LORNE LABORATORIES LTD.
WIELKA BRYTANIA

ALBUMINA SEROLOGICZNA
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Albumina serologiczna 22% i 30%

PODSUMOWANIE

Albumina serologiczna zostata po raz pierwszy rozpoznana jako wzmacniacz
niektdrych interakcji antygen-przeciwciato w 1945 roku przez Diamonda. Od tego
czasu metody wykorzystujgce albumine serologiczng byty szeroko stosowane do
wykrywania lub oznaczania iloSciowego przeciwciat. Wykazano réwniez, ze
albumina serologiczna zwigeksza czuto$¢ posredniego testu antyglobulinowego
na niektére swoiste przeciwciata.

PRZEZNACZENIE

Roztwory albuminy serologicznej sg przeznaczone do stosowania w celu
poprawy jakosciowego wykrywania nieregularnych przeciwciat
przeciwerytrocytarnych w ludzkim osoczu lub surowicy krwi, gdy sg badane
zgodnie z zalecanymi metodami okreslonymi w niniejszej instrukciji.

ZASADA DZIALANIA

Odczynnik zastosowany zgodnie z zalecanymi metodami nie wptywa na pierwszy
etap hemaglutynacji (wychwyt przeciwciat), ale nasila drugi etap (aglutynacja),
pozwalajac pokrytym przeciwciatami czerwonym krwinkom zblizy¢ sie do siebie
bardziej niz to mozliwe w roztworze soli fizjologicznej bez dodatkéw (patrz
Ograniczenia).

ODCZYNNIKI

Albumina serologiczna 22% i 30% firmy Lorne jest przygotowywana z
mieszaniny albuminy surowicy bydlecej i zbuforowanej soli fizjologicznej. Do
zadnego preparatu BSA nie dodaje sie zadnych sztucznych wzmacniaczy
awidnosci ani wzmacniaczy aglutynacyjnych o wysokiej masie czgsteczkowe;j.
Zaden z odczynnikéw BSA nie zawiera kaprylanu sodu. Odczynniki nie zawierajg
ani nie skladajg sie z substancji CMR, substancji zaburzajgcych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego ani substancji, ktére mogg powodowac uczulenie lub
reakcje alergiczng u uzytkownika. Kazdy odczynnik BSA jest dostarczany w
optymalnym stezeniu dla wszystkich zalecanych metod wymienionych ponizej,
bez koniecznosci dalszego rozciefnczania lub dodawania. Numer referencyjny
partii i data waznosci znajdujg sig na etykiecie fiolki.

PRZECHOWYWANIE

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

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Prébki krwi mogg by¢ konserwowane w antykoagulantach EDTA, cytrynianie,
CPDA lub jako probka skrzepnieta. Probki nalezy przebadaé jak najszybciej po
pobraniu. Jesli wystgpi opdznienie w badaniu, probki nalezy przechowywac¢ w
temperaturze 2-8°C. Probki wykazujace znaczny stopien hemolizy lub
zanieczyszczenie mikrobiologiczne nie powinny by¢ wykorzystywane do badan.
Prébki krwi wykazujgce oznaki lizy mogg dawac¢ niewiarygodne wyniki. Przed
badaniem zaleca sig¢ (ale nie jest to konieczne) przemywanie wszystkich prébek
krwi roztworem PBS lub izotonicznym roztworem soli.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Odczynniki sg przeznaczone wytgcznie do diagnostycznego uzytku in vitro.

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

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

fiolki).

Nie nalezy uzywaé odczynnikéw, jezeli wytracit sie osad.

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

rekawiczki jednorazowe i fartuch laboratoryjny.

6. Odczynniki zostaty przefiltrowane przez kapsutke 0,2 pym w celu
zmniejszenia obcigzenia biologicznego, ale nie sg dostarczane 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. BSA pozyskiwano od 1980 r. z zamknigtego stada w linii zenskiej, gdzie
zadne zwierze nie byto klinicznie podejrzane o wystepowanie ggbczastej
encefalopatii bydta (BSE) i nie bylo w tym okresie karmione pasza
zawierajgcg biatko pochodzace od przezuwaczy.

8.  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.
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UTYLIZACJA ODCZYNNIKA | POSTEPOWANIE W PRZYPADKU
ROZLANIA

Informacje na temat utylizacji odczynnikéw i odkazania miejsca rozlania znajdujg
sie w dostepnych na zgdanie kartach charakterystyki materiatu.
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PROBY KONTROLNE | PORADY

1. Czerwone krwinki uczulone autoprzeciwciatem in vitro lub in vivo moga
samorzutnie aglutynowa¢ w stezeniach albuminy serologicznej tak niskich
jak 6%. Dlatego konieczne jest rutynowe przeprowadzanie badan
kontrolnych, w ktérych badane krwinki czerwone miesza sie jedynie z
odpowiednim roztworem albuminy serologiczne;j.

2. Metody antyglobulinowe mozna uznaé za wazne tylko wtedy, gdy wszystkie
ujemne testy reagujg dodatnio z czerwonymi krwinkami uczulonymi przez
19G.

3. W zalecanych metodach jedna czes$¢ wynosi okoto 50 pl przy uzyciu
kroplomierza dotagczonego do fiolki.

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

5.  Wykorzystanie odczynnikéw i interpretacja wynikow muszg zosta¢
przeprowadzone przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany
personel zgodnie z wymogami obowigzujgcymi w kraju, w ktérym
odczynniki sg uzywane.

6.  Uzytkownik musi okresli¢ przydatno$¢ odczynnikéow do zastosowania w
innych metodach.

WYMAGANE ODCZYNNIKI | MATERIALY

. Odczynnik przeciwko globulinie ludzkiej, np. Lorne Polyspecific AHG Elite
(nr kat. 435010), lub przeciwko 1gG, np. Lorne Monospecific Anti-lgG (nr
kat. 401010).

Myjka do komérek Coombsa

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

Wiréwka na probowki

Czerwone krwinki uczulone przez IgG, tj. komorki kontrolne Coombsa firmy
Lorne (nr kat. 970010)

Obojetna surowica AB firmy Lorne (nr kat. 110010)

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

6,5-7,5)
. Pipety wolumetryczne
. Inkubator z kapielg wodng lub inkubator z suchym cieptem zréwnowazony

do 37°C + 2°C
ZALECANE METODY

A. Metoda natychmiastowego odwirowania albuminy

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

2. Umiesci¢ w oznakowanej probdéwce: Po 2 czesci badanej surowicy,
zawiesiny badanych krwinek czerwonych i 22% albuminy serologicznej.

3. Doktadnie wymiesza¢ i odwirowa¢ wszystkie probowki przez 20 sekund z
sitg 1000 rcf lub przez stosowny inny czas z odpowiednig sitg.

4.  Zbada¢ supernatant w kierunku hemolizy, nastepnie delikatnie odtworzy¢
zawiesing czerwonych krwinek i zbada¢ makroskopowo w kierunku
aglutynaciji.

B. Metoda fazy roztworu albuminy i soli fizjologicznej w
temperaturze pokojowej

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

2. Umiesci¢ w oznakowanej probdwce: 2 czgsci badanej surowicy, 1 czes¢
zawiesiny badanych komoérek i 2 czesci 22% albuminy serologiczne;j.

3. Dokfadnie wymiesza¢ i inkubowa¢ w temperaturze 18-25°C przez 5-30
minut.

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

5.  Zbada¢ supernatant w kierunku hemolizy, nastepnie delikatnie odtworzy¢
zawiesing czerwonych krwinek i zbada¢ makroskopowo w kierunku
aglutynaciji.

C. Metoda albuminy w 37°C

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

2. Umiesci¢ w oznakowanej probéwce: 2 czgsci badanej surowicy, 1 czes¢
zawiesiny badanych komoérek i 2 czesci 22% albuminy serologiczne;j.

3. Dokfadnie wymieszac i inkubowa¢ w temperaturze 37°C przez 15-60 minut.

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

5.  Zbada¢ supernatant w kierunku hemolizy, nastepnie delikatnie odtworzy¢
zawiesing czerwonych krwinek i zbada¢ makroskopowo w kierunku
aglutynaciji.
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Posrednia metoda antyglobulinowa (IAT)

Wykonaé czynnosci od 1 do 3 dla metody albuminy w 37°C powyze;j.
Przeptuka¢ badane czerwone krwinki 4 razy za pomoca roztworu PBS lub
izotonicznego roztworu soli fizjologicznej, zwracajgc uwage, aby zlaé
roztwor soli fizjologicznej pomiedzy ptukaniami, a nastepnie odtworzy¢
zawiesine z kazdej probki krwinek po kazdym ptukaniu. Catkowicie zlaé
roztwor soli fizjologicznej po ostatnim ptukaniu.

Doda¢ 2 czesci odczynnika przeciwko globulinie ludzkiej do kazdej suchej
prébki krwinek.

Doktadnie wymiesza¢ i odwirowaé wszystkie probowki przez 20 sekund z
sitg 1000 rcf lub przez stosowny inny czas z odpowiednig sita.

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

Technika miareczkowania przeciwciat

Przygotowa¢é 2-3% zawiesing przeptukanych badanych krwinek
czerwonych w 22% roztworze albuminy serologicznej firmy Lorne.
Przygotowa¢ podwdjne rozcienczenia badanej surowicy w obojetnej
surowicy AB.

Doda¢ 1 cze$¢ zawiesiny badanych krwinek czerwonych do 1 czesci
kazdego rozcienczenia.

Doktadnie wymieszac¢ i inkubowa¢ w temperaturze 37°C przez 15-60 minut.
Odwirowaé wszystkie probowki przez 20 sekund z sitg 1000 rcf lub przez
stosowny inny czas z odpowiednig sitg.

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

INTERPRETACJA WYNIKOW BADAN

1.

2.

Wynik dodatni: Aglutynacja badanych krwinek czerwonych stanowi
dodatni wynik testu w ramach przyjetych ograniczen procedury badania.
Wynik ujemny: Brak aglutynacji badanych krwinek czerwonych stanowi
ujemny wynik testu w ramach przyjetych ograniczen.

STABILNOSC REAKCJI

1.

2.

Woyniki badan metodg probéwkowa powinny zosta¢ odczytane natychmiast
po odwirowaniu.

Czynnosci ptukania nalezy wykonywaé bez przerywania; prébki nalezy
odwirowac i odczyta¢ wyniki natychmiast po dodaniu odczynnika przeciwko
ludzkiej globulinie. Opdznienia mogg powodowa¢ dysocjacje komplekséw
antygen-przeciwciato, prowadzac do fatszywie ujemnych Ilub stabo
pozytywnych reakcji.

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

OGRANICZENIA

1.

Czerwone krwinki, ktére majg dodatni wynik DAT z powodu powtoki IgG,

nie mogg by¢ poddane badaniu grupowemu za pomocg pos$redniej metody

antyglobulinowej.

Fatszywie dodatnie wyniki mogg by¢ powodowane tym, ze w niewielkiej

czesci probek surowicy znajdujg sig aglutyniny do albuminy.

Skuteczno$¢ odczynnika albuminy nalezy kontrolowa¢ podczas jego

stosowania.

Albumina serologiczna nie zwigksza reaktywnosci wszystkich przeciwciat

przeciwko grupom Kkrwi.

Albumina serologiczna nie powinna by¢ stosowana jako ujemna préba

kontrolna dla wzmocnionych odczynnikéw IgG do oznaczania grup krwi.

Wyniki fatszywie dodatnie lub falszywie ujemne mogg wystapi¢ z

nastepujacych przyczyn:

. zanieczyszczenie materiatdw testowych;

. niewtasciwe stezenie komorek, czas inkubacji lub temperatura;

. niewlasciwe lub nadmierne odwirowanie;

. niewtasciwe przechowywanie materiatéw testowych lub pominiecie
odczynnika;

. wprowadzenie do badania ludzkiej surowicy/gamma-globulin.

SWOISTY CHARAKTER DZIALANIA

1.

Przed dopuszczeniem do obrotu kazdg partie roztworu albuminy
serologicznej firmy Lorne przebadano przy uzyciu zalecanych metod
testowych wymienionych w niniejszej instrukcji uzytkowania. Badania byty
zgodne z wymogami testowymi okreslonymi w aktualnej wersji/wydaniu
Wytycznych dotyczgcych transfuzji krwi w Wielkiej Brytanii” (Guidelines for
the Blood Transfusion Services in the United Kingdom).

Przed dopuszczeniem do obrotu wykazano, ze kazda partia 22% i 30%
albuminy serologicznej Lorne nasila aglutynacje Rh i innych przeciwciat,
gdy jest stosowana zgodnie z zalecanymi metodami.

Kazda partia jest badana w celu zapewnienia swoisto$ci w uktadzie
wolnym od przeciwciat z krwinkami czerwonymi, o ktérych wiadomo, ze
zawierajg najczesciej dziedziczone antygeny grupy krwi.

Kontrole jakosci odczynnikéw 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.

Odczynniki sg zgodne z zaleceniami zawartymi w najnowszym wydaniu
~Wytycznych dotyczgcych transfuzji krwi w Wielkiej Brytanii” (Guidelines for
the UK Blood Transfusion Services).

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Numer referencyjny dokumentu: CEP1451/452

1. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dziatanie odczynnikéw podczas
korzystania z dowolnej metody innej niz wymieniona zalecane metody.

2.  Wszelkie odstepstwva od zalecanych metod powinny zostaé
zweryfikowane przed uzyciem®*.
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DOSTEPNE WIELKOSCI OPAKOWAN ODCZYNNIKOW

Pojemnos¢ Numer katalogowy Badan na
fiolki fiolke
22% albumina 10 ml 451010 100
serologiczna 1000 ml 451000* 10 000
30% albumina 10 ml 452010 100
serologiczna 1000 ml 452000* 10 000

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

CE.

Lorne Laboratories Limited

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill

Lower Earley

Berkshire, RG6 4UT

Wielka Brytania

Tel.: +44 (0) 118 921 2264

Faks: +44 (0) 118 986 4518

E-mail: info@lornelabs.com

EC Advena Ltd. Tower Business Centre, 2™ Flr.,
Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta
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