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WIELKA BRYTANIA

ODCZYNNIKI LEKTYNOWE DO BADAN GRUPOWYCH KRWI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Lektyna Anty-H: do oznaczania metodami proboéwkowymi

PODSUMOWANIE

Antygen H jest czes$cig uktadu Hh i wystepuje na wszystkich czerwonych
krwinkach oprécz krwinek o fenotypie Oy, (hh) Bombay, co jest niezwykle rzadkie.

Anty-H Fenotyp Wystepowanie
+ H+ 99,9%
0 H- Bardzo rzadko

Antygen H jest prekursorem antygenéw A i B, a zatem ludzie z grup A i B
posiadajg mniej antygenéw H niz ludzie z grupy O. Stopien reaktywnosci anty-H
z krwinkami czerwonymi réznych grup ABO jest nastepujacy:

Silna Bardzo staba
o | A | B | AB | A | AB

PRZEZNACZENIE

Niniejszy odczynnik to odczynnik do grupowania krwi przeznaczony do
jakosciowego okreslania obecnosci lub braku antygenu H (H1) na czerwonych
krwinkach dawcow krwi lub pacjentdw wymagajgcych transfuzji krwi, jezeli
badania sg wykonywane zgodnie z zalecanymi metodami opisanymi w niniejszej
Instrukcji uzytkowania.

ZASADA DZIALANIA

Odczynnik zawiera glikoproteiny pochodzace z nasion Ulex europaeus, ktére po
odwirowaniu  powodujg  aglutynacje  (zlepianie) czerwonych  krwinek
zawierajgcych antygen H. Brak aglutynacji (zlepiania) oznacza zwykle brak
antygenu H (patrz Ograniczenia).

ODCZYNNIK

Odczynnik lektynowy anty-H firmy Lorne do badan grupowych krwi przygotowuje
sie z ekstraktu z nasion Ulex europaeus, rozcienczonego roztworem chlorku
sodu zawierajgcym albumine bydlecg. Odczynnik nie zawiera ani nie sktada sie z
substancji CMR, substancji zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
ani substancji, ktéore mogg powodowaé uczulenie lub reakcje alergiczng u
uzytkownika. Odczynnik jest dostarczany w optymalnym stezeniu dla wszystkich
zalecanych metod wymienionych ponizej, bez koniecznosci dalszego
rozcienczania lub dodawania. Numer referencyjny partii i data waznosci znajdujg
sie na etykiecie fiolki.

PRZECHOWYWANIE

Po otrzymaniu fiolki z odczynnikiem nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-
8°C. Dlugotrwate przechowywanie w temperaturach poza tym zakresem moze
spowodowac przyspieszony spadek reaktywnosci odczynnika. Odczynnik zostat
poddany badaniom stabilno$ci podczas transportu w temperaturze 37°C i -25°C,
zgodnie z wytycznymi BS EN ISO 23640:2015.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Probki krwi moga by¢ konserwowane w antykoagulantach EDTA, cytrynianie,
CPDA lub jako probka skrzepnieta. Probki nalezy przebadaé jak najszybciej po
pobraniu. Jesli wystapi opéznienie w badaniu, prébki nalezy przechowywa¢ w
temperaturze 2-8°C. Prébki wykazujace znaczny stopiert hemolizy lub
zanieczyszczenie mikrobiologiczne nie powinny by¢ wykorzystywane do badan.
Prébki krwi wykazujgce oznaki lizy mogg dawaé niewiarygodne wyniki. Przed
badaniem zaleca sie (ale nie jest to konieczne) przemywanie wszystkich probek
krwi roztworem PBS lub izotonicznym roztworem soli.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostycznego uzytku in vitro.

2. Jesli fiolka z odczynnikiem jest peknigta lub nieszczelna, nalezy
natychmiast wyrzucié¢ zawartos$¢.

3. Nie nalezy uzywa¢ odczynnika po uptywie daty waznosci (patrz etykieta

fiolki).

Nie nalezy uzywa¢ odczynnika, jezeli wytracit si¢ osad.

Podczas pracy z odczynnikami nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak

rekawiczki jednorazowe i fartuch laboratoryjny.

6. Odczynnik zostat przefiltrowany przez kapsutke 0,2 pm w celu
zmniejszenia obcigzenia biologicznego, ale nie jest dostarczany w postaci
sterylnej. Po otwarciu fiolki zawarto$¢ powinna pozosta¢ zdatna do uzycia
az do uptywu daty waznosci, o ile nie doszlo do wyraznego zmetnienia, co
moze wskazywac na pogorszenie lub zanieczyszczenie odczynnika.

7. Odczynnik zawiera <0,1% azydku sodu. Azydek sodu moze by¢ toksyczny
w przypadku potknigcia i moze reagowaé z otowiem i miedzig, tworzac
wybuchowe azydki metali. Podczas usuwania sptuka¢ duzg iloscig wody.

8.  Zadne znane badania nie mogg zagwarantowaé, ze produkty pochodzace
od ludzi lub zwierzat sg wolne od czynnikéw zakaznych. Podczas uzywania
i utylizacji kazdej fiolki i jej zawartosci nalezy zachowa¢ ostrozno$¢.

UTYLIZACJA ODCZYNNIKA | POSTEPOWANIE W PRZYPADKU
ROZLANIA

o~
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Informacje na temat utylizacji odczynnika i odkazania miejsca rozlania znajdujg
sie w dostepnych na zgdanie kartach charakterystyki materiatu.

PROBY KONTROLNE | PORADY

1.  Zaleca sie badanie znanych préb kontrolnych czerwonych krwinek A; i A;
réwnolegle z kazdg serig badan. Badania nalezy uzna¢ za niewazne, jesli
proby kontrolne nie dostarczajg oczekiwanych wynikow.

2. W metodzie probéwkowej jedna cze$¢ wynosi okoto 50 pl przy uzyciu
kroplomierza dotgczonego do fiolki.

3. Przed uzyciem nalezy odczekaé, az odczynnik ogrzeje si¢ do temperatury
pokojowej. Natychmiast po uzyciu odczynnika nalezy ponownie umiesci¢
go w temperaturze 2-8°C.

4. Wykorzystanie odczynnika i interpretacja wynikdbw muszg zostaé
przeprowadzone przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany
personel zgodnie z wymogami obowigzujgcymi w kraju, w ktérym
odczynnik jest uzywany.

5. Uzytkownik musi okresli¢ przydatno$¢ odczynnika do zastosowania w
innych metodach.

WYMAGANE ODCZYNNIKI | MATERIALY, KTORE NIE STANOWIA
CZESCI ZESTAWU

. Szklane probowki (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm)

. Znane proby kontrolne A, i A; czerwonych krwinek

. Roztwér PBS (pH 6,8-7,2) lub izotoniczny roztwoér soli fizjologicznej (pH
6,5-7,5)
Wiréwka na probowki

. Pipety wolumetryczne

ZALECANA METODA
A. Metoda probéwkowa

1. Przygotowa¢ 2-3% zawiesing krwinek czerwonych w roztworze PBS lub
izotonicznymi roztworze soli fizjologicznej.

2. Umiesci¢ w oznakowanej probéwce: 1 cze$¢ odczynnika Lorne Anti-H i 1
czg$¢ zawiesiny czerwonych krwinek.

3. Dokfadnie wymieszaé i inkubowaé w temperaturze pokojowej przez 5
minut.

4. Odwirowa¢ wszystkie probéwki przez 20 sekund z sitg 1000 rcf lub przez
stosowny inny czas z odpowiednig sitg.

5. Delikatnie odtworzy¢ zawiesing czerwonych krwinek i zbadac
makroskopowo w kierunku aglutynaciji.

INTERPRETACJA WYNIKOW BADAN

1.  Wynik dodatni: Aglutynacja czerwonych krwinek stanowi dodatni wynik
badania, a przy zaakceptowanych ograniczeniach procedury testowej
wskazuje na obecno$¢ antygenu H na czerwonych krwinkach.

2. Wynik ujemny: Brak aglutynacji czerwonych krwinek stanowi ujemny
wynik badania, a przy zaakceptowanych ograniczeniach procedury
testowej wskazuje na brak antygenu H na czerwonych krwinkach.

STABILNOSC REAKCJI

1.  Wyniki badan nalezy odczyta¢ natychmiast po odwirowaniu. Opdznienia
mogg powodowa¢ dysocjacig komplekséw  antygen-przeciwciato,
prowadzgc do fatszywie ujemnych lub stabo pozytywnych reakcji.

2. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas interpretacji wynikéw badan
przeprowadzonych w temperaturach innych niz zalecane.

OGRANICZENIA

1. Lektyna anty-H firmy Lorne moze wchodzi¢ w reakcjg z czerwonymi
krwinkami Tn-poliaglutynacyjnymi lub Cad-dodatnimi.

2. Przechowywana krew moze wykazywac stabsze reakcje niz $wieza krew.

3. Wyniki falszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga réwniez wystgpi¢ z
nastepujacych przyczyn:
. zanieczyszczenie materiatéw testowych;

. niewtasciwe przechowywanie, stezenie komorek, czas inkubacji lub
temperatura;
. niewfasciwe lub nadmierne odwirowanie;

. odstepstwo od zalecanych metod;
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SWOISTY CHARAKTER DZIALANIA

1.

Przed dopuszczeniem do obrotu kazdg partie odczynnika przebadano przy
uzyciu zalecanych metod testowych wymienionych w niniejszej instrukcji
uzytkowania.

Odczynnik anty-H firmy Lorne zostat tak zaprojektowany, aby nie wchodzit
w reakcje z wigkszoscig czerwonych krwinek A; i A;B, lecz wchodzit w
reakcje z czerwonymi krwinkami A,.

Kontrole jakosci odczynnikow przeprowadzono przy uzyciu czerwonych
krwinek z fenotypami, ktére zostaty zweryfikowane przez brytyjskie centrum
krwiodawstwa i zostaty przed uzyciem przemyte za pomoca roztworu PBS
lub izotonicznego roztworu soli fizjologicznej.

Odczynnik jest zgodny z zaleceniami zawartymi w najnowszym wydaniu
,Wytycznych dotyczacych transfuzji krwi w Wielkiej Brytanii” (Guidelines for
the UK Blood Transfusion Services).

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

1. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dziatanie odczynnika podczas
korzystania z dowolnej metody innej niz wymieniona zalecana metoda.

2. Wszelkie odst%pstwa od zalecanej metody powinny zosta¢ zweryfikowane
przed uzyciem®.
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DOSTEPNE WIELKOSCI OPAKOWAN ODCZYNNIKOW

Pojemnos¢ | Numer katalogowy Badan na
fiolki fiolke
2ml 115002 40

1000 ml 115000* 20 000

*Fiolki o tej pojemnosci sg przeznaczone wytacznie do dalszego
wykorzystania produkcyjnego (FFMU), dlatego nie sq oznaczone znakiem
CE.
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