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Anti-A, Anti-B, Anti-AB

Monoklonale Testreagenzien zur Blutgruppenbestimmung
INFORMATION ZUM GEBRAUCH DURCH FACHPERSONAL

de C€oss

Anwendungsgebiete

Die monoklonalen Testreagenzien Anti-A, Anti-B und Anti-AB sind In-vitro-Diagnostika und werden im Rahmen der Blutgruppenbestimmung
eingesetzt. Sie dienen dem qualitativen Nachweis der Antigene des ABO-Blutgruppensystems durch Agglutination menschlicher
Erythrozyten [ohne oder mit Antikoagulanzien (EDTA, Citrat oder PAGGS-M)] im manuellen Platten- und Rohrchentest durch Fachpersonal.

Testprinzip

Die ABO-Blutgruppen des Menschen werden durch das Vorhandensein oder Fehlen der Antigene A und/oder B auf den Erythrozyten
definiert. Eine Besonderheit des ABO-Blutgruppensystems besteht in der Tatsache, dass Personen, deren Erythrozyten das Antigen A und/
oder B nicht tragen, in der Regel Antikorper gegen das bzw. die fehlenden Antigene bilden. Die prinzipiellen Antigene und Antikdrper des
ABO-Systems sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt:

Blutgruppe Antigene auf den Erythrozyten Antikorper im Serum
0 weder A noch B Anti-A und Anti-B

A A Anti-B

B B Anti-A

AB Aund B keine

Durch die spezifischen monoklonalen IgM-Antikrper in den Testreagenzien werden Erythrozyten mit dem homologen Antigen bzw. den
homologen Antigenen agglutiniert. Keine Agglutination beweist die Abwesenheit des homologen Antigens. Die ABO-Blutgruppenbestim-
mung ist nur vollstandig, wenn sie auch durch die Bestimmung der Isoagglutinine im Serum bestatigt wurde (Richtlinie Himotherapie,
siehe auch ,Interpretation der Ergebnisse”). Diskrepanzen zwischen der Bestimmung der Erythrozytenantigene und der Bestimmung der
Alloagglutinine missen unbedingt geklart werden.

Iusammensetzung

Die Testreagenzien werden aus dem Kulturiberstand von Hybridom-Zelllinien hergestellt. Die Hybridomzelllinien entstanden durch Fusion von
Milzzellen immunisierter Mause mit Mausmyelomzellen. Die Antikdrper gehdren zum IgM-Isotyp. Die monoklonalen Testreagenzien enthalten
Antikérper der folgenden Hybridomzelllinien: Testreagenz Anti-A: Klon sifin A-11H5, Testreagenz Anti-B: Klon sifin B-6F9, Testreagenz Anti-AB:
Klon sifin A-5E10 und Klon sifin B-2D7. Die Testreagenzien Anti-A und Anti-B sind geférbt, um durch die blaue bzw. gelbe Férbung des Testrea-
genzes Verwechslungen zu vermeiden und die Kontrolle im Reaktionsansatz zu ermaglichen. Konservierungsmittel: Natriumazid (0,99 mg/ml)

Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen

Die Testreagenzien sind bei Lagerung bei 2...8 °C bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum verwendbar. Nach dem erstmaligen
Offnen sind die Testreagenzien gut verschlossen bei 2...8 °C zu lagern. Wahrend der Testdurchfilhrung kann das Reagenz 2-3 h bei 18...26 °C
gelagert werden. Bakterielle Kontamination ist zu vermeiden. Deutlich getribtes Testreagenz ist vom Gebrauch auszuschlieBen.

Untersuchungsmaterial

Far den Test kann antikoaguliertes Vollblut oder eine 3-5% ige Erythrozytensuspension?? aus Erythrozytensediment verwendet werden.
Das Blut sollte aseptisch mit oder ohne Antikoagulans (EDTA, Citrat oder PAGGS-M) entnommen werden. Die Probe sollte so schnell wie
maglich getestet und bei Verzug bei 2...8 °C gelagert werden. Bakterielle Kontamination der Probe kann falsche Resultate verursachen.
Mit EDTA antikoagulierte Blutproben sowie geronnenes Blut kann bis 14 Tage nach Entnahme, Spenderblut bis zum Verwendbarkeitsdatum
der Konserve untersucht werden. Allerdings kann die Aufbewahrung schwachere Reaktionen als normalerweise bedingen (siehe unter
,Fehlerquellen und Beschrankungen”).

Zusétzlich bendtigte Reagenzien und Materialien
Testrohrchen (75 x 12 mm oder 70 x 8 mm), Platten, Pipetten (Tropfenvolumen 40-50 pl), Objekttrager, Rhrstabchen, physiologische
Natriumchloridlosung (154 mmol/1), Laborzentrifuge, Kurzzeitwecker.

Methodik

. Plattentest bzw. Objekttrégertest

1.1, Auf einer korrekt beschrifteten Platte wird je 1 Tropfen (40-50 pl) Testreagenz Anti-A, Anti-B und Anti-AB vorgelegt. Anstelle der Platte
kannen korrekt beschriftete Objekttrager (Lauertechnik) benutzt werden.

1.2. 1ujedem Tropfen Testreagenz wird 1 Tropfen (40-50 pl) einer 5 %igen Erythrozytensuspension?” der zu untersuchenden Blutprobe
in physiologischer Natriumchloridlosung gegeben und mit einem sauberen Glas- oder Plastikstab sorgfaltig gemischt.

1.3. Nach 5, maximal nach 20 min Inkubation bei 18...26 °C wird unter Rotieren oder Kippen der Platte bzw. des Objekttrégers auf
Agglutination geprift. Bei Verwendung von antikoaguliertem Vollblut ist die Reaktionszeit auf maximal 5 min zu beschranken,
um falsch positive Resultate durch Eintrocknungseffekte zu vermeiden.

1.4.  Das Ergebnis wird abgelesen und protokolliert. Die Ablesung muss unmittelbar nach Abschluss des Tests erfolgen, da das Reaktions-
produkt nicht stabil ist.

2. Rohrchentest

2.1.  Die Erythrozyten (gewaschen oder ungewaschen) der zu untersuchenden Blutprobe werden 3-5 %ig in physiologischer
Natriumchloridlosung suspendiert. 2%

2.2. In 3 korrekt beschrifteten, geeigneten Rohrchen (z. B. 70 x 8 mm) wird je 1 Tropfen (40-50 pl) Testreagenz Anti-A, Anti-B und
Anti-AB vorgelegt.

2.3.  1ujedem Rohrchen wird 1 Tropfen (40-50 pl) Erythrozytensuspension zugegeben und durch Schitteln gut gemischt.

2.4. Die Mischung wird sofort bei 180 bis 270 x g 1 bis 2 min zentrifugiert.

2.5, Der Uberstand wird auf Abwesenheit von Hamolyse kontrolliert. Hamolyse kann durch bakterielle Kontamination verursacht werden.

2.6.  Das Sediment wird durch vorsichtiges Schiitteln vom Boden des Rohrchens geldst und auf Agglutination geprift.

2.7.  Das Ergebnis wird abgelesen und protokolliert. Die Ablesung muss unmittelbar nach Abschluss des Tests erfolgen, da das Reaktions-
produkt nicht stabil ist.

Interpretation der Ergebnisse
Die Ergebnisse der Antigenbestimmung auf den Erythrozyten und der Bestimmung der Alloantikérper einer Blutprobe missen
tibereinstimmen. Die nachfolgende Tabelle enthlt die Reaktionsbilder der haufigsten ABO-Phanotypen und ihre Haufigkeit:

Antigenbestimmung mit Antikorperbestimmung mit Testerythrozyten ABO-Blutgruppe Haufigkeit %
Anti-A  Anti-B  Anti-AB A, A, B 0

+ - + - - + - A 40

- + + + + - - B 1

- - - + + + - 0 45

+ + + - - - - AB 4

VorsichtsmaRnahmen und Warnungen

- Durch die biotechnologische Herstellung der Testreagenzien ist das Risiko einer Kontamination durch infektiose Krankheitserreger
nahezu ausgeschlossen. Wegen des Gehalts an Materialien tierischen Ursprungs (fetales Kalberserum, Stabilisator) sollten die
Testreagenzien als potentiell infektios gehandhabt werden.

- Wegen des Gehalts an Natriumazid Kontakt der Haut oder Schleimhdute mit den Blutgruppentestreagenzien vermeiden.

- Materialien von abgearbeiteten Tests miissen entsprechend der jeweiligen nationalen Richtlinien entsorgt werden, z.B. in
Deutschland als Abfall der AVV Gruppe 18 01 (AS 18 01 03) gemaRB der ,Richtlinie Gber die ordnungsgeméRe Entsorgung von
Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitswesens” (LAGA-Richtlinie, aktuelle Version).

Leistungsmerkmale und Grenzen des Verfahrens
Die Leistungsbewertung entsprechend der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1107 der Kommission zur Festlequng gemeinsamer
Spezifikationen (GS) ergab die folgenden berechneten diagnostischen Werte:

Reagenz positiv falsch-negativ =~ Sensitivitat negativ falsch-positiv Spezifitat
Anti-A 12.359 0 100 % 13.326 0 100 %
Anti-B 5.535 0 100 % 20.150 0 100 %
Anti-AB 1.215 0 100 % 462 0 100 %

- Die monoklonalen Testreagenzien erfassen schwach ausgepragte Antigene mit normaler oder abgeschwachter Agglutinationsstarke
(A, B*) oder abgeschwachter bis negativer Reaktion (A ). Der Nachweis schwach ausgepragter Antigene sollte wegen der
groBeren Empfindlichkeit im Rohrchentest erfolgen, ggf. nach Inkubation fir 30 min.

- Monoklonales Testreagenz Anti-B reagiert richtig negativ bei erworbener B-Eigenschaft.

- Monoklonales Testreagenz Anti-A erkennt Tn. Tn-positive Probanden sind vom Blutspenden auszuschlieRen, da das Auftreten von Tn
als Zeichen eines praleukamischen Zustandes angesehen wird und die Erythrozyten poly-agglutinabel sind.

- Titerbestimmungen: Zur Verdinnung der monoklonalen Testreagenzien fiir Titerbestimmungen sollte physiologische Natriumchlorid-
I6sung mit einem Zusatz von ca. 2 % Protein (AB-Serum oder Rinderserumalbumin) benutzt werden, um die Resuspendierung der
Reaktionsprodukte von der Platte bzw. dem Rohrchenboden zu erleichtern.

Fehlerquellen und Beschrankungen

- Interne Qualitatskontrolle: Bei jedem Versuch sind positive und negative Kontrollerythrozyten mitzufihren.

- Bei Erythrozytenkonzentrationen unter 3 % konnen im Platten- und Objekttrégertest abgeschwachte Reaktionen auftreten.

- Die Interpretation der Ergebnisse von Neugeborenen kann dadurch kompliziert werden, dass Neugeborenenserum nicht immer
Antikorper gegen die nicht vorhandenen Antigene enthalt. Bei der Untersuchung von Nabelschnurblut konnen passiv von der Mutter
tibertragene Anti-A- und/oder Anti-B-Antikdrper die Reaktion beeinflussen. Nabelschnurblute kdnnen auch schwécher als normale
Blute reagieren, da die ABH-Antigene bei Geburt nicht vollig ausgebildet sind.

- Gealterte Blute konnen schwéchere Reaktionen als frische Blute ergeben.

- Titerbestimmungen: Zur Verdinnung der monoklonalen Testreagenzien fiir Titerbestimmungen sollte physiologische Natriumchlorid-
|6sung mit einem Zusatz von ca. 2 % Protein (z.8. Rinderserumalbumin) benutzt werden, um die Resuspendierung der Reaktions-
produkte von der Platte bzw. dem Rohrchenboden zu erleichtern.

- Blutproben kannen im Plattentest mit Blut gelegentlich mit Geldrollenbildung reagieren, die einer schwachen Agglutination gleicht
und als falsch positiv bewertet werden kann. Das Phdnomen hat nicht-immunologische Ursachen. Mit Geldrollenbildung muss bei
Heparinbluten, Patienten, die mit Heparin oder Plasmaexpandern (z. B. Dextran oder Hydroxyethylstarke) behandelt wurden, sowie
bei Patienten mit Plasmozytomen (hoher Proteingehalt, veranderte Proteinzusammensetzung), onkologischen Erkrankungen
(pathologisches Blutbild) und Gerinnungsstdrungen gerechnet werden. Bei diesen Patienten sollte unbedingt der Rohrchentest
benutzt werden, da bei Anwendung von Suspensionen das Phdnomen in der Regel nicht nachweisbar ist.

- Monoklonales Testreagenz Anti-A erkennt Tn. Tn-positive Probanden sind vom Blutspenden auszuschlieRen, da das
Auftreten von Tn als Zeichen eines praleukamischen Zustandes angesehen wird und die Erythrozyten poly-agglutinabel sind.

- Die angegebenen Konzentrationen der Erythrozytensuspensionen, die Reaktionszeiten und -bedingungen sind einzuhalten, um
korrekte Resultate zu erhalten.

- UnsachgeméRe Lagerung beeintrachtigt die Wirksamkeit des jeweiligen Testreagenz.

Vigilanz

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse sind der sifin diagnostics gmbh als Hersteller

sowie der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden. Auf Anfrage

erhalten Sie den aktuellen Kurzbericht tber Sicherheit und Leistung.
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Monoclonal test reagents for blood-group determination
INFORMATION FOR PROFESSIONAL USE

en C€oss

Fields of application

The monoclonal test reagents Anti-A, Anti-B and Anti-AB are in vitro diagnostics and are used in the scope of blood grouping. They are
employed by specialised personnel to qualitatively detect antigens of the ABO blood group system by agglutination of human erythrocytes
[with or without anticoaqulants (EDTA, citrate or PAGGS-M)] in manual plate and tube tests.

Principle of the test

The human ABO blood group system is defined by presence or absence of the antigens A and/or B on the erythrocytes. The special feature
of the ABO blood group system in that persons lacking the A and/or B antigens from the red blood cells regularly have antibodies in the
serum directed against the missing antigen or antigens. The following table shows the principal antigens and antibodies of the ABO system:

Blood group Antigens present on the red blood cells Antibodies present in the serum
0 neither A nor B Anti-A and Anti-B

A A Anti-B

B B Anti-A

AB Aand B none

The specific monoclonal antibodies of the test reagents agglutinate red blood cells possessing the homologous antigen or antigens. No
agglutination indicates the absence of the relevant antigen. The ABO blood grouping is only complete when it is also confirmed by the
determination of isoagglutinins in the serum (Haemotherapy Guideline, see also “Interpretation of the results”). The results of the
identification of the antigens using the test reagents must be confirmed by testing the serum with red blood cells of a known ABO blood
group (see ,Interpretation of test results” below). Any difference in the results of the red blood cell antigen and the alloagglutinin test must
be clarified.

Composition

The test reagents are manufactured from the cell culture supernatant of hybridoma cell lines. The hybridoma cell lines were obtained by fusion
of spleen cells of immunized mice with mouse myeloma cells. The antibodies belong to the IgM isotype. The monoclonal test reagents contain
antibodies of the following hybridoma cell lines: Test reagent Anti-A: clone sifin A-11H5, test reagent Anti-B: clone sifin B-6F9, test reagent
Anti-AB: clone sifin A-5E10 and clone sifin B-2D7. The test reagents Anti-A and Anti-B are coloured to avoid confusion and to permit checking
of the test mixture through the blue and yellow colours, respectively. Preservative: sodium azide (<0.99 mg/ml).

shelf life and storage

If stored at 2...8 °C, the test reagents can be used until the date indicated on the label. After opening, they should be stored well closed at
2...8 °C. While performing the test, the reagent can be stored for 2-3 h at 18...26 °C. Avoid bacterial contamination. Avoid bacterial
contamination. Do not use if markedly turbid.

Test material

Anticoagulated whole blood or a 3-5% erythrocyte suspension2a,b) of erythrocyte sediment can be used for the test.

Blood should be drawn by an aseptically, with or without an anticoagulant (EDTA, Citrat or PAGGS-M). The specimen should be tested as soon
as possible after collection. If testing is delayed, the specimen must be stored at 2...8 °C. Bacterial contamination of the specimen may
cause false test results. Blood drawn into heparin should not be stored for longer than two days. Blood drawn into EDTA as well as clotted
blood may be tested up to 14 days after collection, and donor blood may be tested up to the expiration date. Note, however, that storage
may result in weaker than normal reactions (see , Error sources and limitations” below).

Other reagents and materials required
Test tubes (75 x 12 mm or 70 x 8 mm), plates, pipettes (drop volume 40-50 pl), slides, applicator sticks, physiological sodium chloride
solution (154 mmol/l), laboratory centrifuge, timer.

Methods

1. Slide or plate test

1.1, Place 1 drop (40-50 pl) of test reagents Anti-A, Anti-B and Anti-AB, respectively, on a properly labelled plate. Instead of the plate,
slides (Lauer technique) may be used.

1.2. To each drop of test reagent, add 1 drop (40-50 pl) of a 5% suspension of the red blood cells® to be tested (in physiological saline).
Mix carefully with a clean glass or plastic applicator stick.

1.3.  Read for agglutination after 5, at the most 20 min incubation at 18...26 °C by rotating or rocking the plate or slide slowly. Instead of
the 5% suspension, a drop of blood may be used. Caution: If using anticoagulated whole blood, the reaction time should be limited
to 5 minutes to avoid false positive results caused by drying.

1.4.  Record test results. Test results must be interpreted immediately upon completion of the test as the reaction product is unstable.

2. Tube test

2.1. Prepare 3 3-5% suspension of the red blood cells to be tested (washed or unwashed) in physiological sodium chloride solution.?®

2.2. Place 1 drop (40-50 pl) of test reagents Anti-A, Anti-B and Anti-AB, respectively, in three small (e. g., 70 x 8 mm), properly labelled
test tubes.

2.3. Add 1 drop (40-50 pl) of the red blood cell suspension to each tube and mix thoroughly by shaking.

2.4.  Centrifuge immediately for 1 to 2 min at rcf 180 to 270 x g.

2.5.  Examine the supernatant for the absence of haemolysis. Haemolysis may be the consequence of bacterial contamination.

2.6.  Gently shake the tube to loosen the sediment from the bottom of the tube and examine for agglutination.

2.7. Record test results. Test results must be interpreted immediately upon completion of the test as the reaction product is unstable.

Interpretation of the test results

There must be agreement between the results of the antigen detection (cell grouping) and the detection of the alloantibodies (serum
grouping) of a blood specimen. The following table shows the reaction patterns of the most common ABO phenotypes and their
approximate frequencies:

Cell Grouping Serum Grouping ABO Group Frequency %
Anti-A  Anti-B  Anti-AB A, cells A, cells B cells 0 cells

+ - + - - + - A 40

- + + + + - - B 1"

- - - + + + - 0 45

+ + + - - - - AB 4

Warnings and precautions

- The use of biotechnological production means that the risk of contamination of the test reagents with infectious agents is virtually
excluded. Since the test reagents contain materials of animal origin (fetal calf serum, stabilizer) they should be treated as a potential
health hazard and be handled accordingly.

- The test reagents contain sodium azide; avoid any contact with the skin or mucous membranes.

- Materials from processed tests must be disposed of in accordance with the appropriate national quidelines, e.g. in Germany as AVV
group 18 01 (AS 18 01 03) waste (from the Guidelines on the Application of the Waste Catalogue Ordinance) in accordance with the
“Guideline on the proper disposal of waste from health-care establishments” (LAGA guideline, current version).

Notes and limits of the procedure
The performance evaluation according to the Commission Implementing Regulation (EU) 2022/1107 laying down common specifications
(CS) yielded the following calculated diagnostic values:

reagent positive false negative sensitivity negative false positive specificity
Anti-A 12359 0 100 % 13326 0 100 %
Anti-B 5535 0 100 % 20150 0 100 %
Anti-AB 1215 0 100 % 462 0 100 %

- The monoclonal test reagents agglutinate weakly expressed antigens with normal or weaker agglutination strength (A,, B*<*)
or weaker to negative reaction (A ). To determine weakly expressed antigens the tube test should be used because of its higher
sensitivity, if necessary with incubation for 30 minutes.

- Monoclonal test reagent Anti-B does not react with acquired B.

- Monoclonal test reagent Anti-A reacts with Tn. Tn positive persons must be excluded from donating blood as the occurrence of Tn is
considered to be a symptom of a preleukaemic state and the red blood cells are polyagglutinable.

- Titre determinations: To prepare dilutions of the monoclonal test reagents, the use of physiological saline containing 2 % protein
(AB serum, bovine serum albumin) is recommended to facilitate the resuspension of the reaction products from the plate or the
bottom of the tube.

Error sources and limitations

- Internal quality control: For each test, positive and negative control red blood cells have to be tested in parallel.

- Concentrations of red blood cells that are lower than 3 % may cause weaker reactions on plates or slides.

- The interpretation of reactions obtained when testing infant bloods may be complicated by the fact that the infant’s serum does not
necessarily contain antibody for any antigen absent from the cells, and passive anti-A and/or anti-B antibodies from the mother’s
circulation may yield conflicting results when tests are performed on umbilical cord blood specimens. Umbilical cord blood specimens
may also produce weaker than normal reactions in the cell grouping, as the ABH antigens are imperfectly developed at birth.

- Older blood specimens may show weaker reactions than fresh specimens.

- Titer determinations: Physiological sodium chloride solution with the addition of approximately 2% protein (e.g. bovine serum
albumin) should be used to dilute the monoclonal test reagents to make it easier to resuspend the reaction products from the plate
or the base of the test tube.

- 0n plates, blood samples may occasionally react by rouleaux formation, which can be mistaken for a weak agglutination and may
incorrectly be read as a positive result. This phenomenon has non-immunological causes. Rouleaux formation also occurs in heparin
blood, blood from patients treated with plasma expanders (e. g., dextran or hydroxyethyl starch) as well as patients with Heparin or
plasmacytoma (high protein content, changes in protein composition), oncological disease (pathological blood count) or
coagulation dysfunctions. For these patients, use the tube test, since this phenomenon is usually not detectable in suspensions.

- Monoclonal test reagent anti-A detects Tn. Tn-positive subjects should be excluded from donating blood, as Tn is considered to be a
sign of a pre-leukaemic state and the erythrocytes are polyagglutinable.

- The concentrations of red blood cell suspensions and the reaction times and conditions specified above must be observed in order to
obtain correct results.

- UnsachgeméRe Lagerung beeintrachtigt die Wirksamkeit des jeweiligen Testreagenz.

Vigilance
All serious incidents occurring in connection with the product must be reported to sifin diagnostics gmbh as manufacturer and the responsible
authority of the member state in which the user and/or the patient is based. Incorrect storage impacts the efficacy of the respective test reagent.
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Réactifs monoclonaux pour la détermination des groupes sanguins
INFORMATIONS A USAGE PROFESSIONNEL

i C€oss

Domaines d‘application

Les réactifs de test monoclonaux Anti-A, Anti-B et Anti-AB sont des produits de diagnostic in vitro utilisés dans le cadre de la détermination

du groupe sanguin. Ils permettent d‘identifier qualitativement I'antigéne du systéme des groupes sanguins ABO par I'agglutination
d’érythrocytes humains [avec ou sans anticoagulant (EDTA, citrate ou PAGGS-M)] lors d’un test manuel de plaques ou d‘éprouvettes réalisé
par du personnel spécialisé.

Principe du test

Le systeme de groupe sanquin ABO est défini par la présence ou I'absence des antigenes A et/ou B sur les hématies. La caractéristique
spécifique du systeme de groupe sanguin ABO est que les personnes dont les globules rouges ne possédent pas les antigenes A et/ou B
ont habituellement des anticorps sériques dirigés contre I'antigéne ou les antigénes manquant(s). Le tableau suivant montre les principaux
antigenes et anticorps du systéme ABO:

Groupe sanguin Antigenes présents sur les globules rouges Anticorps présents dans le sérum
0 niAniB Anti-A und Anti-B

A A Anti-B

B B Anti-A

AB AetB aucun

Les anticorps monoclonaux spécifiques utilisés comme réactifs dans le test agglutinent les globules rouges qui possedent I'antigéne ou

les antigénes homologues. L'absence d‘agglutination indique I'absence de I'antigéne en question. La détermination du groupe ABO n’est
complete que lorsqu’elle est confirmée par la détermination de I'isoagglutinine dans le sérum (directive relative a I'hémothérapie, voir
également « Interprétation des résultats »). Les résultats de I'identification des antigenes a I'aide des réactifs du test doivent étre confirmés
en testant le sérum avec des globules rouges de groupe sanguin ABO connu (voir « Interprétation des résultats du test » ci-dessous). Toute
différence entre les résultats du test de I'antigéne des globules rouges et du test d‘alloagglutinine doit étre clarifiée.

Composition

Les réactifs du test sont fabriqués a partir de surnageant de cultures cellulaires de lignées d’hybridomes. Les lignées cellulaires
d’hybridomes ont été obtenues par fusion de cellules de rate de souris immunisées et de cellules de myélome murin. Les anticorps sont
d'isotype IgM. Les réactifs monoclonaux utilisés dans le test contiennent des anticorps des lignées cellulaires d’hybridomes suivantes: Réactif
Anti-A: clone sifin A-11H5, réactif Anti-B: clone sifin B-6F9, réactif Anti-AB: clone sifin A-5E10 et clone sifin B-2D7. Les réactifs Anti-A et Anti-B
sont colorés pour éviter toute confusion et permettre de vérifier le mélange du test par sa couleur bleue ou jaune, respectivement.
Conservateur: azoture de sodium (< 0,99 mg/ml)

Durée de conservation et stockage

S'ils sont conservés 3 2...8 °C, les réactifs du test peuvent étre utilisés jusqu'a Ia date indiquée sur I'étiquette. Aprés ouverture, ils doivent
étre conservés bien fermés a 2...8 °C. Lors de la réalisation du test, le réactif peut étre conservé 3 18...26 °C pendant 2 a 3 heures. Eviter
toute contamination bactérienne. Ne pas utiliser si la solution est nettement trouble.

Matériel pour le test

Pour le test, il est possible dutiliser du sang total anticoagulé ou une suspension d‘érythrocytes2a,b) & 3-5 % issue de sédiment d'érythrocytes.
Le sang doit étre prélevé de maniére aseptique, avec ou sans anticoagulant (EDTA, Citrat ou PAGGS-M). L'échantillon doit étre testé des

que possible aprés le prélevement. Si le test est retardé, I'échantillon doit étre conservé a 2...8 °C. Une contamination bactérienne de
I'échantillon peut donner de faux résultats lors du test. Le sang prélevé dans un tube contenant de I'héparine ne doit pas étre conservé
plus de deux jours. Le sang prélevé dans un tube contenant de I'EDTA ainsi que le sang coagulé peuvent étre testés jusqu‘a 14 jours apres
le prélevement, et le sang de donneur peut étre testé jusqua la date d'expiration. Il est a noter cependant que la conservation peut donner
des réactions plus faibles que la normale (voir « Sources d'erreur et restrictions » ci-dessous).

Réactifs et matériels supplémentaires nécessaires
Tubes & essai (75 x 12 mm ou 70 x 8 mm), plaques, pipettes (volume de goutte 40-50 pl), lames, batonnets applicateurs, solution
physiologique de chlorure de sodium (154 mmol/l), centrifuge de laboratoire, minuterie.

Méthodes

1. Test sur l[ame ou sur plaque

1.1. Placer 1 goutte (40-50 pl) de réactif Anti-A, Anti-B et Anti-AB, respectivement, sur une plaque étiquetée de maniére appropriée. Il est
possible d'utiliser des lames au lieu de plaques (technique Lauer).

1.2. A chaque goutte de réactif, ajouter 1 goutte (40-50 pl) de suspension & 5 % de globules rouges® a tester (dans du sérum
physiologique). Mélanger avec soin avec un batonnet applicateur propre en verre ou en plastique.

1.3. Lire le degré d'agglutination au bout de 5 minutes - 20 minutes au plus - dincubation a 18...26 °C en faisant tourner ou basculer
la plaque ou la lame lentement. Il est possible d‘utiliser une goutte de sang au lieu de la suspension a 5 %. Mise en garde: En cas
d'utilisation de sang total anticoaqulé, il convient de limiter le temps de réaction a 5 min max. pour éviter les résultats faux positifs
engendrés par des effets d’assechement.

1.4. Enregistrer les résultats du test. Les résultats du test doivent étre interprétés immédiatement apres sa réalisation car le produit de la
réaction est instable.

2.Test dans un tube

2.1. Préparer une suspension a 3-5 % de globules rouges a tester (lavés ou non) dans une solution physiologique de chlorure de sodium. 229

2.2. Placer 1 goutte (40-50 pl) de réactif Anti-A, Anti-B et Anti-AB, respectivement, dans trois petits tubes a essai (par ex. 70 x 8 mm)
étiquetés de maniére appropriée.

2.3. A chaque tube, ajouter 1 goutte (40-50 pl) de la suspension de globules rouges et agiter pour bien mélanger.

2.4. Centrifuger immédiatement pendant 1a 2 minutes a une FCR de 180 a 270 x g.

2.5. Examiner le surnageant pour vérifier I'absence d’hémolyse. L'hémolyse peut résulter d‘une contamination bactérienne.

2.6. Agiter doucement le tube pour dégager le sédiment du fond du tube et examiner le degré d‘agglutination.

2.7. Enregistrer les résultats du test. Les résultats du test doivent étre interprétés immédiatement apres sa réalisation car le produit de la
réaction est instable.

Interprétation des résultats du test

Les résultats de détection d'antigene (groupage selon I'épreuve cellulaire) doivent correspondre aux résultats de détection d‘alloanticorps
(groupage selon I‘épreuve sérique) de I‘échantillon sanquin. Le tableau suivant montre les profils de réaction des phénotypes ABO les plus
courants et leur fréquence approximative :

Groupage selon Iépreuve cellulaire Groupage selon |'épreuve sérique Groupe ABO Fréquence %
Anti-A Anti-B Anti-AB A, A, B 0

+ - + - - + - A 40

- + + + + - - B 1

- - - + + + - 0 45

+ + + - - - - AB 4

Mesures de précautions et mises en garde

- La production biotechnologique signifie que le risque de contamination des réactifs du test par des agents infectieux est pratiquement

exclu. Puisque les réactifs contiennent des substances d'origine animale (sérum de veau foetal, stabilisateur), ils doivent étre traités

comme étant potentiellement dangereux pour la santé et donc manipulés en conséquence.

Les réactifs utilisés pour le test contiennent de I'azoture de sodium; éviter tout contact avec la peau ou les muqueuses.

- Les matériaux issus des tests réalisés doivent étre éliminés conformément aux directives nationales applicables, par ex. en Allemagne
comme déchet du groupe AVV 18 01 (AS 18 01 03) selon la « directive relative a Iévacuation conforme des déchets provenant des
établissements de soins de santé » (version en cours de validité de la directive LAGA).

Caractéristiques et limites du procédé
L'évaluation de la performance selon le reglement d'exécution (UE) 2022/1107 de la Commission établissant des spécifications communes
(SC) a permis de calculer les valeurs diagnostiques suivantes :

reagent positif faux négatif sensibilité négatif faux positif spécificité
Anti-A 12.359 0 100 % 13.326 0 100 %
Anti-B 5.535 0 100 % 20.150 0 100 %
Anti-AB 1.215 0 100 % 462 0 100 %

- Les réactifs monoclonaux agglutinent les antigénes faiblement exprimés avec un degré d‘agglutination normal ou plus faible (A,, B0<)
ou une réaction plus faible, voire négative (A ). Afin d'identifier les antigenes faiblement exprimés, le test en tube doit étre utilisé en
raison de sa plus grande sensibilité, avec une incubation de 30 minutes si nécessaire.

- Le réactif monoclonal Anti-B ne réagit pas avec un antigene B acquis.

Le réactif monoclonal Anti-A réagit avec Tn. Les personnes positives pour Tn ne doivent pas donner de sang car la présence de Tn est

considérée comme un symptome d‘état préleucémique et les globules rouges sont polyagglutinables.

- Détermination du titre: Pour préparer les dilutions de réactifs monoclonaux pour le test, l'utilisation de sérum physiologique contenant 2 % de protéines
(sérum AB, albumine sérique bovine) est recommandée afin de faciliter la remise en suspension des produits de la réaction de la plaque ou du fond du tube.

Sources d'erreur et restrictions

- Contréle qualité interne : Des globules rouges témoins positifs et négatifs doivent étre testés en parallele pour chaque test.

Les concentrations de globules rouges inférieures & 3 % peuvent donner des réactions plus faibles sur plaques ou sur lames.
L'interprétation des réactions obtenues lors des tests de sang de nouveau-nés peut étre compliquée du fait que le sérum de nouveau-né
ne contient pas nécessairement d‘anticorps dirigés contre un antigene absent des cellules, et que des anticorps passifs anti-A et/ou anti-B
provenant de la circulation maternelle peuvent donner des résultats contradictoires lorsque les tests sont réalisés sur des échantillons de
sang du cordon ombilical. Les échantillons de sang du cordon ombilical peuvent aussi donner des réactions plus faibles que la normale pour
le groupage selon I'épreuve cellulaire car les antigenes ABH sont imparfaitement développés a la naissance.

Les échantillons sanquins plus anciens peuvent donner des réactions plus faibles que les échantillons frais.

Titrations : Il convient d‘utiliser une solution physiologique de chlorure de sodium a laquelle 2 % env. de protéines sont ajoutés (par

ex. albumine de sérum bovin) pour diluer les réactifs de test monoclonaux pour la titration afin de faciliter la remise en suspension des
produits de la réaction dans la plaque ou I'éprouvette.

Sur plaques, les échantillons sanguins peuvent occasionnellement réagir par la formation de rouleaux, qui peuvent étre confondus avec
un faible degré d'agglutination et donc interprétés de maniére erronée comme un résultat positif. Ce phénomene est d'origine non
immunologique. La formation de rouleaux se produit également avec du sang hépariné, le sang de patients traités avec des extenseurs
du volume d'héparine ou plasmatique (par ex. le dextran ou I'hydroxyéthylamidon) ainsi que le sang de patients présentant un
plasmacytome (taux élevé de protéines, modification de la composition protéique), des mala dies oncologiques (numération sanguine
pathologique) ou des troubles de la coagulation. Pour ces patients, il convient d’utiliser le test en tube car ce phénomene n'est
habituellement pas détectable en suspension.

- Le réactif de test monoclonal anti-A reconnait I'antigéne Tn. Les personnes testées positives au Tn doivent étre exclues des dons de sang,
étant donné que I'apparition de I'antigene Tn est considéré comme un signe pré-leucémique et que les érythrocytes sont poly-aglutinables.
Les concentrations de suspensions de globules rouges, les temps de réaction et les conditions spécifiées ci-dessus doivent étre respectés
afin d‘obtenir des résultats exacts.

Un entreposage non adapté compromet I'efficacité du réactif de test concerné.

Vigilance

Tous les cas graves survenant en lien avec le produit doivent étre signalés  sifin diagnostics gmbh - en tant que fabricant - ainsi qu'aux autorités compé-
tentes de I'Etat membre ol [utilisateur et/ou le patient est établi. Le rapport succinct relatif & la sécurité et a la performance est disponible sur demande.
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Anti-A, Anti-B, Anti-AB
Reactivi monoclonali pentru testare, pentru determinarea grupei sanguine
INFORMATII PENTRU UZ PROFESIONAL

0 C€oss

Domenii de aplicare

Reactivii monoclonali de testare Anti-A, Anti-B si Anti-AB sunt destinati utilizarii diagnostice in vitro si sunt utilizati pentru identificarea
grupei sanguine. Acestia sunt utilizati pentru identificarea calitativa a antigenilor sistemului de grupe sanguine ABO prin aglutinarea
eritrocitelor umane [fard sau cu anticoagulanti (EDTA, citrat sau PAGGS-M)] in teste manuale pe placa si in eprubete efectuate de
personal specializat.

Principiul testarii

Sistemul uman de grupe sanguine ABO este definit prin prezenta sau absenta antigenelor A si/sau B la suprafata eritrocitelor.
Caracteristica speciald a sistemului de grupe sanguine ABO constd in faptul ca persoanele care nu poseda antigenul A si/sau antigenul
B la suprafata eritrocitelor prezinta de obicei anticorpi serici impotriva antigenului(lor) lipsa. Tabelul de mai jos prezintd principalele
antigene si principalii anticorpi ai sistemului ABO:

Grupd sanguind Antigene prezente la suprafata eritrocitelor Anticorpi prezenti in ser
0 Nici A, nici B Anti-A si Anti-B

A A Anti-B

B B Anti-A

AB Asi B niciunul

Anticorpii monoclonali specifici ai reactivilor de testare aglutineaza eritrocitele care poseda antigenul sau antigenele omoloage. Lipsa
aglutinarii indica absenta antigenului relevant. Identificarea grupei sanguine ABO este completd doar dacd a fost confirmatd si prin
identificarea izoaglutininelor din ser (Directiva privind hemoterapia, a se vedea si ,Interpretarea rezultatelor”).

Rezultatul identificarii antigenelor prin utilizarea reactivilor de testare trebuie confirmat prin testarea serului cu eritrocite apartinand
unei grupe sanguine ABO cunoscute (3 se vedea mai jos ,Interpretarea rezultatelor testului”). Dacd exista diferente intre rezultatele
testului privind antigenul eritrocitar si aloaglutining, acestea trebuie clarificate.

Compozitie

Reactivii de testare sunt obtinuti din supernatantul culturii celulare al liniilor celulare hibride. Liniile celulare hibride au fost obtinute
prin fuzionarea celulelor splenice ale soarecilor imunizati cu celule mielomatoase de soarece. Anticorpii apartin izotipului IgM.
Reactivii monoclonali de testare contin anticorpi ai urmdtoarelor linii celulare hibride: Reactiv de testare Anti-A: clona sifin A-11H5,
reactiv de testare Anti-B: clond sifin B-6F9, reactiv de testare Anti-AB: clond sifin A-5E10 si clona sifin B-2D7. Reactivii de testare Anti-A
si Anti-B sunt colorati pentru a evita confundarea lor si pentru a permite verificarea amestecului de testare in culorile albastru si,
respectiv, galben. Conservant: azida de sodiu (< 0,99 mg/ml).

Termen de valabilitate si conditii de depozitare

in cazul in care sunt pastrati la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C reactivii de testare pot fi utilizati pana la data indicatd pe ambalaj.
Dupa deschidere, acestia trebuie pastrati in ambalajul inchis bine la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C. in timpul efectuarii testului
reactivul poate fi pastrat pentru 2-3 ore la temperaturi cuprinse intre 18 °C si 26 °C. A se evita contaminarea bacteriand. Nu utilizati
reactivii dacd au aspect evident tulbure.

Materialul de testare

Pentru efectuarea testului se poate utiliza sange integral anticoagulat sau o suspensie eritrocitard2a,b) de 3-5 % din sedimentul de
eritrocite. Sangele trebuie recoltat in conditii de asepsie, cu sau fdra anticoagulant (EDTA, citrat sau PAGGS-M). Proba trebuie testatd cat
mai curand posibil dupd recoltare. Daca testarea este efectuata mai tarziu, proba trebuie pastrata la temperaturi cuprinse intre

2 °Csi 8 °C. Contaminarea bacteriand a probei poate conduce la obtinerea unor rezultate false ale testdrii. Sangele recoltat in heparina
nu trebuie pastrat mai mult de doua zile. Probele de sange recoltat in EDTA, precum si cele de sange coagulat, pot fi examinate intr-un
interval de pana la 14 zile de la recoltare, iar sangele donat poate fi testat pand la data de expirare (a se vedea mai jos, la sectiunea
,Surse de eroare si limitari”).

Reactivi si materiale suplimentare necesare
Eprubete pentru testare (75 x 12 mm sau 70 x 8 mm), placi, pipete (volumul picaturii 40-50 pl), lamele, baghete aplicatoare, solutie
fiziologica de clorurd de sodiu (154 mmol/1), centrifugd de laborator, cronometru.

Metode

1. Testul pe placd sau lameld

11, Aplicati o picaturd (40-50 pl) din reactivii pentru testare Anti-A, Anti-B si Anti-AB pe céte o placd etichetatd corespunzator. Pot fi folosite si
lamele (tehnica Lauer) in locul placilor.

12. Lafiecare picaturd de reactiv pentru testare addugati o picatura (40-50 pl) dintr-o suspensie 5 % de eritrocite? care trebuie testate (in ser
fiziologic) si amestecati cu atentie cu o bagheta aplicatoare curatd de sticld sau de plastic.

13. Examinati pentru a observa prezenta aglutinarii, dupa 5, maxim 20 de minute de incubare la 18...26 °C, prin rotirea sau balansarea lenta
a plicii sau a lamelei. in locul suspensiei 5 % se poate utiliza o picsturd de sange. Atentie: Daca este utilizat sénge integral anticoagulat,
timpul de reactie trebuie limitat la maxim 5 minute pentru a evita rezultatele fals pozitive cauzate de efectele de uscare.

14. Notati rezultatele testului. Rezultatele testului trebuie interpretate imediat dupa terminarea testului, deoarece produsul de reactie este instabil.

2. Testulin eprubetd

2.1, Preparati o suspensie din eritrocitele care urmeaza s fie testate (spalate sau nespalate) cu o concentratie de 3-5 % in solutie saling
fiziologica. 2

2.2. Aplicati o picatura (40-50 pl) din reactivii pentru testare Anti-A, Anti-B si Anti-AB in trei eprubete mici (de ex. 70 x 8 mm) etichetate
corespunzdtor.

2.3. Addugati o picatura (40-50 pl) din suspensia de eritrocite in fiecare eprubetd si amestecati bine prin scuturare.

2.4. Centrifugati imediat timp de 12 minute la o forta relativa de centrifugare (rcf) de 180 pana la 270 x g.

2.5. Examinati supernatantul pentru a observa absenta hemolizei. Hemoliza poate fi consecinta contamindrii bacteriene.

2.6. Scuturati usor eprubeta pentru a desprinde sedimentul de pe fundul acesteia si examinati continutul pentru a observa prezenta aglutinarii.

2.7. Notati rezultatele testului. Rezultatele testului trebuie interpretate imediat dupa terminarea testului, deoarece produsul de reactie este
instabil.

Interpretarea rezultatelor testului

Trebuie s3 existe concordantd intre rezultatele detectarii antigenului (gruparea celulard) si rezultatele detectarii aloanticorpilor (gru-
parea serologicd) ale unei probe de sange. Tabelul de mai jos prezinta modelele de reactie ale celor mai frecvente fenotipuri ABO si
frecventele lor aproximative:

Grupare celulard Grupare serologica Grup ABO Frecventa %
Anti-A Anti-B Anti-AB Celule A, Celule A, CeluleB Celule 0

+ - + - - + - A 40

- + + + + - - B 1

- - - + + + - 0 45

+ + + - - - - AB 4

Masuri de precautie si avertismente

- Utilizarea procedeelor biotehnologice de productie inseamna ca riscul de contaminare a reactivilor de testare cu agenti infectiosi este
practic inexistent. Deoarece reactivii pentru testare contin materiale de origine animala (ser de fat bovin, stabilizatori), acestia ar trebui
tratati ca avand potential infectios si trebuie manipulati corespunzator.

- Reactivii pentru testare contin azida de sodiu; evitati contactul cu tequmentul sau cu membranele mucoase.

Materialele ramase de la testele uzate trebuie eliminate ca deseu in conformitate cu directivele nationale aferente, de exemplu, in

Germania, ca deseu din grupa AVV 18 01 (AS 18 01 03) in conformitate cu ,Directiva privind eliminarea corectd a deseurilor din unitdtile

sanitare” (Directiva LAGA, versiunea actuald).

Caracteristici de performanta si limitele metodei
Evaluarea performantei conform Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2022/1107 al Comisiei de stabilire a unor specificatii
comune (SC) a evidentiat urmatoarele valori de diagnostic calculate:

reagentul pozitiv fals-negativ sensibilitate  negativ fals-pozitiv specificitate
Anti-A 12359 0 100 % 13326 0 100 %
Anti-B 5535 0 100 % 20150 0 100 %
Anti-AB 1215 0 100 % 462 0 100 %

- Reactivii monoclonali de testare aglutineazd antigenele cu expresie slaba cu o intensitate a aglutinarii normald sau slabd (A3, B#)
sau reactie slaba pand la negativa (Ax). Pentru a determina antigenele exprimate slab ar trebui utilizat testul in eprubetd datorita
sensibilitatii sale mai ridicare, cu o incubatie de 30 de minute, daca este necesar.

- Reactivul monoclonal de testare Anti-B nu reactioneaza cu B dobandit.

Reactivul monoclonal de testare Anti-A reactioneazd cu Tn. Persoanele cu Tn poxzitiv trebuie excluse din randurile donatorilor de sange

deoarece existenta Tn este considerata a fi un simptom al unei stari preleucemice, iar eritrocitele sunt poliaglutinabile.

- Determinari ale titrului: Pentru a prepara dilutii ale reactivilor monoclonali de testare se recomanda utilizarea de ser fiziologic care contine
2 % proteine (ser AB, albumina serica bovind) pentru a facilita resuspensia produsilor de reactie de pe placa sau de pe fundul eprubetei.

Surse de eroare si limitari

- Controlul intern al calitatii: pentru fiecare test trebuie testate in paralel eritrocite de control pozitive si negative.

0 concentratie a eritrocitelor mai mica dect 3% poate cauza reactii de intensitate mai redusa pe placa sau lamela.

- Interpretarea reactiilor obtinute la testarea sangelui de sugar poate fi complicata de faptul ca serul sugarilor nu contine in mod necesar

anticorpi pentru fiecare antigen absent din celule, iar anticorpii pasivi anti-A si/sau anti-B din sangele mamei pot cauza rezultate

contradictorii atunci cand pentru teste se utilizeaza probe din sangele din cordonul ombilical. Probele din sangele din cordonul ombilical
pot, de asemenea, conduce la reactii mai slabe decat cele normale in cazul testelor de grupare celulard, deoarece antigenele ABH nu
sunt complet dezvoltate la nastere.

in cazul probelor mai vechi de sange se pot obtine rezultate de intensitate mai slaba decat in cazul probelor proaspete.

- Determinarea titlurilor: Pentru diluarea reactivilor monoclonali de testare pentru determinarea titrului trebuie utilizata o solutie
fiziologica de clorurd de sodiu cu un adaos de aproximativ 2 % proteine (de exemplu, albuming sericd boving), pentru a facilita
resuspensia produselor de reactie de pe placa sau de pe fundul eprubetei.

- Pe placi probele de sange pot uneori reactiona prin formare de rulouri, situatie care poate fi confundata cu o aglutinare slaba si
poate fi interpretatd in mod eronat ca un rezultat pozitiv. Acest fenomen are cauze non-imunologice. Formarea de rulouri survine
de asemenea in cazul sangelui heparinic, al sangelui provenind de la pacienti tratati cu substante care heparind sau expandeaza
plasma (de ex. dextran sau hidroxietil amidon), precum si la pacientii cu plasmoci tom (continut ridicat de proteine, modificari ale
compozitie proteinelor), afectiuni oncologice (tablou sanguin patologic) sau tulburdri de coagulare. in cazul acestor pacienti utilizati
testul in eprubets, deoarece acest fenomen nu poate fi detectat de obicei in suspensie.

- Reactivul monoclonal de testare Anti-A identifica Tn. Subiectii Tn-pozitivi trebuie exclusi de la donarea de sange, deoarece prezenta

Tn este consideratd a fi un semn al unei stari preleucemice, iar eritrocitele sunt poliaglutinabile.

Pentru a obtine rezultate corecte trebuie respectate concentratiile suspensiilor de eritrocite si timpii de reactie mentionati mai sus.

- Depozitarea necorespunzatoare afecteazd eficacitatea reactivului de testare respectiv.

Vigilenta

Toate incidentele grave apdrute in legaturd cu produsul trebuie raportate cdtre sifin diagnostics gmbh, in calitate de producator, precum
si cdtre autoritatea competentd a statului membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are sediul sau resedinta. Raportul sumar
actual privind siguranta si performanta este disponibil la cerere.
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et al: Mouse monoclonal antibodies with Anti-A, Anti-B and Anti-AB specificities, some superior to human polyclonal ABO reagents.

Vox Sang 1984; 46, 185194

Dimensiunea ambalajului

Specificitate Anti-A Anti-B Anti-AB

1x10ml BG1101 BG1111 BG1131

10 x 10 ml BG1101-01 BG1111-01 BG1131-01

Explicarea simbolurilor utilizate
Numérul Aparaturd medicald de Activitate/ g Ase utiliza pana la AAAA-LL
lotului diagnostic in vitro ACT titru minim (LL=sfarsitul lunii)

Numarul Reactiv de testare pentru Descrierea Jf Limitare
de catalog 8 ABO| (eterminarea grupei sanguine clonei 3 temperaturii
Consultati instructiunile
wwwsifinde de utilizare
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Anti-A, Anti-B, Anti-AB

MOHOKNOHANHW TeCTOBW peareHTu 3a onpeaensaHe Ha KpbBHU rpynu

NHOOPMALINA 3A MPOOECNOHANHA YMOTPEBA

bg C€o4s3

MpenopbunTenHo NpunoXxkeHne: MoHOKNOHaNHUTe TecToM peareHTn Anti-A, Anti-B 11 Anti-Ab ca 33 in vitro AvarHocTvika 1 ce
M3MON3BAT KATO YaCT OT ONpeeNisiHeTo Ha KPbBHATA rpyna. Te C1y>KaT 33 Ka4eCTBEeHOTO OTKPUB3He HA aHTUreHWTe 0T CUCTeMaTa Ha
KPbBHATa rpyna ABO Upe3 arnyT1HALMA Ha YOBELLIKM epUTPOLMTY [6e3 N Cbe aHTVKoarynanTvi (EDTA, umTpat i PAGGS-M)] pbyHO ¢
TN10YK3 W TeCT enpyBeTka OT CNeLranv3npaH nepcoHan.

MprHUMN HA TecTa: YoBeLLKaTa KPbBHOIPYnosa cvictema ABO ce onpefensi o1 HAWHMETO W OTCCTBYIETO HA epUTPOLIMTHUTE
3HTUreHM A 1/nni B. BaxHaTa 0COGEHOCT Ha KpLBHOMPYMOBaTa c1cTema ABO ce 113pa3siBa BbB ()aKTa, Ye XOpaTa, KOWTO He MprTexaBar
3HTUrEeH A W/Uni B H3 epUTPOLIMTIATE Vi NO NMPABINO UMAT AHTUTENA B KPBBHUS C1 CEPYM, HACOYEHM CPeLLly JWMCBALLMS aHTUTEH W
3HTVreHw. B Tab/mLaTa No-A0NY €A NOK33aHV OCHOBHYITE AHTUFeHN 1 aHTUTENA Mo cucTemata ABO:

KpbBHa rpyna NpUCHCTBALLYM AHTUTEHW HA YepBeHWUTE KPbBHU KNeTKU  AHTUTEeNa B KPbBHUS CEpyM

0 HUTO A, HWTO B AHTU-A 11 aHTK-B
A A aHTV-B

B B AHTU-A

AB AnB HAMA

(neumduYHMTE MOHOKNOHANHW BHTUTEN] OT TECTOBYTE PeareHT aryTUHUPAT YepBeH KPbBHY KNETKM, MpUTeXasaLLm

CbOTBETCTBALLY(M) aHTUreH(V). /INCaTa Ha arnyTVHALMA 03H34YaBa /IMNC3 HA CbOTBETHWS aHTUreH. OnpefeNsHeTo Ha KPbBHATa rpyna

ABO e IMb/IHO CaMO KO e MOTBBLPAEHO Y Ype3 ornpeaensiHe Ha 130aryTUHUH B cepyma ([IVPeKTVBa 33 XeMOoTeparniis, BIXKTE CbLLO

L, TbNIKyBaHe Ha pe3ynTatute”). Peyntatute OT OLieHKaTa Ha aHTUreHITe Ypes K3MoN3BaHe Ha TeCToBYTe peareHTV Tpsbea Aa ce

MOTBBLPAAT C TECTBAHE HA CEPYMA C YepPBEHU KPbBHI KNETKM OT M3BECTHA KPbBHA rpyna no c1cremara ABO (BX. ,ViHTepripeTauys Ha

pe3ynTaruTe OT Tecta” no-A0Ny). Beska pasnuka Mexay pesyntaTute ot onpeaensHeTo Ha aHTUreHW B YepBeHiTe KpbBHU KNeTKn 1

Te3V1 OT ANOAMNYTUHVHOBYS TECT U183 A Ce YTOUHU.

(bCTaB: TecToBUTe PeareHT ca NPou3BeeH OT MOBLPXHOCTHYS CNOM (CYNMEepHaTaHTa) OT KNeTbYHa KyNTypa OT XMGPUAOMHI KNeTbYHM

JWHUN. TocnefiH1Te 3 NoNnyyeHn Ype3 dy3iis (CMBaHe) Ha KNETK OT U1e3Ka OT MMYHW3VPaHV MLLIKU C ML MI@NOMHU KNeTK.

AHTUTeNaTa ¢a ot NoATviN IgM. MOHOKNOHANHWTE TeCTOBM PeareHTV CbibpKaT aHTUTeNA OT CeiHUTE XMOPVAOMHI KNETBYHN WHIN:

TeCToB peareHT AHTV-A: OT KNOHA sifin A-1TH5; TecToB peareHT AHTW-B: 0T KnoHa sifin B-6F9; TectoB peareHT AHTU-AB: OT KNOH sifin A-5E10 1

KnoH sifin B-2D7. TectosiTe peareHTy AHTV-A 1 AHTV-B ca oLiBeTeHV, 33 A1a Ce 1136erHe eBeHTYaNHo 06bPKBaHe Y 3a /13 MO3BONAT M0 TO3M

HAUVH A3 Ce KOHTPO/VIPA TECTHT, Ype3 U3M0/13BaHe CbOTBETHO HA CVHUA V1 XKBTUA LIBAT. KOHCEPBAHT: HaTpyeB a3up (Makc. 0.99 mg/ml).

CPOK Ha roAHOCT M CbXpaHeHue: [1py CbXpaHeHVe NPy Temneparypa 2...8 °C TecToB1Te peareHTy ce 3aMa3sar rofH 33 yrnotpe6ta

10 [3TaTa, 0T6eNA33Ha Ha eTvKeTUTe UM. (nef, OTBapsIHe Te TPSI6BA A Ce CbXPaAHABAT MVTBTHO 3aTBOpeHw npy 2...8 °C. o Bpeme Ha

M3M0N13B3HETO M € AOMYCTVMO Te A NPeCTosT 33 KPATKo Ha Temrepatypa 18...26 °C. He ponyckaiite 3ambpcasaHe ¢ 6aktepun. He

13M0/13BalTe peareHTuTe, ako (3 BUAUMO MBTHU.

TecToB Matepuan: 33 TeCTa MOXKe 713 Ce U3MON3BaT AHTUKOAryWPaHa LisNa KPbB Wi 3-5% epUTPOLMTHa CyCreH3visi2a,6) ot

€epUTPOLIVITEH CE/IMEHT. B3eMa Ce KPbB Ype3 113M10/13BaHe Ha ACerTUYHa TeXHUKa, ¢ WM 6e3 V3Mon3BaHe Ha aHTUKoarynaHT (EATA,

UMTpaT UnM PAGGS-M). Mpo6aTa TpsioBa i3 ce MOAN0XKM Ha TeCTBaHe Bb3MOXKHO Haii-CKOPO (e[, B3eMaHeTo . B C1yyai ye He e

BbL3MOXKHO TECTHT /13 Ce M3BbPLLM BEAHAra, NPo6aTa TpAbBa [ ce CbXPaHABA NPy Temrnepatypa 2...8 °C. AKo Npobata e 3ambpceHa

€ 6aKTepuK, TOBa MOXe /13 A0Be/ie 10 NOMY4aBaHe HA (HANLLVBI Pe3yNTaTy OT TecTa. XenapuH13vpaHa Kpbs He Tpi6Ba fia ce

CbXPAHABA MoBeye 0T 2 AHW. KPbBHY MPO6K, aHTUKOArynvpanm ¢ EATA, KaKTO 1 CbCVipeHa KpbB, MOraT Aid Ce M3U1eABaT A0 14 AHn

Uef, B3emMaHe Ha npo6ata, a 0HOPCKa KPbB - 10 M3TVUaHe Ha CPOKa HA FOf{HOCT HA KOHCEPBATA - (BVPKTE NPU , VI3TOUHNLIW Ha FpeLLKy

11 OrpaHnyeHs’”).

Apyru Heo6XoAMMM peareHTn n matepuanu: Tect-enpyseTku (75 x 12 mm uam 70 x 8 mm), NN0UKK, neTn (0bem Ha

KanaHe 40-50 ml), NpeAMeTHI CTbKNA, aNNKaTOpHY Npbunum, drronordeH pasreop (154 mmol/l), ueHtpodyra, Taimep.

MeToan

1. Mertoa Ha npoBeX/AaaHe HA TecTa ¢ NpeAMeTHU CTbKNA U NN0YKN

11, Cnoxete 1o 1Kanka (40-50 ml) ot TectoBUTe peareHTt AHTV-A, AHTU-B 1 AHTI-AB Ha MN0YK3 C THE33, 03H3UYeHM M0 MOAXOASLL
HAUMH. BMeCTO MN0YKa, MOrar CbLLO TaKa Aa ce VI3MON3BaT 1 NPEMETHM CTbKNA (CTbKAEHN W NNACTMACOoBM - TeXHKA Ha Lauer).

1.2. KbM BCSIKa Karlka TecToB peareHT jo6aseTe o 1 Kanka (40-50 ml) o 5 % cycreH3ns Ha YepseHiTe KpbBHN KNeTkn?, KonTo
Lie 6bAAT TeCTBaHM, BbB (U3MONOTNYEH PA3TBOP. Pa3tbpKaiiTe BHUMATENHO C YMCTA CTbKAEHa UM NN3CTMACoBa MPBLYMLA.

1.3. Otyeterte arnyTMHALMATA U1/, 5 MAHYTU WM HAN-MHOTO cnef, 20-MUHYTHA UHKY6auma npu 18 - 26 °C, KaTo 3aBbpTuTe
MNOYKATa MM 63aBHO Pa3KNATUTE NPEAMETHOTO CTbK/I0. BMeCTO 5-MPOLIeHTHATa CyCrneH3ns, Moxe /1a Ce 13Mo/i38a Kanka
KPbB. BHMAaHKe: Koraro v13non3Bare aHTVKoaryMpaHa Lisina Kpbs, BpemeTo 3a peakLma Tpabsa a 6b/ie orpaHnieHo A0
MaKCMyM 5 MUHYTH, 33 A3 Ce 136erHaT GanLLnBo-NONOXKUTENHI Pe3ynTaTii upe3 edeKTa Ha M3CyLLBaHe.

1.4. OtyeteTe pe3yntarure ot Tecta. TeCtoBuTe pe3ynTaTv Tpsi6Ba [a ce pasTb/IKYBAT BeAHAra U1e/] 3aBbpLUBAHETO HA TeCTa, Thit
KaTO PeaKLIMOHHMAT MPOAYKT € HeCcTabuneH.

2. MeToA Ha NPoBeX/aHe Ha TeCTa C TeCToBM erpyBeTkn

2. Mpwroteete NpUGNM3UTENHO 3-5-NIPOLIEHTHA CYCMeH3Ms 0T YepBeHUTe KPbBHU KNETKK, KOWTO Liie 6bAaT TeCTBAHW,
(M3MMTV MM He) BbB (r31oNorMyeH pasteop.2?

2.2. CnoxeTe No 1Karka oT TeCToBUTE peareHT AHTU-A, AHTU-B 1 AHTU-AB B TpU Manku (Hanpumep 70 x 8 mm) TecT-enpyseTky,
MOAXOAALLIO O3HAYEHN.

2.3. [o6aseTe no efiHa Kanka (40-50 ml) ot cycreH3ws ot YepBeHwTe KpbBHW KNETKN KbM BCSIKA erpyBeTka 1 pa3bpkaiite 106pe, Kato
pasknarnre.

2.4. BepHara LieHTpodyriparite B NPOAb/KEHNe Ha 11An 2 MUHYTV Npy 180 - 270 g (npubnn3ntenHo 1000 060poTa B MUHYTA).

2.5. TpoBepeTe NOBLPXHOCTHSI CNOV (CyrnepHaTaHTa) 33 MNca Ha Xemonn3a. MocneaHaTa MoXe /13 e MoNyYM B pe3yntar ot
3aMbpCABaHe ¢ 6akTepum.

2.6. CycneHavpaiite 0THOBO YepBeHUTe KPbBHY KNeTKY, KaTto PasKnature enpyBeTkarta BHUMATe/HO 1 C1ef, TOBA NpoBepeTe
AMyTMHALMATA.

2.7. OtyeTeTe pe3ynTara oT TecTa. Pesynrarute o1 Tecta TpAbBa [1a e pasThb/IKyBaT BeAHAra C/1e/} 3aBbPLUBAHETO My, Tbi1 KaTo
NPOAYKTHT HA PeaKLMATA e HeCcTabuneH.

WHTepnperaumn Ha pe3yntartute or Tecta: HeobxoaMMO e A1a IMA CbOTBETCTBYIE MeX/y pe3yNTatuTe OT aHTUFeHHOTO OnpeaensHe

(KNeTbYHOTO IpYM1PaHE) Y Te3w OT ONPeAENSHETO Ha AN0AHTUTENATA (CePYMHOTO Py paHe) 3a 3U1eBaHaTa KPbBHa NpoGa. B

TabNMLATA NO-A0NY (3 NOKA33HM BYA0BETE PeaKLMOHHW PE3yNTaT oT Hal-uectute ABO-(eHOTVINOBE M ChbOTBETHUTE M YeCTOTU:

Knetby4Ho rpynupaHe CepymHo rpynvpaHe ABO rpyna Yecrota, %
AHTU-A AHTU-B AHTM-AB A, A, B 0

+ - + - - + - A 40

- + + + + - - B 1

_ _ - + + + - 0 45

+ + + - - - - AB 4

TpeanasHn mepku 1 npeaynpeXxxaeHns

- 113noN3BaHETO Ha 61OTEXHONOTNYH NPOAYKTV 03HAYABA, Ye PUCKLT OT 3aMbPCABIHE HA TECTOBYTE PeareHT C MPUUVHATEN Ha
VHEKLM NPAKTNYECK Ce M3KNH0YBA. Thil KaTo TeCTOBUTE PeareHTV ChAbpKar MaTeprani ¢ XKUBOTUHCKM npoviaxop, ((petanen
TOBEX/1V CepyM, CTabVNM33TOP) ChLLWTE TPAGBA [13 Ce TPETVPAT K3TO MOTEHLMANHO OMacHK, KaTo C TsX ce 60paByi N0 CbOTBETHUS HAUVH.
Tbl1 KATO TECTOBUTE peareHT Cbibpar HaTp1eB a3viA, TpA6Ba Aa ce M36ArBa KOHTAKT € KOXKATa Vi MraBuLnTe.

Marepwvianure ot oTpaboTeHuTe TectoBe TPSI6Ba A3 (e U3XBLPNAT B CbOTBETCTBME € HALWMOHANHITE YKa3aHs, Hanp. B [epmaHma 33
OTM3AHN MaTepyanm kato AVV Grouppe 18 01 (AS 18 01 03) B cboTaeTcTBME €, AMPEKTBA 33 NPABMHOTO U3XBLPASHE Ha OTNafbLMTE OT
3ApaBHyTe 3aBeneHVs” (AnpexTea LAGA, nouieaHa Bepcus).

XapaKTepUCTHKM 1 OrpaHNyeHIs! Ha NpoLieaypaTa: OLeHKaTa Ha XapaKTepUCTVKVTE CbIMACHO PernameHT 33 u3mbnHerue (EC)
2022/1107 Ha KOMMCHAT3 OTHOCHO ONpeaensiHeTo Ha o6LLm cneumdukauym (0C) Aape CneaHnTe U3UMCIEHN AMArHOCTUYHM CTOMHOCTY:

reagenti MonoXurenHa (aniuve 0OTPULIA TENHA YYBCTBUTEIH OCT  OTPULIATEN eHa (hasiLLyv BOMONO XUTENHA  CrielmdryHoCT

AHTM-A 12359 0 100 % 13326 0 100 %
AuTM-B 5535 0 100 % 20150 0 100 %
AHTM-AB 1215 0 100 % 462 0 100 %

~ MOHOK/I0Ha/HVTe TeCTOBM peareHT! amyTHIPAT C1abo 13paseHnTe (C Mo-C1aba ekcrpecisl) aHTUreH ¢ HopManHa Wi oTanabeHa

CNa Ha AMyTVHaLWA (A3, BY*) nnm 1aBar oTcnabeHa Ao oTpULaTenHa peakums (Ax). 3a onpeaensiHe Ha 01360 13paseHi aHTUreHN

TPI6Ba /13 Ce 13M0N3Ba METO/1A C TeCT-enpyBeTKY, 33pajit N0-BICOKATA My HyBCTBITENHOCT MNPy HEO6XOAMMOCT, TPsI6Ba Ad ce

M3BBPLLM 1 30-MUHYTHA UHKY6ALMS;

MOHOK/OH3/IHVAT TeCTOB peareHT AHTV-B He pearvpa ¢ npupno6uT B;

MOHOK/OH3/IHVAT TECTOB PeareHT AHTV-A pearvipa ¢ Tn. TN-NONOXMTeNHITE LA He TPA6BA /13 1apABaT KPbB, Thbit KaTo

MPMCLCTBIETO Ha T Ce CYMTa 33 CUMMTOM Ha MPeNeBKEMUYHO ChCTOSIHIE 1 YePBeHUTE KPLBHI KNETKY (3 MONVAMyTHPYemi;

TUTPYBAHE: NPV NPUFOTBAHETO HA PA3PEX/3HNA HA MOHOK/OHANHITE TECTOBM PeareHTV ce MperopbyBa V3Mon3BaHe Ha

vBMonorYeH pasTeop ¢ 2 % 6eNTbYHO ChAbPXKaHIe (AB cepym, BONCKU cepyMeH anbymuH), 33 A Ce YNecH pecycreHanpaHeTo

Ha PeaKLMOHHYTE MPOAYKTM OT MNI0YKATA WM OT IbHOTO Ha TeCTOBATA erpyBeTka;

VI3TOYHMLM Ha IPeLLKM U OTPaHNYeHns

- BuIpeLLHa KOHTPO/1a 33 Ka4eCTBO: 33 BeKYI TeCT @ HeBXOMMIMO /13 € TecTBaT Napane/Ho NMONOXMTENHM 11 OTPMLITENHIA HePBEHI KDbBHI KNETKIA;

= KOHLIGHTPALIV HA YepBeHMTe KPLBHI KNETKY Pa3AiHI OT 3 % MOraT Aa CTaHAT NMPUUMHA 33 MO-CNabu peakLym, MonyyeHn Ha

MNOYKUTE W NPeAMETHUTE CTbKNJ;

Tb/IKYB3HETO HA PEAKLIMOHHI PE3yNTaTK, MOyUeHN OT TeCTBAHE HA KPbB HA HOBOPOAEGHO, MOXE Ad Ce YUIOXHM OT (paKTa, ye

CePyMBT Ha HOBOPOZIEHOTO He CbibPKa HerpemeHHO CbOTBETCTBALLOTO AHTUTANO 33 3[JeHINS /WMCBALL} KNeTbYeH aHTUTeH, 1

0CBeH TOBA MACMBHO NPe/jAfieH1Te 0T KPbBOOGPALLIEHVETO HA MaiikaTa aHTU-A U/Wnn aHTU-B aHTWTeNa morat /13 AoBeAaT A0

MPOTMBOPEUMBM PE3YNTATH, KOraTo TecToBeTe e M3BLPLUBAT C KPbB OT MbHATA BPbB. KPbBHUTE MPO6M OT MbMHATA BPbB CbLLO Taka

MOFaT /13 J3A3T N0-C1aba OT HOPMANHATA PeAKLINA B KNETLYHOTO PYMMpaHe, Thit Kato ABH-aHTUreHITe Bee OLLe He (3 AOCTVrHaNM

KPaIHOTO (V1 pa3suThe Mpy Pax/aaHeTo.

CTapuTe KpbBHW MPO6M MOTAT 13 AAAAT M0-CNA6K PeaKLMN OT NPeCHITE KNETKW;

- OnpepiensHe Ha TMTLPA: 33 Aa Ce PaspenAT MOHOKOHANHNTE TeCTOBM PeareHTV Npu onpeaensHe Ha TUTpY, U3MoNorieH pasTeop
Ha HaTpVeB XNopuz € L06aBsHe Ha NPUEAM3UTENHO 2% NMPOTENH (HAMPUMEp rOBEXAM CepyMeH anbymiiH) MOXe Aid ce 113M0N38a 33
MOBTOPHO CYCrIeHAMPAHE HA PeareHTUTe OT MNIOYKATA WM HA [IbHOTO HA eMnpyBeTKaTa.

~ BbPXY MN104KUTe KPbBHITE NPO6M MOHAKOra MOTaT Aia pearvpar ¢ 06pasyBaHe Ha ,MOHET CTb/IG0BE”, KOWTO MOraT Aa e

COLPKAT CbC (1363 AMNYTVHALMA 11 HEMPABINHO A3 Ce OTYETAT KATo MONOXKMUTENeH pe3ynTar. To3n heHOMeH ce Npeav3BIKBa

OT HeVIMYHONOTVYHY MPUYMHN. , MOHETHUTe CTbNGoBe” ce 06pa3yBaT CbLLO 1 B XerapyHU31PaHa KPbB, B KPbB OT NaLeHTy,

NeKyBaHV C XerapyH WK M1a3mo3aMecTvTeny (Hanpyumep AeKCTPaH W XVAPOKCMETUN-CKOPOSNG), KAKTO 11 B KPbB OT MaLMeHTH

€ MNA3MOLMTOM, NPV BUCOKO 6eNTHLYHO Ch/ibPXKaHIIe 1 MPOMEHI B 6NTHYHIS CbCTaB HA KPBBTA, NPV OHKONOMYHI 3360NABaHS

(cBBLP33HY C MPOMEHN B 6pOst Ha KPBBHITE KNETKM) 1 MpK Koarynonatuu. Mpy TecTBaHe Ha MaLMeHTI ¢ HKoe oT 136poeHnTe

CbCTOHMS, M3NON3BAITE METOAA C TECT-enpYBETKY, MU KOMTO 06VKHOBEHO He ce HabNHAABaA (heHoMeHa Ha ,MOHETHUTe CThNGoBe”;

MOHOKNOHANHUAT TeCTOB peareHT Anti-A pearpa ¢ Tn. TN-NONOKMTeNHWTE LA He TPAOBA A A3PABAT KPbB, Thil KAaTo N0ABATA HA

TN Ce C4MTa 33 3HaK 33 NPeNEBKEMNYHO CbCTOSHIE, 3 ePUTPOLIATUTE €3 MOAVAMYTHAONAHN.

- 33 /13 (e NONYYAT HANEX/JHV PE3YNTaTH, KOHLIGHTPALMIATE HA @PUTPOLIMTHUTE CYCrIeH3UN 1 BPeMETP3eHeTo Ha peakLmmTe 1

€TanTe, KAKTo 11 PeaKLIMOHHITE YUI0BMSI, MOCOHEHM MO-Tope, TPA6BA /13 Ce CNa3BaT CTPUKTHO;

HenpasunHOTO CbxpaHeHiie BAWsie BbpXY e(heKTMBHOCTTA Ha CbOTBETHIS TECTOB PeareHT.

Bbaete 6AnTeNHN: BAUKI CPYO3HW MHLMAEHTY, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C NPOAYKTUTE, TPA6BA Ad GbAAT AOKN3AABAHY Ha Sifin

diagnostics gmbh Kato npon3BoATEN 1 Ha KOMMETEHTHS OPraH Ha [1bPXKABAT3-UNEHKa, B KOSTO € YCTaHOBEH MOTPEGUTENsIT /i

MaLyieHTST. T1py NOMCKB3HE LLie NONyumTe TeKyLLMS KPaTbK OT4eT 33 6e30MacHOCTTa 1 epeKTUBHOCTTa.

Nureparypa: (1) Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hamotherapie),

akTyanHa sepcvs. (2) Technical Manual, 17th ed. Bethesda, American Assoc. of Blood Banks, 2011 (3) method 1.5 b) method 1.6). (3) Messeter

L et al: Mouse monoclonal antibodies with Anti-A, Anti-B and Anti-AB specificities, some superior to human polyclonal ABO reagents. Vox

Sang 1984; 46, 185194

OnaKoBKa 3a pa3npocTpaHeHne

MpepaboTeHo n3aaHve 2, aTa Ha pefakumsaTa: 08/07/2024

CneunduKauma  aHTn-A aHTU-B aHTU-AB

1x10 mn. BG1101 BG1111 BG1131

10 x 10 mn. BG1101-01 BG1111-01 BG1131-01

JlereHna Ha M3NON3BAHMTE 03HAYEHUA
Maptnaex TectoBM peareHTu 33 onpefieisHe Ha g CpoK Ha rogHocT: [TIT-MM
Homep KPbBHa rpyna (MM = Kpasi Ha meceLd)
Katanoxen AKTUBHOCT/ /ﬂ/ TemnepatypHu
Homep MUHUMYM Bpeme rpannumn
MeamuMHCKO cpeacTBo 0603Ha4aBaHe BWXXTe UHCTPYKLUMUTE
33 in vitro AMarHocTKa n Ha KNIOHA wwwsifin.de 33 ynotpe6a
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Anti-A, Anti-B, Anti-AB
Monoklondlis tesztreagensek vércsoport meghatarozashoz
INFORMACIO PROFESSZIONALIS HASZNALATHOZ

hu C€oss

Alkalmazasi teriilet

Felhaszndl3si teriilet Az anti-A, anti-B és anti-AB monoklondlis tesztreagensek vércsoportmeghatarozasra szolgald in vitro diagnosztikai
eszkozok. Az ABO vércsoportrendszer antigénjeinek képzett szakemberk dltali minéségi kimutatdsara szolgalnak emberi eritrocitak
3agglutindciojaval [antikoagulénssal (EDTA-val, citrdttal vagy PAGGS-M-el) vagy azok nélkl] manudlis lemezes és csoves tesztek soran.

A teszt elve

Az emberi ABO vércsoportot a vorosvértest felszinén Iéve A és/vagy B antigének jelenlétével vagy hidnyaval hatdrozzuk meg. Az ABO
vércsoportrendszer sajatossaga, hogy akinél hianyzik az A és/vagy a B antigén a vorosvértestek felszinérdl anndl a szérumban antitestek
vannak a hidnyzd antigének ellen. A kdvetkez6 tabldzat mutatja az ABO rendszer f6 antigénjeit és antitestjeit.

Vércsoport A vorosvértesten jelen Iévé antigének A szérumban jelen Iévé antitestek
0 sem A, sem B Anti-A és Anti-B

A A Anti-B

B B Anti-A

AB AésB nincsen

Atesztreagensek specifikus monoklondlis antitestjei agglutindljdk a homoldg antigénnel/antigénekkel rendelkezé vorosvértesteket. Az
agglutindcié hidnya a megfeleld antigén hidnyat jelzi. Az ABO vércsoport meghatdrozasa csak akkor teljes értékd, ha azt a szérumban
lévé izoagglutininek meghatdrozasaval is aldtdmasztotjdk (hemoterdpids irdnyely, [sd még Az eredmények értelmezése”). A teszt
reagens haszndlatdval meghatarozott antigének eredményeinek megerdsitéséhez a szérumot ismert ABO tulajdonsdgu vorosvértesttel
is tesztelni kell (Ldsd lentebb , A tesztek kiértékelése”). Barmilyen kilonbséget az agglutininek és a vorosvértest
meghatdrozds eredmények kozott tisztazni kell.

Osszetétel

Atesztreagensek hybridoma-sejtkultura feliiliszojabol késziltek. A hybridomasejtek immunizalt egerek Iépsejtjeibdl és egér
myelomasejtekbdl szarmaznak. Az antitestek IgM izotipushoz tartoznak. A monoklondlis tesztreagensek a kovetkezd
hybridoma-sejtvonalak antitestjeit tartalmazzak: Anti-A teszt-reagens: Klon sifin Anti-A-11H5, Anti-B tesztreagens: KIon sifin Anti-B-6F9,
Anti-AB tesztreagens: Klon sifin Anti-A-5E10 és sifin Anti-B-207. A félreértések elkerilése végett és a teszt keverék ellendrzésére az Anti-A
és Anti-B reagensek kék, illetve sarga szintek. Konzervalé-anyag: natrium-azid (<0,99 g/1)

Eltarthatdsag és tarolasi feltételek

A tesztszérum +2° és +8°C kozott tarolva a cimkén megadott idépontig felhasznélhato. A kinyitast kovetden Ujra vissza kell
zarni jol és +2° és +8°C kozott tarolni. Az alkalmazds alatt 2-3 6rét tarolhato 18° és 26°C kozott. Kerllje el a bakteridlis
kontaminaciét. Ne haszndlja, ha latvdnyosan zavaros.

Vizsgalati anyag

Avizsgdlathoz antikoaguldlt teljes vér vagy 3-5%-0s, eritrocita tledékbdl szarmazé eritrocita szuszpenzié2a,b) hasznalhato. A vért
aszeptikus technikdval kell venni antikoagulénssal vagy anélkal (EDTA, citrdt vagy PAGGS-M). A mintét a gy(jtés utdn a leheté leggyorsabban
kell vizsgalni. Amennyiben a vizsgalatndl késés jelentkezik, a mintat 2° és 8° C kozott kell tarolni. A minta bakteridlis kontaminacicja fals
eredményeket okozhat. A heparinos vér legfeljebb 2 napig tarthat¢ el. Az EDTA-val alvadasgatolt vérmintékat, illetve az alvadt vért a
gy(jtés utan maximum 14 napig, mig a donor vért a konzerv lejérati idejéig lehet vizsgalni. Megjegyzés: a tarolds normalisnal gyengébb
reakciokat eredményezhet. (Lésd lentebb , Hibaforrdsok és korlatozasok”)

Tovabbi sziikséges reagensek és anyagok
Teszt csovek (75 = 12 mm vagy 70 x 8 mm), plate-k, pipettak (csepp térfogat 40-50 pl), applikator palcak, fiziologids séoldat (154 mmol/I),
laboratériumi centrifuga, dra.

Médszerek

1. Targylemezteszt

1.1. Tegyen 1csepp (40-50 pl) Anti-A, Anti-B és Anti-AB tesztreagenst megfelelGen felcimkézett lemezre.

1.2. Minden tesztreagenshez adjon 1 csepp (40-50 pl) 5%-o0s vorosvértest-szuszpenziot? (fizioldgids soban) és keverje meg 6vatosan
eqy tiszta tiveg vagy mianyag applikator palcaval.

1.3. Vizsgdlja az agglutindcict 5 perc, de legfeljebb 20 perc 18° és 26°C kozti inkubaciot kovetden a lemez razésa vagy mozgatdsa mellett.
5%-0s szuszpenzid helyett egy csepp vér is haszndlhato. Figyelmeztetés: Antikoaguldlt teljes vér haszndlata esetén a reakcicidé
legfeljebb 5 perc legyen, a beszaradas miatti alpozitiv eredmények elkerilése érdekében.

14. Jegyezze fel a teszteredményeket. A reakcid termékek instabilak ezért a tesztet annak befejezése utdn azonnal le kell olvasni.

2. (soves teszt

2.1, Készitsen 3-5%-0s sejtszuszpenziot (mosott vagy nem mosott) fizioldgids séoldatban.?

2.2. Tegyen 1csepp (40-50 pl) Anti-A, Anti-B és Anti-AB tesztreagenst 3 kicsi (pl. 70 x 8 mm), megfelelen felcimkézett tesztcsébe.
2.3. Minden cs6héz adjon 1 csepp (40-50 pl) vorosvértest-szuszpenziot és keverje meg alaposan razéssal.

2.4. Centrifugdljon azonnal 1vagy 2 percig rcf 180-270 x g-n.

2.5. Vizsgdlja a hemolizist a feltluszoban.

2.6. Ovatosan razza a csovet, hogy a szedimentum elvéljon a cs6 aljardl és vizsgdlja az agglutinaciét.

2.7. Jegyezze fel a teszteredményeket. A reakci6 termékek instabilak ezért a tesztet annak befejezése utan azonnal le kell olvasni.

A teszteredmények értékelése
A vorosvértestek antigén-meghatarozasanak eredménye egy vérminta alloantitestjének meghatarozdsanak egyeznie kell.
A kovetkez6 tabldzat a leggyakrabb ABO fenotipusok reakcioképeit és gyakorisagait tartalmazza.

Antigén meghatarozds Szérum meghatarozads tesztvorosvértestekkel ABO vércsoport Gyakorisag %
Anti-A Anti-B Anti-AB A, A, B 0

+ - + - - + - A 40

- + + + + - - B 1

- - - + + + - 0 45

+ + + - - - - AB 4

Ovintézkedések és figyelmeztetések

- Abiotechnoldgiai gyartds azt jelenti, hogy a a tesztreagensek fert6z6 dgensekkel valé kontamindcios rizikéjavirtdlisan kizért. Mivel a
tesztreagensek dllati eredeti termékeket tartalmaznak (fotalis borjuiszérum, stabilizator) a tesztszérumot potencidlisan fertézéként kell
tartani és megfeleléen kezelni.

- Atesztszérum ndtrium azidot tartalmaz, kertljon minden kontaktust a bérrel vagy nydlkahartyaval.

- Az elvégzett vizsgélatokbol szérmazd minden anyagot a vonatkozé nemzeti irdnyelveknek megfeleléen kell drtalmatlanitani, pl.
Németorszagban a 18 01 AVV csoportba tartozd hulladékként (AS 18 01 03), az , Egészséguigyi intézményekbdl szarmazo hulladékok
megfeleld artalmatlanitsardl szold irdnyelv” (LAGA irdnyely, hatdlyos véltozat) szerint.

Teljesitményjellemzdk és az eljaras korlatai
Az egységes el6irdsok megallapitasardl szol6 (EU) 2022/1107 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (EE) alapjan torténd
értékelés az alabbi diagnosztikai értékeket eredményezte:

reagenssel pozitiv fals-negativ Szenzitivitds  negativ fals-pozitiv Specificitas
Anti-A 12359 0 100 % 13326 0 100 %
Anti-B 5535 0 100 % 20150 0 100 %
Anti-AB 1215 0 100 % 462 0 100 %

- Amonoklondlis tesztreagensek agglutindljk a gyengén exprimalt antigéneket normédl vagy gyengébb agglutinaci 6s erésséggel (As,
Bweak) avagy gyengébbtdl negativ reakcidig (Ax). A gyengén expresszélt antigének meghatdrozdsahoz a csoves tesztet kell haszndlni,
mivel annak szenzitivitdsa nagyobb, ha sziikséges, 30 perces inkubdciéval.

- Amonoklondlis tesztreagens Anti-B nem reagal szerzett B-vel.

- Amonoklondlis tesztreagens Anti-A reagdl Tn-nel. A Tn pozitiv személyeket ki kell zrni a véradasbol, mivel a Tn megjelenése
preleukémias allapot jelzGje lehet és a vorosvértestek poliagglutindbilisak.

- Titermeghatdrozdsok: monoklondlis tesztreagensek dilticiéjanak elkészitéséhez 2% proteint tartalmazo fizioldgids sdoldat ajanlott
(AB szérum, bovin szérum albumin), hogy felgyorsitsa a reakciétermékek reszuszpenddldsat a lemezbdl és a cs6 aljardl.

Hibaforrasok és korlatozasok

- Belsé mindség-ellendrzés: minden tesztnél pozitiv és negativ kontroll vorosvértesteket kell haszndlni.

3% alatti vorosvértest-koncentrdcid lemezeken és targylemezeken gyengébb reakcidhoz vezethet.

- Az eredmények értékelése Ujszulottek esetén bonyolult lehet, mivel az Gjszulott szérum nem tartalmaz mindig antitestet a nem
meglévé antigének ellen. Koldokvér vizsglata esetén az anyatol passzivan atkeriilé Anti-A és/vagy Anti-B antitestek a reakciot
befolydsoljak. A koldokzsinor vérbdl torténé meghatdrozdsok gyengébb reakciot adhatnak a normadl reakciokndl, mert az ABH
antigének a sziletés pillanatdban nem fejlédtek ki tokéletesen.

Id6sebb vérminték gyengébb reakciokat adhatnak, mint friss sejtek.

Titermeghatdrozasok: A monoklondlis tesztreagensek higitdsénal a titer meghatdrozasahoz fizioldgids natrium-klorid oldatot kell
hasznalni kb. 2% fehérje (pl. szarvasmarha szérumalbumin) hozzdadasaval, hogy konnyebb legyen a reakcidtermékek
reszuszpenddldsa a lemezr6l vagy a cso aljardl.

Lemezeken a vérmintdk esetenként pénztekercs formdcidval reagdlhatnak, amely egy gyenge agglutindciondl problémat okozhat, és
fals pozitivként értékel6dhet. A jelenségnek nincs immunoldgiai oka. Pénztekercs-képzddés jelentkezik heparinos vér és Heparin oder
plazma-expanderekkel (pl. dextran vagy hydroxyetil-keményitd) kezelt betegek esetén valamint plasmocytomas betegek (magas
proteintartalom, valtozasok a protein-Gsszetételben) vérénél, on koldgiai betegségnél (abnormalis vérsejtszam) vagy koagulacios
diszfunkciokndl. Ezen betegek teszteléséhez haszndljon csoves tesztet, amely mindig elkerili ezt a jelenséget.

Az Anti-A monoklondlis tesztreagens felismeri a Tn-t. A Tn-pozitiv személyeket ki kell zérni a véradasbol, mivel a Tn jelenléte
leukémia-megel6z6 llapot jele, és az eritrocitdk poliagglutindlhatoak.

- Avorosvértest-szuszpenzié koncentracidit és a reakcididoket és fent specifikalt kondiciokat figyelembe kell venni a helyes eredmény
nyerése tekintetében.

A nem megfelel tarolds rontja az adott tesztreagens hatékonysagat.

Figyelem

A termékkel kapcsolatban eléforduld minden sulyos eseményt jelenteni kell a sifin diagnostics gmbh-nak mint gyartonak és
a felhaszndlo és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak. Keérésre elkiildjuk Onnek a biztonsagrol és a
teljesitmeényrél sz616 legfrissebb sszefoglald jelentést.
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Kiszerelési méret

Specificitds Anti-A Anti-B Anti-AB
1x10ml BG1101 BG1111 BG1131
10x 10 ml BG1101-01 BG1111-01 BG1131-01

Az alkalmazott szimbélumok jelentése

LOT Sarzsszam Vércsoport g EEEE-HH lejérati id6
(Lot) 8 ABO|  (egtreagens (HH = hénap vége)
Aktivitds/ Homérsékleti
Katalogusszam ACT minimum titer /ﬂ/ hatar
In vitro diagnosztikai Klon Lasd a hasznélati
orvostechnikai eszkoz meghatdrozas wwwsifinde U tasitast

Feltlvizsgélat 2, A szerkesztés datuma: 08/07/2024

sl sifin diagnostics gmbh | Berliner Allee 317321 | 13088 Berlin | Germany | www.sifin.de



