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Un test rapid pentru detectarea calitativa a antigenului uman de grupa sanguina A, B si RhD
n probele de sange integral uman.
Exclusiv pentru uz profesional in stabilirea diagnosticului in vitro.

[UTILIZARE PROPUSA]
Testul rapid pentru determinarea grupelor de sange ABO si RhD, cu caseta de testare (sange
integral), este o metoda de testare in faza solida pentru detectarea regulata a grupelor de sange
ABO si RhD. Testul este destinat uzului profesional pentru a ajuta la diagnosticarea grupei de
sange.

[REZUMAT]
Sangele uman are o varietate de tipuri de sange, iar cel mai comun sistem de grupe de sange
este ABO (grupele de sange sunt impartite in tipurile A, B, AB si O in functie de prezenta sau
absenta antigenelor A si B in eritrocite). Al doilea este sistemul sanguin Rh care imparte grupele
sanguine in Rh pozitiv si negativ pe baza prezentei sau absentei antigenului D pe eritrocite.
Atunci cand antigenele si anticorpii corespunzatori din grupele de sange ABO si RhD se
intélnesc, eritrocitele vor avea o reactie de aglutinare, ducand la hemoliza eritrocitelor, care pune
viata in pericol. Prin urmare, identificarea grupelor de sange ABO si RhD, sau testul antigenului
grupelor de sange ABO si RhD, este o conditie prealabild importanta pentru asigurarea sigurantei
transfuziei de sange si evitarea bolilor asociate.
Testul rapid pentru determinarea grupelor de sange ABO si RhD, cu caseta de testare (sange
integral), este 0 metoda de testare in faza solida pentru detectarea regulatd a grupelor de
sange ABO si RhD.

[PRINCIPIU]
Testul incepe cu o proba aplicata in godeul pentru proba (S) si adaugarea ulterioara a solutiei
tampon de spalare furnizata in godeul ,Solutie tampon”. Anticorpii monoclonali anti-A, anti-B
si, respectiv, anti-RhD imobilizati pe tampon in regiunea probei pot reactiona cu antigenul
corespunzator de pe suprafata eritrocitelor (RBC). O probé pozitiva produce un raspuns imun
si eritrocitele pot fi captate in regiunea probei ca un semnal rosu, indicand faptul ca testul este
pozitiv. O proba negativa nu produce un raspuns imun, dupa adaugarea solutiei tampon de
spalare, eritrocitele pot fi spalate, iar absenta eritrocitelor indica faptul ca testul este negativ.

[REACTIVI]
Testul contine particule acoperite cu IgM monoclonald anti-A, monoclonald anti-B si
monoclonala anti-RhD.

[MATERIALE]

Materiale furnizate
+ Casete de testare + Pipete + Solutie tampon de spélare « Prospect + Card de procedura
Materiale necesare, dar nefurnizate
+ Lantete « Cronometru « Pipeta « Tampoane cu alcool
[PRECAUTII]
Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de a efectua testul.

1. Exclusiv pentru uz profesional in stabilirea diagnosticului in vitro. Nu utilizati dupa data de
expirare.

2. Testul trebuie pastrat in punga sigilata pana cand este gata de utilizare.

3. Toate probele trebuie considerate potential periculoase si manipulate in acelasi mod ca un
agent infectios.

4. Testul utilizat trebuie eliminat conform reglementarilor locale.

5. Va rugam sa va asigurati ca pentru testare este utilizatd o cantitate adecvata de probe. O
cantitate prea mare sau prea mica de proba poate duce la rezultate neclare.

6. Deoarece acest produs consta intr-o inspectie vizuald, va rugam sa nu interpretati la

lumina slaba pentru a asigura rezultate precise.
[DEPOZITARE $I STABILITATE]
Depozitati astfel cum este ambalat, la temperatura camerei sau la frigider (2-30 °C). Testul
este stabil pana la data de expirare imprimata pe punga sigilata. Testul trebuie sd ramana in
punga sigilatd pana la utilizare. A NU SE CONGELA Nu utilizati dupa data de expirare.
Perioada de valabilitate a testului este de 24 de luni.
[RECOLTAREA S| DEPOZITAREA PROBEI]
Testul rapid pentru determinarea grupelor de sange ABO si a RhD, cu caseta de testare (sange
integral), poate fi efectuat folosind sange integral obtinut prin punctie venoasa sau prin punctie in
deget.
Pemru arecolta probe de sange mtegral prin punctie in deget:
Spalati mana cu sapun si apa calda sau curatati cu un tampon cu alcool. Lasati sa se
usuce.
® Masati mana fara a atinge locul punctiei, frecand inspre varful degetului mijlociu sau
inelar.
Tnt,epat,i pielea cu o lanteta. Stergeti prima picatura de sange.
Frecati usor mana de la incheietura spre palma si deget pentru a genera o picatura
rotunjita de sange in locul punctiei.
® Adaugati 1 picatura de proba de sange integral obtinut prin punctie in deget in fiecare
godeu ,,S” folosind pipeta furnizata.
Probe de sange integral obtinute prin punctie venoasa:
® Sangele integral recoltat prin punctie venoasa trebuie pastrat la 2-8 °C daca testul
urmeaza sa fie efectuat in decurs de 2 zile de la recoltare. Nu congelati probele de sange
integral.
® Daca probele urmeaza sa fie expediate, acestea trebuie ambalate in conformitate cu
reglementarile locale care acopera transportul agentilor etiologici.
® EDTA K2, heparina de sodiu, citratul de sodiu si oxalatul de potasiu pot fi utilizate ca
eprubeta de coagulare pentru recoltarea probei de sange.
[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]
Lasati testul, proba si solutia tampon sa ajunga la temperatura camerei (15-30 °C) inainte de
testare.
1. Scoateti caseta de testare din punga sigilata si utilizati-o cat mai curand posibil. Cele mai
bune rezultate vor fi obtinute daca testul este efectuat in decurs de o ora.
2. Asezati caseta pe o suprafatd curata si uniforma.

Tineti pipeta in pozitie verticala si transferati 1 picatura de sange integral (aprox. 10 pl)
in fiecare godeu pentru proba ,,S” al casetei de testare. A se vedea ilustratia de mai jos.
Asteptati un (1) minut dupa ce transferati sangele integral.

Rasuciti flaconul cu solutie tampon, strangeti pentru a adauga toata solutia tampon de
spalare (aproximativ 600 pl) in godeul pentru solutie tampon (solutie tampon).

Asteptati un (1) minut pentru a interpreta rezultatele testului ih godeurile pentru probe
(S) dupa adaugarea solutiei tampon. Nu interpretati rezultatele dupa mai mult de 20 de
minute.
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Pasul 1: 1picatura de sange integral
(aproximativ 10mL)

Pasul 3: adaugati
toaté solutia tampon

1 min

Pasul 4: Cititi rezultatele ABO si RhD in decurs de 1min
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[INTERPRETAREA REZULTATELOR]

Monoclonal Monoclonal IgM monoclonal Rezultate
anti-A anti-B anti-RhD (Fenotipul sanguin)
-(alb) -(alb) +(rosu) O si RhD+
+(rosu) -(alb) +(rosu) A si RhD+
-(alb) +(rosu) +(rosu) B si RhD+
+(rosu) +(rosu) +(rosu) AB si RhD+
-(alb) -(alb) -(alb) O si RhD-
+(rosu) -(alb) -(alb) A si RhD-
-(alb) +(rosu) -(alb) B si RhD-
+(rosu) +(rosu) -(alb) AB si RhD-

[LIMITARI]

1. Este posibil ca erorile tehnice sau procedurale, precum si alte substante interferente din

proba de sange integral, sa duca la rezultate eronate.

2. Rezultatele acestui test nu sunt singura bazad pentru determinarea grupei de sange in

practica clinica.

3. Anticorpul monoclonal anti-D (IgM, linie celulara RUM-1) utilizat in acest kit nu a putut detecta

D slab.

4. Pentru urmatoarele probe, este necesar sa spalati eritrocitele subiectului cu solutie salina
normala la 37 °C de 2-3 ori, sa pregatiti suspensie de 20% eritrocite si apoi sa detectati
grupa de sange:

1) Probele care contin mai multe aglutinine reci;

2) Proba de sange integral chilos;

3) Probe de sange integral cu continut de eritrocite mai mare de 50%;

4) Probele de sange integral cu concentratii excesive de bilirubina, lipide si hemoglobina
(bilirubind> 800 pmol/l; hemoglobina> 5 g/l; trigliceride> 50 mmol/l;
colesterol > 100 mmol/l).

. Prea putine situsuri antigenice (cum ar fi subtipul), antigenicitatea slabitd (cum ar fi

leucemie sau tumora maligna), proportia inadecvata de antigen si anticorpi pe eritrocitele

subiectilor fac ca reactia sa nu fie evidentd. Dupa adaugarea probelor, timpul de reactie
trebuie prelungit.

Pentru persoanele cu test Coombs pozmv boala hemoliticd a nou-nascutului sau anemie

hemoliticd dobandita, identificarea grupei de sange este perturbata din cauza adsorbtiei

globulinei de anticorpi pe suprafata eritrocitelor. In astfel de cazuri, este necesar testul de
absorbtie si difuzie.
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7. Hematocritul sangelui integral ar trebui sa fie intre 25% si 50%.
[CARACTERISTICI DE PERFORMANTA]
Acurate;e
Testul rapid pentru determinarea grupelor de sange ABO si RhD, cu caseta de testare (sange
integral), a fost comparat cu instrumentul automat pentru determinarea grupelor de sange.
Urmatoarele rezultate au fost organizate sub forma tabelara:
Pentru testul ABO:

= Instrument automat pentru determinarea
Metoda grupelor Ee sange R?(z)l:;tlgte
Testul rapid pentru Rez_ultate Tip A TipB TipAB | TipO
determinarea grupelor |__TiPA 1972 0 0 0 1972
de sange ABO si RhD, Tip B 0 1058 0 0 1058
cu caseta de testare Tip AB 0 0 749 0 749
(sange integral) Tip O 0 0 0 2237 2237
Rezultate totale 1972 1058 749 2237 6016
Acuratete >99,9% | >99,9% [>99,9% [>99,9%| >99,9%
Pentru testul RhD:
Instrument automat pentru
Metoda determinarea grupelor de Rezultate
sange totale
d Testul rapid pentlru 4 Rezultate RhD pozitiv RhD negativ
eterminarea grupelor de it
S8nge ABO $9i R%D, i~ RhD pozitiv 5503 0 5503
caseta de testare (séange RhD negativ 0 513 513
integral)
Rezultate totale 5503 513 6016
Acuratete >99,9% >99,9% >99,9%
Precizie
Intra-test

Precizia intraseriala a fost determinata prin utilizarea a 3 duplicate ale unui numar de 6 probe: tip
A tip B, tip AB, tip O, probe cu RhD pozitiv si RhD negativ. Probele au fost identificate corect
n > 99% din cazuri.
Inter-test
Precizia interseriald a fost determinata utilizand 3 teste independente pe aceleasi 6 probe: tip
A, tip B, tip AB, tip O, probe cu RhD pozitiv si RhD negativ. Pe baza acestor probe au fost
testate trei loturi diferite de test rapid pentru determinarea grupelor de sange ABO si RhD, cu
caseta de testare. Probele au fost identificate corect in > 99% din cazuri.
Substante interferente
Testul rapid pentru determinarea grupelor de sange ABO si RhD, cu caseta de testare (sange
integral), a fost testat in ceea ce priveste urmatoarele substante care pot interfera, cu probe
de tip A, tip B, tip AB, tip O, RhD pozitiv si RhD negativ.
Bilirubina: 800 pmol/l Hemoglobina: 5 g/l
Colesterol: 100 mmol/l Trigliceride: 50 mmol/I
Niciuna dintre substante nu a interferat cu rezultatele testului la concentratia testata.
Reactivitate incrucisata
Testul rapid pentru determinarea grupelor de sange ABO si RhD a fost testat cu probe
pozitive pentru HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-sifilis, anti-RF, anti-H.pylori si
anti-HIV. Rezultatele nu au aratat reactivitate incrucisata.
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