢, ze odczynniki tego
typu beda zawieraly jedynie przeciwciata o wymaganej
swoistosci.

Prébki dodatnie w bezposrednim tescie antyglobulinowym
bedg reagowaé¢ w posrednim tescie antyglobulinowym bez
wzgledu na status Wra.

Dri-Block® oraz taznie wodne zapewniajg lepsze
przekazywanie ciepta i sg zalecane do badan w temperaturze
37 °C, zwtaszcza gdy czas inkubacii nie przekracza 30 minut.

Testy probdwkowe nalezy odczytywa¢ w ramach procedury
Jprzechyl i obré¢”. Nadmierne mieszanie moze prowadzi¢ do
zakfécenia stabej aglutynaciji i uzyskania wynikéw fatszywie
ujemnych.

W testach probéwkowych wazne jest stosowanie zalecanej
wartosci przyspieszenia podczas wirowania, poniewaz
nadmierne odwirowanie moze skutkowa¢ trudnoscia w
ponownym utworzeniu zawiesiny osadu komdrkowego,

natomiast zbyt stabe odwirowanie moze skutkowaé
powstaniem aglutynatéw, ktére tatwo ulegajg rozproszeniu.
Ekspresja niektérych antygenéw krwinek czerwonych moze
ulec ostabieniu podczas przechowywania, szczegélnie w
przypadku prébek z EDTA i probek skrzepnietych. Lepsze
wyniki uzyskuje sie przy zastosowaniu $wiezych prébek.
Wyniki fatszywie dodatnie lub falszywie ujemne moga
wystgpi¢ z powodu kontaminacji materiatéw testowych,
nieprawidtowej temperatury  reakcji, nieprawidtowego
przechowywania materiatébw, pominiecia odczynnikéw
testowych lub obecnosci niektérych stanéw chorobowych.

Czestos¢ wystepowania w Wielkiej Brytanii: Wr(a+) 0,1%
(okoto)

DATA WYDANIA
2023-08

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

Nr tel.: +44 (0) 131 357 3333
Nr faksu: +44 (0) 131 445 7125
Adres e-mail: customer.serviceEU@quotientbd.com
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