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Цагностичн! моноклональн! реагенти анти-А, анти-В, анти-АВ 

Назва 

Дагностичн! моноклональн! реагенти анти-А, анти-В, анти-АВ. 

Склад 
Дагностичн! моноклональн! реагенти анти-А, анти-В, анти-АВ мстять специфчн! моноклональн! антийла [9М до еидпоедних 

антигенв еритроципв людини А та В. 
Анти-А - мишачий моноклональний |9М; анти-В - мишачий моноклональний |9М; анти-АВ - сумйши мишачих моноклональних |9М. 

Призначення/експлуатащийн! характеристики 
Дагностичн! моноклональн! реагенти анти-А, анти-В 1! анти-АВ призначен! для визначення групи кров! людини за системою АВО 
шляхом виявлення антиген А, В, АТВ (вдповдно) еритроцийв людини за допомогою реакцй прямо! аглютинацй на площин! та в 
нейтральних гелевих картах. 
Увага! Використання гелевих карт дозволяёе бльш точно встановити групу кров! новонароджених або литнх людей, у яких 
можлива слабка експреся антиген { вдсутнстыНизький титр аглютининв у сироватё! (плазм! кров!. 
Реагенти строго специфчн:. 
Дагностичний моноклональний реагент анти-А не дае аглютинацй з еритроцитами груп В(1!) 10(!). Дагностичний моноклональний 
реагент анти-А виявляе А! 1 А» антигени еритроцитв. Аглютинащя еритроцитв з @льш слабкими варантами антигену А настае 

пзнше, нж з еритроцитами А! ГА. Висока авднсть (гемаглютинуюча активнсть) дагностичного моноклонального реагенту анти- 
А дозволяе отримати результати реакцй аглютинацй, як правило, протягом 5 секунд (на площинй). 
Дагностичний моноклональний реагент анти-В мстить моноклональн! антийла анти-В класу |9М, не дае аглютинацй з 
еритроцитами груп А(!) 1 0). Висока авднсть (гемаглютинуюча активнсть) дагностичного моноклонального реагенту анти-В 
дозволяе отримати результати реакцй аглютинацй, як правило, протягом 5 секунд (на площинй. 
Дагностичний моноклональний реагент анти-АВ мстить монокпональн антийла анти-А та анти-В, не дае аглютинацй з 

еритроцитами групи 0(!). Висока айднсть (гемаглютинуюча активнсть) дагностичного моноклонального реагенту анти-АВ 
дозволяе отримати результати реакцй аглютинацй, як правило, протягом 5 секунд (на площин)). 
Вдтворювансть результатв складае 100%. 
Призначено для дагностики т уйго. 
При застосуванн! дагностичних моноклональних реагентв для визначення групи кров! людини за системою АВО анти-А, анти- 
В, анти-АВ сл керуватися даною |нструкщею, 1нструкщею виробника гелевих карт, а також «!1нструкщею з визначення груп кров! 

за системами АВО, Резус та 1мунних антийл», затверджено! наказом МОЗ УкраТни ад 05.07.1999 р. № 164. 

Форма випуску 
Дагностичн! моноклональн! реагенти у рдкому вигляд!. 

Обладнання та матер!али (не входять до поставки) 
- холодильник; 
Визначення на площин! Визначення в гелевих картах 
- центрифуга лабораторна; - центрифуга для гелевих карт; 
- планшети/лластини для визначення груп крое!; - карти з нейтральним гелем та штативи для карт; 
- одноразов! птетки Пастера; - дозатори на 10 мкл, 50 мкл, 1000 мкл; 

- палички для перемшування; - одноразов! наконечники для дозаторв; 
- секундомр або псочний годинник - Длюент «ГРУПОТЕСТ»® 
- проб!рки лабораторн та штативи для них - проб!рки для приготування суспензй еритроцитв; 
- 20% суспензя стандартних еритроцитв групи 0, Ал, В - 0,8 % суспензйя стандартних еритроцитв 

(Набр №1-20 ПП «ГРУПОТЕСТ») групи 0, Алта В (Набр № 1-08 ПП «ГРУПОТЕСТ»). 

Вимоги до зразка кров 
Увага! Кожна лабораторя самостйно встановлюе процедуру загопивл! зразка кров! та тдготовки його до досложення. 

® Для визначення групи кров! за системою АВО за допомогою дагностичних моноклональних реагентыв анти-А, анти-В, анти- 

АВ можна використовувати зразки венозно! або катлярно! кров. 

® Зразки кров! можуть бути заготовлен! як з використанням консервантв так ! без них. 

® У випадку використання пуповинно! кров! необждно запобити утворенню «вартонова студня» шляхом встановлення 
процедури заго\вл! зразка кров! та/або використання попередньо идмитих еритроцитв. 

® Для загопвл! зразка кров! використовувати проб!рки без наповнювача або з наповнювачем ЕДТА. Можливо використання 

проб!рок з 1ншими наповнювачами, як! призначен! для проведення !муногематолойчних дослиджень зпдно 1нструкцй 

виробника. Увага! Не використовувати пробрки з активатором згортання, гелем або ншими субстануиями, 

призначеними для прискорення процесу згортання або роздлення кров! на плазму/сироватку та формен! елементи. 

® У раз! визначення групи кров! у зразку кров!, взятоТ з пальця або взято! без консерванту, необждно забезпечити достатньо 

велику юльксть еритроципв (без надмрно! клькост! сироватки). 

® Термн придатност! зразкв кров! для дослджень, незалежно ед способу заготвл!, не @льше 48 годин. Увага! Експрес ряду 

антигенв може знижуватись п! час зберггання зразка кров! що може вплинути на результат дослЮження (отримання 

хибнонегативних результатв). 

® Зразки кров! збергати за температури вд 2 °С до8 °С. 

® Донорська кров, заготовлена у идпоедн! контейнери з консервантом, може бути використана для дослдження протягом 
термину придатност! еритроцитовмсного компоненту кро.



® Не використовувати зразки кров! з ознаками гемол!зу, бактерального проросту та зразки кров! з високим ступенем згортання. 
Увага! При проведенн! дослЮження в гелевих картах не використовувати вкрай лтем!чн! зразки! Це може вплинути на 

достоврнсть результату внаст!док забруднення гелю. 

Особливост застосування 

Кожна нова партя або поставка дагностичних реагентв «ГРУПОТЕСТ»® тдлягае верификацИ та/або валдацй функщональних 

характеристик, як! можуть вплинути на яюсть дослщжень. Валдащю проводять вдповдно до параметрв Аналичного 

паспорту, який додаеться до кожно! партй дагностичного реагенту «ГРУПОТЕСТ»®, використовуючи методи, викладен! в данй 

1нструкцй. Валдацю проводять реакщею аглютинацй пе! модификацй, яка використовуеться у повсякденнИйй практиц лабораторй 

за допомогою стандартних еритроципв (0, Ал, В). Стандартн! еритроцити мають бути призначен! для методу, який використовуе 

лабораторя. Увага! Кожна лабораторя самостйно встановлюе процедуру верифижкацйвалюацй. 

Необх!дн! застереження/заходи безпеки 
Виждний матерал, з якого отриман! клТинн! лнй, був тестований та дав негативну реакцю на НМ, НЬзАд, НСАУ. 
Робота э зразками кров, що доспджуються дагностичними моноклональними реагентами, потребуе дотримання заходв 
безпеки, як! передбачен! для роботи з необстеженою кров’ю. 

ВЙдходи, шо утворюються пд час роботи з! зразками кров! идносять до вдход!в категорй В. Поводження з вдходами категорй 
В проводити вдповдно до процедур, затверджених у заклад!. 

Квалфикащин! вимоги до виконавщв 
Визначення групи кров! людини за системою АВО проводять фахвщ! з повною вищою освтою (спещалст, майстр) або неповною 
вищою освтою (молодший спещалюст) вдповдного напрямку, я пройшли тшдготовку з питань 1муногематолог! та мають 
вдповдний сертификат. 

Оцнку результату дослдження - висновок про групу кров! за системою АВО - проводять Пльки фажвщ з повною вищою освтою. 

Умови проведення досл!джень 
Визначення групи кров! проводити у примйценн! з достатнм освтленням за температури в 18 °С до 25 °С. 

Дтагностичн! реагенти «ГРУПОТЕСТ»® не сл збергати вдкритими, тому що при висиханн! 1х активнсть знижуеться. 

Не сли користуватися реагентами, якшо вони мають осад, помутнння або ознаки бактер!ального проросту. 
Увага! ГИсля розкриття флакону реагент можна використовувати до заюнчення термину придатност! при в9сутноспи зми, 
що можуть виникнути в процес! використання реагенту - помутнння, утворення осаду, бактер!ального забруднення. 

Для кожного реагенту (в раз! необждност!) використовувати окрему одноразову птетку або окремий одноразовий наконечник 

для дозатора. 
Перед проведенням достджень дагностичн! реагенти «ГРУПОТЕСТ»® витримати 15 хвилин на лабораторному стол! за 
температури в 18 °С до 25 °С. 

Спос!б застосування 
Визначення групи кров! за системою АВО дагностичними моноклональними реагентами анти-А, анти-В та анти-АВ проводити 
загальноприйнятими методами виявлення антигенв еритроципв на планшетах/пластинах для визначення груп кров!, а також 
за допомогою гелевих карт. 
Принцип методу Визначення групи кров! за системою АВО грунтуеться на феномен! аглютинацй (склеюванн!) клин: 
дагностичн! моноклональн! реагенти специф/чно взаемодють з груповими антигенами еритроцитв дослиджуваноТ кро. 
Увага! Для остаточного висновку про групу кров за системою АВО необхЮно проводити визначення перехресним методом: 
з використанням д!агностичних монокпональних реагентв_та стандартних еритроцитв. 

Процедура визначення групи крое! за системою АВО 

1. НА ПЛОЩИН! 
1.1 Пряма реакщя 
1.1.1 На планшет для визначення групи кров! пд видповдними написами нанести по дв! крапл! дагностичних моноклональних 
реагентв анти-А, анти-В, анти-АВ. 
1.1.2 Поруч з краплями реагентв нанести по однй крапл! кров, що дослджуеться. 
1.1.3 Реагенти та кров ретельно змишати сухою паличкою. Спостергати за переб/!гом реакцй при легкому похитуванн! планшету. 
Спостереження вести протягом 5 хвилин, бо можливий б/льш поёльний початок аглютинацй з еритроцитами, як! мстять слабк! 

рзновиди антигенйв А або В. 
1.1.4 Провести облк результатв (таблиця 1) 
Результат реакцй в кожний крапл! може бути негативним або позитивним. 
Позитивний результат (вд 4+ до +) виражаеться в аглютинацй (склеюванн) еритроцитв. Аглютинащю можна спостергати 
неозброеним оком у вигляд! дрбних червоних агрегатв, як! швидко зливаються, утворюють велик! плас\вщ або один великий 

аглютинат. 
Негативний результат (-): крапля залишаеться рИвномрно забарвленою у червоний колр, аглютинати в нй не спостергаються. 
1.2 Перехресна реакщя 
1.2.1 На планшет для визначення групи кров! д едповдними написами нанести в кожну лунку по де! крапл! дагностичних 
моноклональних реагент!в анти-А, анти-В, анти-АВ та у три !нших лунки по дв! крапл! дослтджувано! сироватки (плазми) кро=. 

1.2.2 Поруч з краплями реагентв нанести по однй крапл! кров, що достджуеться. Поруч з краплями дослджувано! сироватки 
нанести по однй крапл! 20% суспензй стандартних еритроцитв групи 0, Ал, В вдповдно. 
1.2.3 Дяти зпдно п.п. 1.1.3, 1.1.4. 

  

  

  

  

  

  

Таблиця 1 

Трактування результапв реакцй 

Реакщя еритроципв, як! Реакщя сироватки (плазми), шо Кров, що 

№ дослиджуються, з дагностичними досл/джуеться, 13 стандартними доспджуетЬся, 

ы моноклональними реагентами еритроцитами групи належить до 

анти-А анти-В анти-АВ 0 А! В групи 

1 - - - - вд 4+ до+ вд 4+ до+ о 

2 вд 4+ до+ - вд 4+ до+ - - вд 4+ до+ А 

3 - вд 4+ до+ в 4+ до+ - вд 4+ до+ - В 

4 вд 4+ до+ вд 4+ до+ вд 4+ до+ - - - АВ                     

1.3 Контроль специфчност! реакцй 
Для виключення явищ аутоаглютинацй або панаглютинацй, яка може спостергатися у деяких хворих (меломна хвороба, опкова 

хвороба, а також у пуповиннйй кров! новонароджених), у випадку позитивно! реакцй аглютинацй з дагностичними моноклональними 
реагентами анти-А, анти-В та анти-АВ, необждно провести додаткове контрольне доспдження зразка кров! з розчином натрю



хлориду 0,9% та реагентом Моноклональний контроль. Для цього змишують одну краплю розчину натрю хлориду 0,9% та/або 
реагенту Моноклональний контроль з краплею кров, що дослджуеться. При вдсутносй аглютинацй в щй контрольнй крапл! кров 
належить до групи АВ. За наявност! спонтанно! аглютинацй (позитивна реакщя в контрольнй крапл!) рекомендуеться повторити 
визначення групи кров, використовуючи вдмит! еритроцити зразка кро, що дослджуеться. 

2. В ГЕЛЕВИХ КАРТАХ 
2.1 Приготувати 0,8 % суспензю доспджуваних еритроцитв. 
2.1.1 Помстити 1,0 мл Н$$ «ГРУПОТЕСТ»® або Длюент «ГРУПОТЕСТ»®. 
2.1.2 Додати 10,0-12,5 мкл дослджуваних еритроцитв. 

2.1.3 Обережно перемишати. Увага! Готову суспензю використати протягом 10-20 хвилин. 
2.2 Пряма реакця 
2.2.1 Позначити мкропробрки символами а-А, а-В, а-АВ, за потребою зазначити номер партй реагенту. 
2.2.2 Позначити на карт! номер або ПБ пащента/донора. 
2.2.3 Зняти фольгу з необждно! млькост мкропро@!рок 
2.2.4 Додати по 50 мкл 0,8 % суспензй дослджуваних еритроцитв у вдповдн! мкропро@рки. 

2.2.5 Додати по 50 мкл моноклональних реагенпв анти-А, анти-В, анти-АВ зПдно позначень. 
Увага! Гелеву карту тримати вертикально! 
2.2.6 |нкубувати карту 5 хвилин за температури в 18 °С до 25 °С. 
2.2.7 Центрифугувати карту (зпдно 1нструкцй виробника карт). 
2.2.8 Провести облик результатв (таблиця 1) 

Позитивний результат (вд 4+ до +): аглютинован! клтини утворюють червону лИню на поверхн! гелю або аглютинати розаян! 

в гел:. 
Негативний результат (-): компактний осад клин на дн! мкропробрки. 
2.3 Перехресна реакция. 
2.3.1 Позначити мкропробрки символами а-А, а-В, а-АВ, А, В. 

2.3.2 Дяти эзпдно п.п.2.2.2, 2.2.3. 
2.3.3 Додати у перш! три мкропро@/рки по 50 мкл 0,8% суспензй дослджуваних еритроцитв та 0,8% суспензй стандартних еритроципв 
групи А! та В у дповдн! мкропро@рки. 
2.3.4 Додати по 50 мкл моноклональних реагентв анти-А, анти-В, анти-АВ у кожну мкропроб!рку зпдно позначень та по 50 мкл 

дослиджувано! сироватки у мкропро@рки з/ стандартними еритроцитами. 
Увага! Обережно перемйиати стандартн! еритроцити перед використанням! 
2.3.5 Дяти эпдно п.п. 2.2.6-2.2.8. 
2.4 Використання гелевих карт е високочутливим методом, тому допустимо використовувати реагенти однЕ! партй. 
2.5 Для виключення аутоаглютинацй, а також при проведенн! дослдження пуповинно! крое!, рекомендовано провести контрольне 
доспидження: в окрему мкропро@рку карти додати 50 мкл 0,8% суспензй дослщжуваних еритроцитв; дяти зйдно п.п.2.2.7, 2.2.8, При 

отриманн! негативного результату в контрольнй мкропроб!рщ отриман! результати беруться до облку. 
Увага! Обов’язковим е шоденний контроль функиюнальних характеристик _Оагностичних _моноклональних реагент _з 
використанням_ стандартних еритроцитв. Контроль проводити методами, як’ використовуються пЮ_час проведення 
дослюЮжень. 

Умови збергання та транспортування 
Збергати в сухому захищеному в!д свтла мц! за температури вц 2 °С до 8 °С. 

Транспортувати з дотриманням вимог «холодового ланцюга» у спещальних термоконтейнерах або у контейнерах з 
термо!золящею, як! здатн! пдтримувати температуру збергання. 
Допускаеться збергання та/або транспортування при температур! до 25 °С за умови загально! витримки за ЩЕ! температури не 
бльше 10 дБ. 

Терм!н придатност! - не менше 2,5 рокв (30 мсящв). 

Пакування 

Дагностичн! моноклональн! реагенти розлит! по 5 або 10 мл у флакони, як! герметично перекрит! ковпачками. 
Флакони з реагентами разом з!нструкщею для медичного застосування вкладен! в коробку з картону. 

Виробник ПП «ГРУПОТЕСТ», Укратна, Харкв. 

Сертиф/кат № ЧА.$М.221-21 про вдпоеднгГсть системи управл!ння якстю ДСТУ ЕМ |1$О0 13485:2018 

ТУУ 21.2-36816271-005:2021 
М'сце знаходження виробництва: Укра!на, 62572, Хар вська обл., ЧугУвський р-н, с. Хотмля, вул. Шдлсна, буд.13; 

телефон оф!су: +380 (57) 717 50 44. 

(4 чА/ТВ.099 

опис символв 
  

знак вдповдност! Технчному 

  

ние «виоРистити | ви 
виробника ДО» рк, меяць \ ЧА.ТВ.099 затвердженому постановою Каб!нету 

М!нстрв Укра!ни 02.10.2013 № 754 

. РВ ДЛЯ «ОЗНАЙОМЛЕННЯ 3 
ГОТ «КОД ПАРТИ» ДАГНОСТИКИ |НСТРУКЦИЯМи ДЛЯ 

1М МТКО» 
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