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ODCZYNNIK DO OZNACZANIA GRUPY KRWI
Monoklonalna aglutynina bezposrednia
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WPROWADZENIE

Od momentu opisania antygenu RhD przez Levine'ai Stetsona
w 1939 r. zidentyfikowano ponad 40 innych kompleksow
antygenéw Rh. Oprécz antygenéw C, ¢, E i e oraz
prawdopodobnie C%, niewiele z tych antygenéw lub
odpowiadajgcych im przeciwdiat jest wykorzystywanych w
rutynowych badaniach. Sg one kontrolowane przez szereg
$cisle powigzanych loci na chromosomie 1, czyli genetycznym
wktadzie pochodzgcym od kazdego rodzica, ktéry jest
dziedziczony jako haplotyp, np. Cde, cDE itd. Odczynniki anty-
Rh do oznaczania grupy krwi uzywane oddzielnie bedg
wskazywa¢, czy u danej osoby wystepuje ekspresja
odpowiadajgcego antygenu — jest to kluczowa procedura przy
okres$laniu swoisto$c przeciwciala oraz wyborze krwi do
przetoczenia u pagentéw z przeciwdiatami Rh.

Badanie probek krwinek czerwonych z przeciwdiatami anty-C,
anty-D, anty-E, anty-c i anty-e pozwoli na wykrycie fenotypu
Rh, na podstawie ktérego mozna okredli¢c najbardzej
prawdopodobny genotyp. Wiedza na temat moZiwego
genotypu rodzicow moze by¢ pomocna w leczeniu choroby
hemolitycznej ptodu i noworodkéw zwigzanej z RhD, przy czym
u noworodkéw Rer wystepuje wieksze prawdopodobienstwo
ciezkiego przebiegu choroby, niz u noworodkéw Rir.
Przypuszczalne informacje dotyczace genotypu mogg byé
réwniez pomocne przy ustalaniu swoisto$ci przeciwciata oraz
przy wyborze krwi do przetoczenia u pacentow z
przeciwciatami Rh.
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
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Kod produktu

PRZEZNACZENIE

Odczynnik anty-c stuzy do badan in vifro majgcych na celu
wykrywanie i identyfikacje antygenu ¢ na ludzkich krwinkach
czerwonych poprzez aglutynacje bezposrednia.

OPIS ODCZYNNIKA

Gtéwny skiadnik tego odczynnika pochodzi z hodowli in vitro
lini  komoérek ludzkich/mysich  heterohybrydomalnych
wydzielajgcych immunoglobuliny IgM linii H48.

W sktadzie odczynnika znajduje si¢ réwniez albumina
surowicy bydlecej w stezeniu 2% oraz azydek sodu o stezeniu
wagowo-objetosciowym 0,1% w soli fizjologicznej z buforem
fosforanowym.

Jednorazowa objeto$¢ odczynnika dostarczana przez
nakretke z zakraplaczem wynosi okoto 40 ul, w zwigzku z tym
nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby we wszystkich testach
zostata zachowana odpowiednia proporcja surowicy do
krwinek.

Niniejszy odczynnik spetnia wymogi wspdinych specyfikadi
technicznych dla wyrobéw zdefiniowanych w Zataczniku I,
Wykazie A dyrektywy 98/79/WE z wytycznymi o wyrobach
medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro oraz jest
zgodny z zaleceniami zawartymi w dokumencie Guidelines for
Blood Transfusion Servicesin the United Kingdom (Wytyczne
dotyczace przetaczania krwi w Wielkiej Brytanii).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Odczynnik nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2 °C do
8°C. Nie uzywa¢ w razie zmetnienia. Nie rozcienczac.
Odczynnik zachowuje stabilno$¢ do uptywu terminu waznos$ci
podanego na etykiecie produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA |
UTYLIZACJI

Niniejszy odczynnik zawiera azydek sodu o stezeniu 0,1%
(WAV).

Azydek sodu moze reagowac z ofowianymi imiedzianymi
elementami instalagji wodno-kanalizacyjnej, tworzac zwigzki
o wiasciwosciach wybuchowych. W przypadku wylania do
zlewu sptuka¢ duza iloscig wody, aby nie dopusci¢ do
nagromadzenia sig azydkéw.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate
skutki. Unika¢ uwalniania do $rodowiska. Zawarto$¢/pojemnik
utylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi
przepisami.

UWAGA: MATERIAL BIOLOGICZNY, Z KTOREGO ZOSTAL
WYTWORZONY TEN PRODUKT, UZYSKAL 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 CHOROB ZAKAZNYCH.
PODCZAS UZYTKOWANIA | UTYLIZACJI TEGO PRODUKTU
NALEZY ZACHOWAC NALEZYTA OSTROZNOSC.

Odczynnik ten jest przeznaczony wwgcznie do uzytku
diagnostycznego in vitro.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ z zastosowaniem standardowej techniki
pobierania. Test nalezy wykonac¢ jak najszybciej po pobraniu
prébki krwi. Jesli wykonanie testu zostanie opdznione, probke
nalezy przechowywa¢ w lodéwce. Nie nalezy korzysta¢ z
probek  kwi, w ktérych zaobserwowano znaczne
zanieczyszczenie. Nalezy zachowa¢ szczeg6ing ostrozno$é w
przypadku badania probek, ktére ulegty hemolizie. Prébki
skrzepniete lub z dodatkiem EDTA powinny zosta¢ zbadane w
ciggu cztemastu dni od pobrania. Krew dawcéw moze zosta¢
zbadana do dnia uptywu terminu waznos$d donacji.

PROCEDURY TESTOWE

Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany do stosowania
przy uzyciu technik opisanych ponizej, dlatego nie mozna
zagwarantowaé jego przydatnos$ci do w przypadku stosowania
innych technik.

Badania UK NEQAS dotyczace serologii grup krwi wykazaty
znaczenie wdrazania kontroli odczynnika w testach z
oznaczaniem grup kiwi, gdzie odczynnik wzmacniajgcy
dziatanie jest wtgczony w sktad odczynnika lub musi zostaé
dodany przez uzytkownika. Kontrola odczynnika musi
odzwierciedla¢ sktad uzywanego odczynnika. W tym wypadku
zadowalajgcg kontrole odczynnika mozna osiggng¢ poprzez
zastgpienie odczynnika do oznaczania grupy krwi obojetng
surowicg AB, roztworem 8-10% BSA w soli fizjologicznej lub
wiasng surowicg pacjenta w wybranej do przeprowadzenia
procedurze.

WYMAGANE DODATKOWE MATERIALY | ODCZYNNIKI
Roztwér PBS o pH 7,0 £0,2
Roztwér LISS
Czerwone krwinki wzorcowe do kontroli odczynnika Anty-c
Probdéwki szklane 12 x 75 mm
Pipety
Wiréwka

ZALEC ANE METODY
Technika probéwkowa — 5-minutowa inkubacja /
wirowanie
Do probéwki 12 x 75 mm dodac¢ 1 objeto$¢ odczynnika do
oznaczania grupy krwi.
Nastepnie doda¢ 1 objetos¢ 2-3% zawiesiny krwinek
czerwonych w roztworze PBS o pH 7,0+ 0,2 lub 1,5-2%
zawiesiny w roztworze LISS.



Wymiesza¢ zawarto$¢ probéwki i inkubowaé w
temperaturze 37 °C = 1 °C przez 5 minut.

Wirowac z sitg 1000 g przez 10 sekund lub zinng sifg g iw
czasie odpowiadajgcym powyzszym parametrom.
Delikatnie wstrzasng¢ probéwka, aby oddzeli¢ osad
komoérek od dna probowki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecnos$¢ aglutynacii.

Technika probéwkowa - 15-minutowa inkubacja /
wirowanie
Do proboéwki 12 x 75 mm doda¢ 1 objeto$¢ odczynnika do
oznaczania grupy krwi.
Nastepnie doda¢ 1 objetos¢ 2-3% zawiesiny krwinek
czerwonych w roztworze PBS o pH 7,0+ 0,2 lub 1,5-2%
zawiesiny w roztworze LISS.
Wymiesza¢ zawarto$¢ probéwki i inkubowaé w
temperaturze 37 °C + 1 °C przez 15 minut.
Wirowac z sitg 1000 g przez 10 sekund lub zinng sifg g i w
czasie odpowiadajgcym powyzszym parametrom.
Delikatnie wstrzgsng¢ proboéwka, aby oddzeli¢ osad
komoérek od dna probéwki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecnos$¢ aglutynacii.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Aglutynagja =
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. Do kontroli reakcji tego odczynnika
zaleca sie uzydie nastepujgcych prébek krwinek wzorcowych,
wymienionych ponizej. Inne typy czerwonych krwinek mogag
by¢ odpowiednie, ale nalezy je wybiera¢ z zachowaniem
ostroznosci.

Jako kontrole dodatnig nalezy stosowaé krwinki czerwone O
RiRa.
Jako kontrole ujemng nalezy stosowa¢ kmwinki czerwone O
RiR;.

OGRANICZENIA

Dri-Block® oraz taznie wodne zapewniajg lepsze
przekazywanie ciepta i s zalecane do badan w temperaturze
37 °C, zwitaszcza gdy czas inkubaciji nie przekracza 30 minut.

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

Whyniki testdw nalezy odczytywaé z wykorzystaniem techniki
,delikatnie przechylaj i obracaj”. Nadmieme mieszanie moze
prowadzi¢ do zakidcenia stabej aglutynacji i uzyskania
wynikéw fatszywie ujemnych.

Wazne jest stosowanie zalecanej wartosci przyspieszenia
podczas wirowania, poniewaz nadmierne odwirowanie moze
skutkowaé trudnoscig w ponownym odtworzeniu zawiesiny
osadu komoérkowego, natomiast zbyt stabe odwirowanie moze
skutkowaé powstaniem aglutynatéw, ktére fatwo ulegajg
rozproszeniu.

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne mogag
wystgpi¢ z powodu kontaminacji materiatéw testowych,
nieprawidtowej  temperatury reakdi, nieprawidiowego
przechowywania materiatéw, pominiecia odczynnikéw
testowych lub obecnos$ci niektorych stanéw chorobowych.

Gtéwny skiadnik tego odczynnika pochodzi z hodowli in vitro
lini  komoérek ludzkich/mysich  heterohybrydomalnych
wydzielajgcych przeciwciata IgM H48. Nalezy zauwazyé¢, ze
linia  komérkowa H48 moze wykazywaé obnizong
reaktywnos$¢ lub brak reaktywnosci z wariantem c Rh: -26.
Niewykluczone, ze to przeciwcialo moze wykazywaé
obnizong reaktywno$¢ lub brak reaktywnosci z innymi
rzadkimi wariantami antygenu c.
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Aby uzyska¢ wigcej informacji lub porady, nalezy
skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT, Arnhem

The Netherlands

Alba Bioscience Limited
u James Hamilton Way
Penicuik
EH26 0BF
UK
Nr tel.: +44 (0) 131 357 3333

Nrfaksu:  +44 (0) 131 445 7125
Adres e-mail:customer.serviceEU@quotientbd.com
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