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Polyspecific Anti-Human
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ODCZYNNIK DO OZNACZANIA GRUPY KRWI
Mieszanina kroéliczych przeciwciat
poliklonalnych / mysich przeciwciat
monoklonalnych
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WPROWADZENIE

Odczynnik ten zostat przygotowany poprzez zmieszanie
przeciwciat kréliczych przeciwko ludzkim IgG oraz mysich
przeciwciat monoklonalnych przeciwko C3 (klasa IgG).
Powstata mieszanina zostata nastgpnie rozcienczona dla
uzyskania optymalnej detekcji IgG oraz przeciwciat grupowych
krwi wigzgcych dopetniacz w bezposrednich i posrednich
testach antyglobulinowych.

INTERPRETACJA SYMBOLI NA ETYKIETACH
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PRZEZNACZENIE

Wieloswoisty odczynnik  antyglobulinowy (AGH) jest
przeznaczony do detekcji in vitro przeciwciat 1gG oraz
przeciwciat grupowych krwi wigzacych dopetniacz w
bezposrednich i posrednich testach antyglobulinowych.

OPIS ODCZYNNIKA

Odczynnik stanowi mieszanine kréliczych przeciwciat
przeciwko  ludzkiemu IgG i  mysich  przeciwciat
monoklonalnych przeciwko ludzkiemu C3. Przeciwciato
monoklonalne przeciwko C3 otrzymato numer referencyjny
klonu 3G8.

QOdczynnik jest rozcienczany w soli fizjologicznej buforowanej
fosforanem (PBS) zawierajgcej 10 g/l albuminy surowicy
pochodzenia bydlecego, 1 g/l azydku sodu oraz 0,1 g/l Tween
80. Odczynnik jest barwiony na zielono poprzez dodanie
opatentowanego niebieskiego barwnika (0,02 g/l) oraz
tartrazyny ariavit (0,08 g/l). Odczynnik zostat przefiltrowany
przez 0,2 um.

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 uzywa¢ w razie oznak zmetnienia. Nie rozciefnczac.
Odczynnik zachowuje stabilno$¢ 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 reagowaé z otowianymi i miedzianymi
elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac zwigzki
o whasciwosciach wybuchowych. W przypadku wylania do
zlewu spituka¢ duzg iloscig wody, aby nie dopusci¢ do
nagromadzenia sig¢ azydkow.

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

UWAGA: MATERIAL BIOLOGICZNY UZYTY PODCZAS
PRODUKCJI TEGO ODCZYNNIKA UZYSKAL WYNIK
NIEREAKTYWNY W ZAKRESIE HBsAg, ANTY-HIV ¥2 ORAZ
ANTY-HCV. ZADNE ZNANE METODY BADAN NIE DAJA
PEWNOSCI, ZE PRODUKTY POCHODZACE Z KRWI
LUDZKIEJ LUB ZWIERZECEJ 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 wykona¢ jak
najszybciej po pobraniu probki krwi. Jesli badanie odbedzie sie
pbzniej, prébke nalezy przechowywa¢ w temperaturze od
2°Cdo 8 °C. Prébki krwi wykazujgce znaczng hemolize lub
kontaminacje nie powinny by¢ uzywane. Prébki 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 donacji.

PROCEDURY TESTOWE
Informacje ogélne

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

Roztwoér PBS o pH 7,0 +0,2

Roztwor LISS

Krwinki czerwone uczulone przeciwciatami IgG do kontroli
testu antyglobulinowego

Probéwki szklane 12 x 75 mm

Pipety

Wiréwka

ZALECANE METODY

Posredni test antyglobulinowy NIS 37 °C
Do szklanej probéwki 12 x75mm doda¢ 2 objetosci
odczynnika do oznaczania grupy krwi.
Nastepnie doda¢ 1 objetos¢ 2-3% zawiesiny krwinek
czerwonych w roztworze NIS.
Wymiesza¢ zawarto$¢ probowki i inkubowaé przez 45—
60 minut w temperaturze 37 °C.
Przeptuka¢ probke 4 razy zwigkszong ilo$cig roztworu PBS
opH 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 usuniety po zakonczeniu
kazdego przeptukania, tak aby pozostawi¢
,suchy” (ciasno upakowany) osad komorkowy.
Do kazdej probéwki doda¢ dwie krople wieloswoistego
odczynnika antyglobulinowego.
Doktadnie wymieszac.
Wirowac z sitg 1000 g przez 10 sekund lub z inng sitg g i w
czasie odpowiadajgcym powyzszym parametrom.
Delikatnie wstrzasngé probéwka, aby oddzieli¢ osad
komoérek od dna probowki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecno$¢ aglutynaciji.



Bezposredni test antyglobulinowy

. Nastepnie doda¢ 1 objetos$¢ wyptukanej (4 razy) 2-3%
zawiesiny krwinek czerwonych w roztworze NIS do
probéwki.
Do kazdej probowki doda¢ dwie krople wieloswoistego
odczynnika antyglobulinowego.
Doktadnie wymieszaé.
Wirowac z sitg 1000 g przez 10 sekund lub z inng sitg g i w
czasie odpowiadajgcym powyzszym parametrom.
Delikatnie wstrzgsngé probdwka, aby oddzieli¢ osad
komérek od dna probéwki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecno$¢ aglutynaciji.

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$¢ probowki i inkubowaé przez
15-20 minut w temperaturze 37 °C.
Przeptukac¢ 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 upewni¢ sie, ze pozostaty nadmiar soli
fizjologicznej zostat usunigty po zakorczeniu
kazdego przeptukania, tak aby pozostawi¢
,suchy” (ciasno upakowany) osad komérkowy.
Do kazdej probéwki doda¢ dwie krople wieloswoistego
odczynnika antyglobulinowego.
Doktadnie wymieszaé.
Wirowa¢ z sitg 1000 g przez 10 sekund lub z inng sitg g i w
czasie odpowiadajgcym powyzszym parametrom.
Delikatnie wstrzgsngé probdwka, aby oddzieli¢ osad
komérek od dna probéwki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecnos¢ aglutynacii.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja
Brak aglutynacji

wynik dodatni
wynik ujemny

KONTROLA JAKOSCI

Kazda seria testéw antyglobulinowych powinna zawiera¢
odpowiednig kontrole dodatnig (czutosci), np. komoérki Rar
uczulone przeciwciatami anty-Rh(D) typu stabego.

OGRANICZENIA

Ptukanie najlepiej jest wykonywaé w okoto czterech cyklach,
uzywajgc 4 ml PBS na probéwke. W przypadku uzycia krwinek
czerwonych uczulonych przeciwciatami IgG typu stabego (np.
komérek Rur uczulonych przeciwciatami anty-Rh(D)) konieczne
jest potwierdzenie aktywnosci odczynnika AHG w testach
ujemnych. Testy, w ktérych uzyskano wyniki ujemne z
wykorzystaniem tej procedury, nalezy uznaé¢ za niewazne i w
razie potrzeby je powtdrzyc.

Obecnos$¢ zielonego barwnika w odczynniku AHG nie
zastgpuje powyzszej kontroli testu. Barwnik ma wskazywacé, ze
odczynnik AHG zostat dodany do testu. Barwnik nie zapewnia
reaktywnosci odczynnika AHG.

Kazda ilo$¢ PBS obecna po zakonczeniu fazy ptukania moze
powodowa¢ rozcienczenie odczynnika AHG do stezenia
wykraczajgcego poza optymalne stezenie robocze. Dlatego
wazne jest, aby po kazdym etapie wirowania usunieta zostata
maksymalna ilo$¢ ptynu ptuczacego.

W przypadku korzystania z automatycznych urzadzen do
ptukania komoérek nalezy czesto sprawdzac ich prawidtowe
dziatanie i utrzymywaé w czystosci.

Bezposredni test antyglobulinowy nalezy wykonywaé z
uzyciem $wiezych prébek krwi pobranych do probowki z
antykoagulantem EDTA, aby unikng¢ uczulenia in vitro
dopetniaczem. W przypadku dodatniego bezposredniego
testu antyglobulinowego swoisto$¢ mozna ustali¢, wykonujgc
test z monoswoistym przeciwciatem anty-1gG i anty-C3.

Czuto$¢ reakcji dopetniacza z odczynnikiem anty-
dopetniaczowym mozna zwigkszy¢é przez wykonanie
5-minutowej inkubacji w temperaturze pokojowej przed
wirowaniem.

Wyniki testow nalezy odczytywa¢ z wykorzystaniem techniki
,delikatnie przechylaj i obracaj’. Nadmierne mieszanie moze
prowadzi¢ do zakidcenia stabej aglutynacji i uzyskania
wynikow fatszywie ujemnych.

Wazne jest stosowanie zalecanej wartosci przyspieszenia
podczas wirowania, poniewaz nadmierne odwirowanie moze
skutkowa¢ trudnoscig w ponownym odtworzeniu zawiesiny
osadu komérkowego, natomiast zbyt stabe odwirowanie moze
skutkowaé powstaniem aglutynatéw, ktére tatwo ulegajg
rozproszeniu.

Whyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga
wystgpi¢ z powodu kontaminacji materiatéw testowych,
nieprawidtowej temperatury reakcji, nieprawidtowego
przechowywania materialtdw, pominigcia odczynnikow
testowych lub obecnosci niektérych stanéw chorobowych.

SZCZEGOLNE WELASCIWOSCI UZYTKOWE

Krwinki czerwone dodatnie w bezposrednim tescie
antyglobulinowym nie powinny by¢é wykorzystywane w
posrednim tescie antyglobulinowym.
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Aby uzyska¢ wigcej informacji lub porady, nalezy
skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.

Emergo Europe B.V.
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6827 AT, Arnhem

The Netherlands

Alba Bioscience Limited

James Hamilton Way,
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