BIOSCOT®

Anti-Fy® Linia komérkowa: SpA264LBgl
Kod produktu: NV

Odczynnik monoklonalny IgM pochodzenia ludzkiego do
oznaczania grupy krwi
Do technik proboéwkowych, Zzelowych i kolumnowych
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PRZEZNACZENIE

BIOSCOT Anti-Fy’ to odczynnik monoklonalny IgM pochodzenia
ludzkiego do oznaczania grupy krwi (linia komérkowa SpA264LBgl)
przeznaczony do wykrywania antygenu Fy® w metodzie probéwkowej,
zelowej i kolumnowej. Odczynnik powinien by¢ stosowany przez
personel przeszkolony w zakresie technik serologicznych.

WPROWADZENIE

Antygen Fy® odkryt w 1950 roku Cutbush i inni. Antygen przeciwstawny
Fy® odkryt rok pézniej Ikin i inni. Geny Fy? oraz Fy" dajg 3 fenotypy:
Fy(a+b-), Fy(a+b+) i Fy(a-b+). Trzeci gen, Fy, warunkuje czwarty
rodzaj fenotypu Fy(a-b-). Przeciwciata uktadu Duffy mogg powodowaé
opdznione reakcje na transfuzje krwi oraz zéitaczke hemolityczng
noworodkow.

Czestos¢ wystepowania fenotypdw Duffy znacznie sie¢ waha w réznych
populacjach.
Czestos¢ wystepowania

Fenotyp Biata Czarna Azjatycka
Fy(a+b-) 17% 9% 91%
Fy(a+b+) 49% 1% 9%
Fy(a-b+) 34% 22% <1%
Fy(a-b-) 0% 68% 0%

ZASADA OZNACZENIA

Po zastosowaniu zalecanej techniki analitycznej odczynnik wywotuje
aglutynacje (zlepianie) erytrocytéow wykazujgcych ekspresje antygenu
swoistego (reakcja dodatnia). Brak aglutynacji erytrocytéw jest
réwnoznaczny z nieobecnoscig antygenu swoistego (reakcja ujemna).
Odczynnik zoptymalizowano do stosowania w rekomendowanych
technikach analitycznych, bez koniecznosci wykonywania dalszych
rozcienczen ani dodawania innych substanciji.

Produkt jest dostarczany w postaci przefiltrowanej na filtrze 0,22 ym.

MATERIALY

Kod produktu NV Anti—Fyb zawiera przeciwciata z linii komorkowej
SpA264LBg1. Odczynnik sktada sie z monoklonalnych przeciwciat IgM
pochodzenia ludzkiego w roztworze buforujgcym. Odczynnik zawiera
azydek sodu 0,1% (w/v) i materiat pochodzenia wotowego. Zawarto$¢
kazdej fiolki o pojemnosci 2 ml wystarcza do wykonania okoto 40-80
oznaczen.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wszystkie produkty krwiopochodne nalezy traktowa¢ jako
potencjalnie zakazne. Ludzkiego dawce lub linie komérkowg
wykorzystane do produkcji odczynnika Anti-Fy® zbadano pod
katem obecnosci HIV 1+2, zapalenia watroby typu B i zapalenia
watroby typu C i uzyskano wynik ujemny. Zaden ze znanych
testow nie gwarantuje, ze dowolny produkt pochodzacy z krwi
ludzkiej jest wolny od czynnikdw zakaznych. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas stosowania odczynnikéw, niszczenia
kazdego z zuzytych opakowan i usuwania ich zawartosci.

2. Odczynnik zawiera azydek sodu w stezeniu 0,1% (w/v). Azydek
sodu moze byC trujacy po spozyciu. Istnieje rowniez ryzyko
powstania silnie wybuchowych soli w reakcji z otowiem Ilub
miedzig, wchodzacymi w sktad rur instalacji wodno-
kanalizacyjnej. Wylewane odpady nalezy sptuka¢ duzg iloscig
wody.

3. Odczynnik powinien by¢ klarowny. Zmetnienie moze oznaczaé

skazenie bakteryjne. Nie nalezy uzywa¢ odczynnika, jezeli

doszlo do wytragcenia osadu, ze

lu fibrynowego, lub jezeli w roztworze widoczne sg drobiny.

Odczynnik jest przeznaczony wytacznie do profesjonalnej

diagnostyki in vitro.

ok

6. Materiat pochodzenia wotowego uzyskano ze ZzZrodet
zatwierdzonych przez Departament Rolnictwa USA (USDA) lub z
innych zrodet, dla ktérych dostepne sg informacje o pochodzeniu
zwierzat. Badanie zwierzat, od ktérych pobrano materiat,
potwierdzito brak zakaznosci i niskie ryzyko przenoszenia
zakaznych encefalopatii ggbczastych.

7. Produkt nalezy unieszkodliwi¢ przez zanurzenie na catg noc w
odpowiednio stezonym roztworze sSrodkoéw odkazajgcych lub
przez autoklawowanie.

WSKAZOWKI DLA UZYTKOWNIKOW

Zaleca sie rownolegte wykonywanie kontroli dodatniej i ujemnej kazdej
serii odczynnika. Jezeli wynik kontroli rézni sie od oczekiwanego,
wynik oznaczenia nalezy uznac¢ za fatszywy.

Stosowanie kontroli odczynnika réwnolegle ze wszystkimi badaniami z
zastosowaniem opisywanego odczynnika nie jest konieczne.
Wykorzystanie odczynnika kontrolnego, takiej jak kontrola z
przeciwciatami monoklonalnymi BIOSCOT (kod produktu: TT), jest
zalecane tylko podczas typowania erytrocytbw u pacjentow z
autoprzeciwciatami lub zaburzeniami biatkowymi. Kontrole nalezy
prowadzi¢ réwnoczes$nie z oznaczeniem przy uzyciu odczynnika.

Przedstawiona charakterystyka odczynnika odnosi sie do procedur
zalecanych w niniejszej instrukcji obstugi. Przydatnos¢ do metod
innych niz opisane musi zosta¢ okreslona przez uzytkownika.

W  przypadku zmian w analitycznym dziataniu urzgdzenia Iub
uszkodzenia opakowania nalezy skontaktowac¢ sie z Dziatem Kontroli
Jakosci firmy Millipore (UK) Ltd.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA
Otwarte lub zamkniete odczynniki nalezy przechowywaé w
temperaturze 2-8°C do daty waznosci podanej na etykiecie produktu.

Przechowywanie produktu w niewlasciwej temperaturze (np. zbyt
wysoka temperatura przechowywania lub wielokrotne rozmrazanie i
zamrazanie) moze przyspieszy¢ utrate reaktywnosci odczynnikow.

POBIERANIE MATERIALU DO BADAN

Pobieranie probek do badan nie wymaga specjalnego przygotowania
pacjenta. Krew nalezy pobra¢ zatwierdzong metods. Probki mozna
pobiera¢ na EDTA lub ptyn konserwujacy ACD-A. Prébke nalezy
oznaczy¢ najszybciej jak to mozliwe po pobraniu. W razie opdznienia
badania, prébki nalezy przechowywa¢ w temp. 2—-8°C. Odczynnik nie
nadaje sie do oznaczen probek wykazujgcych silng hemolize lub
zanieczyszczenia mikrobiologiczne. Przechowywanie prébek w
niewtasciwej temperaturze moze prowadzi¢ do uzyskania fatszywie
dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikéw oznaczen.

WYMAGANE MATERIALY NIEWCHODZACE W SKEAD ZESTAWU
Metoda probéwkowa: e  Mikropipety umozliwiajgce

e Probdéwka odmierzenie objetosci 10,
e |zotoniczny roztwor soli fizjologicznej 2550 pl

e Wiréwka (1500 rcf) e Timer

Metoda z uzyciem zelu Bio-Rad: e Inkubator 37°C Wiréwka

(kompatybilna z kartami

Karta ID Bio-Rad ,NaCl, enzyme

test and cold agglutinins” (NaCl, Grifols Gel)
oznaczenie enzymatyczne i zimne e Czytnik (wyposazenie
aglutyniny) opcjonalne)

e |zotoniczny roztwor soli Metoda kolumnowa BioVue:
fizjologicznej, roztwor soli e Kasety neutralne systemu
fizjologicznej buforowany Ortho BioVue®
fosforanem (PBS) lub ID-Diluent 2 e lzotoniczny roztwor soli

fizjologicznej, roztwor soli
fizjologicznej buforowany
fosforanem (PBS) lub

Mikropipety umozliwiajace
odmierzenie objetosci 10, 25i 50 pl
Inkubator 37°C

e Timer rozpuszczalnik do

» Wiréwka kompatybilna z kartami ID erytrocytow Ortho® 0,8%
Bio-Rad e  Mikropipety umozliwiajgce

e Czytnik (wyposazenie opcjonalne) odmierzenie objetosci 10,

Metoda z uzyciem zelu Grifols: 4050 pl

¢ Karta neutralna DG Gel e Timer

« Izotoniczny roztwér soli e Wirdwka kompatybilna z
fizjologicznej, roztwor soli kasetami Ortho BioVue
fizjologicznej buforowany e  Czytnik (wyposazenie
fosforanem (PBS) lub roztwér DG opcjonalne)

Gel Sol



ZALECANE TECHNIKI OZNACZANIA

1. Metoda prob6éwkowa

1.1 Przygotowaé 3-5% zawiesing badanych erytrocytéw w
izotonicznym roztworze soli fizjologicznej lub roztworze soli
fizjologicznej buforowanej fosforanem PBS.

1.2 Do odpowiednio oznakowanej probéwki doda¢ jedng krople (50
uL) odczynnika Anti-Fy®.

1.3 Dodac¢ jedng krople (50 pl) zawiesiny badanych erytrocytow.

1.4 Wymieszac¢ i odwirowac¢ przy predkosci 1500 g przez 60 sekund.

1.5 Ostroznie wstrzasng¢ probowka, aby oderwaé erytrocyty od
Scianek probdéwki, a nastgpnie makroskopowo oceni¢, czy
doszto do aglutynacji.

2. Metoda z uzyciem zelu Bio-Rad

2.1 Przygotowa¢ 3-5% zawiesing badanych erytrocytow w
izotonicznej soli fizjologicznej lub roztworze soli fizjologicznej
buforowanej fosforanem PBS albo 0,8% zawiesine w roztworze
ID- Diluent 2.

2.2 Doda¢ 10 pL 3-5% Iub 50 pL 0,8% zawiesiny badanych
erytrocytéw do odpowiedniej mikroprobéwki karty 1D Bio-Rad.

2.3 Dob odpowiedniej mikroprobowki doda¢ 25 pl odczynnika Anti-
Fy".

2.4 Roztwér ostroznie wymieszaé i inkubowaé w temperaturze 37°C
przez 15 minut.

2.5 Odwirowa¢ karte, przestrzegajgc czasu oraz predkosci podanych
przez producenta karty.

2.6 Odczyta¢ wynik makroskopowo Ilub za pomoca czytnika.
Uzytkownik musi zweryfikowa¢ wynik uzyskany przy uzyciu
czytnika.

3. Metoda z uzyciem zelu Grifols

3.1 Przygotowa¢ 3-5% zawiesing badanych erytrocytow w
izotonicznej soli fizjologicznej lub roztworze soli fizjologicznej
buforowanej fosforanem PBS albo 1% zawiesing w roztworze
DG Gel Sol.

3.2 Dodac 10 pl 3-5% lub 50 pl 1% zawiesiny badanych erytrocytow
do odpowiedniej mikroprobéwki karty Grifols DG Gel Neutral.

3.3 Dob odpowiedniej mikroprobowki doda¢ 25 pl odczynnika Anti-
Fy".

3.4 Roztwor ostroznie wymieszac i inkubowaé w temperaturze 37°C
przez 15 minut.

3.5 Odwirowa¢ kartg, przestrzegajagc czasu oraz predkosci
podanych przez producenta karty.

3.6 Odczyta¢ wynik makroskopowo Ilub za pomoca czytnika.
Uzytkownik musi zweryfikowa¢ wynik uzyskany przy uzyciu
czytnika.

4. Metoda kolumnowa BioVue

4.1 Przygotowa¢ 3-5% zawiesing badanych erytrocytow w
izotonicznej soli fizjologicznej lub roztworze soli fizjologicznej
buforowanej fosforanem PBS albo 0,8% zawiesine w roztworze
Ortho 0,8% Red Cell Diluent.

42 Doda¢ 10 pL 3-5% Ilub 50 pL 0,8% =zawiesiny badanych
erytrocytow do odpowiedniej komory reakcyjnej kasety Ortho
BioVue.

4.3 Dob odpowiedniej mikroprobowki doda¢ 40 pl odczynnika Anti-
Fy".

4.4  Roztwor ostroznie wymieszac i inkubowaé w temperaturze 37°C
przez 15 minut.

4.5 Odwirowa¢ kasete, przestrzegajgc czasu oraz predkosci
podanych przez producenta kasety.

4.6 Odczyta¢ wynik makroskopowo Ilub za pomoca czytnika.
Uzytkownik musi zweryfikowa¢ wynik uzyskany przy uzyciu
czytnika.

OGRANICZENIA METODY

Komérki wykazujace ostabiong ekspresje antygenu Fyb, jak na
przyktad komorki od oséb z genem Fy*, mogg nie by¢ wykrywane,
zwlaszcza jesli wykorzystane zostang metody Zzelowa lub kolumnowa.

Wyniki oznaczenia moga by¢ fatszywie dodatnie w przypadku krwinek
czerwonych dajacych dodatni wynik bezposredniego testu
antyglobulinowego (DAT). W celu wykrycia wynikéw fatszywie
dodatnich zaleca sig¢ stosowanie kontroli z przeciwciatami
monoklonalnymi BIOSCOT (kod produktu TT).

Nie nalezy stosowac z erytrocytami poddanymi dziataniu enzymow,
poniewaz antygeny zawarte w ukfadzie Duffy mogg ulec zniszczeniu
po wystawieniu na dziatanie enzymow proteolitycznych.

Zanieczyszczenie badanego materiatu lub odchylenia od zalecanych
technik oznaczania mogg prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie
dodatnich lub fatszywie ujemnych.

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

Odczynnik monoklonalny Anti—Fyb (linia komérkowa SpA264LBgl) do
oznaczania grupy krwi, NV, byt badany metodg probéwkowa i z
uzyciem zelu Bio-Rad z wykorzystaniem probek od dawcow, probek
klinicznych i neonatologicznych oraz metodami zelowg z uzyciem
Grifols Gel i kolumnowa BioVue z wykorzystaniem prébek od dawcow.
Zestaw probek byt reprezentatywny dla wszystkich gtéwnych
fenotypéw. Catkowitg liczbe testow (n) oraz czuto$é i swoisto$¢ dla
kazdej z metod przedstawiono w tabeli ponizej.

Anti-Fy” kod produktu NV
METODA czurose SWOISTOSC
n % n %

Probéwkowa 964 99,9 207 100
Metoda zelowa

Bio-Rad 964 98,3 207 100
Metoda zelowa

Grifols 96 100 54 100
Metoda

kolumnowa 96 100 54 100
BioVue

Definicje pochodza ze wspdlnych specyfikacji technicznych

(WST):

Czutos¢ diagnostyczna: Prawdopodobienstwo, ze wyréb

daje wynik pozytywny w obecnosci

diagnozowanego markera.

Specyficznos¢ diagnostyczna: Prawdopodobienstwo, ze wyréb daje
wynik  negatywny przy  braku
diagnozowanego markera.
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	1.1 Przygotować 3–5% zawiesinę badanych erytrocytów w izotonicznym roztworze soli fizjologicznej lub roztworze soli fizjologicznej buforowanej fosforanem PBS.
	1.2  Do odpowiednio oznakowanej probówki dodać jedną kroplę (50 μL) odczynnika Anti-Fyb.
	1.3 Dodać jedną kroplę (50 μl) zawiesiny badanych erytrocytów.
	1.4 Wymieszać i odwirować przy prędkości 1500 g przez 60 sekund.
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	2.2 Dodać 10 µL 3–5% lub 50 µL 0,8% zawiesiny badanych erytrocytów do odpowiedniej mikroprobówki karty ID Bio-Rad.
	2.3 Do odpowiedniej mikroprobówki dodać 25 μl odczynnika Anti-Fyb.
	2.4  Roztwór ostrożnie wymieszać i inkubować w temperaturze 37 C przez 15 minut.
	2.5  Odwirować kartę, przestrzegając czasu oraz prędkości podanych przez producenta karty.
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	3.3 Do odpowiedniej mikroprobówki dodać 25 μl odczynnika Anti-Fyb.
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	4.2 Dodać 10 µL 3–5% lub 50 µL 0,8% zawiesiny badanych erytrocytów do odpowiedniej komory reakcyjnej kasety Ortho BioVue.
	4.3 Do odpowiedniej mikroprobówki dodać 40 μl odczynnika Anti-Fyb.
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