Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

PROTOKOL K EVROPSKE DOHODE

o vyméné Cinidel pro stanoveni krevnich skupin

OBECNA USTANOVENI

Specifita

Cinidlo pro stanoveni krevnich skupin' musi eagovat se vsemi
vySetfovanymi vzorky krve, které obsahuji antigen odpovidajici protilatce
nebo jinym latkdm uvedenym na etiketé.

Pokud se pfi pouziti ¢inidla postupuje zpusobem, ktery doporucuje vyrobce,
nesmi se objevit Zadny z téchto faktori nebo jevi:

a)  znamky hemolyzy;
b)  protilatky nebo jiné latky kromé téch, které jsou uvedeny na etiket¢;

c)  bakteridlni produkty, které mohou zptisobit falesné pozitivni nebo
fale$né negativni reakce;

d)  pseudoaglutinace vytvarenim rouleaux;

e) fenomén prozony.

Ucinnost

Titr se méfi postupnym. dvojnasobnym zied’ovanim zkoumaného cinidla ve
vhodném médiu. Do kazdého ziedéného roztoku se piida stejné mnoZzstvi
suspenze  ¢ervenych " krvinek. Titr je reciproka hodnota C¢isla, které
predstavuje nejvetsi ziedeni séra, v némz lze pozorovat viditelnou reakci. Pti

vypoctu ‘ziedéni se do celkového objemu nezapocitdva objem suspenze
krvinek.

V ptipad¢ anti-A, anti-B a dalSich ¢inidel urcenych k pouZiti na podloznich
sklickach se avidita vyjadiuje jako Cas nutny k aglutinaci na sklicku.

Mezinarodni normy a mezinarodni jednotky

1

V okamziku schvéleni této verze protokolu a jeho pfiloh zastupci smluvnich stran
vzali na védomi, ze pokud je v anglickém znéni dohody uveden vyraz ,,blood
incompatibilities” (inkompatibilita krve), rozumi se tim rovnéz ,,blood grouping
incompatibilities® (inkompatibilita krevnich skupin). Bylo téz dohodnuto, Ze vyraz
,»blood-grouping® s pomlckou v anglickém znéni dohody a protokolu by mél byt
povazovan za ,,blood grouping* bez pomlcky.
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Svétova zdravotnickd organizace vytvofila mezinarodni normy pro cinidla
krevnich skupin anti-A, anti-B a netplny anti-D a pfipravuje normy pro
¢inidla krevnich skupin jinych specifit. Mezinarodni standardni preparat
obsahuje podle definice urcity pocet mezinarodnich jednotek v miligramu
nebo mililitru a tato definice nezavisi na titrech pozorovanych u jednotlivych
preparati Gervenych krvinek?.

Stabilita a doba pouZitelnosti

Pti skladovani za podminek doporucenych vyrobcem by si vSechna Cinidla
m¢éla uchovat pozadované vlastnosti nejméné po dobu jednoho roku.

Doba pouzitelnosti Cinidel v kapalné form¢ uvedena na etiketé nesmi byt
delsi nez jeden rok od data posledni uspokojivé kontroly uc€innosti.
Provadénim opakovanych kontrol tucinnosti lze dobu pouzitelnosti
prodluzovat vzdy o jeden rok.

Doba pouzitelnosti susenych cinidel uvedena na etiketé zéavisi na vysledku
zkousky stability a musi ji schvalit vnitrostatni kontrolni organy.

Uchovavani

Uginnost ¢&inidel pro stanoveni krevnich skupin vétsiny specifit se vyjadiuje jako
aglutinacni titr pozorovany v sérii-zifedéni na suspenzi Cervenych krvinek. Titr
udavé ziedéni Cinidla pouzitého v posledni smési, v niz dochazi k mikroskopicky
viditelné aglutinaci.

Utinnost ¢inidel pro stanoveni krevnich skupin, pro které existuji mezinarodni
standardni preparaty (v soucasné dob€ anti-A, anti-B a netplny anti-D) Ize vyjadrit
v mezinarodnich jednotkach (viz Bull, W1d. Hlth. Org. 1954, 10, 937, 941-1950, 3,
301) na zéklad¢ srovnani titrace nezndmeého cinidla s mezinarodnim standardnim
preparatem nebo vaitrostatnim podstandardem.

Mezindrodni standardni preparaty sér krevnich skupin se distribuuji v ampulich
obsahujicich susené lidské sérum. Po rekonstituci na objem 1 ml, séra anti-A a
anti-B obsahuji podle definice 256 mezinarodnich jednotek v 1 ml. Tato séra
poskytuje bezplatné Mezinarodni laboratof biologickych standardli Svétové
zdravotnické organizace, Statens Seruminstitut, Kodan.

V nasledujici tabulce je uveden ptiklad srovnévaci titrace mezinarodniho standardu
séra anti-A (S) a ,,neznamého* Cinidla anti-A (U) s ¢ervenymi krvinkami A; a
cervenymi krvinkami A,B.

Sérum S Cinidlo U Sérum S Cinidlo U
Krvinky A 1:512 1:128 256 64
Krvinky A,B 1:32 1:16 256 128
Titry Titry Jednotky Jednotky
(pozorovan (pozorovan (podle (podle
€) €) definice) srovnani)
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Cinidla pro stanoveni krevnich skupin se mohou uchovavat v kapalném nebo
suseném stavu. SusSena ¢inidla se musi uchovavat v atmosféie inertniho plynu
nebo ve vakuu ve sklenéné naddobé uzaviené tak, aby se zabranilo pronikani
vlhkosti. Pfi nasledném suseni za piitomnosti oxidu fosforecného a pii tlaku
nejvyse 0,02 mm sloupce rtuti po dobu 24 hodin nesmi susené Cinidlo ztratit
vice nez 0,5 % své hmotnosti.

Cinidla se musi piipravovat v aseptickych podminkich a nesmi byt
kontaminovéana bakteriemi. S cilem zabranit rastu bakterii miize prislusny
vnitrostatni organ rozhodnout o tom, ze do ¢inidla (nebo do rozpoustédla,
kter¢ se dodava se suSenymi Cinidly) se pifida antiseptikum  a/nebo
antibiotikum, a to pod podminkou, Ze za pfitomnosti této piidané latky bude
¢inidlo nadale spliovat pozadavky na specifitu a ucinnost.

Séra lidského plivodu pro stanoveni krevnich skupin® musi obsahovat
nejmén¢ 2,5mg proteinového dusiku v 1ml kapalného nebo
rekonstituovaného séra.

Kapalna nebo rekonstituovana ¢inidla musi byt prithlednd a nesmi obsahovat
zadny sediment, gel, ani Zadné viditelné ¢astice.

Zbarveni

Je vhodné, aby ¢inidla pro stanoveni krevnich skupin uréend pro mezinarodni
vyménu nebyla uméle barvena, nejmén¢ do doby, nez bude uzaviena
mezinarodni dohoda zavadgjici jednotny systém. Zadna piidana barvici latka
nesmi ovlivnit specifické reakce.

Distribuce a objem

Cinidla pro stanoveni krevnich skupin musi byt distribuovana takovym
zpusobem a v takovych objemech, aby obsah ¢inidla v jedné nadobce stacil
jak na zkouSky s pozitivnimi a negativnimi kontrolnimi krvinkami, tak na
zkousky s neznamymi krvinkami. Objem nadobky musi byt takovy, aby jeji
obsah mohl byt piipadn€ pouzit na provedeni ptislusnych zkousek ucinnosti,
které jsou popsany v tomto protokolu.

Zaznamy a vzorky

Vyrobni laboratot musi pofizovat pisemné zdznamy o vSech fazich vyroby a
kontroly cinidel pro stanoveni krevnich skupin. Laboratof musi rovnéz
uchovavat odpovidajici vzorky vSech distribuovanych ¢inidel, dokud nebude
mozn¢ se opravnén¢ domnivat, Ze prislusna Sarze se jiz nepouziva.
Klasifikace ¢inidel

Cinidla pouzivana pro stanoveni krevnich skupin mohou obsahovat latky
lidského, zivocisného, rostlinného (nebo mineralniho) ptvodu, znichz

nékteré jsou ucinnou latkou a jiné pomocnymi latkami nezbytnymi pro
zvyseni U€innosti nebo udrzeni stability ¢inidla.
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Z technickych diivodli byla tato cinidla rozdélena do tfi kategorii podle
puvodu jejich uc¢inné latky. To neznamend, Ze c¢inidla lidského plvodu
obsahuji pouze latky lidského ptivodu nebo ze cinidla Zivocisného nebo
rostlinného ptivodu nemohou obsahovat latky lidského pavodu.

Etikety, pribalové letaky a osvédceni

Kazda naddobka obsahujici konecny produkt musi byt opatiena bilou etiketou
s Cerné vytisténym textem v anglictin€ a francouzstiné, v némz jsou uvedeny
tyto udaje:

1. jméno a adresa vyrobniho zafizeni,

2. nazev Cinidla tak, jak je uveden v zahlavi ptislusné specifikace;

3. nazev a mnozstvi pfipadné pouzitého antiseptika a/nebo antibiotika,
nebo konstatovani, Ze do produktu nebyly tyto latky pridany;

4.  objem kapaliny, a u suSené¢ho ¢inidla objem aslozeni kapaliny nutné
pro jeho rekonstituci;

5. doba pouzitelnosti;
6.  Cislo Sarze.

Na této etiketé, na etiketé kartonu obsahujiciho nekolik baleni konec¢ného
produktu nebo na ptibalovémrletdku, ktery se dodava s t€émito balenimi, musi
byt kromé toho uvedeny tyto udaje:

I.  jméno a adresa vyrobniho zatizeni;
2. nazev Cinidla tak; jak je uveden v zahlavi ptislusné specifikace;

3.  objem kapaliny, nebo u susené¢ho cinidla objem a slozeni kapaliny
nutné pro jeho rekonstituci;

4.  datumposledni kontroly G€innosti;

5. pfipadna doba pouZitelnosti;

6.  cCislo Sarze;

7. ptislusny popis zplisobu pouziti doporuceny vyrobcem;

8. podminky skladovani dosud neotevienych ampuli a preventivni
opatfeni, ktera je tfeba ucinit po jejich otevieni;

9.  presné slozeni, v€etné ptipadného antiseptika a/nebo antibiotika;

10. konstatovani, ze produkt obsahuje nebo neobsahuje material lidského
puvodu.
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Ke kazdé zasilce musi byt pfilozeno osvédceni uvedené v ¢lanku 4 dohody a
piilohy k tomuto protokolu. Vzory etiket a piibalovych letdkli jsou uvedeny
v pfiloze tohoto protokolu.

ZVLASTNI USTANOVENI

A. CINIDLA LIDSKEHO PUVODU PRO STANOVENI KREVNICH SKUPIN

a) SERA LIDSKEHO PUVODU PRO STAVENOVI KREVNI SKUPINY

ABO

i)

(Lidské) sérum anti-A pro stanoveni krevni skupiny

Sérum anti-A pochézi z krve vybranych osob skupiny B, které byly
nebo nebyly imunizovany cervenymi krvinkami skupiny A nebo
specifickymi latkami skupiny A. Sérum anti-A aglutinuje lidské
cervené krvinky obsahujici antigeny A, tj. ¢ervené krvinky krevnich
skupin A a AB, véetn¢ podskupin A, A, A|B a A;B, a nepilisobi na
lidské Cervené krvinky neobsahujici antigeny A, tj. krvinky skupin 0 a
B.

Ucinnost
Titrace

Sérum anti-A se titruje oddélené v suspenzich krvinek skupin A, A, a
A,B, soubézné s rekonstituovanym, avSak neziedénym mezindrodnim
standardnim preparatem s€ra anti-A pro stanoveni krevni skupiny nebo
rovnocennym referenénim preparatem. UGinnost séra nesmi byt
v zadném pripadé mensi nez 64 mezinarodnich jednotek na ml.

Stanoveni avidity

Poté, co se na podloznim sklicku smichd sérum anti-A se stejnym
objemem suspenze krvinek A, A, a A;B 0 objemovém podilu 0,05 —
0,1, musi aglutinace kazdé suspenze zalit diive nez uplyne dvakrat
delsi doba nez je doba nezbytnd pro zahdjeni aglutinace v ptipad¢, kdyz
se stejnd zkouSka provadi s rekonstituovanym, avSak nefedénym
mezinarodnim standardnim prepardtem séra anti-A pro stanoveni
krevni skupiny nebo s referen¢nim standardem rovnocenné avidity.

(Lidské) sérum anti-B pro stanoveni krevni skupiny

Sérum anti-B pochazi z krve vybranych osob skupiny A, které byly
nebo nebyly imunizovany cervenymi krvinkami skupiny B nebo
specifickymi latkami skupiny B. Sérum anti-B aglutinuje lidské
cervené krvinky obsahujici antigeny B, tj. cervené krvinky krevnich
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skupin B a AB, a neplisobi na lidské Cervené krvinky neobsahujici
antigeny B, tj. krvinky skupin 0 a A.

Ucinnost
Titrace

Sérum anti-B se titruje oddélené v suspenzich krvinek skupiny B
soubézné s rekonstituovanym, avSak neziedénym mezindrodnim
standardnim preparatem séra anti-B pro stanoveni krevni skupiny nebo
rovnocennym referenénim preparatem. UGinnost séra nesmi. byt
v zadném ptipadé mensi nez 64 mezinarodnich jednotek na ml.

Stanoveni avidity

Poté, co se na podloznim sklicku smich4d sérum anti-B se stejnym
objemem suspenze krvinek B o objemovém. podilu 0,05 — 0,1, musi
aglutinace zacit diive nez uplyne dvakrat delSi doba nez je doba
nezbytna pro zahdjeni aglutinace v ptripadé, kdyz se stejna zkouska
provadi s rekonstituovanym, avS8ak nefedénym mezinarodnim
standardnim preparatem séra anti-B pro_stanoveni krevni skupiny nebo
se standardnim pfipravkem rovnocenné avidity.

(Lidské) sérum anti-A + anti-B (skupina 0) pro stanoveni krevni
skupiny

Sérum anti-A + anti-B (skupina 0) pochazi z krve vybranych osob
skupiny 0, které byly nebo nebyly imunizovany ¢ervenymi krvinkami
skupiny A nebo“skupiny B nebo specifickymi latkami skupiny A a
skupiny B. Sérum anti-A + anti-B (skupina 0) aglutinuje lidské ¢ervené
krvinky obsahujici aglutinogeny A nebo B nebo aglutinogeny A a B, tj.
cervené krvinky skupiny A, vcetné podskupin A; a Ay, skupiny B a
skupiny AB, vcetné podskupin A;|B a A;B, a neplisobi na lidské
cervené krvinky, které neobsahuji aglutinogeny A nebo B, tj. krvinky
skupiny 0. Uvedené sérum aglutinuje lidské cervené krvinky obsahujici
antigen Ay (Ay nebo Ay), které obvykle nejsou aglutinovany sérem
anti-A pochazejicim od darcti skupiny B.

Ucinnost
Titrace

Sérum anti-A + anti-B (skupina 0) se titruje oddélen¢ v suspenzich
krvinek skupin A; a A,, soubézné¢ s rekonstituovanym, avSak
nefedénym mezindrodnim standardnim preparatem séra anti-A pro
stanoveni krevni skupiny nebo rovnocennym referencnim preparatem.
Sérum anti-A + anti-B (skupina 0) se rovnéz titruje v suspenzi krvinek
skupiny B, soubézné¢ s rekonstituovanym, avSak nefedénym
mezinarodnim standardnim prepardtem séra anti-B pro stanoveni
krevni skupiny nebo rovnocennym referencnim preparatem.
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U¢innost séra nesmi byt v zddném piipad¢ mensi nez 64 mezinarodnich
jednotek na ml.

V nefedéném séru anti-A + anti-B (skupina 0) pro stanoveni krevni
skupiny musi rovnéz dochazet ke zjevné aglutinaci ¢ervenych krvinek
skupiny A, (Ay nebo A)

Stanoveni avidity

Poté, co se na podloznim sklicku smichd sérum anti-A + anti-B
(skupina 0) se stejnym objemem suspenze krvinek skupiny Aj.a A;
o objemovém podilu 0,05 — 0,1, musi aglutinace kazdé suspenze zacit
dfive nez uplyne dvakrat delsi doba nez je doba nezbytna pro zahdjeni
aglutinace v pfipadé, kdyz se provadi stejna  zkouska
s rekonstituovanym, avSak nefedénym mezindrodnim standardnim
preparatem séra anti-A pro stanoveni krevni skupiny nebo
s referen¢nim standardem rovnocenné: avidity. Poté, co se na
podloznim sklicku smichd sérum anti-A + anti-B (skupina 0) se
stejnym objemem suspenze krvinek skupiny B o objemovém podilu
0,05 — 0,1, musi aglutinace zacit diive nez uplyne dvakrat delsi doba
nez je doba nezbytna pro zahéjeni aglutinace v pripadé, kdyz se stejna
zkouska provadi s rekonstituovanym, avsak nefedénym mezindrodnim
standardnim preparatem séra anti-B pro stanoveni krevni skupiny nebo
s referen¢nim preparatem rovnocenné avidity. Pokud se na podloznim
sklicku smicha sérum anti-A + anti-B. (skupina 0) se stejnym objemem
suspenze krvinek skupiny Ay (Ay nebo Ag) o objemovém podilu 0,05 —
0,1, aglutinace musi zacit nejdéle po 5 minutach pfi teploté¢ mezi 18°C
a 25°C.

SERA LIDSKEHO PUVODU PRO STANOVENI KREVNICH SKUPIN Rh

Séra pro stanoveni. krevnich skupin Rh libovolné specifity mohou byt
dvojiho druhu; tyto druhy se liSi podminkami, za kterych dochazi
k aglutinaci- homolognich cervenych krvinek. Ne&kterd séra nazyvana
»kompletni* aglutinuji ¢ervené krvinky v solném roztoku. Jiné séra nazyvana
,hekompletni® jsou schopnd vyvolat aglutinaci pouze za pfitomnosti
nekterych koloidd, jako je hovézi albumin, nebo pomoci jinych
odpovidajicich metod. Séra musi byt pouzivdna za podminek stanovenych
laboratori, ktera je pfipravila.

Neéktera ,,nekompletni séra rovnéz aglutinuji na podloznim sklicku
homologni ¢ervené krvinky v suspenzi v jejich vlastnim séru nebo plazmé.

Nasledujici pozadavky tykajici se u¢innosti sér pro skupiny Rh mohou byt
prezkoumany, jakmile budou k dispozici mezinarodni standardni preparaty.

1) (Lidské) sérum anti-D (anti-Rh,) pro stanoveni krevni skupiny

Sérum anti-D pochézi z krve od jedné nebo vice osob, které byly
imunizovany antigenem D systtmu Rh. Sérum reaguje se
suspenzemi lidskych ¢ervenych krvinek obsahujicimi antigen D, avSak
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nereaguje se suspenzemi lidskych cervenych krvinek, které antigen D
neobsahuji.

Ucinnost
Titrace

Titr ,,kompletnich® sér anti-D nesmi byt men$i nez 32 v suspenzi
krvinek CcDee v solném prostiedi (9 gramit NaCl na litr).

,Nekompletni“ séra anti-D se titruji v suspenzi krvinek CcDee
soubézné s rekonstituovanym, avSak nefedénym mezinadrodnim
standardnim preparatem nekompletniho séra anti-D (anti-Rhy) nebo
rovnocennym referenénim preparatem. Udinnost séra nesmi byt
v zadném ptipad¢€ nizsi nez 32 mezinarodnich jednotek na mililitr. Séra
musi reagovat se vSemi krvinkami obsahujicimi antigen D a kromé
toho rovnéz v nejvétsi mozné mife s krvinkami obsahujicimi antigen
D"

Stanoveni avidity

V sérech anti-D urcenych k pouziti pii zkousce na podloznim sklicku
podle Diamonda a Abelsona by po smichani se stejnym objemem
suspenze krvinek CcDee o ‘objemovém podilu 0,4 — 0,5 na podloznim
sklicku pii teploté¢ asi 40°C mélo dojit k viditelné aglutinaci do 30
sekund a aglutinace by méla byt dokoncena do 120 sekund.

(Lidské) sérum anti-C (anti-Rh) pro stanoveni krevni skupiny

Sérum anti-C pochazi z krve jedné nebo vice osob, které byly
imunizovany.. aglutinogenem C syst¢ému Rh. Aglutinuje suspenze
lidskych cervenych krvinek obsahujicich antigen C, avSak ne
suspenze lidskych < ¢ervenych krvinek, které antigen C neobsahuji.
Piedpoklada se, ze antigen C obsahuje antigen C".

VétSina sér anti-C pouzivanych k diagnostickym tuceliim obsahuje
kompletni* protilatku anti-C, jakoz i ,,nekompletni‘ protilatku anti-D.
Tato séra jsou tedy specificka pro antigen C pouze tehdy, jestlize

vysetiované cervené krvinky jsou suspendovany v roztoku obsahujicim
9 g chloridu sodného v 1 litru.

Ucinnost
Titrace

Titr sér anti-C (,,kompletnich® nebo ,,nekompletnich®) nesmi byt
v suspenzi krvinek Ccddee mensi nez 8.

Stanoveni avidity

V sérech anti-C, kterd jsou urcena k pouziti pti zkousce na podloznim
sklicku podle Diamonda a Abelsona a ktera nesmi obsahovat zadnou
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formu anti-D, by po smichéani se stejnym objemem suspenze krvinek
Ccddee o objemovém podilu 0,4 —0,5 na podloznim skli¢ku pfi teploté
asi 40°C mélo dojit k viditelné aglutinaci do 30 sekund a aglutinace by
m¢la byt dokoncena do 120 sekund.

(Lidské) sérum anti-E (anti-Rh*) pro stanoveni krevni skupiny

Sérum anti-E pochdzi z krve jedné nebo vice osob, které byly
imunizovany antigenem E  systtmu Rh. Sérum _reaguje se
suspenzemi lidskych Cervenych krvinek obsahujicich antigen E, avSak
nikoliv s lidskymi ¢ervenymi krvinkami, které antigen E neobsahuji.

Ucinnost
Titrace

Titr sér anti-E (,,kompletnich nebo ,snekompletnich®) nesmi byt
v suspenzi krvinek ccddEe mensi nez 8.

Stanoveni avidity

V sérech anti-E, kterd jsou urcena k pouziti pii zkousce na podloznim
sklicku podle Diamonda a Abelsona a ktera nesmi obsahovat zadnou
formu anti-D, by po smichéani se stejnym objemem suspenze krvinek
ccddEe o objemovém podilu 0,4 —0,5 na podloznim sklicku pfi teploté
asi 40°C mélo dojit k viditelné aglutinaci do 30 sekund a aglutinace by
m¢la byt dokoncena do 120 sekund.

(Lidské) sérum’ anti-D + C (anti-Rhorh‘) pro stanoveni krevni
skupiny

(Lidské) sérum anti-D + E (anti-Rhorh“) pro stanoveni krevni
skupiny

Séra® specifity anti-D+C nebo anti-D+E lze ziskat pfimo zkrve
imunizovanych osob nebo je lze pfipravit smichanim séra anti-D se
séry anti-C nebo anti-E. Pokud reakce probihd za podminek
stanovenych vyrobcem, ob¢ protilatky musi byt v daném séru G¢inné
soucasné. Kazdé sérum musi reagovat se vSemi druhy cervenych
krvinek, které by reagovaly s jednou z protilatek v nich obsazenych, a
nesmi reagovat s cervenymi krvinkami, které v pfipadé séra anti-D+C
neobsahuji antigen C ani antigen D a v pifipadé séra anti-D+E
neobsahuji antigen D ani antigen E. Pfislu$né titry by nemély byt nizsi
nez titry stanovené pro protilatky v nich obsazené, avSak v piipadé séra
anti-D+C (coz je Castd kombinace v séru imunizovanych osob) je tieba,
aby titr anti-C byl nejméné 32 a v piipad¢ séra anti-D+E je tieba, aby
titr anti-E nebyl niz$i nez 8. Pokud je sérum urceno k pouziti pfi
zkousce na podloznim sklicku podle Diamonda a Abelsona, doba
aglutinace u vSech druhil reagujicich ¢ervenych krvinek by neméla byt
krat$i nez doba stanovena pro protilatky v nich obsazené.
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B. CINIDLA JINEHO NEZ LIDSKEHO PUVODU

SERA ZIVOCISNEHO PUVODU

)

(Zivocisné) sérum anti-A pro stanoveni krevni skupiny

Sérum anti-A pochazi zkrve zvifat, kterd byla nebo nebyla
imunizovana cervenymi krvinkami skupiny A nebo specifickymi
latkami skupiny A. Sérum anti-A aglutinuje lidské Cervené krvinky
obsahujici antigeny A, tj. Cervené krvinky skupin A a AB, wcetné
podskupin Aj, A, A|B a A;B, a neaglutinuje lidské cervené krvinky,
které antigeny A neobsahuji, tj. krvinky skupin 0 a/B.

Ucinnost
Titrace

Sérum anti-A se titruje oddé€lené¢ v suspenzich cervenych krvinek
skupin A, A, a A;B, soubézné s rekonstituovanym, avsak nefedénym
mezinarodnim standardnim preparatem séra anti-A pro stanoveni
krevni skupiny nebo srovmocennym referenénim preparatem’.
Utinnost séra nesmi byt v zadném piipadé mensi nez 64 mezinarodnich
jednotek na mililitr.

Stanoveni avidity

Poté, co se na podloznim sklicku smichd sérum anti-A se stejnym
objemem suspenze krvinek skupiny A;, A, a A;B o objemovém podilu
0,05 — 0,1, musi aglutinace kazdé suspenze zacit diive nez uplyne
dvakrat delsi doba nez je doba nezbytna pro zahajeni aglutinace, kdyz
se stejna ‘zkouska provadi s rekonstituovanym, avSak nefedénym
mezinarodnim standardnim prepardtem séra anti-A pro stanoveni
krevni skupiny nebo s referenénim standardem rovnocenné avidity.

(Zivocisné) sérum anti-B pro stanoveni krevni skupiny

Sérum anti-B pochdzi zkrve =zvifat, kterd byla nebo nebyla
imunizovana cervenymi krvinkami skupiny B nebo specifickymi
latkami skupiny B. Sérum anti-B aglutinuje lidské cervené krvinky
obsahujici antigen B, tj. Cervené krvinky skupin B a AB, a neaglutinuje
lidské cervené krvinky, které antigen B neobsahuji, tj. krvinky skupin 0
aA.

Ucinnost

Titrace

1

Mezindrodni standardni preparat je lidského pivodu; je-li pouzit rovnocenny
referen¢ni preparat, mize byt lidského ¢i jiného ptavodu.
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Sérum anti-B se titruje oddélené v suspenzi krvinek skupiny B
soubézné¢ s rekonstituovanym, avSak nefedénym mezindrodnim
standardnim preparatem séra anti-B pro stanoveni krevni skupiny nebo
rovnocennym referenénim preparatem”. Uginnost séra nesmi byt
v zadném piipadé mensi nez 64 mezinarodnich jednotek na mililitr.

Stanoveni avidity

Poté, co se na podloznim skli¢ku smicha sérum anti-B.se stejnym
objemem suspenze krvinek skupiny B o objemovém podilu 0,05 —0,1,
musi aglutinace suspenze zacit diive nez uplyne dvakrat delSi doba nez
je doba nezbytnd pro zahajeni aglutinace, kdyz se stejnd zkouSka
provadi s rekonstituovanym, avSak nefedénym mezinarodnim
standardnim preparatem séra anti-B pro stanoveni krevni skupiny nebo
s referen¢nim standardem rovnocenné avidity.

iii) (Zivoti§né) sérum lidského antiglobulinu?

Sérum lidského antiglobulinu uréené k pouziti v sérologii krevnich
skupin musi obsahovat aglutinacni protilatky anti-IgG a aglutina¢ni
protilatky proti dopliikkovym faktorim.-Sérum pochazi z krve zvitat
imunizovanych vstiiknutim lidskych sérovych proteini. Sérum musi
aglutinovat vSechny druhy« lidskych cervenych krvinek pokrytych
lidskym globulinem IgG a/nebo. doplitkovymi faktory. Pokud se pii
pouziti séra postupuje podle podminek stanovenych vyrobcem, sérum
neaglutinuje nepokryté lidské ¢ervené krvinky bez ohledu na to, k jaké
krevni skupin¢ nalezi.

Specifita

Specifita séra lidského antiglobulinu urceného k pouziti v sérologii
krevnich skupin musi byt ovéfena lidskymi cCervenymi krvinkami
senzibilizovanymi  riznymi protilatkami: Cervenymi krvinkami
senzibilizovanymi nekompletnimi lidskymi protilatkami anti-D, anti-K
a anti-Fy",-¢ervenymi krvinkami senzibilizovanymi nekompletnimi
protilatkami, které vazi doplnék anti-Le® za pfitomnosti Gerstvého
lidského séra, cervenymi krvinkami senzibilizovanymi tzv.
shekompletnimi  studenymi protilatkami®, zhnédlymi cCervenymi
krvinkami pokrytymi lidskym imunoglobulinem IgG a nakonec 10
riznymi vzorky nepokrytych lidskych Cervenych krvinek s antigeny A
a B nebo bez téchto antigend.

Ucinnost

Titrace

2 Coombs, R.R.A., Mourant, A.E. and Race, R.R (1945), Lancet, ii, 15Coombs,
R.R.A., Mourant, A.E. and Race, R.R (1945), Brit. J. ext. Path, 26, 255.
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Sérum lidského antiglobulinu, tak, jak se dodava, nebo ziedéné podle
pokynii uvedenych na etiketé, siln¢ aglutinuje lidské Cervené krvinky
pokryté nekompletnim sérem anti-D lidského ptivodu o titru nejvyse 4,
pokud se titrace provadi v suspenzi D-pozitivnich krvinek metodou
»albumin replacement (nadhrady albuminu). Pii tomtéz zfedéni
musi sérum  aglutinovat K-pozitivni  lidské cervené krvinky
senzibilizované vybranymi slabymi protilatkami anti-K a pozitivnimi
Cervenymi krvinkami Fy” senzibilizovanymi slabymi protilatkami anti-
Fy" vybranymi za timto uéelem.

Pti tomtéz zfedéni nebo pii jiném ziedéni uvedeném na etiket€ musi
sérum rovnéz aglutinovat lidské cervené krvinky. senzibilizované
slabymi nekompletnimi protilatkami, které vazou doplnék anti-Le” za
pfitomnosti Cerstvého lidského séra.

Pro bézné klinické pouziti je tfeba, aby bylo mozné detekovat
senzibilizaci vSech druhli vySe uvedenych nekompletnich protilatek
pomoci jednoho ziedéni séra lidského antiglobulinu.

b) CINIDLA ROSTLINNEHO PUVODU PRO STANOVENI KREVNICH
SKUPIN

)

(Rostlinné) ¢inidlo anti-A pro stanoveni krevni skupiny

Cinidlo anti-A se pfipravuje extrakci ze semen nebo jinych &asti
vhodné rostliny a v ptipadé potieby se nasledné &isti. Cinidlo anti-A
aglutinuje lidské cervené krvinky obsahujici antigeny A, tj. Cervené
krvinky skupin A’ a AB, vcetné podskupin A;, Ay, A|B a A;B, a
neaglutinuje lidské Cervené krvinky, které antigeny A neobsahuji, tj.
krvinky skupin 0 a B.

Ucinnost
Titrace

Cinidlo anti-A se titruje oddélend v suspenzich krvinek skupin A, A; a
A,B, soubézné s rekonstituovanym, avSak nefedénym mezindrodnim
standardnim preparatem séra anti-A pro stanoveni krevni skupiny nebo
s rovinocennym referenénim preparatem'. Uginnost &inidla nesmi byt
v zadném piipad¢ mensi nez 64 mezinarodnich jednotek na mililitr.

Stanoveni avidity

Poté, co se na podloznim sklicku smicha ¢inidlo anti-A se stejnym
objemem suspenze krvinek skupiny A, A; a A,B o objemovém podilu
0,05 — 0,1, musi aglutinace kazdé suspenze zacit diive nez uplyne
dvakrat delsi doba nez je doba nezbytna pro zahdjeni aglutinace, kdyz
se stejnd zkouSka provadi s rekonstituovanym, avSak nefedénym

1

Mezindrodni standardni preparat je lidského pivodu; je-li pouzit rovnocenny

referen¢ni preparat, mize byt lidského nebo jiného piivodu.
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mezinarodnim standardnim prepardtem séra anti-A pro stanoveni
krevni skupiny nebo s referen¢nim standardem rovnocenné avidity.

(Rostlinné) ¢inidlo anti-B pro stanoveni krevni skupiny

Cinidlo anti-B se pfipravuje extrakci z piislusné &asti rostliny vhodné
k tomuto uéelu a v piipadé potieby se nasledné &isti. Cinidlo anti-B
aglutinuje lidské Cervené krvinky obsahujici antigen B, tj. Cervené
krvinky skupin B a AB, a neaglutinuje lidské Cervené krvinky, které
antigen B neobsahuji, tj. krvinky skupin 0 a A.

Ucinnost
Titrace

Cinidlo anti-B se titruje oddé&lené v suspenzi krvinek skupiny B
soubézné s rekonstituovanym, avsSak ~mefedénym  mezindrodnim
standardnim preparatem séra anti-B pro stanoveni krevni skupiny nebo
rovnocennym referenénim preparatem'. Unnost &inidla nesmi byt
v zadném piipadé mensi nez 64 mezinarodnich jednotek na mililitr.

Stanoveni avidity

Poté, co se na podloznim ‘sklicku smichd cinidlo anti-B se stejnym
objemem suspenze krvinek skupiny B o objemovém podilu 0,05 — 0,1,
musi aglutinace zacit diive nez uplyne dvakrat delsi doba nez je doba
nezbytnd pro zahdjeni aglutinace, kdyz se stejna zkouska provadi
s rekonstituovanym, avsak nefedénym mezindrodnim standardnim
preparatem séra anti-B  pro stanoveni krevni skupiny nebo
s referen¢nim standardem rovnocenné avidity.
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PRIKLADY ETIKETY

RADA EVROPY

EVROPSKA DOHODA O VYMENE CINIDEL PRO STANOVENI

KREVNICH SKUPIN
a) kapalné sérum
1.  Laborator X, Amsterodam

2. Sérum anti-A (lidské)
3.  Azid sodny 0,1%

4.  Sml

5. 7.zari 1965

6. C.1234

b) susené sérum
1.  Laborator X, Amsterodam
2. Sérum anti-B (zivoc¢isné)
3. Mersalat:0,1%
4. " Rekonstituovat 5 ml destilované vody
5. 31. prosince 1968

6. C.4321
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PRIKLAD LETAKU

RADA EVROPY

EVROPSKA DOHODA O VYMENE CINIDEL PRO STANOVENI

KREVNICH SKUPIN

Centralni laboratot krevni transfiize, 1 Main Street, Metropolis, Westland
Sérum anti-E (,,anti-rh*) (lidsk¢)

10 ml

Datum posledni kontroly ti¢innosti: 30. kvétna 1961

Pouzitelné do: 30. kvétna 1962.

%

C. 5432

Cervené krvinky, které maji byt vySetieny; se promyji jednou nebo vickrat
v solném roztoku 9 g/l. Poté se pripravi suspenze cervenych krvinek
o objemovém podilu asi 0,03. smichanim jednoho objemového podilu nebo
kapky rezidudlnich nebo’ usazenych cervenych krvinek s 30 objemovymi
podily nebo kapkami isotonického solného roztoku. Zkuseny pracovnik miize
vizualni kontrolou dostatecné posoudit stupen koncentrace suspenze.

Pasteurovou pipetou se.do zkumavky pro hemolyzu (6 mm x 30 mm)
napipetuje mala kapka séra. Poté se ptida kapka suspenze Cervenych krvinek.
(ZkuSengjsi pracovnik miize dosahnout zna¢né hospodarnosti tim, Ze sérum a
suspenzi Kkrvinek napipetuje pomoci délenych pipet po 10 pl). Obsah
zkumavKky se promicha a necha inkubovat pti teplot¢ 37°C po dobu dvou
hodin. 'Obsah  zkumavky se potom opatrné¢ pienese na podlozni
mikroskopické. sklicko a jemné se na ném rozetfe. Pokud neni aglutinace
viditelnd pouhym okem, sklicko se pozoruje pod mikroskopem, aby bylo
mozn¢ stanovit, zda k aglutinaci skutecné doslo a v jaké intenzitg.

Uchovava se pfi teploté¢ nejméné —20°C. Pokud se sérum nepouzije v den
otevieni, pfida se do n¢j 0,1 ml roztoku obsahujiciho 100 g azidu sodného na
litr.

Lidské sérum anti-E (,,anti-rh*): 5 ml; roztok obsahujici 300 grama hovéziho
albuminu na litr: 5 ml.

Toto ¢inidlo obsahuje latku lidského ptivodu.
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PRILOHA PROTOKOLU

RADA EVROPY

EVROPSKA DOHODA O VYMENE CINIDEL PRO STANOVENI
KREVNICH SKUPIN

OSVEDCENI

(Cléanek 4)

NEODDELOVAT OD ZASILKY

(misto) (datum)

Pocet baleni NiZe podepsany potvrzuje, ze zasilka, ..........c.cccccoeeevviercieerneenne.
Znacka za jejiz pripravu zodpovida ........ccceecvveeiiieeiiieeie e
C. sarze jeden ze subjektli uvedenych v ¢lanku 6 dohody, spliluje

ustanoveni protokolu k dohodé a lze ji okamzité¢ dorucit
............................... adresatovi
------------------------------- (JMENO @ MISTO) .veeevrreeiiieeiieeeieeesieeerteeeeteeeteeeeaeeesseeessaeesaneeens

(razitko) (podpis) (titul)
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