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PRZEZNACZENIE

Krwinki wzorcowe sg przeznaczone do oznaczania przeciwciat
grupowych ukfadu ABO w surowicy/osoczu pacjentéw lub
dawcow.

WPROWADZENIE

Oznaczanie grupy krwi uktadu ABO jest zwykle wykonywane
poprzez badanie krwinek czerwonych z wykorzystaniem
przeciwciat anty-A i anty-B (wiele laboratoriéw wykonuje takze
badania z przeciwciatami anty-A,B). Do kontroli kazdej partii
testow i pojedynczych testéw nalezy uzywac krwinek Ai, Az, B

oraz O. Potwierdzenie grupy krwi zwykle uzyskuje sie poprzez
jednoczesne wykonanie badania serologicznego, tj.
przebadanie surowicy/osocza dawcéw lub biorcow z
wykorzystaniem krwinek wzorcowych z grup A1 i B.

OPIS ODCZYNNIKA

Krwinki wzorcowe zostaty przygotowane z kilku potgczonych
donacji i sg dostarczane w postaci 2-3% zawiesiny
wyptukanych krwinek czerwonych w zmodyfikowanym
roztworze Alsevera. Fenotyp Rh krwinek czerwonych A: to
ccdee. Roztwoér konserwujgcy zostat specjalnie opracowany
w celu zachowania integralnosci oraz antygennosci krwinek
czerwonych i zawiera nastepujgce sktadniki — cytrynian sodu,
kwas cytrynowy, dekstroze, inozyne, siarczan neomycyny
(0,103 g/l) oraz chloramfenikol (0,349 g/l). Krwinki wzorcowe
mogg by¢ uzywane bezposrednio z fiolki lub mogg zosta¢
przed uzyciem przeptukane i ponownie zawieszone w 2—3%
roztworze PBS lub 1,5-2% roztworze LISS. Krwinki wzorcowe
przygotowane w ten sposob nalezy zutylizowa¢ w ciggu
24 godzin od przygotowania. Nie zaleca sig przenoszenia tych
krwinek wzorcowych do innego pojemnika. Ponadto w
przypadku wprowadzenia przez uzytkownika jakiejkolwiek
zmiany do odczynnika, np. w trakcie przygotowania zawiesin
komérkowych ~w  roztworze LISS, uzytkownik jest
odpowiedzialny za zapewnienie odpowiedniej mocy zawiesiny
krwinek czerwonych, jako$¢ uzywanego roztworu PBS lub
roztworu LISS oraz przygotowanie i przechowywanie
odpowiedniej dokumentacii.

Jednorazowa objetos$¢ odczynnika dostarczana przez
nakretke z zakraplaczem wynosi okoto 40 pl; w zwigzku z tym
nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby we wszystkich uktadach
testowych 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

Odczynnik nalezy przechowywaé w temperaturze od 2-8 °C.
Nie zamraza¢. Nie uzywa¢ w przypadku ewidentnego
odbarwienia lub hemolizy. Nie uzywa¢ po uptywie podanego
terminu waznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA |
UTYLIZACJI

Materiat biologiczny, z ktérego zostat wytworzony ten produkt,
uzyskat 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
choréb zakaznych, dlatego podczas uzytkowania i
utylizacji tego produktu nalezy zachowaé¢ nalezyty
ostroznos¢.

Chloramfenikol jest klasyfikowany jako karcynogen a siarczan
neomycyny jest klasyfikowany jako substancja draznigca.

Odczynnik ten  jest przeznaczony wylacznie do
diagnostycznego uzytku in vitro.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki nalezy pobieraé z zastosowaniem techniki aseptycznej.
Test nalezy wykona¢ jak najszybciej po pobraniu prébki krwi.
Jesli wykonanie testu zostanie opdznione, probke nalezy
przechowywa¢ w temperaturze 2-8 °C przez maksymalnie
48 godzin. Nie nalezy korzysta¢ z probek krwi, w ktérych
zaobserwowano znaczng hemolize lub kontaminacje.

PROCEDURY TESTOWE

Nie zaleca si¢ zadnych konkretnych procedur testowych.
Zaleca sig, aby uzytkownicy doktadnie kontrolowali procedury i
potwierdzali przydatno$¢ odczynnika przed jego uzyciem.

OGRANICZENIA

Obecno$¢ nieregularnych przeciwciat w surowicy/osoczu
pacjenta/dawcy moze wywota¢ nieoczekiwang aglutynacje
krwinek wzorcowych.

W przypadku prébek z rozbieznymi wynikami surowice/osocze
pacjenta nalezy podda¢ powtérnemu badaniu z uzyciem jego
wiasnych krwinek czerwonych (autotest) oraz z krwinkami
czerwonymi grupy O w temperaturze pokojowe;j.

Podczas podanego okresu przydatnosci do uzytku moze
nastgpi¢ pewna utrata ekspresji antygenowej. Poniewaz taka
utrata czg$ciowo jest zalezna od wtasciwosci poszczegélnych
donacji lub dawcéw, ktérych nie mozna przewidzie¢ ani
kontrolowa¢, nalezy $cisle przestrzegac¢ zalecanych warunkéw
przechowywania i uzytkowania odczynnika.

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

SZCZEGOLNE WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Krwinki wzorcowe uzyskaty wynik ujemny w bezposrednim
tescie antyglobulinowym, co wskazuje, ze na powierzchni
krwinki nie znajdujg sie zadne wykrywalne ludzkie IgG lub C3
sktadnik dopetniacza.

DATA WYDANIA
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Aby uzyskac¢ wiecej informacji lub porady, nalezy skontaktowa¢
sie z lokalnym dystrybutorem.
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