ODCZYNNIK DO OZNACZANIA
GRUPY KRWI

Anti-k (cellano)
ALBAclone®
(przeciwciata mysie monoklonalne /
aglutynina bezposrednia) do
techniki probéwkowej i BioVue®

Z137 C€

INTERPRETACJA SYMBOLI NA ETYKIETACH
Kod partii

Data przydatnosci do uzycia (RRRR-MM-
DD)

Kod produktu

Zakres temperatury przechowywania (2-8°C)

Wyréb medyczny do diagnostyki
VD in vitro

Zapozna¢ sig z instrukcjg uzytkowania

www.quotientbd.com

Producent

PRZEZNACZENIE

Odczynnik Anti-k stuzy do badan in vitro majacych na celu
wykrywanie i identyfikacje antygenu k w ludzkich czerwonych
krwinkach poprzez aglutynacje bezposrednia.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Od czasu odkrycia antygenu K w 1946 r. przez Coombsa i wsp.
oraz allelu k w 1949 r. przez Levine'a i wsp. uktad grupowy krwi
Kell staje sie¢ coraz bardziej ztozony i obecnie znanych jest
ponad 20 antygendéw, ktére nalezg do uktadu. Sg one
prawdopodobnie kontrolowane przez szereg $cisle powigzanych
loci, tak ze antygeny uktadu Kell, podobnie jak CDE w uktadzie
Rh, s3 dziedziczone jako haplotyp.

Antygeny uktadu grupowego krwi Kell sg przedmiotem dalszego
zainteresowania, poniewaz wystepujg bardzo czesto (np.
antygen k: 99,8%) lub stosunkowo rzadko (np. antygen K: 8%) i
charakteryzujg sie znacznym zréznicowaniem etnicznym, np.
antygen Jsawystepuje niezwykle rzadko u oséb rasy kaukaskiej,
jest jednak wykrywany u 20% Afroamerykanéw.

Do peinej ekspresji antygeny te wymagajg obecnosci wigzan
dwusiarczkowych i sg niszczone przez potgczone dziatanie
trypsyny i chymotrypsyny.

Przeciwciata ukfadu Kell sg zdolne do wywotywania
hemolitycznych  reakcji  poprzetoczeniowych i  choroby
hemolitycznej u noworodkéw. Sg one wykrywane w optymalnym
stopniu z zastosowaniem posredniego testu antyglobulinowego.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Przy zastosowaniu zalecanej techniki odczynnik ten powoduje
aglutynacje (zlepianie sig) krwinek czerwonych zawierajgcych
antygen k (cellano). Brak aglutynacji wskazuje na brak antygenu k
(cellano).

OPIS ODCZYNNIKA

Gtéwny sktadnik tego odczynnika pochodzi z hodowli in vitro linii
mysich komorek hybrydoma Lk1 wydzielajgcych
immunoglobuliny:

Nazwa produktu _|Kod produktu |Linia komorkowa |
Anti-k I 7137 | Lki ]

Odczynnik zawiera supernatant hodowli zawierajgcy materiat
bydlecy, odczynniki wzmacniajgce dziatanie, EDTA oraz azydek
sodu o stezeniu wagowo-objetosciowym < 0,1% i jest buforowany
do pH 5,2.

UWAGA: objeto$¢ odczynnika dostarczana przez butelke z
zakraplaczem wynosi okoto 40 pl. Nalezy zwréci¢é uwage na to,
aby we wszystkich uktadach testowych zachowana byta
odpowiednia proporcja surowicy do komoérek.

Niniejszy odczynnik spetnia wymogi dyrektywy 98/79/WE w
sprawie wyrobéw medycznych 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.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA |
USUWANIA

Wytacznie do zastosowar diagnostycznych in vitro.

Produkty powinny by¢ uzywane przez wykwalifikowany personel.
Nie nalezy uzywa¢ po uptywie daty przydatnosci do uzycia. Nie
uzywac w razie zmetnienia.

Nie rozcienczac.

Data przydatnosci do uzycia jest wyrazona w formacie RRRR-
MM-DD (rok-miesigc-dzien).

Niniejszy odczynnik zawiera azydek sodu o stezeniu wagowo-
objetosciowym <0,1%. Azydek sodu moze reagowac
z ofowianymi i miedzianymi elementami instalacji wodno-
kanalizacyjnej, tworzac zwigzki o witasciwosciach wybuchowych.
W przypadku wylania do zlewu sptuka¢ duzg iloscig wody, aby nie
dopusci¢ do nagromadzenia sig azydkow.

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

Z uwagi na fakt, ze odczynnik ten jest pochodzenia zwierzgcego,
nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jego stosowania i
usuwania, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko zakazenia.
PRZESTROGA: MATERIAL ZRODLOWY, Z KTOREGO
POCHODZI TEN PRODUKT, NIE ZAWIERAL CZYNNIKOW
ZAKAZNYCH.

Z uwagi na fakt, ze odczynnik ten jest pochodzenia zwierzecego
(materiat mysi i bydlecy), nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
jego stosowania i usuwania, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko
zakazenia.

Przeciwciata monoklonalne charakteryzujg sie duzg sitg
dziatania, awidnoscig i swoistoscig. Stosujac takie przeciwciata,
nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢, aby unikng¢ zakazenia
krzyzowego.

Elementy tego produktu (zakraplacze) zawierajg suchg gume
naturalna.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ z zastosowaniem standardowej techniki
pobierania. Test nalezy wykona¢ jak najszybciej po pobraniu
probki. Jesli wykonanie testu zostanie opdznione, prébke nalezy
przechowywac¢ w lodéwce.

Technika probowkowa:

Prébki skrzepnigte lub z dodatkiem EDTA powinny zosta¢
zbadane w ciggu siedmiu dni od pobrania. Krew dawcy z
antykoagulantem w postaci cytrynianu moze zosta¢ zbadana do
dnia uptywu terminu waznosci donacji.

Technika BioVue® CAT:

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

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku badania
probek, ktére ulegty hemolizie. Nie nalezy korzysta¢ z prébek
krwi, ktére sg w znacznym stopniu zazétcone lub
zanieczyszczone.

MATERIALY

Dostarczone materiaty
e ALBAclone® Anti-k (cellano)

Materiaty wymagane, ale niedostarczane (w zaleznosci od
techniki)

e Roztwér PBS o pH 7,0 £0,2 lub izotoniczny roztwor soli

fizjologicznej

e Pipety

e Czerwone krwinki wzorcowe do kontroli odczynnika Anti-k

e Szklane probéwki 10 x 75 mm lub 12 x 75 mm

e Wirdéwka

e Licznik czasu

* Kasety neutralne ORTHO BioVue®

« Stacja robocza / wirbwka ORTHO BioVue®

e Analizator ORTHO VISION™ / VISION™ MAX

e Czytnik ORTHO Optix™

e Stojak na kasety

PROCEDURY

Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany do stosowania
przy uzyciu technik opisanych ponizej, dlatego nie mozna
zagwarantowac¢ jego przydatnosci do stosowania w przypadku
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 — NIS, inkubacja 5 minut / wirowanie

. Przygotowa¢ 2—-3-procentowg zawiesing krwinek czerwonych
w roztworze PBS o pH7,0+0,2. (Mozna wykorzystac¢
czerwone krwinki wzorcowe bezposrednio z fiolki lub zgodnie
z instrukcjami producenta).

. Doda¢ do szklanej probowki 2 krople odczynnika do

oznaczania grupy krwi.

Dodac¢ 2 krople zawiesiny krwinek czerwonych.

. Wymiesza¢ zawarto$¢ probowki i inkubowaé w temperaturze
20°C przez 5 minut.

. Odwirowa¢ probdéwke.

. UWAGA: sugerowane parametry wirowania: 900—1000 g (ok.
3400 obr./min) przez 10 sekund lub z predkoscia i przez czas,
jakie sg odpowiednie dla uzywanej wiréwki, umozliwiajgce
uzyskanie najsilniejszej reakcji przeciwciat z czerwonymi
krwinkami z antygenem, a jednocze$nie pozwalajgce na tatwe
ponowne przygotowanie zawiesiny czerwonych krwinek bez
obecnosci antygenu.

7. Po odwirowaniu delikatnie wstrzagsngé probowka, aby
oddzieli¢ osad komérek od dna proboéwki, i niezwtocznie
sprawdzi¢ makroskopowo przebieg aglutynacii.

. Zapisa¢ wyniki.
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ORTHO BioVue® - kaseta neutralna, natychmiastowe

wirowanie

. Przygotowa¢ 0,8-procentowg lub 3-5-procentowg zawiesing
krwinek czerwonych z komérek pacjenta lub dawcy, uzywajgc
izotonicznego roztworu soli fizjologicznej.

. Przed uzyciem nalezy poczeka¢, az kaseta i odczynnik

osiggng temperature 21-25°C.

Oznaczy¢ kasete odpowiednim identyfikatorem probki.

Doda¢ 40 pl odczynnika do oznaczania grupy krwi do

odpowiedniej komory reakcyjnej (lub komér) otwartej kasety.

Nie dotyka¢ pipeta $cianek komory reakcyjnej. W przypadku

dotkniecia $cianki komory przed przystapieniem do

napetniania kolejnej komory nalezy wymieni¢ koncowke

pipety.

. Doda¢ 50 pl 0,8-procentowej zawiesiny krwinek czerwonych
lub 10 pl 3-5-procentowej zawiesiny krwinek czerwonych do
odpowiedniej komory reakcyjnej (lub komér) kasety.
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. Nalezy dopilnowa¢, aby zawarto$¢ komory reakcyjnej (lub
komor) ulegta potgczeniu. W razie potrzeby delikatnie
postukac.

UWAGA: upewni¢ sie, ze odczynniki pozostajg w komorze
reakcyjnej. Przed odwirowaniem substancje reagujgce nie
powinny wymieszac sig z odczynnikami w kolumnie.

. Natychmiast odwirowa¢ kasete w wiréwce systemu ORTHO
BioVue®.

8. Po zakonczeniu testu odczyta¢ na przedniegj i tylnej czesci

poszczegoélnych kolumn wynik w zakresie aglutynaciji i/lub

hemolizy.

9. Zapisac site reakcji.

~

Uzycie tego odczynnika w analizatorach ORTHO VISION™
ORTHO VISION™ Max wymaga uzycia opcji User Defined
Reagent (Odczynnik zdefiniowany przez uzytkownika) w
oprogramowaniu analizatora. Instrukcje dotyczace konfiguracji
analizatora do stosowania z odczynnikiem ALBAclone® Anti-k
(Z137) mozna znalezé w ponizszych podrecznikach
uzytkownika. ORTHO VISION™ Analyzer ORTHO BioVue®
Cassettes User Defined Protocols (UDP) & User Defined
Reagents (UDR) Guide (Podrecznik dotyczacy stosowania
protokotéw  zdefiniowanych przez uzytkownika (UDP) i
odczynnikéw zdefiniowanych przez uzytkownika (UDR) dla
kaset ORTHO BioVue® w analizatorze ORTHO VISION™) oraz
ORTHO VISION™ MAX Analyzer ORTHO BioVue® Cassettes
User Defined Protocols (UDP) & User Defined Reagents (UDR)
Guide (Podrecznik dotyczacy stosowania  protokotéw
zdefiniowanych przez uzytkownika (UDP) i odczynnikéw
zdefiniowanych przez uzytkownika (UDR) dla kaset ORTHO
BioVue® w analizatorze ORTHO VISION™ MAX).

STABILNOSC REAKCJI

Wyniki testu nalezy odczyta¢, zinterpretowa¢ i zapisa¢
bezposrednio po odwirowaniu. Opéznienia mogg prowadzi¢ do
dysocjacji komplekséw  antygen-przeciwciato,  skutkujgc
uzyskaniem wyniku stabo dodatniego lub fatszywie ujemnego.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Aglutynacja = wynik dodatni

Brak aglutynacji = wynik ujemny

Wyniki testow ORTHO BioVue nalezy interpretowa¢ zgodnie z
wytycznymi zawartymi w dokumencie ORTHO BioVue® System
Cassettes Interpretation Guide (J39791 EN) (Podrecznik
interpretacji wynikéw dla kaset systemu ORTHO BioVue®),
Ortho Clinical Diagnostics.

KONTROLA JAKOSCI
Kontrola jakosci odczynnikéw jest bardzo wazna i powinna
zosta¢ przeprowadzona w dniu uzycia odczynnikéw.

Jako kontrole dodatnig nalezy stosowac krwinki czerwone K+k+.
Jako kontrole ujemna nalezy stosowa¢ krwinki czerwone K+k-.

OGRANICZENIA WYDAJNOSCI

Czerwone krwinki pochodzace od oséb z fenotypem K+k+Kp
(at+b+) w uktadzie Kell wykazujg znacznie stabszg ekspresje
antygenu k.

Te przeciwciata monoklonalne mogg nie wykrywac stabych
odmian genetycznych antygenu k.

Ekspresja antygenu ukfadu Kell moze ulec znacznemu
ostabieniu w niektérych przypadkach przewlektej choroby
ziarniniakowej.

W przypadku krwinek czerwonych z dodatnim wynikiem testu
DAT istnieje ryzyko uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich.

Ekspresja niektérych antygenéw krwinek czerwonych moze ulec
zmniejszeniu podczas przechowywania, szczegdlnie w
przypadku prébek z EDTA i probek skrzepnigtych. Lepsze wyniki
uzyskuje sig przy zastosowaniu $wiezych prébek.

Nadmierne odwirowanie probéwek moze skutkowaé trudnoscig
w ponownym utworzeniu zawiesiny osadu komoérkowego,
natomiast zbyt stabe odwirowanie moze skutkowac
utworzeniem aglutynatéw, ktére tatwo ulegajg rozproszeniu.



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

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga wystapi¢ z
powodu zanieczyszczenia materiatéw testowych, nieprawidtowej
temperatury  reakcji, nieprawidtowego  przechowywania
materiatéw, pominiecia odczynnikéw testowych i niektérych
stanéw chorobowych.

Stlumiona lub staba ekspresja antygenéw grupy krwi moze
skutkowac uzyskaniem wynikéw fatszywie ujemnych.

SZCZEGOLNE WtASCIWOSCI UZYTKOWE

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