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() Serafol® ABO
Serafol® ABO+D

Cartele pentru verificarea identitatii grupului sanguin la patul bolnavului
cartele duble gata de utilizare

INFORMATII DE UTILIZARE
PENTRU PERSONALUL MEDICAL DE SPECIALITATE

Scopul testului

Serafol® ABO si Serafol® AB0+D se folosesc in scopul verificarii nemijlocite a
identitatii chiar inainte de efectuarea unei transfuzii sanguine (test la patul
bolnavului). Testul confirma caracteristicile grupului sanguin ABO sau ABO si D
ale pacientului ale carui caracteristici au fost determinate in prealabil si asigura
compatibilitatea dintre grupa sanguina a primitorului si sangele care urmeazad a
fi transfuzat. in acest fel se pot depista eventuale erori. Testul se poate efectua
si in cazul transfuziilor cu concentrat eritrocitar. Vezi de asemenea: dispozitiile in
vigoare pentru colectarea de sange si componente sanguine si pentru utilizarea
produselor sanguine (hemoterapie).

Principiul testului

Cartele de test impregnate cu reagenti monoclonali specifici uscati.

Principiul testului: test de hemaglutinare in scopul determinarii antigentilor
eritrocitari respectivi. Grupele sanguine din sistemul ABO, respectiv factorul D din
sistemul Rhesus se definesc pe baza prezentei sau absentei antigenilor A, B, si D
din eritrocite. Dacd acesti antigeni sunt prezenti in eritrocite, vor fi aglutinati prin
anticorpii corespunzatori (reactie pozitiva).

Cartela dubla/ cartela simpla

Cartelele Serafol pot fi folosite atat pentru teste de identitate ABO si ABO+D ale
primitorilor si donatorilor/pungilor de sange (cartela dubld), cat si pentru testarea
a doi primitori (cartela simpld).

Compozitie

Serafol® ABO: Cartela simpld contine trei suprafete de reactie: una cu anti-A (clon
A003), una cu anti-B (clon BOO5) si una pentru sangele de testat, respectiv pentru
autocontrol.

Serafol® ABO+D: Cartela simpld contine patru suprafete de reactie: una cu anti-A
(clon A003), una cu anti-B (clon B005), una cu anti-D (clon BS226) precum si 0
suprafatd pentru sangele de testat, respectiv pentru autocontrol.

Stabilizator: <0.1 % NaN,

Anticorpii provin din culturi de linii celulare stabile si prezintd specificitatea si
reproductibilitatea caracteristica anticorpilor monoclonali.

Valabilitate

Cartelele Serafol ambalate in folie (ambalat in vid) si pastrate in conditii
corespunzdtoare pot fi folosite pana la expirarea termenului de valabilitate
inscris pe folie si eticheta exterioard. Cartela Serafol trebuie scoasa din folie
doar la scurt timp inainte de utilizare. Cartela Serafol trebuie deschisa si scoasd
din folie imediat inainte de utilizare. Nu este permisa pastrarea cartelei ulterior
deschiderii!

Reactivi aditionali si alte materiale necesare
Solutie salind izotond sau apa (Calitatea apei potabile in UE)
Pipete (volum picdturd: 40-50 pl)



Nr. catalog. Marimea ambalajului

Folie Serafol® 803030 100 bucati
Folie sifin BG 1713 100 bucati
Betisoare Serafol® 803020 50 bucati

Betisoare sifin BG 1712 100 bucati

Material de testare

Sange capilar sau venos sau pungd de sange donat (segment)

La recoltarea din catetere intravenoase permanente, sisteme de perfuzie etc.,
trebuie sd se asigure evitarea patrunderii unor substante provenite din aceste
sisteme in proba recoltata!

Procedura testului

Metoda 1

1. Desfaceti folia si scoateti cartela dubla.

2. Daca aveti nevoie de o carteld simpld, indoiti cartela dublad de-a lungul liniei
perforate si rupeti-o in douad inainte de utilizare.

3. Completati datele primitorului si ale sangelui donat.

4. Aplicati picaturi din materialul de testat pe suprafetele de reactie.

Primitor Donator (segment)

Aplicati cate o picaturd (40-50 pl) Aplicati cate o picaturd (40-50 pl)
din sangele primitorului pe fiecare din sangele donatorului pe fiecare
suprafata de reactie dintr-un rand suprafata de reactie dintr-un rand.
(vezi fig. 1si 2). Adaugati cate o Adaugati cate o picaturd de solutie

picatura de solutie salind izotona sau  salind izotona sau de apa pe fiecare
de apd pe fiecare suprafata de reactie. suprafata de reactie.
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Autocontrol

Suprafata notata cu “sange” din fiecare rand este destinatd autocontrolului.

Aplicati o picatura de solutie salind izotond sau de apa si apoi o picatura din

sangele primitorului, respectiv al donatorului pe suprafata (vezi de asemenea

instructiunile “primitor” sau “donator”).

5. Continuati imediat testul. Nu l3sati sangele sa se usuce.

6. Amestecati continutul fiecarei suprafete cu betisorul timp de aprox. 30 de
secunde, pana cand reactivul este dizolvat complet. in timp ce amestecati,
distribuiti amestecul numai in interiorul suprafetei de reactie (vezi fig. 3).
Folositi cate un betisor nou pentru fiecare suprafata de reactie sau curdtati
cu atentie betisorul pentru a evita amestecarea anticorpilor. Folositi aceeasi
procedura pentru efectuarea autocontrolului.

7. Miscati circular cartela cca. 30 - 60 de secunde pentru ca picdturile s se
deplaseze pe suprafata de reactie (vezi fig. 4).

35



36

Anti-A - ANGB ANG-D

wsifin

8. Observati daca se produce aglutinare pe suprafetele de testare si notati
rezultatele in carteld.
Rezultatele testului:
- Aglutinare = reactie pozitiva
- Lipsa aglutinarii = reactie negativa
Cele opt combinatii ale grupelor de sange posibile (A, B, AB si 0 cu factor
Rhesus D pozitiv sau negativ) sunt enumerate in urmatorul tabel:

Anti-A Anti-B Anti-D Autocontrol Grupa de sange
+ - + - ARh poz.

+ - - - ARh neg.

- + + - B Rh poz.

- + - - B Rh neg.

+ + + - AB Rh poz.

+ + - - AB Rh neg.

- - + - 0 Rh poz.

- - - - 0 Rh neg.

+ + + + test eronat

Daca rezultatul de pe cartela Serafol nu corespunde cu datele primitorului sau ale
pungii de sange, NU EFECTUATI TRANSFUZIA, depistati imediat cauza si contactati
un medic specializat in transfuzii! Pentru ca rezultatul testului s3 fie valabil, este
necesard efectuarea unui autocontrol corespunzator. Daca se produce aglutinare
pe suprafata destinata autocontrolului, rezultatul testului nu este valabil si
trebuie repetata verificarea.

Metoda 2

1. Pentru punctele 1 pana la 3 vezi metoda 1

4. Picurati cate 1 picaturd de solutie salind izotona sau apd pe suprafetele de

reactie.

5. Addugati 1 picaturd mare (70-80 pl) din sangele primitorului sau

donatorului la una din suprafetele notate cu “sange” de pe carteld.

6. Introduceti un betisor cat mai orizontal in picatura de sange si rasuciti-| pand

cand la capétul acestuia se formeazd o picatura.

7. Introduceti capdtul betisorului cu sange in picatura de solutie salina izotond
sau apd din suprafata de reactie cu anti-A si amestecati pand cand agentul
este complet dizolvat (aprox.15 secunde). in timp ce amestecati, distribuiti
amestecul numai in interiorul suprafetei de reactie. Repetati procedeul cu un
betisor nou pe suprafata de reactie cu anti-B (sau anti-B si anti-D) din acelasi
rand.

. Puneti cartelele deoparte pentru aprox. 30 de secunde.

9. Fluturati cu atentie cartela sau miscati-o in toate directiile. Dupd 60 - 90 de

secunde observati daca s-a produs aglutinare si notati rezultatele in cartela.
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Documentare

- Rezultatul testului va fi documentat de medicul care I-a efectuat.

- in scopul documentarii, produsele reactiei pot fi l3sate s& se usuce si
acoperite cu o folie autocolantd transparentd. Pana la uscarea complets,
cartelele trebuie pastrate in pozitie orizontala si nu trebuie miscate.

Observatii

- Toate tehnicile se vor efectua in conformitate cu instructiunile producdtorului.
Utilizatorul este responsabil pentru orice abatere de la aceste instructiuni.

- Materialele testelor folosite vor fi eliminate conform normelor privind
reziduurile periculoase.

- Testul de la patul bolnavului nu inlocuieste procedeul complet de determinare
a grupelor sanguine sau testul serologic de compatibilitate (cross match).

- Datoritd productiei biotehnologice a reactivilor, riscul contamindrii cu agenti
patogeni este aproape inexistent. Deoarece unele substante continute sunt
de origine animala (ser fetal de vitel, stabilizator) toti reagentii testului
trebuie priviti ca potentiali transmitatori de boli infectioase si tratati ca atare.

- Deoarece reactivilor testului contin azida de sodiu, trebuie evitat contactul cu
pielea si mucoasele!

Caracteristici de performanta si limitele metodei
Evaluarea performantei in conformitate cu Specificatiile tehnice comune (CTS: Decizia
Comisiei UE din data de 03.02.2009) a indicat urmatoarele valori de diagnostic calculate:

pozitiv  fals-negativ sensibilitate negativ fals-pozitiv ~ specificitate

Anti-A 532 0 100 % 645 0 100 %
Anti-B 314 0 100 % 863 0 100 %
Anti-D 7837 29 997 % 226 0 100 %

*) Probe cu antigen D exprimat normal

Sangele D reactioneaza negativ pana la slab pozitiv (1+) cu reagentul anti-D pe
cartela Serafol. Daca reactiile cu reagentul anti-D sunt negative sau slab pozitive,
acest fapt poate fi un indiciu cd sangele testat este D¥* sau alta variantd rara.
Acesti antigeni sunt depistati la determinarea grupelor in laborator si trebuie luati
in considerare. Reagentul anti-D folosit este un anticorp monoclonal (clon BS226)
care nu deceleaza celule din categoria VI. Se deceleazd de requld eritrocite cu
caractere A slabe (de exemplu, A)). Caracterul A, nu este testat conform CTS.

Surse de eroare

in cazul pacientilor oncologici si in cazul afectiunilor celulelor stem hematopoietice,
pot surveni reactivitati modificate (a se vedea Patofiziologie si terapie). Abaterile
in acest sens trebuie clarificate, ca requla generald, in cadrul unui laborator de
imunohematologie.

Cauze ale rezultatelor fals pozitive

- Probele de sange pot reactiona ocazional prin formare de precursori de trombi',
care seamana cu o aglutinare slaba si poate fi interpretatd in mod gresit ca
rezultat pozitiv. Acest fenomen are cauze non-imunologice si are loc de obicei
cand sangele este aplicat pe suprafetele de reactie si amestecat fard adaos
de solutie salind izotond sau apa. Formarea de precursori de trombi se
intdlneste de asemenea la sangele cu heparing, la sangele provenit de la
pacienti tratati cu plasma expanders (d.ex. dextran sau hidroxietilamidon)
precum si la sangele pacientilor cu plasmocitom (continut ridicat de proteine,
modificari ale continutului proteic), afectiuni oncologice (hemograma
patologicd) sau tulburdri de coagulare. La astfel de pacienti se va picura pe
suprafata de reactie intai o picatura de solutie salina izotona apoi o
picaturd de sange de aceeasi marime. Dacd se suspecteazd ca formarea
de rulouri este cauza rezultatelor fals pozitive sau a rezultatelor diferite ale
primitorului sau donatorului (autocontrolul nu este clar), se va repeta testul
folosind metoda 2 prin care se evitd de obicei acest fenomen.
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- Aspectul determinat de uscare poate fi interpretat gresit ca reactie pozitiva.
Efectuati testul cat mai repede.

- Autoanticorpii reactivi la rece (aglutinine la rece) cu amplitudine inalta
de cdldurd pot determina de asemenea reactii pozitive. Acestii anticorpi
sunt depistati la determinarea grupelor sanguine in laborator si trebuie luati
in considerare.

T Referintd: Issitt, Peter, D.: Applied Blood Group Serology, editia a 4-a 1998,
pagina 1134

Cauze ale rezultatelor fals negative

- Picdtura de sange este prea mica sau prea mare.
Repetati testul respectand cu strictete instructiunile.

- Termenul de valabilitate a expirat sau cartela a fost pastrata in conditii
necorespunzdtoare (la temperaturi peste 30 °C pe o perioadd indelungata).
Repetati testul folosind alta cartela.

- Testul s-a efectuat cu suspensie eritrocitara.

Repetati testul cu sange venos sau capilar sau cu o punga de sange.

- Sangele cu un hematocrit sub 15 % poate determina reactii slabe sau fals

negative.
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Marimea ambalajului

Serafol® ABO  Set de unicd folosinta: 1 carteld Nr. catalog: 803100, BG 1721
dublg, 2 folii protectoare, 2 betisoare

Serafol® ABO 50 cartele duble
Serafol® ABO+D 50 cartele duble

Nr. catalog: 803110, BG 1722
Nr. catalog: 803120, BG 1723

Legenda simbolurilor
“ . A se folosi pana la AAAA-LL
Numarul fotului (Lot) g (LL = sfarsitul lunii)

Numar de catalog /ﬂ/ Limite de temperatura

HiE
O

Echipament medical de Dﬂ A se respecta instructiunile de
diagnosticare in vitro utilizare

Sistem ABO Sistem ABO si Rh (D)
} . Cartele pentru verificarea identitatii
CLONE[ Denumirea clonei grupului sanguin la patul bolnavului

Nu refolositi

>
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