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DG Gel Coombs
Przeciwciała PrzeciwkoLudzkim Globulinom. Produkt do diagnostyki in vitro. Wyłącznie do użytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE
Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do użytku podczas wykonywania Bezpośrednich i Pośrednich Testów 
Antyglobulinowych techniką żelową. Testy te umożliwiają wykrywanie opłaszczonych krwinek czerwonych, wykonywanie testów 
przesiewowych pod kątem obecności nieoczekiwanych przeciwciał oraz identyfikację takich przeciwciał, określanie zgodności 
krwi, oznaczanie krwinek czerwonych oraz oznaczenie miana przeciwciał w próbkach krwi ludzkiej. 

Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do użytku podczas czynności związanych z transfuzją krwi i praktyk badawczych oraz 
prenatalnych i okołoporodowych badań immunohematologicznych. 

Produkt nadaje się do stosowania w metodach manualnych oraz zautomatyzowanych.

STRESZCZENIE I OBJAŚNIENIE
Wieloswoisty Odczynnik Skierowany Przeciwko Globulinom Ludzkim zawarty w karcie DG Gel Coombs może być używany 
podczas Bezpośrednich i Pośrednich Testów Antyglobulinowych w celu wykrywania krwinek czerwonych pokrytych 
immunoglobuliną (IgG) i/lub składnikami układu dopełniacza.

W Bezpośrednim Teście Antyglobulinowym (BTA) wykrywane są krwinki czerwone opłaszczone in vivo przez immunoglobuliny 
 i/lub składniki układu dopełniacza. Podczas badań pod kątem Niedokrwistości Autoimmunohemolitycznej przy użyciu testów  
BTA istotna jest aktywność przeciwciał anty-C3d.

Pośrednie Testy Antyglobulinowe (PTA) są stosowane: 

•	 Do identyfikacji i badań przesiewowych pod kątem klinicznie istotnych przeciwciał, obecnych w surowicy lub osoczu, poprzez 
opłaszczenie in vitro czerwonych krwinek. Opcjonalny test autokontroli pomaga odróżnić autoprzeciwciała od alloprzeciwciał. 

•	 W celach badawczych takich jak oznaczenie miana przeciwciał skierowanych przeciwko antygenom krwinek czerwonych.  
W tym przypadku, przed wykonaniem Pośredniego Testu Antyglobulinowego, próbka surowicy lub osocza powinna zostać 
rozcieńczona w odpowiednim buforze (rozcieńczalnik firmy Grifols) w celu przygotowania zestawu rozcieńczeń.

•	 W celu określenia zgodności serologicznej krwi pomiędzy dawcą a pacjentem w teście Próby Krzyżowej (Crossmatch  
Test, CT). 

•	 W celu oznaczenia krwinek czerwonych przy użyciu odczynników z surowicą odpornościową.

Należy pamiętać, że podczas testów PTA wykonywanych przy użyciu kart DG Gel Coombs procedury przemywania krwinek nie 
są wymagane, ponieważ zawiesina krwinek czerwonych jest dodawana do mikroprobówki przed osoczem/surowicą, tworząc w 
ten sposób nad zawiesiną żelową barierę, która zapobiega neutralizacji przeciwciał przeciwko globulinom ludzkim przez białka 
IgG zawarte w surowicy.

ZASADA DZIAŁANIA TESTU
Zasada działania testu opiera się na technice żelowej stosowanej w celu wykrywania reakcji aglutynacji krwinek czerwonych.1 
Karty DG Gel Coombs składają się z ośmiu mikroprobówek wstępnie wypełnionych buforowanym roztworem żelu, zawierającym 
mieszaninę przeciwciał poliklonalnych skierowanych przeciwko ludzkiej globulinie (przeciwciała anty-IgG) oraz przeciwciał 
monoklonalnych skierowanych przeciwko składnikowi układu dopełniacza, białku C3d (przeciwciała anty-C3d). 

Aglutynacja zachodzi gdy krwinki czerwone, opłaszczone in vivo lub in vitro przez ludzkie przeciwciała IgG lub składnik układu 
dopełniacza, reagują z przeciwciałami skierowanymi przeciwko globulinom ludzkim zawartymi w roztworze żelu. Kolumna  
z żelem działa jak filtr, który zatrzymuje zaglutynowane czerwone krwinki u szczytu lub wzdłuż kolumny podczas ich 
przemieszczania się przez żel w trakcie odwirowywania karty. Niezaglutynowane czerwone krwinki docierają do dna 
mikroprobówki tworząc tam osad.

Każda karta została oznaczona unikalnym kodem kreskowym. Mikroprobówki są zabezpieczone folią aluminiową.
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ODCZYNNIKI
Każda mikroprobówka będąca częścią karty DG Gel Coombs zawiera buforowany roztwór żelu z przeciwciałami i środkiem 
konserwującym. Wszystkie mikroprobówki zawierają azydek sodu (NaN3) jako środek konserwujący, w stężeniu końcowym 
0,09%.

Mikroprobówki są identyfikowane za pomocą etykiety z przodu karty:

•	 Mikroprobówki AHG: Wieloswoiste Przeciwciała Skierowane Przeciwko Globulinom Ludzkim w buforowanym Roztworze  
o Niskiej Sile Jonowej (Low Ionic Strength Solution, LISS). Mieszanina króliczych przeciwciał poliklonalnych anty-IgG  
oraz mysich przeciwciał monoklonalnych anty-C3d (przeciwciała IgM, klon 12011D10). Te mikroprobówki są zielone.

Ostrzeżenia i środki ostrożności
•	 Same wyniki nie są podstawą do postawienia diagnozy klinicznej; podczas oceny wyników należy uwzględnić pozostałe  

dane kliniczne pacjenta.
•	 Produkt powinien być stosowany wyłącznie przez wykwalifikowany personel.
•	 Wszystkie produkty, które zawierają materiał pochodzenia zwierzęcego i próbki krwi ludzkiej należy traktować jako 

potencjalnie zdolne do przenoszenia chorób zakaźnych.
•	 Po użyciu utylizować produkt w pojemnikach na odpady biologiczne zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.
•	 W przypadku stosowania metod manualnych, używać plastikowych, jednorazowych końcówek do pipet, aby nie dopuścić  

do zanieczyszczenia krzyżowego próbek i innych odczynników.
•	 Z kartami DG Gel należy używać wirówki firmy Grifols. Używanie wirówek innych firm może prowadzić do uzyskania 

nieprawidłowych wyników. 

Przechowywanie i stabilność
•	 Przechowywać w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez dwie strzałki na opakowaniu zewnętrznym),  

z nienaruszoną plombą, w temperaturze 2-25 ºC.
•	 Nie zamrażać.
•	 Nie narażać kart na działanie nadmiernego ciepła, źródeł klimatyzacji oraz nie umieszczać ich w bezpośrednim sąsiedztwie 

otworów wentylacyjnych.
•	 Nie używać po upływie daty ważności.
•	 Nie używać kart w przypadku stwierdzenia nieprawidłowych warunków termicznych podczas przechowywania lub transportu.

POBIERANIE I PRZYGOTOWYWANIE PRÓBEK
Należy stosować próbki krwi pobierane na EDTA, cytrynian sodu lub heparynę. Przed pobraniem materiału nie są wymagane 
żadne specjalne procedury przygotowywania próbki. Próbki należy pobierać zgodnie z ogólnymi wytycznymi dotyczącymi 
pobierania próbek krwi lub procedurami lokalnego laboratorium.2,3 Zaleca się, aby próbki odwirowywać przez 5 minut przy  
1000-2000 x g. 

Próbki należy badać jak najszybciej.

•	 W Pośrednich Testach Antyglobulinowych (PTA) należy używać próbek osocza lub surowicy. Można używać próbek 
zamrożonych, przechowywanych przez maksymalnie 5 lat w temperaturze -20 ºC lub niższej. Przed użyciem próbki należy 
rozmrozić. W razie potrzeby próbki przechowywane w temperaturze 2-8 ºC można wykorzystać przez maksymalnie 7 dni od 
ich pobrania. Próbki przechowywane w temperaturze 2-8 ºC pobrane od ciężarnych pacjentek lub osób, które przeszły 
transfuzję krwi w ciągu ostatnich trzech miesięcy, należy wykorzystać w ciągu 72 godzin od ich pobrania.

•	 W Bezpośrednich Testach Antyglobulinowych (BTA), próbach krzyżowych i do autokontroli należy używać czerwonych 
krwinek. W razie potrzeby próbki przechowywane w temperaturze 2-8 ºC mogą zostać użyte w ciągu 7 dni od ich pobrania do 
autokontroli lub do przeprowadzenia prób krzyżowych, natomiast w przypadku testów BTA zalecane jest używanie próbek 
przechowywanych przez maksymalnie 48 godzin. Próbki przechowywane w temperaturze 2-8 ºC pobrane od ciężarnych 
pacjentek lub osób, które przeszły transfuzję krwi w ciągu ostatnich trzech miesięcy, należy wykorzystać do autokontroli lub w 
próbach krzyżowych w ciągu 72 godzin od ich pobrania.
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•	 Krwinki czerwone pobrane do worków na krew zawierających płyny CPD, CPD-A lub SAG-Mannitol mogą być stosowane  
do upływu terminu ważności wskazanego na etykiecie worka. Jeśli stosowane są krwinki czerwone z segmentu worka, 
zalecane jest, aby przed przygotowaniem zawiesiny przepłukać je roztworem soli fizjologicznej.

•	 W przypadku oznaczania krwinek czerwonych należy postępować zgodnie z Instrukcją Stosowania używanego odczynnika  
z surowicą odpornościową.

PROCEDURA
Kontrola wizualna
Przed użyciem należy sprawdzić stan kart.

Karty nie należy używać jeśli wystąpi jedna z poniższych sytuacji:

•	 Skażenie mikrobiologiczne, zmiany koloru lub obecność innych artefaktów.
•	 Pęcherzyki powietrza uwięzione w żelu, pęknięcia lub rozszczepienie żelu, wysychanie żelu lub żel bez widocznej, cienkiej 

linii supernatantu.
•	 Uszkodzona lub otwarta folia aluminiowa.
•	 Obecność rozproszonych kropli u góry mikroprobówki. W takim przypadku kartę przed użyciem należy odwirować w wirówce 

do kart żelowych firmy Grifols. Karty nie należy używać, jeśli krople nie opadną po pojedynczym odwirowaniu.

Dostarczone materiały
Karty DG Gel Coombs są gotowe do użytku.

Kod Oznaczenie Produktu Opakowanie Profil
210342 DG Gel Coombs 2 x 25 Kart 8x (AHG)

Materiały wymagane, ale niedostarczone
Metoda Manualna
•	 Pipety automatyczne 10 μL, 25 μL, 50 μL i 1 mL.
•	 Jednorazowe końcówki do pipet.
•	 Probówki szklane lub plastikowe.
•	 Rozcieńczalnik firmy Grifols.
•	 Inkubator do kart DG Gel firmy Grifols.
•	 Wirówka do kart DG Gel firmy Grifols.
•	 Odczynniki Krwinek Wzorcowych Firmy Grifols w Stężeniu 0,8%.
•	 Odczynniki z surowicą odpornościową.
•	 Czytnik do kart DG Gel firmy Grifols (opcjonalny).

Metody Zautomatyzowane
•	 Rozcieńczalnik firmy Grifols.
•	 Odczynniki Krwinek Wzorcowych Firmy Grifols w Stężeniu 0,8%.
•	 Odczynniki z surowicą odpornościową.
•	 DG Fluid A i DG Fluid B.
•	 Zautomatyzowane aparaty firmy Grifols.

Procedura testowa
1.	 Pozwolić, aby karty DG Gel Coombs, dodatkowe odczynniki i próbki osiągnęły temperaturę pokojową (18-25 ºC).

Uwaga: �W przypadku korzystania z aparatów całkowicie zautomatyzowanych należy pominąć poniższe kroki i postępować 
zgodnie z Instrukcją Obsługi aparatu.

2.	 Określić, które karty będą używane i które próbki będą badane.
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•	 Bezpośredni Test Antyglobulinowy (BTA)
3.	 W rozcieńczalniku firmy Grifols przygotować 1% zawiesinę krwinek czerwonych (10 μL koncentratu krwinek czerwonych  

w 1 mL rozcieńczalnika firmy Grifols).
4.	 Aby rozpocząć testy, ostrożnie ściągnąć folię aluminiową z całej powierzchni karty żelowej lub mikroprobówek, które będą 

używane do badań. 
Uwaga: �Mikroprobówki należy wykorzystać niezwłocznie po zdjęciu folii aluminiowej.

5.	 Przed użyciem należy zapewnić jednorodność 1% zawiesiny krwinek czerwonych.
6.	 Odmierzyć 50 μL 1% zawiesiny krwinek czerwonych do odpowiedniej mikroprobówki.
7.	 Odwirować kartę żelową w wirówce firmy Grifols.
8.	 Po odwirowaniu odczytać wynik samodzielnie lub użyć czytnika firmy Grifols.

•	 Testy identyfikujące i/lub przesiewowe pod kątem obecności nieoczekiwanych przeciwciał (PTA)
3.	 Dokładnie wymieszać zawartość fiolek z Odczynnikiem Krwinek Wzorcowych, aby zapewnić jednorodność zawiesiny 

czerwonych krwinek przed jej użyciem.
4.	 Aby rozpocząć testy, ostrożnie ściągnąć folię aluminiową z całej powierzchni karty żelowej lub mikroprobówek, które będą 

używane do badań.
Uwaga: �Mikroprobówki należy wykorzystać niezwłocznie po zdjęciu folii aluminiowej.

5.	 Odmierzyć po 50 μL Odczynnika Krwinek Wzorcowych do mikroprobówek.
6.	 Dodać po 25 μL surowicy lub osocza do tych samych mikroprobówek.
7.	 Inkubować w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 ºC.
8.	 Odwirować kartę żelową w wirówce firmy Grifols.
9.	 Po odwirowaniu odczytać wynik samodzielnie lub użyć czytnika firmy Grifols.

•	 Próba Krzyżowa (PTA) i Autokontrola
3.	 W rozcieńczalniku firmy Grifols przygotować 1% zawiesinę krwinek czerwonych (10 μL koncentratu krwinek czerwonych  

w 1 mL rozcieńczalnika firmy Grifols). Należy zapewnić jednorodność 1% zawiesiny krwinek czerwonych.
Uwaga: �Do autokontroli należy użyć krwinek czerwonych oraz osocza lub surowicy pacjenta.

4.	 Aby rozpocząć testy, ostrożnie ściągnąć folię aluminiową z całej powierzchni karty żelowej lub mikroprobówek, które będą 
używane do badań.
Uwaga: �Mikroprobówki należy wykorzystać niezwłocznie po zdjęciu folii aluminiowej.

5.	 Odmierzyć 50 μL 1% zawiesiny krwinek czerwonych do mikroprobówki.
6.	 Dodać 25 μL surowicy lub osocza do tej samej mikroprobówki.
7.	 Inkubować w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 ºC.
8.	 Odwirować kartę żelową w wirówce firmy Grifols.
9.	 Po odwirowaniu odczytać wynik samodzielnie lub użyć czytnika firmy Grifols. 

•	 Oznaczenie miana przeciwciał (PTA)
3.	 W probówkach przygotować serię rozcieńczeń przeciwciała przy użyciu rozcieńczalnika firmy Grifols (100 μL osocza lub 

surowicy w 100 μL rozcieńczalnika firmy Grifols).
Uwaga: �Zestaw rozcieńczeń należy wykorzystać niezwłocznie. W razie konieczności może zostać wykorzystany maksymalnie 

do 1 godziny od przygotowania.
4.	 Wybrać Odczynnik Krwinek Wzorcowych o takiej samej swoistości co przeciwciało obecne w próbce. Dokładnie wymieszać 

zawartość fiolki z Odczynnikiem Krwinek Wzorcowych, aby zapewnić jednorodność zawiesiny czerwonych krwinek przed jej 
użyciem.
Uwaga: �Jeśli użycie Odczynnika Krwinek Wzorcowych nie jest możliwe, w rozcieńczalniku firmy Grifols należy przygotować 

1% zawiesinę krwinek czerwonych.
5.	 Aby rozpocząć testy, ostrożnie ściągnąć folię aluminiową z całej powierzchni karty żelowej lub mikroprobówek, które zostaną 

użyte do badania.
Uwaga: �Mikroprobówki należy wykorzystać niezwłocznie po zdjęciu folii aluminiowej.

6.	 Odmierzyć po 50 μL Odczynnika Krwinek Wzorcowych do mikroprobówek.
7.	 Dodać po 25 μL (dla nieoczekiwanych przeciwciał) lub 50 μL (dla przeciwciał anty-A i anty-B) każdego rozcieńczenia 

surowicy/osocza do tych samych probówek.
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8.	 Inkubować w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 ºC.
9.	 Odwirować kartę żelową w wirówce firmy Grifols.
10.	Po odwirowaniu odczytać wyniki samodzielnie lub użyć czytnika firmy Grifols. 

•	 Test typowania krwinek czerwonych (PTA)
Należy postępować zgodnie z Instrukcją Stosowania używanego odczynnika z surowicą odpornościową.

Stabilność wyników
Nie należy pozostawiać wykorzystanych kart w pozycji poziomej. W razie potrzeby opóźniony odczyt można przeprowadzić do 
24 godzin po wykonaniu testów, jeżeli karty są przechowywane w pozycji pionowej, schłodzone (2-8 ºC) i zamknięte folią 
laboratoryjną, aby zapobiec parowaniu supernatantu.

Nie należy odczytywać wyników uzyskanych dla mikroprobówek, które odwirowywano więcej niż jeden raz.

Uwaga: �W przetworzonych kartach z próbkami słabo dodatnimi, dla których odczytu wyników dokonano po upływie 24 godzin, 
może dojść do utraty intensywności aglutynacji.

Kontrola jakości
Zalecane jest, aby w testach uwzględnić kontrole dodatnie i ujemne zgodnie z zasadami obowiązującymi w laboratorium.  
W przypadku uzyskania nieoczekiwanego wyniku kontroli należy przeprowadzić pełną ocenę stosowanego urządzenia, 
odczynników i materiałów. 

WYNIKI
Wyniki należy zgłaszać jako: stopień aglutynacji, brak aglutynacji, hemoliza lub Podwójna Populacja:

Ujemny
-

Wyraźny osad niezaglutynowanych krwinek czerwonych na dnie kolumny żelowej i brak widocznej 
hemolizy lub widocznych zaglutynowanych krwinek w pozostałej części kolumny żelowej.

Dodatni
+/-

Ledwie widoczne niewielkie agregaty zaglutynowanych krwinek w dolnej części kolumny żelowej i osad 
niezaglutynowanych krwinek na dnie.

1+
Kilka małych agregatów zaglutynowanych krwinek, najczęściej w dolnej połowie kolumny żelowej. 
Możliwa jest też obecność drobnego osadu krwinek na dnie kolumny żelowej.

2+
Małe lub średnie agregaty krwinek w całej kolumnie żelowej. Kilka niezaglutynowanych krwinek może 
być widocznych na dnie kolumny żelowej.

3+ Średniej wielkości agregaty krwinek w górnej połowie kolumny żelowej.

4+
Dobrze zdefiniowane pasma zaglutynowanych krwinek czerwonych w górnej części kolumny żelowej. 
Kilka zaglutynowanych krwinek może być widocznych pod pasmem.

Podwójna 
Populacja

DP
Pasmo czerwonych krwinek w górnej części kolumny żelowej lub krwinki rozsiane wzdłuż kolumny 
żelowej oraz osad niezaglutynowanych komórek na dnie mikroprobówki.

Hemoliza
H

Hemoliza w mikroprobówce z bardzo niewielką liczbą krwinek czerwonych lub ich brakiem w kolumnie 
żelowej. Należy odnotować, jeżeli hemoliza występuje w mikroprobówce, ale nie w próbce.

	 –	 +/-	 1+	 2+	 3+	 4+	 DP	 H
Rysunek 1. Przykłady stopni aglutynacji
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Interpretacja wyników
•	 Bezpośredni Test Antyglobulinowy (BTA)

-	 Reakcja ujemna: Wskazuje na brak wykrywalnych przeciwciał anty-IgG lub anty-C3d (przeciwko składnikowi 
układu dopełniacza) na powierzchni krwinek czerwonych. 

-	 Reakcja dodatnia: Wskazuje na opłaszczenie krwinek czerwonych pacjenta (krwinki czerwone pokryte 
przeciwciałami anty-IgG i/lub anty-C3d).

•	 Testy identyfikujące i testy przesiewowe pod kątem obecności przeciwciał (PTA)
-	 Wynik ujemny: Wskazuje na brak wykrywalnych nieoczekiwanych przeciwciał w surowicy lub osoczu 

pacjenta lub dawcy.

-	 Wynik dodatni: Wskazuje na to, że w surowicy lub osoczu pacjenta lub dawcy występują nieoczekiwane 
przeciwciała skierowane przeciwko co najmniej jednemu antygenowi zawartemu w 
Odczynniku Krwinek Wzorcowych. 

W przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania przesiewowego należy przeprowadzić 
test przy użyciu panelu identyfikacyjnego w celu identyfikacji przeciwciała obecnego w próbce 
osocza lub surowicy.

Uwaga: �Wynik uzyskany dla autokontroli powinien być ujemny. Jeśli wynik uzyskany dla autokontroli jest dodatni, może 
on wskazywać na obecność autoprzeciwciała w próbce lub na reakcje nieswoiste.

Aby zidentyfikować przeciwciało obecne w próbce, należy użyć tabeli antygenów dostarczonej z odczynnikiem krwinek 
czerwonych. 

•	 Próba Krzyżowa (PTA)
-	 Reakcja ujemna: Wskazuje na zgodność krwi dawcy i biorcy.

-	 Reakcja dodatnia: Wskazuje na niezgodność krwi dawcy i biorcy spowodowaną obecnością przeciwciał 
skierowanych przeciwko antygenom obecnym na powierzchni krwinek czerwonych dawcy. 
Należy wykonać dodatkowe badania w celu identyfikacji swoistości przeciwciał.

Uwaga: �Wynik uzyskany dla autokontroli powinien być ujemny. Jeśli wynik uzyskany dla autokontroli jest dodatni, może 
on wskazywać na obecność autoprzeciwciała w próbce lub na reakcje nieswoiste.

•	 Oznaczenie miana przeciwciał (PTA)
Miano jest odwrotnością najwyższego rozcieńczenia, w którym wystąpiła reakcja dodatnia (≥1+), a po którym wystąpiła 
reakcja ujemna (np. dla rozcieńczenia 1:16 miano = 16).4

•	 Test typowania krwinek czerwonych (PTA)
Należy postępować zgodnie z Instrukcją Stosowania używanych odczynników z surowicą odpornościową.

Uwagi:
1.	 Zaleca się, aby sprawdzić i zbadać przyczyny wszelkich rozbieżności w wynikach.
2.	 Obserwację pełnej lub częściowej hemolizy (różowawe zabarwienie supernatantu i/lub kolumny żelowej) w mikroprobówkach 

należy interpretować jako wynik dodatni po sprawdzeniu czy nie jest to problem związany z pobieraniem i/lub postępowaniem 
z próbką. Hemoliza krwinek czerwonych zwykle wskazuje na obecność alloprzeciwciał lub autoprzeciwciał w wysokich 
mianach. Obecność przeciwciał anty-A i anty-B może również prowadzić do choroby hemolitycznej noworodka spowodowanej 
niezgodnością w układzie ABO.

3.	 Krwinki czerwone czasami mogą zostać zatrzymane w komorze inkubacyjnej razem z próbkami dodatnimi 4+, lecz nie ma to 
wpływu na odczyt wyników.
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OGRANICZENIA PROCEDURY
1.	 Próbki silnie zhemolizowane, mętne lub zanieczyszczone, bądź próbki ze skrzepem mogą powodować uzyskiwanie wyników 

fałszywie dodatnich lub fałszywie ujemnych.
2.	 Próbki stare lub zhemolizowane mogą powodować słabsze reakcje w porównaniu do reakcji uzyskanych z próbką świeżą.
3.	 Próbki z przeciwciałami o dużej sile wiązania mogą całkowicie opłaszczać krwinki czerwone, powodując w ten sposób 

spontaniczną aglutynację.4

4.	 Nieprawidłowe stężenia białek surowicy, obecność makrocząsteczkowych roztworów w surowicy/osoczu lub obecność 
galarety Whartona w próbkach krwi pępowinowej może prowadzić do nieswoistej aglutynacji krwinek czerwonych. Przed 
wykonaniem testu zalecane jest przepłukanie krwinek czerwonych.4

5.	 Obecność niektórych leków lub roztworów dekstranu albo pozostałości żelu silikonowego z probówki do izolacji w próbce 
może prowadzić do otrzymywania dodatnich wyników w Bezpośrednich Testach Antyglobulinowych.4

6.	 Obecność immunoglobulin lub pozostałych białek surowicy w wysokich stężeniach w próbce może prowadzić do otrzymywania 
wyników fałszywie ujemnych w testach antyglobulinowych.4

7.	 Jeśli w badanej próbce obecne są przeciwciała skierowane przeciwko składnikom roztworu środka konserwującego, mogą 
wystąpić wyniki fałszywie dodatnie.

8.	 Aktywność przeciwciała może być obniżona w próbkach osób starszych, niemowląt lub osób chorych.
9.	 Zastosowanie Papainizowanych Odczynnik Krwinek Wzorcowych w Pośrednim Teście Antyglobulinowym może doprowadzić 

do nieswoistej aglutynacji.5,6

10.	Jeśli w testach używane jest osocze, reakcje hemolityczne zależne od układu dopełniacza mogą nie zostać wykryte.
11.	W przypadku stosowania osocza, którego krzepnięcie zostało słabo zahamowane lub niekompletnie wykrzepionej surowicy 

resztki fibryny mogą powodować uwięzienie u góry żelu niezaglutynowanych krwinek czerwonych - tworzą one wówczas 
różowawą lub czerwonawą warstwę. Chociaż wyniki mogą być interpretowane prawidłowo, w reakcji ujemnej fałszywy obraz 
Podwójnej Populacji może prowadzić do błędnej interpretacji. W przypadku próbek niekompletnie wykrzepionej surowicy 
zalecane jest ponowne wykrzepianie surowicy w temperaturze 37 ºC przez 10 minut, odwirowanie i powtórne 
przeprowadzenie testu.4

12.	Niezaglutynowane krwinki czerwone mogą czasem pozostać w kolumnie żelowej, gdzie wyglądają jak bardzo małe czerwone 
kropki lub plamki; ta nieswoista retencja nie powinna jednak wpływać na interpretację wyników.

13.	W przypadku Bezpośrednich Testów Antyglobulinowych nie wszystkie reakcje ujemne wskazują na brak choroby 
hemolitycznej noworodka, szczególnie w przypadkach, dla których istnieje podejrzenie niezgodności układu ABO.

14.	W przypadku Bezpośrednich Testów Antyglobulinowych nie wszystkie reakcje dodatnie wskazują na obecność klinicznie 
istotnych przeciwciał. Próbki z wynikami dodatnimi można poddać dodatkowym testom z wykorzystaniem swoistego 
odczynnika anty-IgG i elucji.

15.	Wyniki fałszywie dodatnie, uzyskiwane w Bezpośrednich Testach Antyglobulinowych, mogą być spowodowane obecnością 
składnika dopełniacza przyłączonego do krwinek czerwonych pochodzących z próbek pobranych z linii infuzyjnych 
używanych do dożylnego podawania roztworów zawierających dekstrozę4 lub z próbek pobranych do probówek 
zawierających żel silikonowy.4

16.	Nieswoiście adsorbowane białka (np. immunoglobulina podawana dożylnie w dużych dawkach, w szpiczaku mnogim, 
chorobach autoimmunologicznych i innych chorobach związanych z podwyższonym poziomem globulin surowicy) oraz 
modyfikacje błony komórkowej krwinek czerwonych spowodowane przez niektóre leki mogą być przyczyną uzyskiwania 
wyników dodatnich w Bezpośrednich Testach Antyglobulinowych.4

17.	Jeśli w Bezpośrednim Teście Antyglobulinowym otrzymano nieoczekiwany wynik zalecane jest, aby przepłukać krwinki 
czerwone roztworem soli fizjologicznej, przygotować nową zawiesinę z przepłukanych krwinek czerwonych, a następnie 
ponownie przeprowadzić test.

18.	Próbki krwinek czerwonych, dla których w Bezpośrednim Teście Antyglobulinowym otrzymano wynik dodatni, nie powinny 
być używane w Pośrednich Testach Antyglobulinowych.

19.	Poliklonalne przeciwciało anty-IgG zawarte w karcie DG Gel Coombs nie jest swoiste względem łańcucha ciężkiego, dlatego 
może również słabo reagować z krwinkami czerwonymi pokrytymi cząsteczkami IgA i/lub IgM ze względu na aktywność 
skierowaną przeciwko łańcuchowi lekkiemu.
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20.	W przypadku oznaczenia miana przeciwciał anty-A i anty-B w procedurze testowej można użyć 25 μL rozcieńczonego osocza 
lub rozcieńczonej surowicy. Każde laboratorium na podstawie danych klinicznych i laboratoryjnych powinno samo ustalić 
wartość progową miana przeciwciała, używając w tym celu procedury mianowania, aby zapewnić odpowiednią interpretację 
wyników opartą o wartości uzyskiwane podczas oznaczania miana w danym laboratorium.

21.	Wykrycie wszystkich nieoczekiwanych przeciwciał nie jest możliwe przy użyciu jednej metody. Optymalne warunki reakcji  
(np. objętość próbki, czas inkubacji) mogą się zmieniać w zależności od różnic w swoistości przeciwciał. W przypadku testów 
przesiewowych i testów identyfikujących pod kątem obecności nieoczekiwanych przeciwciał oraz próby krzyżowej, 
oznaczenia miana czy autokontroli zastosowanie większej objętości surowicy lub osocza, czyli zamiast 25 μL zastosowanie 
50 μL, jest dopuszczalne. Ta zmiana stężenia przeciwciał obniża stosunek antygen/przeciwciało i może mieć pozytywny 
wpływ na wykrywanie przeciwciał przy bardzo niskich stężeniach.4

22.	Jeśli próbka zawiera przeciwciała skierowane przeciwko antygenom o wysokiej częstości występowania lub wiele przeciwciał, 
to cały Odczynnik Krwinek Wzorcowych użyty do badania może ulec aglutynacji. 

23.	Wyniki uzyskane w autokontroli pacjenta, który niedawno przebył transfuzję, powinny być ostrożnie interpretowane, ponieważ 
alloprzeciwciało, zdolne do reagowania z krążącymi krwinkami czerwonymi dawcy, może doprowadzić do aglutynacji podczas 
kontroli autologicznej.

24.	Podczas oznaczania krwinek czerwonych, należy z ostrożnością interpretować rezultaty w postaci DP (Podwójna Populacja). 
Nie wszystkie zdarzenia DP są wykrywane. Do ustalenia wyniku będą niezbędne dodatkowe informacje dotyczące historii 
choroby pacjenta oraz dodatkowe badania. Ten rodzaj rekacji może wystąpić u pacjentów, którzy przebyli transfuzję lub 
pacjentów po przeszczepie szpiku kostnego.4

25.	Wykazano, że czułość wykrywania słabych reakcji aglutynacji układu ABO w Pośrednich Testach Antyglobulinowych,  
z zastosowaniem temperatury 37 ºC, jest niższa przy użyciu technik żelowych i technik wykorzystujących kulki szklane niż  
w przypadku zastosowania technik probówkowych.7

26.	Używanie innych objętości i/lub stężeń zawiesin krwinek czerwonych niż te podane w Instrukcji Stosowania lub używanie 
rozcieńczalników innych producentów (zamiast rozcieńczalnika firmy Grifols) może zmodyfikować reakcję i doprowadzić  
do otrzymywania nieprawidłowych wyników testów (np. fałszywie dodatnich lub fałszywie ujemnych).

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOŚCI SWOISTEJ
Porównanie metod
Działanie odczynnika zostało potwierdzone w badaniu porównawczym metod, gdzie odczynnik ten porównano z innymi 
produktami z oznaczeniem CE (z zastosowaniem metody manualnej). W poniższej tabeli przedstawiono wartości procentowych 
zgodności wyników oraz ich dolne granice ufności oszacowane przy użyciu 95% przedziału ufności:

Przeciwciało Technika

Procentowa Zgodność  
Wyników Ujemnych
(Dolna granica 95%  
Przedziału Ufności)

Procentowa Zgodność  
Wyników Dodatnich
(Dolna granica 95%  
Przedziału Ufności)

AHG
(anty-IgG, anty-C3d)

BTA(a) 98,6%
(97,2%)

98,9%
(94,9%)

PTA(b)  - Badanie
99,9%

(99,9%)
100,0%
(98,0%)

PTA(b) - Próba 
Krzyżowa

100,0%
(95,1%)

100,0%
(95,1%)

(a) BTA: Bezpośredni Test Antyglobulinowy
(b) PTA: Pośredni Test Antyglobulinowy
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Wartości procentowych zgodności wyników wskazują jedynie na zgodność pomiędzy odczynnikami Diagnostic Grifols a innymi 
produktami z oznaczeniem CE, natomiast nie wskazują, dla którego odczynnika uzyskano prawidłowe wyniki.

Skuteczność kart DG Gel używanych podczas oznaczenia miana przeciwciał wykazano poprzez uzyskanie oczekiwanego miana. 
Taki wynik wskazuje na to, że karty DG Gel mogą być używane podczas oznaczania miana nieoczekiwanych i naturalnie 
występujących przeciwciał zawartych we krwi ludzkiej. 

Więcej informacji na temat skuteczności oznaczania krwinek czerwonych można znaleźć w Instrukcji Stosowania odczynnika  
z surowicą odpornościową.

Precyzja
Oceniono precyzję odczynników zawartych w karcie DG Gel Coombs, w tym powtarzalność, odtwarzalność międzyseryjną  
i odtwarzalność wewnątrzlaboratoryjną. Nie uzyskano rozbieżnych wyników, a różnice między intensywnością aglutynacji  
w próbkach dodatnich nie przekraczały wartości 1+ we wszystkich oznaczeniach.
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Data wydania: Grudzień 2021 r.

W Unii Europejskiej poważne incydenty związane z wyrobem należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi Państwa Członkowskiego, 
którego rezydentem jest użytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie Bezpieczeństwa i Skuteczności Stosowania (SSP) będzie dostępne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po 
uruchomieniu bazy danych EUDAMED.

Ten dokument jest dostępny w kilku językach. W razie wątpliwości lub rozbieżności obowiązuje treść oryginalnego dokumentu w języku 
Angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI
Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu może zostać zastosowany jeden lub więcej z tych symboli.

Wyrób medyczny  
do diagnozy in vitro Zakres temperatur Karty Ostrożnie, szkło!

Kod partii Sprawdź w instrukcji obsługi Wytwórca Chronić przed wilgocią

Użyć przed Numer katalogowy Tą stroną do góry

http://www.grifols.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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HISTORIA ZMIAN

Data Zmiany Zmiany*

2021-07 Pierwsze wydanie

2021-12 •	 Do Części „Ograniczenia procedury” dodano ograniczenie „Zastosowanie Papainizowanych 
Odczynnik Krwinek Wzorcowych w Pośrednim Teście Antyglobulinowym może doprowadzić do 
nieswoistej aglutynacji”.

•	 Do Części „Piśmiennictwo” dodano następujące pozycje piśmiennictwa: John Libbey, 1st edition, 
Les analyses immunohématologiques et leurs applications cliniques / Clinical applications of 
immunohematology assays. Paris; 69, 2011 i Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine. 
11th edition. Bristol, UK; 317, 2005.

•	 Utworzono nową Część „Historia zmian”.

* Uwaga: Zmiany wprowadzone względem poprzedniej wersji są oznaczone kolorem szarym. Usunięcie tekstu oznaczono symbolem ∆.
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