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KRWINKI WZORCOWE DO UKtADU ABO
INFORMACIJE O WYROBIE
Zestaw standaryzowanych krwinek wzorcowych zawiera nastepujace krwinki:
. krwinki wzorcowe grupy O RhD +/ RhD -, MM/ MN Ss/ SS, P1, Le(a+)
. krwinki wzorcowe grupy A; RhD + /RhD-
. krwinki wzorcowe grupy A, RhD + /RhD-
. krwinki wzorcowe grupy B RhD + /RhD-

Krwinki wzorcowe uzyskuje sie z krwi pobranej od zdrowych, wyselekcjonowanych dawcédw o ujemnych wynikach testéw na obecnos¢ wiruséw HIV typ 1i 2, HCV, HBV oraz
bakterii Kretek blady. Krwinki wzorcowe zawieszone sg w ptynie konserwujgcym z dodatkiem roztworu wzbogacajgcego ADSOL/SAGM, zabezpieczajgcym krwinki przed hemolizg i
zapewniajgcym stafg ekspresje antygendw krwinek czerwonych w okresie ich waznosci.

Krwinki wzorcowe nie nadaja sie do uzycia gdy zaobserwujemy straty, zmetnienie lub wyrazng hemolize. Nieznaczna hemoliza pojawiajaca sie w trakcie przechowywania
krwinek wzorcowych nie dyskwalifikuje odczynnika i mozna je uzywaé do badan.
Zestaw jest gotowy do uzycia po uprzednim przemyciu krwinek roztworem PBS i sporzadzeniu odpowiedniej zawiesiny, zgodnej z metodyka wykonywanego testu
serologicznego.
ZASTOSOWANIE
Zestaw do uktadu ABO stosuje sie w diagnostyce serologicznej in vitro do:
* wykrywania regularnych przeciwciat z uktadu ABO: anty- A i/lub anty- B
wykrywania nieregularnych przeciwciat z uktadu ABO : anty- H, anty- A;
wykrywania nieregularnych przeciwciat typu zimnego (klasy IgM), np. anty-P;, anty-M, anty- Le?
Obecnos¢ lub brak aglutynacji krwinek wzorcowych A; i/ lub B pod wptywem surowicy badanej $wiadczy o obecnosci lub braku w surowicy regularnych przeciwciat o swoistosci
anty- A i/ lub anty- B.
Krwinki wzorcowe grupy O stanowig kontrole, a ich aglutynacja swiadczy o obecnosci ,,naturalnych” nieregularnych przeciwciat, np. anty- H, anty- P, anty- M, anty- Le? itp. w
badanej surowicy.

SRODKI OSTROZNOSCI
Wszystkie produkty, ktére pochodza z krwi, powinny by¢ traktowane jak produkty potencjalnie zakazne. Dlatego zaleca sie zachowa¢ wszelkie Srodki ostroznosci podczas
stosowania krwinek wzorcowych, niszczenia zuzytych opakowan Nie nalezy pipetowa¢ krwinek wzorcowych ustami.

DODATKOWE ODCZYNNIKI POTRZEBNE DO WYKONYWANIA BADAN
. buforowany roztwér NaCl o pH 6,85- 7,2 - roztwér PBS

. roztwér NaCl o niskiej sile jonowej — roztwér - LISS do zawieszania krwinek czerwonych stosowany w technikach mikrokolumnowych
. zestaw odczynnikéw diagnostycznych: anty- A, anty- B, lektyna anty-Al
. mikrokarty do oznaczania grup krwi w uktadzie ABO

DODATKOWY SPRZET NIEZBEDNY DO WYKONYWANIA BADAN
. probowki
. jednorazowe polimerowe ptyty do oznaczania grup krwi
wiréwka laboratoryjna
pipety pasteurowskie
automat do badan serologicznych lub aparatura do testéw mikrokolumnowych
pipeta automatyczna

MATERIAL BIOLOGICZNY POTRZEBNY DO PRZEPROWADZENIA BADANIA

W celu uzyskania wiarygodnych wynikéw zaleca sie wykonywanie badan z prébek krwi pobranych na skrzep lub na EDTA przechowywanych w zakresie temperatur od +2 °C do
+ 8°C nie dtuzej niz przez okres 7 dni. Dopuszcza sie przechowywanie probek w zakresie temperatur od 182C do 22°C nie dtuzej niz 2 dni. Badanie jednak powinno by¢ wykonane jak
najszybciej by zminimalizowa¢ uzyskanie wynikow fatszywie ujemnych lub fatszywie dodatnich .

ZALECANE TECHNIKI STOSOWANIA

Zestaw jest gotowy do uzycia po uprzednim 2-krotnym przemyciu krwinek wzorcowych roztworem PBS i sporzadzeniu odpowiedniej zawiesiny, zgodnej z metodyka
wykonywanego testu serologicznego.
Metoda szkietkowa

1. Przygotowac 5-10% zawiesiny krwinek wzorcowych w roztworze PBS.

2. Do odpowiednio opisanych dotkéw na ptycie jednorazowej przenies¢ po 1 kropli surowicy badanej i doda¢ po 1 kropli przygotowa nej zawiesiny krwinek wzorcowych O, A; i
B. Reagenty wymieszaé.

3. Inkubowaé w temperaturze pokojowej przez 5 - 10 minut.

4. Makroskopowo odczyta¢ wynik badania.

Metoda probéwkowa
Stosujemy ja, jezeli brak jest oczekiwanej reakcji badanej surowicy z odpowiednimi krwinkami wzorcowymi (niski poziom alloaglutynin ABO lub ich nieobecnosc).
Przygotowac 3 - 4% zawiesiny krwinek w roztworze PBS
Przygotowac 3 probéwki opisane symbolem O A1B .
W probdéwce umiesci¢ po 2 krople badanej surowicy oraz 2 krople przygotowanej zawiesiny odpowiednich krwinek wzorcowych .
Probdwki pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez kilka minut.
Probdwki odwirowaé ( 1000 obr/min przez 1 min lub 2500 obr/min przez 20s)
Odczytac wyniki makroskopowo, delikatnie potrzasajac probowki.
Nie wykrycie alloaglutynin metodg probédwkowa zobowigzuje do badar w kierunku stabej odmiany antygenu A lub B metoda adsorpcji/ eluciji.
METODA MIKROKOLUMNOWA (MANUALNA)
1. Przygotowac zawiesine krwinek wzorcowych w roztworze LISS o stezeniu zalecanym przez producenta mikrokart.
Opisa¢ karty do badan.
Zerwac folie ochronng z wieczka mikrokarty.
Do kolumienek mikrokarty naniesé¢ zalecang przez producenta ilos¢ zawiesiny krwinek wzorcowych
Dodac zalecang przez producenta ilos¢ surowicy lub osocza
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Inkubowac¢ karty w odpowiedniej temperaturze i czasie podanym przez producenta.
Wirowac karty mikrololumnowe przez czas zalecany przez producenta
Odczytac i zinterpretowac wynik badania.

METODA MIKROKOLUMNOWA (POLAUTOMATYCZNA / AUTOMATYCZNA)

1. Przygotowac zawiesing krwinek wzorcowych w roztworze LISS o stezeniu zalecanym przez producenta mikrokart.
2 Umiesci¢ krwinki wzorcowe do automatu.

3. Kontrolowa¢ proces pipetowania, inkubacji oraz wirowania prowadzony przez automat.

4 Autoryzowac wynik badania zinterpretowany przez automat.

INTERPRETACJA WYNIKU
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Aglutynacja krwinek wzorcowych A; i/ lub B $wiadczy o obecnosci w badanej surowicy odpowiednich regularnych przeciwciat o swoistosci anty- A i/ lub anty-B.

Brak aglutynacji krwinek wzorcowych A; i/ lub B $wiadczy o braku w badanej surowicy przeciwciat regularnych anty-A i/ lub anty- B.

Reakcja dodatnia surowicy badanej z krwinkami wzorcowymi grupy O moze wskazywaé na obecnos¢ przeciwciat nieregularnych klasy 1gM, w takim przypadku nalezy
przeprowadzi¢ identyfikacje wykrytych przeciwciat

Reakcja dodatnia z krwinkami grupy A; moze swiadczy¢ o obecnosci w badanej surowicy nieregularnych przeciwciat anty- A;. W takim przypadku za pomocg lektyny anty-
Al nalezy sprawdzic¢ czy badane krwinki naleza do A2 lub innej odmiany. Zbadac¢ surowice z wiekszg liczbg krwinek A; i A, .

Badanie grup krwi uktadu ABO, z uwzglednieniem odmian A; i A, wykonuje sie zgodnie z schematem.

Lektyna Odczynniki wzorcowe Krwinki wzorcowe Wynik badania
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- brak reakcji aglutynacji (reakcja ujemna)

OGRANICZENIE METODY
Przyczynami fatszywie dodatnich lub ujemnych wynikéw badan moga by¢:
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niedoktadnie umyte szkto laboratoryjne- zaleca sie jednorazowego uzytku,

niewtaéciwa proporcja - odczynnik/krwinki,

niedoktadne wymieszanie krwinek z odczynnikiem lub rozprowadzenie mieszaniny na zbyt duzej powierzchni- szybkie wysychanie,
zanieczyszczenie odczynnikdw lub prébki badanej,

nietypowe wtasciwosci badanej surowicy - bardzo stabo reagujgce aglutyniny, obecnosé hemolizyn, obecno$¢ nieregularnych przeciwciat klasy IgM.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zestaw ,Krwinki wzorcowe do uktadu ABO” nalezy przechowywaé w temperaturze od +2 °C do +8°C . Jezeli warunki przechowywania krwinek wzorcowych s3 zgodne z
zaleceniem producenta to produkt jest stabilny i zachowuje 100% czuto$é¢ i 100% specyficznos$¢ do czasu jego waznosci podanej na opakowaniu réwniez po jego otwarciu.

TERMIN WAZNOSCI
Termin waznosci zestawu podany jest na opakowaniu.
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Immunologia krwinek czerwonych, grupy krwi pod redakcjg Jadwigi Fabijariskiej- Mitek, Biblioteka Diagnosty Laboratoryjnego, OINHARMA Sp. zo.0., Warszawa 2007r.
Fabianska-Mitek J, Bochenek-Jantczak D, Grajewska A.: Badania immunohematologiczne w transfuzjologii, Fundacja Pro Pharmacia Futura, Warszawa: 2024.

Aktualne Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i
transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE

WYJASNIENIE SYMBOLI STOSOWANYCH NA ETYKIETACH

or
“ wytwérca . kod partii/ serii
wo wyréb medyczny do diagnostyki in vitro g data waznosci
/R[ przechowywanie w zakresie temperatur DI] nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjq stosowania
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deklaracja wytworcy, ze wyréb, ktory zostat wprowadzany do obrotu, spetnia wymagania zasadnicze oraz przepisy
prawa, normy jakosci i bezpieczenstwa dotyczace tego wyrobu




