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ODCZYNNIK DO OZNACZANIA GRUPY KRWI
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WPROWADZENIE

Uktad grupowy P zostat odkryty w 1927 r. przez Landsteinera i
Levine'a w tej samej serii eksperymentéw ze szczepieniem
ochronnym  krolikéw, ktéra doprowadzita do opisania
antygendw M i N. Przeciwciata krolicze uzyskane w
eksperymentach Landsteinera i Levine’a — anty-P1 — zostaty
wkrétce odkryte takze u ludzi i umozliwity klasyfikacje do
fenotypéw P1+ (P1) oraz P1- (P2). Gen P1 znajduje sie na
dtugim ramieniu chromosomu 22. Sita antygenu P1 wykazuje
bardzo szerokg dystrybucje.

Przeciwciato anty-P1 czesto wystepuje w surowicy oséb z
fenotypem P2, zwykle jako zimne przeciwciato klasy IgM. O ile
przeciwciato anty-P1 nie jest wykrywalne w badaniach w
temperaturze 37 °C, to jest uznawane za klinicznie nieistotne.
Antygen P charakteryzuje si¢ wysoka czestotliwoscig i nie
wystepuje na krwinkach czerwonych u oséb z rzadkg ekspresjg
antygenu P* (P*1 lub P*2) oraz u oséb z bardzo rzadkim
fenotypem p. W krwinkach czerwonych p (wczesniej Tj(a-))
réwniez nie wystepujq antygeny P oraz P. Surowica oséb z
antygenem P* zawiera przeciwciata anty-P, natomiast surowica
0s6b z fenotypem P zawiera przeciwciata anty-PP1P*
(wczesniej anty-Tj?). Autoprzeciwciato anty-P to przeciwciato
Donatha-Landsteinera najczesciej zwigzane z napadowag
zimng hemoglobinurig (ang. Paroxysmal Cold
Haemoglobinuria, PCH).
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
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PRZEZNACZENIE

Odczynnik Anty-P1 stuzy do badan in vitro majgcych na celu
wykrywanie i identyfikacje antygenu P1 na ludzkich krwinkach
czerwonych poprzez aglutynacje bezposrednia.

OPIS ODCZYNNIKA

Gtowny sktadnik tego odczynnika pochodzi z hodowli in vitro
linii mysich komérek hybrydomalnych 650 wydzielajgcych
immunoglobuliny IgM. Odczynnik zawiera réwniez azydek
sodu o stezeniu < 0,1%.

Jednorazowa objetos¢ 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 uzywaé w razie oznak zmetnienia. Nie rozciefnczac.
Odczynnik zachowuije 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 reagowac z otowianymi i miedzianymi
elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac zwigzki
o whasciwosciach wybuchowych. W przypadku wylania do
zlewu sptuka¢ duzg iloscia 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.

Zuwagi na fakt, Zze odczynnik ten jest pochodzenia
zwierzecego, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jego
stosowania i utylizacji, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko
zakazenia.

Odczynnik ten jest przeznaczony wytacznie do uzytku
diagnostycznego in vitro.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki nalezy pobieraé z zastosowaniem techniki aseptycznej,
w obecnosci antykoagulantu lub bez. Test nalezy wykonac¢ jak
najszybciej po pobraniu prébki krwi. Jesli badanie odbedzie sie
pdzniej, prébke nalezy przechowywaé w temperaturze od
2°C do 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 donagji.

PROCEDURY TESTOWE
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
e Roztwér PBS o pH 7,0 0,2

e Roztwor LISS
e Czerwone krwinki wzorcowe do kontroli odczynnika Anty-

P1
e Probéwki szklane 12 x 75 mm
e Pipety
o Wiréwka

ZALECANE METODY
Technika probéwkowa — wirowanie NIS/LISS

o Do szklanej probéwki 12 x 75 mm doda¢ 1 objgtos¢
odczynnika do oznaczania grupy krwi.

e Doda¢ 1 objetos¢ 2-3-procentowe;j zawiesiny
wyptukanych krwinek czerwonych w roztworze PBS o
pH 7,0 +0,2 lub 1,5-2-procentowej zawiesiny w roztworze
LISS.

e Doktadnie wymieszac¢ poprzez delikatne poruszanie.

e Wirowa¢ przy 100-125g (okoto 1000 obr./min.) przez
1 minute.

e Delikatnie wstrzgsng¢ probéwka, aby oddzieli¢ osad
komérek od dna probdwki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecnos¢ aglutynacii.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja
Brak aglutynacji

wynik dodatni
wynik ujemny

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola jakosci odczynnikéw jest bardzo wazna i powinna
zosta¢ przeprowadzona dla kazdej serii testow oraz dla



pojedynczych testéw. Minimalnym wymogiem jest uzycie
kontroli dodatniej i ujemnej.

Zaleca sie, aby jako kontrole dodatnia uzywac¢ krwinek
czerwonych o stabym P1+. Jako kontrole ujemng nalezy
stosowac¢ krwinki czerwone P1 ujemne.

OGRANICZENIA

Antygen P1 nie jest w petni rozwinigty w momencie urodzenia,
dlatego nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ przy
okres$laniu statusu P1 w probkach krwi pepowinowej i
pochodzacej od noworodkow.

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

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

Ekspresja niektérych antygenéw krwinek czerwonych moze
ulec ostabieniu podczas przechowywania, szczegdlnie w
przypadku probek z EDTA i prébek skrzepnietych. Lepsze
wyniki uzyskuje si¢ przy zastosowaniu $wiezych prébek.

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga wystapi¢
z powodu kontaminacji materiatéw testowych, nieprawidtowej
temperatury  reakcji, nieprawidtowego przechowywania
materiatéw, pominigcia odczynnikéw testowych lub obecnosci
niektérych stanéw chorobowych.
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Aby uzyskaé wiecej informacii lub porady, nalezy skontaktowac
sig z lokalnym dystrybutorem.
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