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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

WSTEP

Globulina antyludzka stuzy do wykrywania nieregularnych
przeciwciat w ludzkiej surowicy. W normalnych warunkach
zawiera ona tylko regularne przeciwciata (anty-A i/ lub anty-B
zgodnie z grupg krwi ABO). Transfuzje, cigze i choroby mogg
prowadzi¢ do powstawania przeciwciat. Przeciwciata dzielg sie na
kompletne i niekompletne. Przeciwciata kompletne aglutynujg
erytrocyty in-vivo w $rodowisku soli fizjologicznej,

natomiast przeciwciata niepetne wywotujg uczulenie erytrocytow
in-vitro. Anty-lgG monospecyficzna -owcza- wykrywa
immunoglobuling G (IgG) w bezposrednim Coombsa (DCT),
podczas gdy posredni test Coombsa (ICT) wykrywa in vitro
adsorbowane przeciwciata na erytrocytach.

PRZEZNACZENIE

Anty-IgG monospecyficzna -owca- stuzy do badan
przesiewowych na obecnos$c¢ przeciwciat, testow
identyfikacyjnych (metoda bezposrednig i posrednig) oraz testéw
zgodnosci (cross match) z wtasnymi erytrocytami. Wykrywanie
antygenu przeprowadza sie réwniez z reaktywnymi surowicami
testowymi Coomb'a. Specyficzna reakcja antygen-przeciwciato
prowadzi do aglutynaciji, jesli odpowiednie przeciwciato jest
obecne na erytrocytach. Brak aglutynacji sugeruje brak
odpowiedniego przeciwciata (patrz rowniez Ograniczenia metod
testowych).

INFORMACJA O PRODUKCIE

Monospecyficzna owcza surowica antyglobulinowa wytwarzana
jest z wyselekcjonowanego surowca pochodzacego od
immunizowanych kowiec (anty-IgG) i dostosowana do optymalne;j
reakcji z suplementem (wtgcznie z BSA). Albumina wotowa
pochodzi wytagcznie ze stad bydta, ktére sg wolne od BSE
(certyfikowane przez urzad weterynaryjny). Konserwant: < 0,1%
azydek sodu (stezenie konicowe). Numer LOT i data waznosci sg
podane na etykiecie fiolki.

PRZECHOWYWANIE

Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C do daty
waznosci podanej na etykiecie produktu. Po pierwszym otwarciu
produktu ponownie szczelnie go zamkng¢ i przechowywaé w
temperaturze 2-8°C.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Probki krwi nalezy pobiera¢ do probéwek z EDTA lub cytrynianem
zgodnie ze standardowymi procedurami medycznymi. Ocene
nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej po pobraniu prébki krwi.
Jesli krew nie bedzie uzyta natychmiast, probéwki nalezy
przechowywa¢ w temperaturze od +2°C do +8°C. Do testu nie
nalezy uzywac probek krwi z hemolizg lub skazone
mikrobiologiczne. Takie badania krwi mogg prowadzi¢ do
nieprawidtowych wynikéw. W celu bezposredniego wykrywania,
wszystkie probki krwi nalezy przed uzyciem trzykrotnie przemy¢é
zimnym 0,9% roztworem NaCl.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Odczynniki te sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
laboratoryjnego do diagnostyki in vitro.

2. Odczynniki te sg przeznaczone do
upowazniony i przeszkolony personel.
3. Odczynniki te nie sg przeznaczone do samodzielnego
stosowania.
Nie uzywa¢ tych odczynnikéw po uptywie daty waznosci.
Uszkodzone fiolki nie mogg by¢ uzywane.
Odczynniki zawierajg < 0,1% azydku sodu.
Podczas korzystania z tych produktéw nalezy nosi¢ odziez
ochronng, jak na przyktad fartuch i jednorazowe rekawiczki

uzytku przez

No ok

10.

Odczynniki zostaly przefiltrowane przez filtr 0,2 um w celu
zmniejszenia obcigzenia biologicznego.

Po otwarciu fiolki zawarto$¢ powinna zachowac stabilno$¢
do uptywu terminu waznosci. Wyrzuci¢ zawartosc, jesli po
otwarciu pojawi sie zmetnienie lub zanieczyszczenie.
CE-Immundiagnostika GmbH nie gwarantuje, ze produkty
pochodzace od ludzi lub zwierzagt sg wolne od czynnikéw
zakaznych. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
uzywania i usuwania kazdej fiolki i jej zawartosci.

UTYLIZACJA ODCZYNNIKA | OGRANICZENIE WYCIEKU
Informacje na temat usuwania odczynnika i dekontaminacji

miejsca

rozlania znajduja sie w Karcie Charakterystyki

Mieszaniny, dostepnej na zadanie od CE-Immundiagnostika
GmbH.

KONTROLE | WSKAZOWKI

1.

W kazdym badaniu nalezy przeprowadzi¢ kontrole z
dodatnimi i ujemnymi erytrocytami lub surowicami. Jezeli
kontrole nie dajg oczekiwanych wynikéw, partie testowg
nalezy wyrzucic.

Poniewaz odczynniki zawierajg wielkoczasteczkowe
media do amplifikacji, mozliwe jest wystgpienie sygnatow
fatszywie dodatnich lub failszywie ujemnych, ktére sg
spowodowane przez krwinki optaszczone IgG.

1 kropla z fiolki odpowiada 35-45 l.

Tylko upowaznieni i przeszkoleni specjalisci mogg czytac i
ocenia¢ wyniki.

Odczynniki testowe mogg by¢é uzywane wytacznie w
sposéb opisany tutaj.

MATERIALY | ODCZYNNIKI WYMAGANE

Zimny 0,9% roztwor NaCl

Albumina wotowa 22% (BSA) opcjonalnie
Erytrocyty kontrolne do Coombs’a
Odczynnik reaktywny w tescie Coombs’a
Szklane probdéwki

statyw na probowki

Kapiel wodna

Wiréwka

Erytrocyty kontrolne dodatnie i ujemne lub surowice
kontrolne

Czasomierz

A. METODA: Bezposredni test Coombs’a (BTA)

Krwinki badanej probki krwi przemy¢ 3 razy zimnym 0,9%
roztworem NacCl.

Z przemytych krwinek przygotowa¢ 2-3% zawiesing
erytrocytow w 0,9% roztworze NaCl.

Doda¢ 2 krople odczynnika AHG do jednej kropli zawiesiny
erytrocytow i dobrze wymieszaj.

Wirowac¢ przez 1 minutg przy 400 g (1500 obr./min) lub z
alternatywng predkoscig z dostosowanym czasem.
Nastepnie sprawdzi¢ osad erytrocytdw pod katem
aglutynaciji

Zapisa¢ wynik i site reakcji. Sprawdzi¢ wszystkie testy
ujemne lub stabo dodatnie poprzez dodanie krwinek
kontrolnych Coombs’a.

INTERPRETACJA WYNIKOW

1.

Dodatni: Aglutynacja erytrocytéw wskazuje na obecnos¢
przeciwciat na erytrocytach. Prosze zwréci¢ uwage na
ograniczenia metody testowej (patrz ponizej).
Ujemny: Brak aglutynacji erytrocytow wskazuje na brak
przeciwciat na erytrocytach. Prosze zwrdci¢ uwage na
ograniczenia metody testowej (patrz ponizej).
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Anty-IlgG monospecyficzna owcza

Aglutynacja w tescie AHG wykrywa przeciwciata IgG zwigzane
z komérkami in vivo na erytrocytach. W celu identyfikacji
przeciwciata wymagane sg dalsze badania ze znanymi
komorkami testowymi. Jezeli w teScie AHG nie stwierdza sie
aglutynac;ji erytrocytéw, metoda badawcza wskazuje na brak
serologicznie wykrywalnej IgG na erytrocytach.

B METODA: Posredni test Coombs’a (PTA)

1. Przygotowa¢ 2-3% zawiesing erytrocytow w 0,9%
roztworze NaCl lub 22% albuminie wotowe;j.

2. Do probowki doda¢ 1 krople badanej surowicy oraz 1
krople 2-3% zawiesiny erytrocytow i wymieszac.

3. Inkubowa¢ w temp. 37° przez 15-60 minut.

4. Nastepnie przemy¢ erytrocyty 3 razy zimnym 0,9%
roztworem soli fizjologicznej i ostatni supernatant
ostroznie zdekantowac.

5. Do przemytych erytrocytow doda¢ 2 krople odczynnika
AHG i dobrze wymieszac.

6. Wirowa¢ przez 1 minute przy 400 g (1500 obr./min) lub z
alternatywna predkoscig z dostosowanym czasem.

7. Nastepnie sprawdzi¢ osad erytrocytdw pod katem
aglutynaciji.

8. Zapisa¢ wynik i site reakcji. Powinny by¢ wykonane
kontrole dodatnia i ujemna.

9. Sprawdzi¢ wszystkie testy ujemne lub stabo dodatnie
poprzez dodanie krwinek kontrolnych do Coombs’a.

INTERPRETACJA WYNIKOW

1. Dodatni: Aglutynacja erytrocytow wskazuje na obecnosé
przeciwciat na erytrocytach. Prosze zwréci¢ uwage na
ograniczenia metody testowej (patrz ponizej).

2. Ujemny: Brak aglutynacji erytrocytéw wskazuje na brak
przeciwciat na erytrocytach. Prosze zwréci¢ uwage na
ograniczenia metody testowej (patrz ponizej).

Aglutynacja w tescie przesiewowym przeciwciat wskazuje na
obecnos¢ jednego lub wigcej przeciwciat w badanej surowicy.
Konieczne sg dalsze badania w celu zidentyfikowania
przeciwciat.

Aglutynacja w prébie krzyzowej wskazuje, ze miedzy dawcg a
biorcg zaszla reakcja antygen-przeciwciato, tj. wystepuje
nietolerancja i krew dawcy nie nadaje sie do transfuzji.

OGRANICZENIA

1.  Krew/surowica przechowywana moze da¢ stabsze wyniki
niz swieza.

2. Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga
rowniez wystgpi¢ z powodu:

e  Zanieczyszczenia materiatow testowych

e Niewlasciwego przechowywania, niewtasciwego
stezenia erytrocytow, niewtasciwego czasu inkubacji
lub temperatury

. Niewtasciwego | wirowania

. Odstepstwa od zalecanych technik

3. Prébki od pacjentéw cierpigcych na niektére schorzenia
mogg wykaza¢ reakcje fatszywie dodatnie/fatszywie
ujemne. Krew pepowinowa skazona galaretkg Whartona
moze pokazywac fatszywie dodatnie reakcje.

4. Erytrocyty, ktére dajg dodatnig reakcje w bezposrednim
tescie antyglobulinowym nie mogg by¢ typowane w
posrednim tescie antyglobulinowym.

5. Podczas rutynowego testu mozna sie spodziewac
pojawienia przeciwciat skierowanych przeciwko Di?, Do?,
Yt3, Co®, Wr2, Bg? i V. Wykrywanie tych antygenow zalezy
od dostepnych krwinek testowych.

STABILNOSC REAKCJI

1. Odczyta¢ wszystkie wyniki bezposrednio po odwirowaniu
probéwek.

2. Badania nalezy uzna¢ za niewazne, jezeli zostaty
przeprowadzone w temperaturach innych niz zalecane.

CHARAKTERYSTYKI WYDAJNOSCI
Ocena wydajnosci dla monospecyficznej owczej surowicy
antyglobulinowaej jest oparta na Wspdlnych Specyfikacjach
Technicznych (CTS: Decyzja Komisji UE z 3 lutego, 2009).
1. AHG przed zwolnieniem zostata przetestowana przy
uzyciu wszystkich zalecanych metod.
2. Swoistos$¢ przeciwciat reagujacych w tescie Coombs’a jest
potwierdzana przy uzyciu panelu erytrocytow.

3. Do kontroli jakosci stosowane sg erytrocyty przemyte
trzykrotnie 0,9% roztworem soli fizjologiczne;.

4. Przetestowano ponad 500 prébek z czutoscig i swoistoscia
> 99%.

ZASTRZEZENIA

1. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku
zastosowania metod innych niz zalecane.

2. Wszelkie odstgpstwa od =zalecanych technik nalezy
zwalidowaé przed uzyciem.
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