LORNE LABORATORIES LTD.
Wielka Brytania

Monoklonalne odczynniki do oznaczen grupowych krwi
Wskazéwki dotyczace stosowania

Anti-S i Anti-s: do posrednich metod antyglobulinowych

STRESZCZENIE

Antygeny S 1s opisano, odpowiednio, w roku 1947 1 1951; stanowia one czgs¢ uktadu grupowego
MNS. Anty-S 1 anty-s odgrywaja role¢ w hemolitycznych odczynach poprzetoczeniowych 1 w
hemolitycznej chorobie noworodkow.

Anty-S Anty-s Fenotyp Biali % Afro-Amerykanie %
+ 0 S+s- 11 3
+ + S+s+ 44 28
0 + S-s+ 45 69
0 0 S-s- 0 <1
ZASADA OZNACZANIA

Odczynniki powoduja posrednia aglutynacje (zlepianie) badanych krwinek czerwonych, niosacych
specyficzny antygen docelowy w antyglobulinowej fazie testu. Brak aglutynacji zasadniczo oznacza
nieobecnos¢ specyficznego antygenu docelowego (patrz: Ograniczenia).

ODCZYNNIKI

W sktad odczynnikéw monoklonalnych IgG do oznaczen grupowych krwi wchodza ludzkie
przeciwciala monoklonalne w roztworze buforowym zawierajacym chlorek sodu i albuming
pochodzenia wolowego. Kazdy odczynnik dostarczany jest w rozcienczeniu optymalnym do uzycia
za pomoca wszystkich zalecanych metod opisanych ponizej, bez koniecznosci dalszego
rozcienczania lub uzupetniania. Numer referencyjny partii oraz dat¢ waznosci umieszczono na
etykiecie fiolki.

Produkt Linia komorkowa / klon
Anti-S P3S13JS123
Anti-s P3YAN3
PRZECHOWYWANIE

Nie zamrazaé. Fiolki z odczynnikiem powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C.
Dhugotrwate przechowywanie w temperaturach spoza tego zakresu moze doprowadzi¢ do
przyspieszonej utraty reaktywnosci odczynnika. Odczynnik poddany byt badaniom stabilnosci
transportowej w temp. 37°C 1-25°C, opisanym w dokumencie EN 13640:2002.

POBIERANIE I PRZYGOTOWANIE PROBEK

Do oznaczen antygenu uzywa¢ mozna probek krwi pobranych z antykoagulantem lub bez niego.
Jezeli probki badane beda w pozniejszym terminie, nalezy przechowywac je w temperaturze 2-8°C.
Probki pobrane na EDTA lub cytrynian powinny zosta¢ zbadane w ciagu 48 godzin. Probki pobrane
na ACD, CPD lub CPDA-1 moga by¢ badane w terminie do 35 dni od daty pobrania. Wszystkie
probki krwi powinny zosta¢ przed badaniem przemyte przynajmniej dwukrotnie roztworem PBS
(zbuforowanym fizjologicznym roztworem soli) lub roztworem izotonicznym soli fizjologiczne;.

SRODKI OSTROZNOSCI
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Odczynniki przeznaczone sa wytacznie do diagnostyki in vitro.

. Jezeli fiolka z odczynnikiem jest pgknigta lub nieszczelna, nalezy natychmiast usunac jej

zawartosc.

Nie uzywac odczynnikow po uptywie terminu waznosci (patrz: etykieta fiolki).

Nie uzywac odczynnikow, jesli doszto do wytracenia osadu.

Podczas uzywania odczynnikodw nalezy nosi¢ odziez ochronna, taka jak jednorazowe
rekawiczki 1 plaszcz laboratoryjny.

Odczynniki przefiltrowano przez filtr kapsutowy 0,2 pm w celu zmniejszenia ich obcigzenia
biologicznego. Po otwarciu fiolki jej zawarto$¢ powinna zachowaé zywotnos¢ az do uptywu
terminu waznosci, o ile nie pojawi si¢ wyrazne zmgtnienie, ktore moze wskazywac na
rozklad lub skazenie odczynnika.

Odczynniki zawieraja roztwor azydku sodu o stezeniu 0,1%. Azydek sodu moze by¢ trujacy
po spozyciu. Moze rowniez tworzy¢ wybuchowe azydki metali w reakcji z ofowiem i
miedzia wchodzacymi w sktad rur instalacji wodno-kanalizacyjnej. Wylewane odpady
nalezy sptuka¢ duza iloScia wody.

. Materiat uzyty do produkcji odczynnikow byl badany zrédtowo, dajac wynik negatywny na

obecnos¢ przeciwciat HIV 1+2 1 HCV oraz HBsAg, przy zastosowaniu uznanych testow
mikrobiologicznych.

Zadne znane testy nie moga zagwarantowa¢, ze produkty pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego sa wolne od czynnikow zakaznych. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania 1 usuwania kazdej fiolki 1 jej zawartosci.

USUWANIE ODCZYNNIKA I POSTEPOWANIE Z WYCIEKAMI
Informacje na temat usuwania odczynnikoéw 1 odkazania miejsc ich rozlania zawarte sa w kartach
charakterystyki substancji niebezpiecznych, dostgpnych na zyczenie.

KONTROLA I UWAGI DLA UZYTKOWNIKOW

I.

5.

Zaleca si¢ wykonywanie rownolegle kontroli dodatniej (w sytuacji idealnej - na komoérkach
heterozygotycznych) 1ujemnej przy kazdej partii testow. Jezeli wynik kontroli r6zni si¢ od
oczekiwanego, testy nalezy uzna¢ za niewiarygodne.

Metody antyglobulinowe moga by¢ uznane za wazne jedynie wtedy, gdy wszystkie testy
negatywne reaguja dodatnio z krwinkami czerwonymi uczulonymi IgG.

. W metodzie probowkowej, przy zastosowaniu dotaczonego wkraplacza, jedna objetos¢

wynosi ok. 40 pl.

. Uzycie odczynnikdw 1 interpretacja wynikow musi by¢ prowadzona przez odpowiednio

przeszkolony 1 wykwalifikowany personel, zgodnie z wymogami kraju, w ktérym
odczynniki sa stosowane.
Uzytkownik musi okresli¢ przydatnos¢ odczynnikow do zastosowania w innych metodach.

WYMAGANE ODCZYNNIKI I MATERIALY

A

- = = - - - >

Odczynnik antyglobulinowy (przeciwko ludzkiej globulinie), np. Lorne Polyspecific AHG
Elite (nr kat. 435010) lub Anty-1gG, np. Lorne Monospecific Anti-IgG (nr kat. 402010).
Roztwor do przemywania krwinek do testu Coombsa.

Karty DiaMed ID (LISS/Coombs).

Wiréwka DiaMed ID

Buforowana s6l fizjologiczna Diamed ID CellStab.

Inkubator DiaMed ID zréwnowazony na temp. 37°C £ 2°C.

Probowki szklane (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm).

Krwinki czerwone uczulone 1gG, tj. Lorne Coombs Control Cells (nr kat. 970010).
Kasety Ortho BioVue System (AHG/Coombs).

Wiré6wka Ortho BioVue System.

Blok grzejny Ortho BioVue System, zrownowazony na temp. 37°C + 2°C.



Rozcienczalnik krwinek czerwonych Ortho 0,8%.

A Roztwoér PBS (s6l fizjologiczna buforowana fosforanami) (pH 6,8-7,2) lub izotoniczny
roztwor soli fizjologicznej (pH 6,5-7,5).
A Krwinki czerwone do kontroli dodatniej (w sytuacji idealnej - heterozygotyczne) i ujemne;j.
A Pipety miarowe.
A Kapiel wodna lub suchy inkubator zréwnowazony na temp. 37°C £ 2°C.
ZALECANE METODY

A. Posredni test antyglobulinowy (IAT)

1.

2.

3.

Przygotowac 2-3% zawiesing przemytych krwinek czerwonych w roztworze PBS lub
izotonicznym roztworze soli fizjologiczne;.

W oznakowanej probéwce umiesci¢ 1 objetos¢ odczynnika Lorne 1 1 objgtos¢ badanej
zawiesiny krwinek czerwonych.

Doktadnie wymiesza¢ i podda¢ inkubacji w temp. 37°C przez 15 minut.

Jednokrotnie przemy¢ badane krwinki czerwone roztworem PBS lub izotonicznym
roztworem soli fizjologicznej, a nastgpnie starannie odsaczy¢ roztwor.

Dodac 2 objgtosci odczynnika antyglobulinowego przeciwko ludzkiej globulinie lub anty-
IgG do kazdego krazka suchych krwinek.

Doktadnie wymiesza¢ i odwirowac wszystkie probowki przez 20 sekund przy 1000 rcf lub z
zastosowaniem innego odpowiedniego czasu 1 sity.

. Delikatnie wstrzasna¢ probowka, by uwolni¢ krwinki czerwone i sprawdzi¢ makroskopowo,

czy nastapila aglutynacja.
Potwierdzi¢ wiarygodno$¢ wszystkich reakcji uyjemnych za pomoca krwinek czerwonych
uczulonych IgG.

B. Metoda oznaczen Diamed ID Micro

I.

9]

Przygotowac 0,8% zawiesing przemytych badanych krwinek czerwonych w rozcienczalniku
ID.

Usuna¢ folig¢ aluminiowa z niezbgdnej liczby mikroprobowek.

W odpowiedniej mikroprobdéwce umiesci¢ 50 pul zawiesiny badanych krwinek czerwonych i
25 pl odezynnika Lorne.

Poddac¢ kartg/y ID LISS/Coombs inkubacji w temp. 37°C przez 15 minut.

Odwirowac¢ kartg/y ID LISS/Coombs w wirdéwce do kart ID Diamed.

Sprawdzi¢ makroskopowo, czy nastapila aglutynacja.

C. Metoda oznaczen Ortho BioVue

1.

[98)

9]

Przygotowac 0,8% zawiesing przemytych badanych krwinek czerwonych w 0,8%
rozcienczalniku krwinek czerwonych Ortho.
Usuna¢ folig aluminiowa z niezbg¢dnej liczby studzienek reakcyjnych.

. W odpowiedniej studzience reakcyjnej umiesci¢ 50 ul zawiesiny badanych krwinek

czerwonych 140 pl odczynnika Lorne.

Poddac¢ kasete/y inkubacji w temp. 37°C przez 15 minut.

Odwirowac kasete/y w wirdéwce Ortho BioVue System przez 5 minut.
Sprwadzi¢ makroskopowo, czy nastapila aglutynacja.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTOW

I.

Dodatni: Aglutynacja badanych krwinek czerwonych stanowi dodatni wynik testu i, przy
uwzglednieniu przyjetych ograniczen metody testowej, wskazuje na obecnosé¢
odpowiedniego antygenu na badanych krwinkach czerwonych.

Ujemny: Brak aglutynacji badanych krwinek czerwonych stanowi ujemny wynik testu i,
przy uwzglednieniu przyjetych ograniczen metody testowej, Swiadczy o braku



odpowiedniego antygenu na badanych krwinkach czerwonych.

STABILNOSC REAKCJI
1. Etapy przemywania powinny nastgpowac bez przerw, a wirowanie probek i1 odczyt wynikow
powinny by¢ wykonane natychmiast po dodaniu odczynnika. Op6znienia moga
doprowadzi¢ do dysocjacji kompleksoOw antygen-przeciwciato, dajac falszywe wyniki
ujemne lub stabe dodatnie.
2. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas interpretowania wynikow testow wykonywanych w
temperaturach odbiegajacych od zalecanych.

OGRANICZENIA

1. Krwinki czerwone o dodatnim bezposrednim tescie antyglobulinowym z powodu pokrycia
IgG nie moga by¢ badane metoda posredniego testu antyglobulinowego.

2. Stlumiona lub zmniejszona ekspresja pewnych antygenow grup krwi moze, odwrotnie,
wywolaé fatszywie ujemne reakcje, dlatego tez zawsze nalezy zachowywac ostroznos¢
podczas okreslania genotypdw na podstawie wynikow testu.

3. Falszywie dodatnie lub fatszywie ujemne wyniki moga rowniez wystapi¢ z powodu:

A skazenia materialow testowych,

A niewlasciwego przechowywania, skupienia komorek, czasu lub temperatury inkubacji,
A niewlasciwego lub nadmiernego wirowania,

A odchylen od zalecanych metod.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

1. Odczynniki zostaty zwalidowane metodami opisanymi w dziale: Zalecane Metody.

2. Przed wypuszczeniem do obrotu kazda partia odczynnika Lorne Anti-S i Anti-s testowana
jest za pomoca Zalecanych Metod na panelu krwinek czerwonych o dodatnim odczynie
antygenow dla zagwarantowania odpowiedniej reaktywnosci.

3. Specyficznos¢ zrodlowych przeciwciat monoklonalnych wykazywana jest przy uzyciu
panela krwinek o negatywnym odczynie antygenow.

4. Kontrola jakosci odczynnikow prowadzona jest przy uzyciu krwinek czerwonych, uprzednio
dwukrotnie przemytych roztworem PBS lub izotonicznym roztworem soli fizjologiczne;.

5. Odczynniki odpowiadaja zaleceniom, zawartym w najnowszym wydaniu wytycznych dla
brytyjskich stuzb transfuzji krwi w Wielkiej Brytanii.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
1. Przy zastosowaniu metod innych niz opisane w dziale Zalecane Metody, odpowiedzialno$¢
za dzialanie odczynnikdéw ponosi uzytkownik.
2. Wszelkie odchylenia od Zalecanych Metod powinny by¢ walidowane przez uzyciem®’.
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DOSTEPNE OBJETOSCI ODCZYNNIKOW

Wielkos¢ fiolki Nr katalogowy
Lorne Monoclonal Anti-S 2 ml 770002
1000 ml 770000*
Lorne Monoclonal Anti-s 2 ml 771002
1000 ml 771000%*

* Ta objetos$¢ przeznaczona jest wytacznie do dalszego uzytku produkcyjnego, dlatego tez nie jest

oznaczona symbolem CE.

W sprawie dostgpnosci innych objetosci prosimy skontaktowac si¢ z:

Lorne Laboratories Limited
Unit 1 Danehill

Cutbush Park Industrial Estate
Lower Earley, Reading,
Berkshire, RG6 4UT

England

Tel: +44 (0) 118 921 2264
Fax: +44 (0) 118 986 4518
E-mail: info@lornelabs.com

TABELA SYMBOLI

Numer serii
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Numer katalogowy
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Data waznosci
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Przeczytaj ulotke informacyjna

Diagnostyka in vitro

i

Przechowywaé w temp.

]

Producent
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