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Anty-A, Anty-B, Anty-AB
0dczynniki monoklonalne do oznaczania grup krwi

INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKOW PROFESJONALNYCH
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Przeznaczenie

0dczynniki monoklonalne anty-A, anty-B i anty-AB stuzg do diagnostyki in vitro i s3 stosowane w zakresie oznaczania grup krwi. S3 one
stosowane przez wyspecjalizowany personel do jakosciowego oznaczania antygenéw uktadu grupowego ABO poprzez aglutynacje
ludzkich krwinek czerwonych [z antykoagulantami (EDTA, cytrynianem lub PAGGS-M) lub bez nich] w manualnych testach ptytkowych i
probéwkowych.

Zasada testu

Ludzki uktad grupowy krwi ABO definiuje sie na podstawie obecnosci lub braku antygenow A i/lub B na krwinkach czerwonych. Cecha
szczegoIng uktadu grupowego ABO jest to, ze osoby pozbawione antygendéw A i/lub B na krwinkach czerwonych zazwyczaj

wytwarzaja w surowicy przeciwciata skierowane przeciwko brakujacemu antygenowi lub antygenom. Ponizsza tabela przedstawia
gtéwne antygeny i przeciwciata uktadu ABO:

Grupa krwi Antygeny obecne na krwinkach Przeciwciafa obecne w surowicy
0 brak A B Anty-A i Anty-B

A A Anty-B

B B Anty-A

AB AiB brak

Specyficzne przeciwciata monoklonalne IgM zawarte w odczynnikach testowych aglutynuja krwinki czerwone posiadajace odpowiedni
antygen lub antygeny. Brak aglutynacji oznacza brak odpowiedniego antygenu. Badanie grupy krwi ABO jest kompletne dopiero po
potwierdzeniu go réwniez oznaczeniem izoaglutynin w surowicy (Wytyczne dotyczace hematoterapii, patrz réwniez , Interpretacja
wynikow"). Wszelkie rozbieznosci miedzy oznaczeniem antygendéw krwinek czerwonych i oznaczeniem alloaglutynin musza zosta¢
bezwzglednie wyjasnione.

Sktad

0dczynniki do oznaczania s3 wytwarzane z supernatantu hodowli linii komérkowych hybrydoma. Linie komarkowe hybrydoma uzyskano
poprzez fuzje komérek $ledziony immunizowanych myszy z komérkami szpiczaka mysiego. Przeciwciata naleza do izotypu IgM.
Monoklonalne odczynniki zawieraja przeciwciata nastepujacych linii komdrkowych hybrydoma: 0dczynnik anty-A: klon sifin A-11H5,
odczynnik anty-B: klon sifin B-6F9, odczynnik anty-AB: klon sifin A-5E10 i klon sifin B-207. Odczynniki anty-A i anty-B sg zabarwione, aby
unikna¢ pomytki i umozliwi¢ kontrole mieszaniny reakcyjnej dzieki ich niebieskiemu i zottemu zabarwieniu. Konserwant: azydek sodu
(0,99 mg/ml).

Okres trwatosci i przechowywanie

Przechowywane w temperaturze 2-8°C odczynniki nadaja sie do uzycia do daty podanej na etykiecie. Po otwarciu nalezy je przechowywac
szczelnie zamkniete w temperaturze 2-8°C. Podczas wykonywania testu odczynnik mozna przechowywac przez 2-3 godziny w temperaturze
18-26°C. Unikac skazenia bakteryjnego. Nie uzywac w przypadku wyraznego zmetnienia.

Materiat do badan

Do badania mozna uzy¢ petnej krwi z antykoagulantem lub 3-5% zawiesiny krwinek czerwonych®® z osadu erytrocytéw.

Krew nalezy pobra¢ aseptycznie, z antykoagulantem (EDTA, cytrynianem lub PAGGS-M) lub bez niego. Probke nalezy zbadac jak najszybciej
po pobraniu. W przypadku opéznienia badania, prébke nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Zanieczyszczenie bakteryjne probki
moze spowodowac zafatszowanie wynikéw. Krew pobrana na EDTA, a takze krew skrzepnieta, mozna badac do 14 dni po pobraniu, a krew
dawcy - do uptywu terminu waznosci. Nalezy jednak pamietac, ze przechowywanie moze skutkowac stabszymi niz zwykle reakcjami (patrz
,Irédta btedéw i ograniczenia” ponizej).

Inne wymagane odczynniki i materiaty

Probowki (75 x 12 mm lub 70 x 8 mm), plytki, pipety (objetos¢ kropli 40-50 pl), szkietka mikroskopowe, bagietki laboratoryjne, fizjologiczny
roztwor chlorku sodu (154 mmol/I), wiréwka laboratoryjna, minutnik.

Metody
1. Test szkietkowy lub plytkowy

1.1, Nanies¢ 1 krople (40-50 pl) odczynnikéw testowych odpowiednio Anty-A, Anty-B i Anty-AB na odpowiednio oznakowana plytke.
Zamiast ptytki mozna uzy¢ szkietek (technika Lauera).

1.2, Do kazdej kropli odczynnika dodac 1 krople (40-50 pl) 5% zawiesiny krwinek czerwonych® badanej probki krwi w fizjologicznym
roztworze chlorku sodu. Doktadnie wymieszac¢ czysta szklang lub plastikowa bagietka.

1.3, Odczytac aglutynacje po 5, maksymalnie 20 minutach inkubacji w temperaturze 18-26°C, powoli obracajac lub kotyszac ptytke
lub szkietko. W przypadku stosowania krwi petnej z antykoagulantem, czas reakgji nalezy ograniczy¢ do 5 minut, aby uniknac
wynikéw fatszywie dodatnich spowodowanych wysychaniem.

1.4, Zanotowa¢ wyniki testu. Wyniki testu nalezy odczytac natychmiast po zakoficzeniu testu, poniewaz produkt reakgji nie jest
stabilny.

2. Test probéwkowy

2.1, Przygotowac 3-5% zawiesine badanych krwinek czerwonych (przemytych lub nieprzemytych) w fizjologicznym roztworze chlorku
sodu. ="

2.2, Umiescic po 1 kropli (40-50 pl) odczynnikéw Anty-A, Anty-B i Anty-AB w trzech matych (np. 70 x 8 mm),
odpowiednio opisanych probowkach.

2.3. Dodac 1krople (40-50 pl) zawiesiny krwinek czerwonych do kazdej probowki i wstrzasajac doktadnie wymieszac.

2.4, Wirowa¢ natychmiast przez 1 do 2 minut przy RCF 180 do 270 x g.

2.5, Sprawdzi¢ supernatant pod katem braku hemolizy. Hemoliza moze by¢ konsekwencja zanieczyszczenia bakteryjnego.

2.6.  Delikatnie potrzasnac¢ probowka, aby rozluzni¢ osad na dnie probowki i sprawdzic, czy nie wystepuje aglutynacja.

2.7.  Tanotowac wyniki testu. Wyniki testu nalezy zinterpretowac natychmiast po zakoriczeniu testu, poniewaz produkt reakgji nie jest
stabilny.

Interpretacja wynikéw testu
Wyniki 0znaczania antygenéw grupowych i wykrywania alloprzeciwciat grupowych w prébce krwi musza by¢ zgodne. Ponizsza tabela
przedstawia wzorce reakeji najczestszych fenotypow uktadu ABO i ich czestos¢ wystepowania:

Oznaczenie antygen6w przy (Oznaczenie przeciwcial za pomoca Grupa krwi ABO Czestos¢ %
uzyciu odczynnikéw krwinek testowych
Anty-A Anty-B Anty-AB A A B 0

+ - + - - + - A 40

- + + + + - - B 1

- - - + + + - 0 45

+ + + - - - - AB 4

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Zastosowanie produkcji biotechnologicznej praktycznie wyklucza ryzyko zanieczyszczenia odczynnikow testowych czynnikami
zakaznymi. Poniewaz odczynniki zawieraja materiaty pochodzenia zwierzecego (surowica cieleca ptodowa, stabilizator), nalezy je
traktowac jako potencjalnie zakazne.

- 0dczynniki testowe zawierajg azydek sodu; nalezy unikac kontaktu ze skéra i blonami sluzowymi.

- 0dpady po wykonanych testach nalezy utylizowac zgodnie z odpowiednimi wytycznymi krajowymi, np. w Niemczech jako odpady
grupy AVV 18 01 (AS 18 01 03) (z Wytycznych dotyczacych stosowania Rozporzadzenia w sprawie Katalogu Odpadéw) zgodnie z
,Wytycznymi dotyczacymi prawidtowej utylizacji odpadéw z zaktadéw opieki zdrowotnej” (wytyczne LAGA, wersja aktualna)

Uwagi i ograniczenia procedury

Ocena dziatania zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/1107 ustanawiajacym wspolne

specyfikacje (CS) data nastepujace obliczone wartosci diagnostyczne:

odczynnik dodatni fatszywie ujemny  czutos¢ ujemny fatszywie dodatni  swoisto$¢
Anty-A 12.359 0 100% 13.326 0 100%
Anty-B 5.535 0 100% 20.150 0 100%
Anty-AB 1215 0 100% 462 0 100%

- 0dczynniki monoklonalne wykrywaja antygeny o stabej ekspresji z prawidtowa lub ostabiong sita aglutynaji (A3, Bweak) lub
ostabiong lub ujemna reakcja (Ax). Do oznaczania antygendéw o stabej ekspresji nalezy uzy¢ testu probowkowego ze wzgledu na
jego wyzsza czuto$é, w razie potrzeby przedtuzy¢ inkubacje do 30 minut.

- 0dczynnik monoklonalny anty-B daje prawidtowo ujemny wynik w przypadku nabytej cechy B.

- 0dczynnik monoklonalny anty-A reaguje z Tn. Osoby z dodatnim wynikiem testu Tn musza by¢ wykluczone z krwiodawstwa,
poniewaz wystapienie Tn jest uwazane za objaw stanu przedbiataczkowego, a czerwone krwinki ulegaja poliaglutynacji.

- Oznaczanie miana: Do rozcieficzania monoklonalnych odczynnikéw testowych w celu oznaczania miana nalezy stosowac
fizjologiczny roztwér chlorku sodu z dodatkiem ok. 2% biatka (surowica AB, albumina surowicy bydlecej), aby utatwi¢ resuspensje
produktéw reakgji z ptytki lub dna probowki.

Irédta btedéw i ograniczenia

- Wewnetrzna kontrola jakosci: podczas kazdego testu nalezy réwnolegle stosowac krwinki czerwone kontrolne dodatnie i ujemne.

- Stezenia czerwonych krwinek ponizej 3% moga powodowac stabsze reakcje na ptytkach lub szkietkach.

- Interpretacja wynikéw u noworodkéw moze by¢ utrudniona przez fakt, ze surowica noworodka nie zawsze zawiera przeciwciata
dla antygenu nieobecnego na krwinkach, a pasywne przeciwciata anty-A i/lub anty-B z krwiobiegu matki moga dawac sprzeczne
wyniki, gdy badania s wykonywane z prébki krwi pepowinowej. Prébki krwi pepowinowej moga réwniez dawac stabsze niz
normalnie reakcje przy oznaczeniu grupy krwi, poniewaz antygeny ABH nie s3 w pefni rozwiniete w momencie urodzenia.

- Przechowywane prébki krwi moga wykazywac stabsze reakcje niz probki $wiezo pobrane.

- Oznaczanie miana: do rozcienczenia odczynnikow monoklonalnych nalezy uzy¢ fizjologicznego roztworu chlorku sodu z dodatkiem
okoto 2% biatka (np. albuminy surowicy bydlecej), aby utatwic resuspensje produktéw reakcji z ptytki lub dna probéweki.

- W tescie ptytkowym probki krwi moga niekiedy wykazywac zjawisko rulonizacji krwinek czerwonych, ktére mozna pomyli¢ ze staba
aglutynacja i btednie odczytac jako wynik dodatni. To zjawisko ma podtoze nieimmunologiczne. Rulonizacja wystepuje réwniez we
krwi heparynizowanej, krwi pacjentéw leczonych heparyna lub $rodkami zwiekszajacymi objetos¢ osocza (np. dekstranem lub
hydroksyetyloskrobia), a takze u pacjentéw z plazmocytoma (wysoka zawarto$¢ biatka, zmieniony sktad biatek), chorobami
nowotworowymi (nieprawidtowy obraz krwi) lub zaburzeniami krzepniecia. U tych pacjentow nalezy zastosowac test probowkowy,
poniewaz w przypadku stosowania zawiesin zjawisko to zazwyczaj nie wystepuje.

- 0dczynnik monoklonalny anty-A wykrywa Tn. Osoby z dodatnim wynikiem testu Tn powinny zosta¢ wykluczone z krwiodawstwa,
poniewaz Tn jest uwazany za objaw stanu przedbiataczkowego, a czerwone krwinki ulegaja poliaglutynaji.

- Aby uzyskac prawidtowe wyniki, nalezy przestrzegac stezen zawiesin krwinek czerwonych oraz czaséw i warunkéw reakgji
okreslonych powyzej.

- Nieprawidtowe przechowywanie niekorzystnie wptywa na skutecznos¢ danego odczynnika.

Czuwanie nad bezpieczernstwem

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtaszac do firmy sifin diagnostics gmbh jako producenta oraz do wiasciwego

organu parstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma miejsce zamieszkania. Na zadanie mozna otrzymac aktualne

krétkie sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania wyrobu.

Pismiennictwo

(1) Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hémotherapie),

current version. (2) Technical Manual, 17th ed. Bethesda, American Assoc. of Blood Banks, 2011 (a) 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, 185-194

Opakowania
Wielko$¢ Anty-A Anty-B Anty-AB
1x10 ml BG1101 BG1111 BG1131
10 x 10 ml BG1101-01 BG1111-01 BG1131-01
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Wyja$nienia uzytych symboli

Numer serii (Lot) Data przydatnosci RRRR-MM (MM = koniec miesiaca)

Numer katalogowy Zakres temperatury

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro Zapoznaj sie z instrukcja uzywania
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Inne wersje jezykowe instrukcji uzywania

ACT|  Aktywnos¢/miano minimalne wyrobu mozna znalef¢ tutaj: www.sifin.de
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