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Anti-D alpha

CINIDLO NA URCOVANIE KRVNYCH SKUPIN
Monoklonalny priamy aglutinin
Pre sklickové a skamavkové techniky

2031

o d C€

1434
uvobp

Antigén RhD, ktory bol prvykrat opisany v roku 1939, prevySuje
svojim vyznamom len antigény systému na uréovanie krvnych
skupin ABO. Transfizia RhD pozitivnej krvi RhD negativnemu
prijemcovi alebo nepodanie profylaktického anti-D RhD
negativnej Zene moze viest k tvorbe anti-D. Preto je stanovenie
spravnej RhD skupiny zakladom bezpeénej transflznej praxe.
Niektori jedinci vykazuju kvantitativne zniZzenie expresie
antigénu RhD asu kategorizovani ako slaby D (D). Ini
vykazuji kvalitativne rozdiely v expresii antigénu RhD
a oznacuju sa ako cCiastocné RhD. Slabi jedinci D mézu byt tiez
Ciastocni RhD.

Nedavna dostupnost uginnych, vysokokvalitnych  IgM
monoklonélnych anti-D ¢inidiel a vacsie povedomie o klinickom
vyzname ¢iastoénych RhD fenotypov, najma DVI, viedli
k zmene politiky testovania RhD v Spojenom kralovstve.

Usmernenia Spojeného kralovstva pre uréovanie
skupin RhD

Usmernenia pre transfuzne sluzby v Spojenom kralovstve
a Britsky vybor pre normy v hematolégii Usmernenia
pracovnej skupiny pre transfiziu krvi pre postupy
kompatibility v laboratériach pre transfaziu  krvi
odporucaju tieto postupy uréovania skupiny RhD: -

. Na RhD uréovanie skupiny pacientov, sa maju pouzit
dve rdzne anti-D ¢inidla. Ani jedno z tychto anti-D
¢inidiel by nemalo zhlukovat cervené krvinky DVI
metédou (metddami) odporianou na pouzitie.
Nepriame antiglobulinové testy na vzorkdch s
negativnymi  vysledkami priamych aglutinaénych
testov by sa nemali pouzivat na RhD typizaciu vzoriek
pacientov na Ucely transfuzie.

. Hoci pre urCovanie RhD skupin darcov nie je
nevyhnutné ani mozné zistit vSetky slabé D a
Ciastocné RhD fenotypy, je Ziaduce, aby testy s dvoma
roznymi anti-D ¢inidlami umoznili klasifikovat ako RhD
pozitivnych tych darcov, ktori exprimujd slaby alebo
Ciastocny RhD antigén klinického vyznamu, napr. DVI.

Tento monoklondlny IgM anti-D priamo aglutinuje cervené
krvinky vacsiny slabych D a Ciastocnych RhD okrem DVI,
apreto je vhodny na urcovanie skupiny RhD vzoriek
pacientov.
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Kéd produktu

ZAMYSLANY UCEL

Toto ¢inidlo Anti-D je uréené na in vitro detekciu a identifikaciu
stavu ludskej krvnej skupiny RhD priamou aglutinaciou.

OPIS CINIDLA

Hlavna zlozka tohto ¢inidla sa ziskava zin vitro kultary
heterohybridému LDM1 ¢&lovek/mys, ktory vyluéuje IgM anti-
D.

Zlozenie obsahuje aj EDTA a 1 g/l azidu sodného.

Objem dodavany ffastikou s kvapkadlom ¢inidla je priblizne
40 pl; vzhladom na to by sa malo dbat na to, aby sa vo
vSetkych testovacich systémoch zachoval vhodny pomer séra
a buniek.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2°C -8 °C.
Nepouzivajte, ak je zakalené. Neriedit. Cinidlo je stabilné do
datumu exspiracie uvedeného na etikete produktu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A
LIKVIDACII

Toto ¢inidlo obsahuje 0,1 % azidu sodného.

Azid sodny moze reagovat s olovom amedou a vytvarat
vybu$né zliceniny. Ak ho vyhodite do umyvadla, splachnite ho
velkym mnoZstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.
Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi Ug&inkami.
Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu
zlikvidujte v stlade s miestnymi / regionalnymi / narodnymi /
medzinarodnymi predpismi.

UPOZORNENIE: ZDROJOVY MATERIAL, Z KTOREHO SA
ODVODIL TENTO PRODUKT, NEBOL REAKTIVNY NA
HBsAg, ANTI-HIV 1/2 AANTI-HCV. ZIADNE ZNAME
TESTOVACIE METODY NEMOZU POSKYTNUT ZARUKU,
ZE PRODUKTY ZiSKANE Z LUDSKEJ KRVI NEPRENASAJU
INFEKENE CHOROBY. PRI POUZIVANI A LIKVIDACII
TOHTO PRODUKTU BY SA MALA VENOVAT NALEZITA
POZORNOST.

Toto ¢inidlo je uréené len na profesionalne pouZzitie in vitro.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat aseptickou metédou
s antikoagulantom alebo bez neho. Vzorka by sa mala testovat’
¢o najskoér po odbere. Ak sa testovanie odklada, vzorka by sa
mala skladovat pri teplote 2 °C — 8 °C. Vzorky krvi vykazujuce
zrete/ni hemolyzu alebo kontaminaciu by sa nemali pouzit.
Zrazené vzorky alebo vzorky odobraté do EDTA by sa mali
testovat' do siedmich dni od odberu. Krv darcu uskladnena
v citrdtovom antikoagulante sa moéze testovat do datumu
exspiracie odberu.

SKUSOBNE POSTUPY

VSeobecné informacie

Toto ¢&inidlo bolo $tandardizované na pouzitie v nizSie
uvedenych metddach, a preto nie je mozné zaruéit jeho
vhodnost na poutzitie v inych metédach.

DALSIE POTREBNE MATERIALY A CINIDLA

e PBSpH7,0+0.2

e LISS

e Reagencné cervené krvinky na pouzitie pri urcovani
skupin

e RhD

e Kontrola ¢inidla RhD — produkt ¢. Z271

e 12 x 75 mm sklenené skiimavky

e Sklenené sklicka

e Pipety

e Opticka pomocka

e Centrifuga



ODPORUCANE METODY
Skumavkova metoda — okamzita centrifugacia

e Do skumavky pridajte 1 objem ¢inidla na ur¢ovanie krvnej
skupiny.

e Pridajte 1 objem ¢ervenych krviniek suspendovanych na
2-83%vPBSpH7,0+0,2alebo1,5-2%vLISS.

e Skumavku dobre premiesajte.

e Centrifugujte pri 1000 g pocas 10 sekund alebo pri
vhodnej alternativnej sile g a ¢ase.

e Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniek
uvolnil zo dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

Skumavkova metoda - LISS

e Do skumavky pridajte 1 objem ¢inidla na ur€ovanie krvnej
skupiny.

e Pridajte 1 objem Eervenych krviniek suspendovanych na
1,5-2%vLISS.

e Skumavku dobre premiesajte a inkubujte 15 minat pri
teplote 37 °C.

e Centrifugujte pri 1000 g pocas 10 sekund alebo pri
vhodnej alternativnej sile g a ase.

e Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniek
uvolnil zo dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

Sklickova metéda

e Pridajte 1 objem ¢inidla na uréovanie krvnej skupiny na
vhodne pripraventd  plochu  skleneného  sklicka,
napr.ovalkisok voskovej ceruzky.

e Pridajte 1 objem ¢ervenych krviniek suspendovanych na
30-45% v PBS pH 7,0 + 0,2 alebo v skupinovo
homolégnej plazme/sére.

e Dobre premiesajte kolisanim sklicka pocas priblizne 30
sekund atest inkubujte 5 minat pri izbovej teplote za
obc&asného premieSania.

e Makroskopicky sledujte aglutindciu. Tento postup mozno
ulahgit’ ¢itanim nad zdrojom rozptyleného svetla.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Zhlukovanie =  pozitivny vysledok testu
Ziadne zhlukovanie = negativny vysledok testu

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality ¢inidiel je nevyhnutna a mala by sa vykonavat'
s kazdou sériou skupin RhD a s jednotlivymi skupinami RhD.
Na kontrolu reakcii tychto Ccinidiel sa odporu¢a pouzit
nasledujuce vzorky cervenych krviniek. Iné typy cervenych
krviniek mézu byt vhodné, ale mali by sa vyberat opatrne.

0 Rir €ervené krvinky sa maju pouzivat ako pozitivna kontrola
0 rr ervené krvinky sa maju pouzivat ako negativna kontrola
Pre tento anti-D je potrebna ,kontrola ¢inidla“

OBMEDZENIA UCINNOSTI
Mnozstvo antigénu D exprimovaného slabymi jedincami D sa

znacne liSi. Zatial ¢o toto anti-D ¢inidlo priamo zhlukuje
Cervené krvinky od vacsiny slabych jedincov D, ak sa povazuje

za dolezité testovat na slabé D, malo by sa pouzit' ¢inidlo
$pecidlne pripravené na tento Ucel.

Sklickové metdédy sa neodporicaju na detekciu slabych D
alebo ciasto¢nych RhD vzoriek.

Niektoré testy vykonané na nepremytych vzorkach (napr.
pupoc¢nik) alebo vzorkach skladovanych a testovanych pri
teplote 20 °C alebo niz§ej mézu vykazovat falo$ne pozitivne
reakcie spdsobené potenciatormi pouzitymi pri formulacii
tohto ¢inidla. Za tychto okolnosti je k dispozicii na pouzitie
kontrola ¢inidla (kéd produktu Z271). Ak kontrolny test
poskytne pozitivnu reakciu, nie je mozné vykonat platni
interpretaciu vysledkov ziskanych pri testovani €ervenych
krviniek.

Bloky avodné kupele podporuju lepsi prenos tepla
a odporucaju sa pri testoch pri teplote 37 °C, najma ak je
inkubac¢na doba 30 minut alebo mene;.

Niektoré velmi slabé D a/alebo Ciastocné RhD vzorky nemusia
reagovat' s monoklonalnymi anti-D ¢inidlami.

Expresia urcitych antigénov cervenych krviniek sa moéze
pocas skladovania znizit, najma v EDTA azrazenych
vzorkach. LepSie vysledky sa dosiahnu s €erstvymi vzorkami.

Testy v skimavkach by sa mali od¢itat postupom ,naklonit a
otoc€it”. Nadmerné rozruSenie moze narusit slabu aglutinaciu
a sposobit faloSne negativne vysledky.

Nadmerné centrifugovanie moze viest k tazkostiam pri
resuspendovani sedimentov buniek, zatial ¢o neprimerané
centrifugovanie méze mat za nasledok aglutinaty, ktoré sa
lahko rozptylia.

Falosne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky sa mozu
vyskytnut v dosledku kontaminécie testovacich materiélov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich C¢inidiel a niektorych
chorobnych stavov.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI
ALBAclone® Anti-D alpha &inidlo spifa poZiadavky
spolo¢nych technickych Specifikécii pre produkty definované
v prilohe 1l, zoznam A smernice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro.

Tento monoklonélny anti-D priamo zhlukuje ¢ervené krvinky
z najslabsich D a Giasto€nych RhD okrem DVI.
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