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PROTOKOL TIL DEN EUROP£ISKE OVERENSKOMST

om udveksling af reagenser til blodtypebestemmelse

GENERELLE BESTEMMELSER

1. Specificeret

Et reagens til blodtypebestemmelse skal reagere
med alle afprevede blodprever, som indeholder det
antigen, der svarer til det antistof eller andet stof,
der er anfert pa etiketten.

Nar et reagens benyttes med den af producenten
anbefalede fremgangsmade, m4 ingen af folgende
faktorer eller fenomener optraede:

a) hamolytiske egenskaber,

b) antistoffer eller andre stoffer, bortset fra de pa
etiketten anforte,

) bakterieprodukter, der kan forarsage falsk posi-
tive eller falsk negative reaktioner,

d) pseudo-agglutination under
nelse«,

»pengerulledan-

e) hemningszonefenomener.

. Reagensernes styrke

Titeren bestemmes ved at fremstille successive
halverende fortyndinger af det reagens, der skal

undersoges, i et passende medium. Til hver fortyn-
ding sattes et lige s& stort volumen af en opslem-
ning af rade blodlegemer. Titeren er den reciprokke
verdi af det tal, der representerer den hejeste
serumfortynding, hvori der forekommer reaktion.
Fortyndingen udregnes uden at medtage blodlege-
meopsl&mningens volumen i det totale volumen.

For anti-A, anti-B og andre reagenser til brug pa -
objektglas udtrykkes aviditeten ved dentid, der
kraeves til agglutination pa et objektglas.

. Internationale standarder og internationale enheder

Verdenssundhedsorganisationen har for anti-A,
anti-B og inkomplette anti-D blodtypereagenser
fastlagt internationale standarder og er i ferd med
at etablere sidanne for blodtypereagenser inden for
andre systemer. Et internationalt standardpreparat
indeholder pr. definition et vist antal internationale
enheder pr. mg eller ml, og denne definition er
uafhengig af den titer, der bestemmes i forhold til
et givet preeparat af rede blodlegemer(}).

(') - Styrken af reagenser til blodtypebestemmelse inden for de fleste systemer udtrykkes som den agglu-

tinationstiter i en fortyndingsrekke, som bestemmes i forhold til en opslemning -af rede blodle-
gemer. Titeren angiver reagensets fortynding i den sidste blanding i rekken, som giver agglutina- -
tion, der er synlig i mikroskop.

Styrken af blodtypereagenser, af hvilke der findes internationale standardpraparater (i ojeblikket
anti-A og- anti-B samt inkomplet anti-D), kan udtrykkes i internationale enheder (Jf. Bull, Wid.
Hlth. Org. 1954, 10, 937, 941—1950, 3, 301) efter titrering af det ukendte reagens i sammenligning
med den internationale standard eller en national standard.

De internationale standardpraparater af sera til blodtypebestemmelse foreligger som ampuller med
terret humant serum. Efter rekonstitution til et volumen p4 1 ml indeholder anti-A og anti-B sera pr.
definition 256 internationale enheder pr. ml.-De kan fas gratis fra WHO’s internationale laborato-
rium for biologiske standarder, Statens Seruminstitut, Kebenhavn.

Nedenstiende tabel viser et eksempel pd sammenlignende titrering af det internationale standard
anti-A serum (S) og et »ukendt« anti-A reagens (U) mod rede blodlegemer af type A, og A2B.

| Serum S Reagens U Serum S Reagens U -
Aj-blodlegemer 1:512 1:128 256 64
AzB-blodlegemer 1: 32 1: 16 256 128
titer titer enheder enheder
(bestemt) (bestemt) (pr. definition) | (ved s:ir::rgn)enlig.
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4. Stabilitet og udlebsdato

Ethvert reagens ber under de af producenten anbe-
falede opbevaringsforhold bevare den nedvendige
aktivitet i mindst et ar.

Udlebsdatoen for et flydende reagens skal angives
pa etiketten og ma ikke vare senere end et &r fra
datoen for den sidste tilfredsstillende styrkekontrol.
Udlebsdatoen kan udskydes yderligere et ar ved en
gentagen styrkekontrol.

Udlebsdatoen for et reagens i tor form skal fremga
af etiketten, skal vere i overensstemmelse med
resultater af stabilitetsundersogelser og skal vare
godkendt af de nationale kontrolmyndigheder.

. Opbevaring

Blodtypereagenser kan opbevares enten i flydende
eller i frysetorret tilstand. Frysetorrede reagenser

opbevares i en atmosfeere af inaktiv luftart eller

under vakuum i den beholder, hvori de blev torret,
og denne skal vere lukket pd en sidan made, at
fugt holdes ude. Et torret reagens ma ikke miste
mere end 0,5 % af sin vagt, nar det kontrolleres ved
~ yderligere terring over phosphorpentoxid under et
tryk pa hejst 0,02 mm kvikselv i 24 timer.

Reagenser tilberedes under aseptiske kauteler og
skal veere fri for bakteriel forurening. For at undga
bakterievekst kan den ansvarlige nationale
myndighed beslutte, at der skal tilsattes et antisep-
tisk og/eller antibiotisk middel til reagenset (eller
til et oplesningsmiddel, der leveres sammen med
det torrede reagens), forudsat at reagenset opfylder
kravene om specificitet og styrke, ogsd nar det
tilforte stof er til stede.

Blodtypesera hidrerende fra mennesker skal mindst
indeholde 2,5 mg proteinnitrogen pr. ml flydende
eller rekonstitueret serum.

Flydende og rekonstituerede reagenser ber vere
gennemsigtige og ikke indeholde hverken bund-
fald, gel eller synlige partikler.

. Farve

Blodtypereagenser til international udveksling ber
s vidt muligt ikke vere tilsat farve, i det mindste
ikke for der pa internationalt plan er opnéet
enighed om et ensartet system. Eventuelt tilsat
farvestof ma ikke interferere med den specifikke
reaktion.

. Udlevering og volumen

Blodtypereagenser skal udleveres pd en sddan
made og i sddanne volumina, at reagensme&ngden i
en beholder er tilstrekkelig til, at der kan udferes

10.

prover sivel med positive og negative kontroller
som med de ukendte blodlegemer. Indholdet i en-
beholder skal vere si stort, at der om nedvendigt
kan udferes styrkekontrol som beskrevet i denne
protokol.

Resultater og prever

Fremstillingslaboratoriet skali opbevare skriftlige
optegnelser over alle trin i produktion og kontrol af
blodtypereagenser. Tilstrekkelige prever af alle
udsendte reagenser skal opbevares i laboratorier,
indtil det med rimelighed kan formodes, at partiet
ikke leengere er i brug.

Opdeling af reagenser

Reagenser til blodtypebestemmelse kan indeholde
stoffer hidrerende fra mennesker, dyr eller planter
(eller af mineralsk art), hvoraf nogle udger den
aktive del og andre er tilsetningsstoffer, der oger
reagensets aktivitet eller forbedrer dets stabilitet.

Af tekniske arsager er disse reagenser opdelt i tre
kategorier efter, hvorfra det aktive stof hidrerer.
Dette betyder ikke, at reagenser hidrerende fra
mennesker udelukkende indeholder stoffer hidro-
rende fra mennesker, og heller ikke, at animalske
eller vegetabilske reagenser ikke kan indeholde
stoffer hidrerende fra mennesker.

Etiketter, beskrivelse og erklseringer

En etiket pA engelsk og fransk med sort tryk pa
hvidt papir skal veere paklabet hver slutbeholder
og indeholde folgende oplysninger:

1. Producentens navn og adresse.

~ 2. Reagensets navn, saledes som dette er angivet i

overskriften i den relevante specifikation.

3. Navnet pd og maengden af antiseptiske og/eller
antibiotiske midler, hvis sidanne findes, eller
angivelse af, at disse ikke er til stede.

4. Volumen, eller hvis reagenset er frysetorret,
mangden og sammenstningen af den veske,
der skal tilszttes for at rekonstituere det.

5. Udlebsdato.

6. Partiets nummer.

Desuden skal denne etiket, etiketten pa den karton,
der indeholder flere slutbeholdere, eller den beskri-

velse, der folger med beholderne, indeholde
felgende oplysninger:

1. Producentens fulde navn og adresse.

2. Reagensets navn, sdledes som dette er angivet i
overskriften i den relevante specifikation.
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Volumen eller, hvis reagenset er fryseterret,
mengden og sammens&tningen af den vaske,
der skal tilsttes for at rekonsitutere det.

Datoen for den seneste styrkekontrol.
Udlebsdato, hvis en siddan findes.
Partiets nummer.

Fyldestgerende beskrivelse af den anvendelses-
metode, producenten anbefaler.

Opbevaringsforhold for udbnede ampuller og
de forholdsregler, der skal iagttages, efter at de
er abnet.

9. Nojagtig sammensatning, herunder eventuelle
antiseptiske og/eller antibiotiske midler.

10. Angivelse af om produktet indeholder mate-
riale hidrerende fra mennesker eller ikke.

Enhver forsendelse skal ledsages af en erklering,
som foreskrevet i overenskomstens artikel 4 og i
bilaget til denne protokol. Eksempel pi etiket og
beskrivelse er bilagt denne protokol.

SARLIGE BESTEMMELSER

A. SERA TIL BLODTYPEBESTEMMELSE HIDRORENDE FRA MENNESKER

a) SERA TIL ABO-TYPEBESTEMMELSE HIDRORENDE
FRA MENNESKER

i)

Anti-A serum til blodtypebestemmelse (humant)

Anti-A serum fremstilles af blod fra udvalgte
type B-personer, som eventuelt kan va&re immu-
niseret med rede blodlegemer af type A eller

‘med stoffer, der er specifikke for type A. Anti-A

serum agglutinerer humane rede blodlegemer,
der indeholder A-antigen, dvs. blodlegemer fra
blod af type A og AB, herunder undertype
A1, A2, AiB og A>B, men agglutinerer ikke
humane rede blodlegemer, der ikke indeholder
A-antigen, dvs. blodlegemer fra blod af type 0 og
B.

Styrke

Titrering

Et anti-A serum skal titreres sarskilt mod
opslemninger af Aj-, A>- og A2B-blodlegemer
parallelt med enten det rekonstituerede men
ufortyndede internationale standardpraparat af
anti-A serum til blodtypebestemmelse eller et
tilsvarende referencepreparat. Serumets styrke
mad i ingen tilfelde vere mindre end 64 interna-
tionale enheder pr. ml.

Bestemmelse af aviditet
Nar anti-A serum blandes pa et objektglas med

et lige sd stort volumen af en opslemning inde- -
holdende Ai-, Az- og A2B-blodlegemer i en volu-

menfraktion pad 0,05 til 0,1, skal der i hver
opslemning iagttages begyndende agglutination
inden for et tidsrum, der ikke er mere end to
gange det tilsvarende tidsrum ved udferelse af
samme prove med det rekonstituerede men ufor-
tyndede internationale standardpreparat af
anti-A serum til blodtypebestemmelse eller med
en referencestandard met tilsvarende aviditet.

ii) Anti-B serum til blodtypebestemmelse (humant)

Anti-B serum fremstilles af blod fra udvalgte
type A-personer, som eventuelt kan vaere immu-
niseret med rede blodlegemer af type B eller
med stoffer, der er specifikke for type B. Anti-B
serum agglutinerer humane rede blodlegemer,
der indeholder B-antigen, dvs. blodlegemer fra
blod af type B og AB, men agglutinerer ikke
humane rede blodlegemer, der ikke indeholder
B-antigen, dvs. blodlegemer fra blod af type 0
og A.

Styrke

Titrering

Et anti-B serum skal titreres mod en opslemning
af type B-blodlegemer parallelt med enten det -
rekonstituerede; men ufortyndede internationale
standardpreparat af anti-B serum til blodtype-
bestemmelse eller et tilsvarende referencepre-
parat. Serumets styrke ma ikke vare mindre end
64 internationale enheder pr. ml.

Bestemmelse af aviditet

Nar anti-B serum blandes pa et objektglas med
et lige sa stort volumen af en opslemning inde-
holdende B-blodlegemer i en. volumenfraktion
pa 0,05 til 0,1, skal:der iagttages begyndende
agglutination inden for et tidsrum, der ikke er
mere end to gange det tilsvarende tidsrum ved
udferelse af samme preove med det rekonstitu--
erede men ufortyndede internationale standard-
preeparat af anti-B serum-til blodtypebestem-
melse eller med en referencestandard med tilsva--
rende aviditet.

iii) Anti-A + anti-B (type 0) serum til blodtypebestem-
melse (humant)

Anti-A + anti-B (type O) serum fremstilles af blod
fra udvalgte type 0 personer, som eventuelt kan
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vere immuniseret med rede blodlegemer af type -

A og type B eller med stoffer, der er specifikke

for type A og type B. Anti-A +anti-B (type 0)

serum agglutinerer humane rode blodlegemer,
der indeholder A- eller B-agglutinogener eller
begge, dvs. blodlegemer af type A, herunder
untertype A og A2, type B og type AB, herunder
undertype A|B og AB, men agglutinerer ikke
humane rede blodlegemer, der hverken inde-
holder A- eller B-aggiutinogener, dvs. blodle-
gemer af type 0. Det agglutinerer humane rode
blodlegemer, der indeholder Ax- (Ay- eller Ao)
antigen (som i regelen ikke agglutineres af anti-
A serum fra type B-donorer).

Styrke

Titrering-

Et anti-A +anti-B (type 0) serum skal titreres.

serskilt mod opsl@mninger af Aj- og Az-blodle-
gemer parallelt med enten det rekonstituerede,
men ufortyndede -internationale standardpra-
parat af anti-A serum til blodtypebestemmelse
eller et tilsvarende standardpraparat. Det skal
ligeledes titreres mod en opsl@mning af type B-
blodlegemer parallelt med enten det rekonstitu-
erede, men ufortyndede internationale standard-
preparat af anti-B serum til blodtypebestem-
melse eller et tilsvarende standardpraparat.

Serumets styrke ma i ingen tilfeelde vaere mindre
end 64 internationale enheder pr. ml.

Anti-A +anti-B (type 0) serum til blodtypebe-
stemmelse skal i ufortyndet stand desuden give
klart synlig agglutination af blodlegemer af type
Ax (Ay eller Ao).

Bestemmelse af aviditet

Nar anti-A + anti-B (type 0) serum blandes pa et
objektglas med et lige s& stort volumen af
opslemninger indeholdende Aj- og Az-blodle-
gemer i en volumenfraktion pa 0,05 til 0,1, skal
der iagttages begyndende agglutination inden
for et tidsrum, der ikke er mere end to gange det
tilsvarende tidsrum ved udferelse af samme
prove med det rekonstituerede men ufortyndede
internationale standardpraparat af anti-A serum
til blodtypebestemmelse eller med en reference-
standard med tilsvarende aviditet. Nar anti-
A+ anti-B (type 0) serum blandes pa et objekt-
glas med et lige sa stort volumen af en opslem-
fraktion pa 0,05 til 0,1, skal der iagttages begyn-
dende agglutination inden for et tidsrum, der
ikke er mere end to gange det tilsvarende
tidsrum ved udforelse af samme preve med det
rekonstituerede men ufortyndede internationale
standardpreparat af anti-B serum til blodtype-
bestemmelse eller et referencepraparat med til-
svarende aviditet. Nar anti-A +anti-B (type 0)
serum blandes pd et objektglas med et lige si

stort volumen af en opsiemning indeholdende
Ax- (Ay- eller Ao) blodlegemer i en volumenfrak-
tion pd 0,05 til 0,1, skal der iagttages begyn-
dende agglutination inden for hejst fem minutter
ved en temperatur pa 18 til 25 °C.

b) SERA TIL RH-TYPEBESTEMMELSE HIDRORENDE

FRA MENNESKER

Anti-Rh sera til blodtypebestemmelse kan uanset
deres specificitet tilhere én af to former, der
adskiller sig ved de betingelser, hvorunder der opnis
agglutination af dertil svarende blodlegemer. Visse
sera, der sedvanligvis betegnes som »komplette«,
agglutinerer blodlegemer, der er opslemmet i salt-
vandsoplesning. Med andre, der sa&dvanligvis
betegnes »inkomplette«, finder agglutination kun
sted, nir der er visse kolloider sdsom bovintalbumin
til stede, eller ved anvendelse af andre serlige
teknikker. Seraene ber anvendes som foreskrevet af
fremstillingslaboratoriet.

Nogle »inkomplette« sera kan ogsd agglutinere
dertil svarende rede blodlegemer, der er opslemmet
i deres eget serum eller plasma pa objektglas.

Nedenstdende krav til styrken af sera til Rh-typebe-
stemmelse md muligvis revideres, ndr der bliver
internationale standardpraparater til ridighed.

i) anti-D-(anti-Rho) serum til blodtypebestemmelse
(humant)

Anti-D serum fremstilles af blod fra én elier flere
personer, der er immuniseret med Rh-systemets
D-antigen. Det reagerer med humane rede blod-
legemer, der indeholder D-antigener, men ikke
med humane rede blodlegemer, der ikke inde-
holder D-antigener.

| Styrke

Titrering

»Komplette« anti-D sera skal have en titer pa
mindst 32 mod CcDee-blodlegemer i en oples-
ning indeholdende 9 g natriumchlorid pr. 1.

Et »inkomplet« anti-D serum skal titreres mod
CcDee-blodlegemer parallelt med enten det
rekonstituerede, men ufortyndede internationale
standardpreparat af inkomplet anti-D (anti
Rho) serum- eller et tilsvarende referenceprz-
parat. Dets styrke skal vare mindst 32 interna-
tionale enheder. Udover at reagere med alle rede

_ blodlegemer, der indeholder D-antigenet, ber
serumet sd vidt muligt reagere med blodlegemer,
der indeholder Du-antigenet.

Bestemmelse af aviditet

Med anti-D sera, der skal anvendes til slide-
teknikken efter Diamond og Abelson, ber agglu-
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tination veere synlig inden for 30 sekunder og

afsluttet inden for 120 sekunder, nir de pa et
objektglas blandes med et lige s stort volumen
af en 40 til 50 % opslemning af CcDee-blodle-
gemer ved ca. 40 °C.

ii) Anti-C (anti-Rh’) serum til blodtypebestemmelse
(humant)

Anti-D serum fremstilles af blod fra én eller flere
personer, der er immuniseret med Rh-systemets
C-agglutinogen. Det agglutinerer opsiemninger
af humane rode blodlegemer, der indeholder C-
_ antigenet, men ikke med humane rede blodle-
gemer, som ikke indeholder C-antigenet. I denne
forbindelse betragtes C-antigenet som omfat-
tende Cv-antigenet. .

De fleste diagnostiske anti-C sera indeholder

»komplet« anti-C sammen med »inkomplet«
anti-D. Disse sera er derfor kun specifikke for
C-antigenet, nar de blodlegefner, der skal under-
soges, er opslemmet i en oplosning indehol-
dende 9 g natriumchlorid pr. 1.

Styrke

Titrering

Anti-C sera - (»komplet« eller »inkomplet«) ber
have en titer pd mindst 8 mod Ccddee-blodle-
gemer.

Bestemmelse af aviditet

Med anti-C sera, der skal anvendes til slide-
teknikken efter Diamond og Abelson (og som
ikke ma indeholde nogen form for anti-D), ber
agglutination vere synlig inden for 30 sekunder
og afsluttet inden for 120 sekunder, nar de pé et
objektglas blandes med et lige s& stort volumen
af en opslemning af Ccddee-blodlegemer i en
volumenfraktion pa 0,4 til 0,5 ved ca. 40 °C.

iii) Anti-E (anti-rh”) serum til- blodtypebestemmelse

(humant)

Anti-E serum fremstilles af blod fra én eller flere
personer, der er immuniseret med Rh-systemets

E-antigen. Det reagerer med humane rede blod-

legemer, der indeholder E-antigenet.

Styrke

Titrering

Anti-E sera (»komplette« eller »inkomplette«)
ber have en titer p4 mindst 8 mod ccddEe-blod-
legemer.

Bestemmelse af aviditet

Med anti-E sera, der skal anvendes til slide-
teknikken efter Diamond og Abelson (og som
ikke ma indeholde nogen form for anti-D), ber
agglutination veere synlig inden for 30 sekunder
og afsluttet inden for 120 sekunder, nir de pi et
objektglas blandes med et tilsvarende volumen
af en opslemning af ccddEe-blodlegemer i en
volumenfraktion pa 0,4 til 0,5 ved ca. 40 °C.

Anti-D + C (anti-Rhorh’) serum til blodtypebe-
stemmelse (humant)

Anti-D +E (anti-Rhorh™) serum til blodtypebe-
stemmelse (humant)

Sera med anti-D+C specificitet og anti-D+E
specificitet kan fremstilles direkte af blod fra
immuniserede personer _eller ved at blande

anti-D serum med anti-C eller anti-E serum. I et -

givet serum skal begge antistoffer samtidig vaere
aktive under de af producenten angivne reak-
tionsbetingelser. Hvert serum skal reagere med
alle typer rode blodlegemer, som ville reagere
med et af de indgdende antistoffer, og ma ikke
reagere med rede blodlegemer, som, nar det
drejer sig om anti-D + C, hverken indeholder C-
eller D-antigenet, eller som, nar det drejer sig
om anti-D+E, hverken indeholder D- eller E-
antigenet. Titeren ma ikke veere mindre end den
for de indgidende antistoffer fastsatte, men nir
der er tale om anti-D+C (som er en hyppig
kombination i immuniserede personers serum),

er det onskeligt, at anti-C titeren ikke er under -

32, og for anti-D+E’s vedkommende er det
onskeligt, at anti-E titeren ikke er under 8. Hvis

et serum skal anvendes til slide-teknikken efter -

Diamond og Abelson, ber agglutinationstiderne
for alle reagerende typer rede blodlegemer ikke
veere mindre end de for de indgiende antistoffer
fastsatte.
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B. REAGENSER, DER IKKE HIDRORER FRA MENNESKER

a) SERA HIDRORENDE FRA DYR Styrke

i) Anti-A serum til blodtypebestemmelse (animalsk) Titrering

Anti-A serum fremstilles af blod fra dyr, som
eventuelt kan vere immuniseret med rode blod-
legemer af type A eller med stoffer, der er speci-
fikke for type A. Anti-A serum agglutinerer
humane rede blodlegemer, der indeholder
A-antigen, dvs. blodlegemer fra blod af type A
og AB, herunder undertype A, A, ABogA,B,
men agglutinerer ikke humane rode blodle-
gemer, der ikke indeholder A-antigen, dvs. blod-
legemer fra blod af type 0 og B.

Styrke
Titrefing

Et anti-A serum skal titreres serskilt mod
opslemninger af A-, A,- og A,B-blodlegemer
parallelt med enten det rekonstituerede men
ufortyndede internationale standardpreparat af
anit-A serum til blodtypebestemmelse eller et
tilsvarende  referencepreparat (!).  Serumets
styrke ma i intet tilfelde vere mindre end 64
internationale enheder pr. ml.

Bestemmelse af aviditet

Nér anti-A serum blandes pa et objektglas med
et lige s& stort volumen af en opslemning inde-
holdende A,-, A,- og A,B-blodlegemer i en volu-
menfraktion pad 0,05 til 0,1, skal der i hver
opslemning iagttages begyndende agglutination

inden for et tidsrum, der ikke er mere end to.

gange det tilsvarende tidsrum ved udferelse af
samme prove med det rekonstituerede men ufor-
tyndede internationale standardpreparat af
anti-A serum til blodtypebestimmelse eller med
en referencestandard med tilsvarende aviditet.

ii) Anti-B serum til blodtypebestemmelse (animalsk)

Anti-B serum fremstilles af blod fra dyr, som
eventuelt kan vere immuniseret-med rede blod-
legemer af typer B eller med stoffer, der er speci-

fikke for type B: Anti-B serum agglutinerer

humane rede biodiegemer, der indeholder
B-antigen, dvs. blodlegemer fra blod af type B
og AB, men agglutinerer ikke humane rede
blodlegemer, der ikke indeholder B-antigen, dvs.
blodlegemer fra blod af type 0 og A.

iii)

Et anti-B serum skal titreres mod en opslem-
ning af type B-blodlegemer parallelt med enten
det rekonstituerede men ufortyndede internatio-
nale standardpraparat af anti-B serum til blod-
typebestemmelse eller et tilsvarende reference-
preparat (!). Serumets styrke ma ikke veare
mindre end 64 internationale enheder pr. ml.

Bestemmelse af aviditet

Nar anti-B serum blandes pa et objektglas med
et lige sa stort volumen af en opslemning inde-
holdende B-blodlegemer i en volumenfraktion
pa 0,05 til 0,1, skal der iagttages begyndende
agglutination inden for et tidsrum, der ikke er
mere end to gange: det tilsvarende tidsrum ved
udferelse af samme prove med det rekonstitue-
rede men ufortyndede internationale standard-
preparat af anti-B serum til blodtypebestem-
melse eller med en referencestandard med tilsva-
rende aviditet.

Anti-humanglobulin-serum (animalsk) ()

Anti-humanglobulin-serum til anvendelse inden
for blodtypeserologi skal indeholde agglutine-
rende antistoffer mod IgG-globulin og aggluti-
nerende antistoffer mod komplementfaktorer.
Det fremstilles af blod fra dyr, der er immuni-
seret ved injektion af serumprotein fra
mennesker. Det skal agglutinere alle humane
rode -blodlegemer, som er sensibiliseret med
humant IgG og/eller humane komplementfak-
torer. Under de af producenterne foreskrevne
betingelser agglutinerer de ikke ikke-sensibilise-
rede humane rede blodlegemer, uanset hvilken
type de maitte tilhere. .

Specificitet

Specificiteten af et anti-humanglobulin-serum til
anvendelse inden for blodtypeserologi skal
kontrolleres med humane rede blodlegemer, der
er sensibiliseret med en rekke forskellige anti-
stoffer, dvs. rede blodlegemer, der er sinsibili-
seret med humane inkomplette anti-D, anti-K og
anit-Fy2 antistoffer, rede blodlegemer, der er
sensibiliseret med komplementbindende inkom-
plette anti-Le2 antistoffer under tilstedeverelse
af frisk menneskeserum, og rede blodlegemer,
der er sensibiliseret med sikaldte »incomplete

(') Det internationale standardpreparat hidrerer fra (3 Coombs, R.R.A.; Mourant, A. E. og Race, R. R. (1945),
mennesker; anvendes der et tilsvarende referencepreparat, Lancet, iii, 5.
kan dette hidrere fra mennesker eller vare af anden oprin- Coombs, R.R.A.; Bourant, A. E. og Race, R. R. (1945),

delse. , Brit. J. exp. Path., 26, 255.
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cold antibodies«, med taunerede rode blodle-
gemer, der er sensibiliseret med humant IgG,
samt endelig med ti forskellige prover af ikke-
sensibiliseret humane rede blodlegemer med og
uden A- og B-antigener.

Styrke

Titrering

Et anti-humanglobulin-serum skal i den form,
hvori det leveres, eller 1 den pa etiketten anbefa-
lede fortynding fremkalde steerk agglutination af
humane rede blodlegemer, som er sensibiliseret
med et humant inkomplet anit-D serum, hvis
titer bestemt mod D-positive blodlegemer efter
albumin replacement-metoden er pad 4 (eller
derunder). I samme fortynding skal det aggluti-
‘nere K-positive humane rede blodlegemer, der
er sensibiliseret med udvalgte svage anti-K anti-
stoffer, og Fya-positive rede blodlegemer, der er
sensibiliseret med udvalgte svage anti-Fy2 anti-
stoffer.

Det skal desuden i samme eller en anden fortyn-
ding, som anfert pa etiketten, agglutinere
humane rede blodlegemer, der er sensibiliseret
- med svage komplementbindende inkomplette
anti-Le? antistoffer under tilstedevarelse af frisk
serum.

Til klinisk brug er det onskeligt, at sensibili-
sering med alle de ovenfor navnte typer af
inkomplette antistoffer kan pavises med en
enkelt fortynding af anti-humanglobulin-
serumet. ‘

b) BLODTYPEREAGENSER HIDRORENDE FRA
PLANTER '

i) Anti-A reagens til blodtypebestemmelse

(vegetabilsk) -

Anti-A reagens fremstilles ved ekstraktion af en.

passende plantes fro eller andre plantedele, om
nodvendigt efterfulgt af rensning. Anti-A
reagens agglutinerer humane rede blodiegemer,
der indeholder A-antigen, dvs. blodlegemer fra
blod af type A og AB, herunder undertype A,
A,, A B og A B, men agglutinerer ikke humane
rode Dblodlegemer, der ikke indeholder
A-antigen, dvs. blodlegemer fra blod af typer
0 og B.

Styrke

Titrering

Et anti-A reagens skal titreres serskilt mod
opslemninger af A -, A,- og A,B-blodlegemer
parallelt med enten det rekonstituerede men
ufortyndede internationale standardpraparat af

ii)

(") Det

anti-A serum til blodtypebestemmelse eller et
tilsvarende referencepraparat (!).

Reagensets styrke ma i intet tilfelde vare
mindre end 64 internationale enheder pr. ml.

Bestemmelse af aviditet

Nar anti-A reagens blandes pa et objektglas med
et lige s4 stort volumen af en opslemning inde-
holdende A,-, A,- og A,B-blodlegemer i en volu-
menfraktion pd 0,05 til 0,1, skal der i hver
opslemning iagttages begyndende agglutation
inden for et tidsrum, der ikke er mere end to
gange det tilsvarende tidsrum ved udferelse af
samme preve med det rekonstituerede men ufor-
tyndede internationale standardpreparat af
anti-A serum til blodtypebestemmelse eller med
en referencestandard med tilsvarende aviditet.

Anti-B reagens til blodtypebestemmelse -
(vegetabilsk) -

Anti-B reagens fremstiiles ved ekstraktion af en
passende plantes egnede plantedel, om nedven-
digt efterfulgt af rensning. Anti-B reagens agglu-
tinerer humane rede blodlegemer, der inde-
holder B-antigen, dvs. blodlegemer fra blod af
type B og AB, men agglutinerer ikke humane
rode blodlegemer, der ikke indeholder B-anti-
gen, dvs. blodlegemer fra blod af type 0 og A.

Styrke

Titrering

Et anit-B reagens skal titreres med en opslem-
ning af type B-blodlegemer parallelt med enten
det rekonstituerede men ufortyndede internatio-
nale standardpreparat af anti-B serum til blod-
typebestemmelse eller et tilsvarende reference-
preparat (1).

Reagensets styrke ma ikke vaere mindre end 64
internationale enheder pr. ml.

Bestemmelse af aviditet-

Nir anti-B reagens blandes pa et-objektglas med:
et lige sa stort volumen af en opslemning inde-
holdende B-blodlegemer i en volumenfraktion
pa 0,05 til ‘0,1, skal der iagttages begyndende
agglutination inden for et tidsrum, der ikke er
mere end to gange et tilsvarende tidsrum ved
udferelse af samme prove med det rekonstitue-
rede man ufortyndede internationale standard-
preparat af anti-B serum til blodtypebestem-
melse eller med en referencestandard med tilsva-
rende aviditet.

internationale standardpreeparat  hidrerer fra

mennesker; anvendes der et tilsvarende referencepreparat,
kan dette hidrere fra mennesker eller veere af anden oprin-
delse.
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BILAG TIL PROTOKOLLEN
EKSEMPEL PA ETIKET
EUROPARADET

EUROPEAISK OVERENSKOMST OM UDVEKSLING AF REAGENSER
TIL BLODTYPEBESTEMMELSE

a) Flydende serum

1. Laboratorium, Amsterdam.
2. Anti-A serum (humant).

3. Natriumazid, 0,1 %.

4. Sml

5. 7. september 1965.

6. Nr. 1234

b) Terret serum

Laboratorium, Amsterdam.

Anti-B serum (animalsk).

‘Mersalat 0,1 %.

Rekonstitueres med 5 ml destilleret vand.
31. december 1968.

Nr. 4321.

ARG S
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EKSEMPEL PA BESKRIVELSE

EUROPARADET

EUROPZEISK OVERENSKOMST OM UDVEKSLING AF REAGENSER
TIL BLODTYPEBESTEMMELSE

1. Det centrale Blodtransfusionslaboratorium, 1 Main Street, Metropolis, Westland.
2. Anti-E (»anti-rh«) serum (humant).

3. 10 ml

4. Dato for seneste styrkekontrol: 30. maj 1961.

5. Udlebsdato: 30. maj 1962.

6. Nr. 5432.

7. De rede blodlegemer, der skal undersoges, vaskes en eller flere gange med en NaCl-oplesning med
9 g/1.-En erythrocytopslemning med en  volumenfraktion pa ca. 0,03 fremstilles ved at blande en
volumendel eller dribe pakkede rede blodlegemer med 30 volumendele eller driaber fysiologisk
saltoplesning. Med lidt evelse kan opslemningens styrke bedemmes tilfredsstiliende med det blotte
gje.

Med en Pasteur-pipette overferes en lille drabe serum til et dvargreagensglas (6 mm x 30 mm), og
der tilseettes en lige sd stor dribe af opslemningen af rede blodlegemer (med lidt evelse kan der
opnds betydelige besparelser ved at tilstte serumet og blodiegemeopslemningen ved hjelp af
pipetter, der er inddelt i 10 ul). Glassets indhold blandes og inkuberes ved 37 °C i to timer. Glassets
indhold overfores derneest varsomt til et objektglas og fordeles forsigtigt herpd. Medmindre aggluti-
nationen tydeligt ses med det blotte oje, underseges det under mikroskop, om og i hvilken grad der
har fundet agglutination.

8. Opbevares ved —20 °C eller derunder. Hvis produktet ikke bruges op samme dag, tilseettes 0,1 ml af
en oplesning indeholdende 100 g natriumazid pr. liter.

9. Humant anti-E (»anti-rh«) serum: S ml; oplesning indeholdende 300 g bovintalbumin. pr. liter:
5ml

10. Dette produkt indeholder materiale hidrerende fra mennesker.
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BILAG TIL PROTOKOLLEN

EUROPARADET

EUROPAISK OVERENSKOMST OM UDVEKSLING
AF REAGENSER TIL BLODTYPEBESTEMMELSE

ERKLARING
(artikel 4)

SKAL MEDFJLGE FORSENDELSEN

................................................................. 19.........

(sted) (dato)

Antal pakker Undertegnede erklerer herved, at den i margenen angivne forsendelse
Market for hvis fremstilling det ansvarlige laboratoriumer .......................
Batch nr. (et referencelaboratorium som n@vnt i overenskomstens artikel 6), er i over-

ensstemmelse med protokollen til overenkomsten og kan afleveres umiddelbart
til modtageren

............... (Navn O0g adresse) ........ouiiniiiiiiiii i

-----------------------------------------------------------------------------------

........................................................................

(stempel) (underskrift) ‘ (stilling)



