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PRZEZNACZENIE

Krwinki wzorcowe stuzg do kontroli testéw serologicznych.

WPROWADZENIE

Opisany po raz pierwszy w 1939 r. antygen RhD jest drugim co
do znaczenia antygenem krwinek czerwonych, po ukladzie
grup gtéwnych ABO. Przetoczenie krwi RhD-dodatniej biorcy
RhD-ujemnemu lub  niezastosowanie  profilaktycznej
immunoglobuliny anty-D u kobiet RhD-ujemnych moze
spowodowac¢ wytworzenie przeciwciat anty-D. Z tego wzgledu
nalezy zachowaé¢ szczegdlng ostrozno$¢ przy ustalaniu
prawidtowej grupy w zakresie uktadu Rh oraz wiasciwie
kontrolowac¢ testy do oznaczania grupy krwi uktadu Rh, co jest
kluczowe dla bezpiecznej praktyki w zakresie transfuzji. W celu
wykazania wiasciwej reaktywnosci odczynnikéw anty-D do
oznaczania grupy krwi uktadu Rh, do kazdej partii testow oraz

pojedynczych testow nalezy wykorzysta¢ krwinki czerwone z
zaktadanym genotypem Rh Ruri rr.

OPIS ODCZYNNIKA

Krwinki wzorcowe sg dostarczane w 2-3% zawiesinie
wyptukanych krwinek czerwonych w zmodyfikowanym
roztworze Alsevera. Krwinki pochodzg z grupy O rr. Roztwor
konserwujgcy zostat specjalnie opracowany w celu
zachowania integralnosci oraz antygenowosci krwinek
czerwonych i zawiera nastepujgce sktadniki — cytrynian sodu,
kwas cytrynowy, dekstroze, inozyne, siarczan neomycyny
(0,103 g/l) oraz chloramfenikol (0,349 g/l).

Jednorazowa objetos¢ odczynnika dostarczana przez
nakretke z zakraplaczem wynosi okoto 40 pl, w zwigzku z tym
nalezy zwrdéci¢ 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

Odczynnik nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2-8 °C.
Nie zamraza¢. Nie uzywa¢ w przypadku ewidentnych oznak
odbarwienia lub hemolizy. Nie uzywa¢ po uplywie 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 nalezyta
ostroznosé.

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

Odczynnik ten jest przeznaczony wylacznie do uzytku
diagnostycznego in vitro.

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 sposéb nalezy
zutylizowaé w przeciggu 24 godzin od przygotowania. Nie
zaleca sig przenoszenia tych krwinek wzorcowych do innego
pojemnika w celu dtugoterminowego przechowywania.

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 dokumentacji.

PROCEDURY TESTOWE

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

OGRANICZENIA

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

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga wystapi¢
z powodu kontaminacji materiatéw testowych, nieprawidtowe;j
temperatury  reakcji, nieprawidlowego przechowywania
materiatéw, pominiecia odczynnikdw testowych lub obecnosci
niektérych stanéw chorobowych.

SZCZEGOLNE WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Krwinki wzorcowe uzyskaty wynik ujemny w bezposrednim
teScie antyglobulinowym, co wskazuje, ze na powierzchni
krwinek nie znajdujg si¢ Zzadne wykrywalne ludzkie
przeciwciata IgG lub C3 skfadnik dopetniacza.

W badaniach oceny wydajnosci (dane w dokumentacji Alba
Bioscience Limited) produkt Z421 zostat przebadany za
pomocg réznych prébek osocza i antysurowicy ABO i do
typowania Rh. Wydajno$¢ Z421 zostata podsumowana w
formie procentowej zgodnosci wynikéw dodatnich i ujemnych.

Procentowa zgodno$é wynikéw dodatnich wynosita 100%, a
procentowa zgodnos$¢ wynikéw ujemnych wynosita 100%.

Wyniki testu byty w 100% zgodne z wynikami oczekiwanymi w
oparciu o przeciwciato wystgpujgce w osoczu lub odczynniku.
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Aby uzyska¢ wiecej informacii lub porady, nalezy skontaktowac¢
sig z lokalnym dystrybutorem.
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