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PRZEZNACZENIE
Krwinki wzorcowe stuzg do kontroli testéw antyglobulinowych.
WPROWADZENIE

1. Potwierdzenie waznosci testu antyglobulinowego:

W celu potwierdzenia, ze testy antyglobulinowe zostaty
przeprowadzone prawidtowo, do wszystkich ujemnych testéw nalezy
dodac¢ krwinki wzorcowe uczulone przeciwciatami IgG.

Krwinki wzorcowe przeznaczone do kontroli testéw antyglobulinowych
powinny by¢ stabo uczulone, tak aby wykazywaty ostabione reakcje
(ujemne lub stopnia 1), tam gdzie odczynnik antyglobulinowy zostat
zneutralizowany przez resztkowe przeciwciata IgG. Silnie uczulone

krwinki czerwone moga nadal reagowa¢ z
zneutralizowanymi odczynnikami antyglobulinowymi.

2. Kontrola bezposredniego testu antyglobulinowego w BioVue
CAT:

Gdy uczulone przeciwciatami IgG krwinki czerwone zostajg dodane
do kolumny zawierajacej przeciwciata anty-IgG, powstata reakcja
aglutynacji wskazuje zaréwno na obecnos$¢, jak i na aktywnosé
globuliny antyludzkiej.

czesciowo

OPIS ODCZYNNIKA

Krwinki wzorcowe zostaty przygotowane z krwi co najmniej 4 dawcow
grupy O Rir oraz zostaly uczulone z uzyciem przeciwciat 1gG o
swoistosci anty-D. Produkt jest dostepny w 3-5% zawiesinie
wyptukanych krwinek czerwonych w zmodyfikowanym roztworze
Alsevera. Roztwdr konserwujacy zostat specjalnie opracowany w celu
zachowania integralno$ci oraz antygenowosci krwinek czerwonych i
zawiera nastgpujgce sktadniki — cytrynian sodu, kwas cytrynowy,
dekstroze, inozyne, siarczan neomycyny (0,103 g/l) oraz
chloramfenikol (0,349 g/l).

Jednorazowa objeto$¢ 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
Odczynnik nalezy przechowywaé w temperaturze od 2-8 °C. Nie
zamraza¢. Nie uzywaé w przypadku ewidentnych oznak odbarwienia

lub hemolizy. Nie uzywa¢ po uptywie podanego terminu waznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI
UTYLIZACJI

DOTYCZACE UZYTKOWANIA |

Materiat biologiczny, z ktérego zostat wytworzony ten produkt, uzyskat
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 choréb zakaznych,
dlatego podczas uzytkowania i utylizacji tego produktu nalezy
zachowa¢ nalezyta ostroznosé.

Chloramfenikol jest klasyfikowany jako karcynogen a siarczan
neomycyny jest klasyfikowany jako substancja draznigca.

Odczynnik ten jest
diagnostycznego in vitro.

przeznaczony wytgcznie do uzytku

Nie zaleca sig przenoszenia tych krwinek wzorcowych do innego
pojemnika.

PROCEDURY TESTOWE

1. Potwierdzenie waznosci testu antyglobulinowego:

Krwinki wzorcowe zostaly wystandaryzowane do stosowania w
kontroli probéwkowych i szkietkowych testéw antyglobulinowych

opisanych ponizej, w ktérych stosuje si¢ 2 objetosci odczynnika
antyglobulinowego.

Nie mozna zagwarantowac ich przydatnosci do stosowania w innych
technikach. Zaleca sie, aby przed zastosowaniem innych metod
uzytkownicy doktadnie potwierdzili przydatno$¢ odczynnika.

Technika probéwkowa

Do kazdego ujemnego testu dodac 1 objetos¢ krwinek czerwonych
uczulonych przeciwciatami IgG.

Wymiesza¢ zawarto$¢ probowki i inkubowa¢ przez 1 minute w
temperaturze 20 °C.

Wirowac¢ z sitg 1000 g przez 10 sekund lub z inng sitg g i w czasie
odpowiadajgcym powyzszym parametrom.

Delikatnie wstrzgsng¢ probowka, aby oddzieli¢ osad krwinek od
dna probowki, i sprawdzi¢ makroskopowo obecnos$¢ aglutynacii.

Technika szkietkowa

Do kazdego ujemnego testu doda¢ 1 objeto$¢ krwinek czerwonych
uczulonych przeciwciatami IgG.

Miesza¢ przez 1 minute i pozostawi¢ w temperaturze 20 °C na
kolejne 4 minuty, od czasu do czasu mieszajgc.

Wymieszaé i sprawdzi¢ makroskopowo przebieg aglutynacji.

2. Kontrola bezposredniego testu antyglobulinowego w BioVue
CAT:

Technika kasetowa (CAT) Ortho BioVue®

Przeznaczone do uzycia w:
Kaseta Anty-IgG/Anty-C3b —C3d/Control Ortho BioVue®
Kaseta Anty-lgG —C3d Polyspecific Ortho BioVue®
Kaseta Anty-gG Ortho BioVue®

Metoda manualna:
Do odpowiedniej komory reakcyjnej (lub komér reakeyjnych) w
kasecie doda¢ 10 pl 3-5% zawiesiny IgG-uczulonych krwinek
czerwonych.
Odwirowa¢ kasete przy uzyciu wiréwki systemu Ortho BioVue®.
Odczyta¢ reakcje z przodu i z tylu poszczegdlnych kolumn w celu
skontrolowania aglutynacji.

W  przypadku korzystania z urzgdzen automatycznych nalezy
postepowac zgodnie z procedurami zawartymi w instrukcji obstugi
dostarczonej przez producenta urzadzenia.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja
Brak aglutynacii

wynik dodatni
wynik ujemny

OGRANICZENIA

Podczas podanego okresu przydatnosci do uzytku moze nastgpi¢
pewna utrata poziomu uczulenia. Poniewaz taka utrata czesciowo jest
zalezna od witasciwosci poszczegoinych donacji lub dawcéw, ktorych
nie mozna przewidzie¢ ani kontrolowaé, nalezy $cisle przestrzegac
zalecanych warunkéw przechowywania i uzytkowania odczynnika.

Nalezy zauwazyé¢, ze techniki szkietkowe sg mniej czute niz
probéwkowe czy kolumnowe metody aglutynacii.

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga wystapi¢ z
powodu kontaminacji materiatéw testowych, nieprawidiowej
temperatury reakcji, nieprawidtowego przechowywania materiatéw,
pominigcia odczynnikéw testowych lub obecnosci niektérych stanow
chorobowych.

SZCZEGOLNE WEASCIWOSCI UZYTKOWE

Krwinki wzorcowe uzyskaty wynik dodatni w bezposrednim tescie
antyglobulinowym, co wskazuje, ze na powierzchni krwinki znajdujg
sie wykrywalne ludzkie IgG.

W badaniach oceny wydajnosci (dane w dokumentacji Alba
Bioscience Limited) produkt Z441 zostat przebadany za pomocag
réznych prébek osocza.

Wydajno$¢ Z441 zostata podsumowana w formie procentowej
zgodnosci wynikéw dodatnich i ujemnych.

Procentowa zgodno$¢ wynikéw dodatnich wynosita 100%, a
procentowa zgodno$é wynikéw ujemnych wynosita 100%.

Wyniki testu byty w 100% zgodne z oczekiwanymi wynikami.
DATA WYDANIA
2025-05

Aby uzyskac¢ wiecej informacji lub porady, nalezy skontaktowac¢ sie z
lokalnym dystrybutorem.
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