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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
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Kod produktu

Producent

PRZEZNACZENIE

Odczynnik Anty-A; stuzy do badan in vitro, majacych na celu
wykrywanie i identyfikacje antygenu As na ludzkich krwinkach
czerwonych poprzez aglutynacje bezposrednia.

WPROWADZENIE
W 1911 r. von Dungern i Hirszfield doniesli o wariancie

ekspresji antygenu A, co doprowadzito do odkrycia
dodatkowego podziatu antygenéw grupy A na A i A2. Okoto

80% osob, ktorych czerwone krwinki posiadajg antygen A,
nalezy do grupy Ai, natomiast pozostate osoby w wigkszosci
nalezg do grupy A2 — bardzo maly odsetek nalezy do
stabszych podgrup grupy A, np. As.

Surowica okoto 2% os6b z grupy Az oraz 25% z grupy A2B
zawiera anty-Ai. O ile jednak przeciwciato anty-As nie jest
reaktywne w warunkach in vitro w temperaturze 37 °C, to jest
zwykle uznawane za Kklinicznie nieistotne. Rozréznienia
pomigdzy krwinkami czerwonymi A: i A2 dokonuje sie za
pomocg odczynnika Anty-A+, ktéry mozna pozyskac z réznych
zrodet, w tym ludzkiej surowicy. Ekstrakty z lektyny Dolichos
biflorus charakteryzujg sie silng reaktywnoscig anty-As i
stanowig najbardziej wiarygodne odczynniki stuzace do
rozrézniania grup A1 i A2 w prébkach krwi pgpowinowe;.

ZASADY DZIALANIA

Przy zastosowaniu zalecanej techniki odczynnik ten powoduje
aglutynacje (zlepianie sig) krwinek czerwonych posiadajgcych
antygen Aq. Brak aglutynacji wskazuje na brak antygenu As.

OPIS ODCZYNNIKA

Odczynnik ten zostat przygotowany z ekstraktu nasion
Dolichos biflorus. Ekstrakt zostat rozcienczony w roztworze
PBS o pH 7,0, zawierajgcym 20 g/l albuminy surowicy
pochodzenia bydlecego i 1 g/l azydku sodu.

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
komoérek krwi.

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 od
2-8 °C. Nie uzywa¢ w razie oznak zmetnienia. Uzywa¢ w
dostarczonym stanie, nie rozciencza¢. Odczynnik zachowuje
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 reagowaé z otowianymi i miedzianymi
elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac zwigzki
o wiasciwosciach wybuchowych. W przypadku wylania do
zlewu sptuka¢ duzg iloscig wody, aby nie dopusci¢ do
nagromadzenia sie azydkow.

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

Podczas uzytkowania i utylizacji tego produktu nalezy
zachowaé nalezytg ostroznosc.

Odczynnik ten jest przeznaczony wylgcznie do uzytku
diagnostycznego in vitro

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Probki nalezy pobra¢ zgodnie z ogdélnymi wytycznymi
dotyczacymi pobierania krwi. Test nalezy wykonaé jak
najszybciej po pobraniu prébki krwi. Jesli badanie odbedzie sig
pézniej, probke nalezy przechowywaé w temperaturze od
2°Cdo 8 °C. Probki krwi wykazujgce znaczng hemolize lub
kontaminacje nie powinny by¢ uzywane. Prébki skrzepniete lub
z dodatkiem EDTA powinny zosta¢ zbadane w ciggu czternastu
dni od pobrania. Krew dawcow z antykoagulantem w postaci
cytrynianu moze zosta¢ zbadana do dnia uptywu terminu
waznosci donacji.

PROCEDURY TESTOWE
Informacje ogéine

Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany do stosowania
przy uzyciu technik opisanych ponizej, dlatego nie mozna
zagwarantowac jego przydatnosci do w przypadku stosowania
innych technik.

Dostarczone materialy
= Anti-A
Wymagane dodatkowe materiaty i odczynniki

Roztwér PBS o pH 7,0 + 0,2

Roztwor LISS

Czerwone krwinki wzorcowe do kontroli odczynnika Anty-As
Proboéwki szklane 12 x 75 mm

Pipety

Wiréwka

Licznik czasu

ZALECANA METODA
Wirowanie NIS/LISS, aglutynacja bezposrednia

= Doda¢ do szklanej probéwki 12x75mm 1 krople
odczynnika.

Nastepnie doda¢ 1 krople okoto 2-3% zawiesiny krwinek
czerwonych w roztworze PBS o pH 7,0+ 0,2 lub 1,5-2-
procentowej zawiesiny w odczynniku LISS.

Wymieszac¢ i inkubowaé¢ przez 5 minut w temperaturze 18—
24 °C.

Po inkubacji wirowa¢ z sitg 1000 g przez 10 sekund lub zinng
sitg g i w czasie odpowiadajgcym powyzszym parametrom.
Delikatnie wstrzgsng¢ probéwka, aby oddzieli¢ osad
komoérek od dna probowki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecnos¢ aglutynacii.

KONTROLA JAKOSCI

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



Jako minimum do kontroli jako$ci odczynnika zaleca sig, aby
komorki A1 byty uzywane jako kontrola dodatnia, a komorki Az
jako kontrola ujemna.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja
Brak aglutynacii

wynik dodatni
wynik ujemny

OGRANICZENIA

Antygeny ABH nie ulegajg catkowitej ekspresji w momencie
narodzin. Dlatego wyniki testéw w kierunku podgrup krwi
przeprowadzanych na prébkach krwi pepowinowej i krwi
noworodkéw, szczegdlnie wczesniakow, nalezy interpretowac
z zachowaniem ostroznosci.

Oprécz aglutynacji krwinek czerwonych grup A1 i A1B, ten
odczynnik Anti-A1 bedzie takze aglutynowat krwinki czerwone
z ekspresjg rzadkich fenotypéw Sd (a++) oraz Cad lub
kryptoantygenu Tn, BEZ WZGLEDU NA GRUPE, KRWI ABO.

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.

W testach probéwkowych wazne jest stosowanie zalecanej
warto$ci  przyspieszenia podczas wirowania, poniewaz
nadmierne odwirowanie moze skutkowa¢ trudnoscia w
ponownym utworzeniu zawiesiny osadu komdrkowego,
natomiast zbyt stabe odwirowanie moze skutkowac
powstaniem aglutynatéw, ktére tatwo ulegajg rozproszeniu.

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

Czestos¢ wystepowania w Wielkiej Brytanii: A1 80%; A2 20%
SZCZEGOLNE WELASCIWOSCI UZYTKOWE

Przed wprowadzeniem do obrotu kazda partia Anty-A; jest
badana z zastosowaniem metody wyszczegélnionej w
instrukcji uzytkowania wzgledem panelu krwinek czerwonych z
antygenem i bez niego w celu zapewnienia odpowiedniej
reaktywnosci.
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Aby uzyska¢ wiecej informacji lub porady, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lokalnym dystrybutorem.
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