
86:-1 (19634 1964) _ N° l

Chambre
des Représentants

SESSION 1963-1961

20 OCTOBRB 1964

PROJET DE LOI

portant approbation de I'Äccord européen relatif
à l'échange des réactifs pour la détermination des
1jfoupes sanguins, du Protocole et des Annexes,

signés à Strasbourg le 14' mai 1962.

EXPOSE DES MOTIFS

MESDAMES, MESSIEURS,

Le Comité d'experts en matière de Santé Publique auprès
du Conseil de l'Europe avait décidé, lors de sa troisième
session (juillet 1955) d'aboutir à la conclusion d'un « Ac-
cord Européen relatif à l'échange de substances thêrapeu-
tiques d'origine humaine ». ,

La loi portant approbation de cet Accord, approuvé: par
les deux Chambres, fut publiée au Moniteur belge n" 258
du 28 octobre 1961.

L'article 1el' de cet Accord spécifie que les termes «, sub-
stances thérapeutiques d'origine humaine» désignent le
~ang humain et ses dérivés. Son Protocole ne concerne pas
les sérums-tests d'origine humaine pour la détermination des
groupes sanguins.

Le dernier alinéa de l'article 4 de l'Accord précisant que
«le Protocole et ses annexes pourront être modifiés ou
complétés par les Gouvernements des Parties au présent
Accord », il fut décidé d'en étendre le bénéfice aux sérums-
tests.

L'application des dispositions de l'Accord aux sérums-
tests présenterait le triple avantage:

-- d'apporter aux pays membres dont le développement
des services de transfusion est de date récente, l'aide de '
ceux d'entre eux qui ont pu acquérir, du fait d'une plus
longue expérience, une avance dans la préparation de c~s
produits; .

-- de faciliter les échanges de certaines catégories de
sérums rares;

-- de contribuer sur le plan scientifique aux recherches
relatives à la sérologie des groupes sanguins.
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Kamer
van Volksvertegenwoordigers

ZITTING 1963-1961

20 OKTOBER 1964

WETSONTWERP

houdende goedkeuring van de Europese Overeen •.
komst betreffende de uitwisseling van reaqentia
voor de vaststelling van bloedqroepen, van het
Protocol en van de Bijlaqen, ondertekend op

14 mei 1962 te Straatsburq,

MEMORIE VAN TOELICHTING

DAMES EN HEREN.

Het Comité van deskundlqen inzake volksgezondheid
bij de Raad van Europa had, tijdens zijn derde zittijd
(juli 1955), besloten een « Europese Overeenkornst betref-
feride de uitwisseling van therapeutische bestanddelen van
menselijke oorsprong» te sluiten.

De wet, houdende goedkeuring van die Overeenkomst
die door beide Kamers werd goedgekeurd, verscheen in het
Belgisch Staetsbled n" 258 van 28 oktober 1961.

Artikel één van 'die Overeenkomst bepaalt dat onder
« therapeutische bestanddelen van menselijke oorsprong»
menselijk bloed en daaruit bereide produkten dient ver-
staan. Haar Protocol slaat niet op de testsera van mense-
lijke oorsprong voor de bepaling van de bloedgroepen.

Daar het laatste lid van artikel 4 van de Overeenkomst
bepaalt dat « het Protocol en zijn bijlagen door de Reqerin-
gen van Partijen bij deze Overeenkomst kunnen worden
gewijzigd of aangevuld », werd besloten van deze moge-
lijkheid gebruik te rnaken om de Overeenkomst toepasselijk
te maken op de testsera,

De toepassing van de bepalingen van de Overeenkomst
op de testsera zou een drievoudlq voordeel bieden:

_ aan de Lid-Staten, die maar over pas ontwikkelde
transfusiedlensten heschikken, de hulp verschaffen van de
staten die door een langdurige ervaring een grote voor-
sprong hebben op het gebied van de bereiding van die
produkten:

- de uitwisseling van bepaalde categorieën zeldzame
sera verqernakkelijken:

_ op het wetenschappelijk plan medewerken aan de
ópsporingen betreffende de seralogie van de bloedgroepen.

G. - 519



863 (1963~ 1964) N. I

Le Comité d'experts en matière de santé publique arriva
finalement ft l'établissement d'un « Accord Européen relatif
à l' échange des réactifs pour la détermination des groupes
sanguins ».

Cet Accord fut signé par la Belgique sous réserve de
ratification, à Strasbourg, le 14 mai 1962.

L'élaboration de l'Accord a également été dominée par
son caractère particulier excluant tout esprit de profit ma-
tériel, principe clairement établi dans les articles 2, 3 et 5
de l'Accord.

* * *

L'article 1el définit ce qu'il faut entendre par «réactifs
pour la détermination des groupes sanguins ».

L'article 2 détermine les conditions dans lesquelles les
Parties Contractantes se sont engagées à fournir les sub-
stances visées :

- disposer de réserves suffisantes pour leurs propres
besoins:

~- répondre à till besoin urgent de la part du pays de-
mandeur:

- consentir la fourniture au prix courant.

L'article 3 énumère les conditions que s'engage à respec-
ter le pays demandeur:

ne réaliser aucun bénéfice sur les substances cédées;
les utiliser uniquement à des fins médicales;
ne les remettre qu'à des organismes désignés par le

Gouvernement, étant entendu que les organismes ne pour-
l'ont avoir aucun caractère lucratif.

L'article 5 exclut dans le chef de l'Etat importateur la
perception de droits quelconques. Au cours des débats qui
ont abouti à l'élaboration de cet Accord, il a été expresse-
ment entendu qu'il fallait entendre par là non seulement
tous droits d'importation, mais également toute imposition
quelconque entre le moment où la substance est importée
et celui où elle a été administrée au patient.

Les autres articles ont trait, soit à l'exécution des dispo-
sitions qui précèdent, soit à la mise en vigueur de l'Accord,
soit encore à l'adhésion d'autres Membres. '

Le Vice-Premier Ministre et Ministre
des Affaires étrangères,
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Het Comité van deskundigen inzake volksgezondheid
kwarn tenslotte tot een «Europese Ovcre enkornst betref-
fende de uitwisseling van reaqentla voor de vaststellinq
van de bloedgroepen »,

Die Overcenkomst werd door België, onder voorbehoud
van bekrachtiging, op 14 mei 1962, te Straatsburq onder-
tekend.

De uitwerkinq van de Overeenkomst werd eveneens
beheerst door haar bijzonder karakter dat elk materieel
winstbejag uitsluit, welk beginsel duidelijk in de artikclen
2, 3 en 5 van de Overeenkornst is vastgelegd.

* * *

Artikel I bepaalt wat onder «bloedgroepen reagentia»
moet verstaan worden.

Artikel 2 bepaalt de voorwaarden waaronder de Ver-
draqsluitende Partijen de verbintenissen hebben aangegaan
de bedoelde bestanddelen te leveren: .

over een voldoende voorraad voor hun eigen behoef-
ten beschlkken:

- beantwoorden aan een dringende behoefte vanwege
het aanvragende land:

- de levering uitvoeren tegen de gewone prijs.

Artikel 3 verrneldt de voorwaarden waartoe het aanvra-
gend land zich verbindt :

geen winst maken op de afqestane bestanddelen;
--...-ze aileen voor geneeskundige doeleinden gebruiken; .

ze aileen aan door de Regering aangewezen lichamen
te leveren, met dien verstande dat die lïchamen geen enkel
winstooqrnerk mogen hebben,

Artikel 5 bepaalt dat de invoerende Staat op de bedcelde
hestanddelen geen recht mag heffen. Tijdens de besprekin-
gen, die tot de uitwerkinq van die Overeenkomst geleid
hebben, werd uitdrukkelijk overeenqekomen dat hieronder
rnoest verstaan worden, niet alleen alle invoerrechten, maar
ook elke belasting tussen het ogenblik dat het bestanddeel
ingevoerd wordt en dat waarop het aan de patiênt toeqe-
diend wordt.

De andcre artikelen hebben betrekking op, hetzij de
uitvoering van de voorafgaànde bepalingen, hetzij het van
kracht worden van de Overeenkomst, hetzij nog de toe-
treding van andere Leden.

De Vice~Eerste-Minister en Minister
uan Buitenlandse Zeken,

P. H. SPAAK.

Le Ministre de la Santé publique et de la Famille, I De Minister van Volksgezondheid en (.Jan het Gezin,

J. CUSTERS.

Le Ministre, Adjoint eux Affaires étrangères, De Minister, Adjunct ooor Buitenlendse Zeken,

H. FAYAT.



AVIS DU CONSEIL D'ET AT.

Le CONSEIL D'ETAT, section de législation, pn-miè re chambre.
saisi par le Vlce-Premier Ministre et Ministre des Affaires étrangères,
Je 9 septembre 1964, d'une dr-mande d'avis SUI' un projet de lei « portant
approbation de l'Accord européen relatif il I'écbanqe des réactifs pour
la détermination des groupes sanguins, du protocole et des annexes,
signés à Strusbour q le 14 mai 1962 », a donné le 30 septembre 1964
l'avis suivant:

Le projet n'appelle pas d'observanon.

Ln chambre était composée de :

Messieurs: G. Holoye, conseiller d'Etat, président:

J. Masqnelln ct Ch. Srnolders, conseillers d'Etat:

P. Ansiaux et P. De Visscher, assesseurs de la section de
législation;

G. De Leuze, greffier adjoint, greffier.

La concordance entre la version française et la version néerlandaise il

été été verlfiéc sous le contrôle de M. Ch. Srnolde: s.

Le l'apport a été présenté par M. J. Fortpled, substitut.

Le Greiiier,
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ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE.

De RAAD VAN STATE, afdeling wc tqcvinq, cerste karncr, de
9" scptcmber 1964 door de Vtce-Eerste-Muustcr en Minister van
Bultcnlandse Zaken verzocht hem van advies te dicnen over een ont-
werp van wet « houdcndc goedkeuring van de Europese Overecnkomst
betrcffendo de uitwisse ltnq Ven reaqcntia voor de vaststelhnq van
bloedqroepen, van' het protocol en van cie bljlaqcn, onder tckcnd op
14 mei 1962 te Straarsburq J,. heeft de 30" septernbcr 1964 hct volqend
advies qerjeven :

Bl] het ontwerp z ljn geen opmcrkinqen te rnaken,

De kamcr was sameuqesteld ult :

De Heren : G, Holoyc, staatsraad, voorzittcr:

J. Masquelin en Ch, Smolders, staatsraden:

P. Ansiaux en P. De Visscher, bijzttters van de afdelinq
wetgeving;

G. De Leuze, adjunct-qrlffier, griffleI'.

De overeenstemmlnq tussen de Franse en de Nederlandse tekst werd
naqez ien onder toezrcht van de ,H. Ch. Smolders,

Het verslag werd ultqebracht door de H. J. Fortpied, substituut.

Le Président, De Griffier.

(get.) G. HOLOYE.(s.) G, DE LEUZE.

De Voorzlter,

(s.) G. HOLOYE. (get.) G. DE LEUZE.

PROJET DE LOI

BAUDOUIN,

R.oi des Belges.

A tous, présents et à venir. SALUT,

Sur la proposition de notre Vfce-Premier Ministre et
Ministre des Affaires étrangères, de Notre Ministre de la
Santé publique et de la Famille et de Notre Ministre,
Adjoint aux Affaires étrangères,

Nous AVONS ARRÊTÉ ET ARRÊTONS

Notre Vtce-Premier Ministre et Ministre des Affaires
étrangères, Notre Ministre de la Santé publique et de la
Fami1le et Notre Ministre, Adjoint aux Affaires étrangères
sont chargés de présenter, en Notre nom. aux Chambres
législatives, le projet de loi dont la teneur suit:

Article unique.

L'Accord européen relatif à l'échange des réactifs pour la
détermination des groupes sanguins, le Protocole et

WETSONTWERP

BOUDEWIJN,

Koning der Belgen,

Aan allen die nu zjin en hierna ioezen zullen, ONZE GROET.

Op de voordracht van Onze Vice-Eerste-Mlntster en
Minister van Buitenlandse Zaken, van Onze Minister van
Volksqezondheid en van het Gezin en van Onze Minister.
Adjunct voor Buitenlandse Zaken,

HEBBEN WIJ BESLOTEN EN BESLUITEN WIJ:

Onze Vtce-Eerste-Mlnister en Minister van Buitenlandse
Zaken, Onze Mmister van Volksgezondheid en van het
Gezin en Onze Minister, Adjunct voor Buitenlandse Zaken
zijn gelast, in Onze naam, bij de Wetgevende kamers het
wetsontwerp in te dienen waarvan de tekst volgt:

Eè'nig artikel.

De europese Overeenkornst betreffende de uitwisselin.q
van reagentia voor de vaststellinq van de bloedgroepen, het
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les Annexes. signés à Strasbourg. le 14 mai 1962, sortiront
leur plein et entier effet.

Protocol en Bijlaqen, ondertekend op 14 mei 1962 te Straats-
bürq, zullen volkomen uitwerking hebben.

Donné à Bruxelles. le 13 octobre 1961. Gegeven te Brussel, 13 oktober 1964.

BAUDOUIN.

PAR LE ROI: VAN KONINGSWEGE:

Le Vice~Premier Ministre et Ministre
des Affaires étrangères,

De Vice~Eerste~Minister en Minister
van Buitenlendse Zeken,

P. H. SPAAK.

Le Ministre de la Santé publique et de ln. Famille, De Minister !Jan Volksgezondheid en pan het Gezin;

J. CUSTERS.

Le Ministre, Adjoint {lUX Affaires étrenqéres, Dd Ministe«, Adjunct voor Buitenlendse Zeken.

H. FAYAT.



ACCORD EUROPEEN

relatif à l'échange des réactifs
pour la détermination des groupes sanguins,

Les Gouvernements signataires des Etats membres du Conseil de
l'Europe,

Considérant que les réactifs pour la détermination des groupes san-
guins ne sont disponibles qu'en quantité limitée:

Estimant qu'Il est hautement souhaitable que, dans un esprit de
solidarité européenne, les pays membres se prêtent une assistance
mutuelle en vue de la fourniture de ces réactifs pour la détermination
des groupes sanguins, si la nécessité s'en fait sentir;

Considérant que cette assistance mutuelle n'est possible que si les
propriétés et l'emploi de ces réactifs pour la détermination des groupes
sanguins sont soumis ~1 des règles établies en commun pm' les pays
membres et si l'importation de ces réactifs bénéficie des facilités ct
exemptions nécessaires,

Sont convenus de ce qui suit :

Article 1"'.

Aux fins d'application du présent Accord, les termes « réactifs pour
la détermination des groupes sanguins » désignent tous réactifs pour
la détermination des groupes sanguins et la détection des incompatibi-
lités sanguines d'origine humaine. animale, végétale ou autre.

Toute Partie Contractante pourra, au moment de la signature du.
présent Accord ou du dépôt de son Instrument de rutlfication ou
d'approbatlon ou d'adhésion, par déclaration adressée au Secrétaire
Générale du Conseil de l'Europe, limiter l'application du présent
Accord aux réactifs pour la détermination des groupes sanguins d'cri-
gine humaine. Cette déclaration pourra être retirée, à tout moment.
par notification adressée au Secrétaire Général du Conseil de l'Europe.

Article 2.

Les Parties Contractantes s'en~agent, pour autant qu'elles 'disposent
de réserves suffisantes pour leurs propres besoins, à mettre les réactifs
pour la détermination des groupes sanguins à la disposition des autres
Parties qui en ont un besoin urqent, sans autre rémunération ,que celle
nécessaire au remboursement des frais de collecte, de préparation et
de transport de ces substances ainsi gue, s'il y a lieu. des frais d'achat
de celles-ci.

Article 3.

Les réactifs pour la détermination des groupes sanguins sont mis, à
la disposition des autres Parties Contractantes sous les conditions
qu'ils ne donneront lieu à aucun bénéfice, qu'ils seront utilisés unique-
ment à des fins médicales et qu'Ils ne seront remis qu'à des organismes
désignés par les gouverneinents intéressés,

Article 4.

Les Parties Contractantes garantissent le respect des dispositions
telles qu'elles sont définies dans le Protocole au présent Accord,

Elles Se conformeront en outre aux règles auxquelles elles ont
adhéré en matière de standardisation internationale dans ce domaine.

Tout envoi de réactifs pour la détermination des groupes sanguins
sera accompagné d'un certificat attestant qu'il a été préparé en confer-
mité avec les spécifications du Protocole. Le certificat sera établi selon
le modèle figurant à l'annexe au Protocole.

Le Protocole et son annexe ont le caractère d'un arrangement admi ..
nistratif et pourront être modifiés ou complétés pal' les gouvernements
des Parfics au présent Accord.

Atëic!« 5.

'Les Parties Contractantes prendront toutes mesures nécessaires en
vue d'exempter de tous droits d'importation les réactifs pour la détcr-
mination des groupes sanguins mis à leur disposition par les autres
Parties.
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EUROPESE OVEREENKOMST

betreffende de uitwisselinq van reagentia
voor de vaststelling van de bloedqroepen,

De ondertekenende Regeringen van de,Adstaten van de Raad van
Europa,

Overwcqende dat de reaqentla voor de vaststcllmq van de bloed-
gl'Oepen slechts in beperkte hoeveelheld beschlkbaar zijn;

Het In hoge mate wenselijk achtend dat de Lidstaten in ecn geest
van Europcse solidarttelt elkaar zo nodig hljstaud verlenen bij het
verschaffen van deze reaqentla voor de vaststellinq van de bloed-
groepen;

Overweqcnde voorts dat deze onderItnqe bllstand slechts moqelijk
is indien de eiqenschappcn en het qebrulk van deze reagentia voor de
vaststelllnq van de bloedqroepen onderworpen zljn aan regelen die
door de Lidstaten qemeenschappelltk zijn opgesteld en indien voor de
Invcer van deze reaqentia de nodige Iacilitelten en vrljstelllnqen wor-
den verleend,

Zijn overeenqekomen als volgt:

Artikel 1.

Voor het doel van deze Overeenkomst. heeft de uitdrukking « bloed-
groçpen reaqentia » betrekkinq op reaqentia van menselijke, dlerlijke
plantaardlqe of andere oorsprong, gebruikt voor bloedgroepering en
voor de ontdekking van bloedgroepen, welke niet samen kunnen qaan.

Elke Verdraqsluitcnde Parü] kan, door een verklarinq gericht tot
de Secretarts-Generaal van de Raad van Europa, wanneer zi] deze
Overecnkomst ondertekent of haar document van ratificatie depoueert
of haar document van qocdkeurinq of toetreding, de toepassing van
deze Overeenkomst beperken tot bloedgroepen reaqentia van menselljke
oorspronq, Deze verklaring kan te elker tijd worden ingetrokken door
ecn kennisgeving gericht tot de Secretarls-Generaal van de Raad van
Europa.

Artikel 2.

De Verdraqsluitende Partijen nernen op zich, rnits z i] voldoende
voorraden hebben tel' dekking van Haar eigen bchoeftcn, bloedqroepen
reaqentia beschikbaar te stellen voor andere Partijen, die ze dringend
nodig hebben en slechts de kesten van bijeenzarnellnq, hewèrking,
transport en de eventuele verwervinqskosten van zulke stoffen in reke-
ning te brenqen, '

Artikei B.

Bloedgroepen reaqentia zullen de andere Verdraqsluitende Purtijen
tel' beschikking worden qesteld onder de voorwaarde, dat el' qeen winst
op wordt gemaakt, dat zi] uitsluitend voor medlsche doeleinden qebruikt
zùllenworderr en slechts zullen worden qeleverd aan de lichamen daar-
toe aangewezen door de betreffende Regeringen.

Artike14,

De Verdraqslultende Partijen zullen verklaren dat de bepalingen
ncerqeleqd in hct Protocol van deze Overcenkomst in acht zijn geno-
men., '

Zij zullen ook voldoen aan alle reqels, waarmede zi] schrlftclijk
akkoord zijn gegaan, met betrekking tot Internationale standaardisatie
op dit gebied.

Alle verzcndlnqen van bloedqroepen rcageritia zullen verçezeld zl]n
van een verklarinq verrneldende dat zij zijn toehereid in ov ercenstem-
ming met de nauwkeurige opgaven in het Protocol. Deze verklarlnq
za! gebaseerd zijn op het model te vinden in het Aanhanqsel aan het
Protocol. .

Het Protocol en het Aanhangsel vormen ecn administratieve overcen-
komst en kunnen gewijzigd of aanqevuld worden door de Regeringen
van de Partijcn in deze Overeenkornst.

Artilee! 5.

De Verdraqsluitendc Partilen zullcn alle maatrcqclen treffen wclke
noodzake lhk zijn om de bloedqroepen rcaqe ntia, te Harer beschlkklnq
gesteld door de andere Partijen, vrij te stellen van alle invoerrechtcn.
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Elles prendront également toutes mesures nécessaires pour assurer.
pur la voie la plus directe. la li vruison rapide de ces substances aux
destinataires visés à rarticle 3 du présent Accord.

Article 6.

Les Parties Contractantes se communiqueront, par l'entrcrntse du
Secrétaire Général du Conseil de l'Europe, une listc des organismes
habilités à établir le certificat prévu il l'article 4 du présent Accord,

Elles communiqueront également une liste des organismes habilités
pour la distribution des réactifs pour la détermination des qroupcs
sanguins importés. Ces orqanismes seront, dans toute la mesure du
possible. ceux qui sont visés par, l'article 6 de l'Accord européen
relatif à I'échanqe de substances thérapeutiques d'origine humaine,

Adicle 7,

Le présent Accord est ouvert à la signature des Membres du Conseil
de l'Europe qui peuvent y devenir Par-ties par :

(a) la signature sans réserve de ratification ou d'approbatlon, ou

(b) la signature sous réserve de rattftcatton ou d' approbation suivie
de ratification ou d'approbation.

Les instruments de ratification ou d'approbation seront déposés près
le Secrétaire Général du Conseil de l'Europe,

Article 8.

Le présent Accord entrera en vigueur un mois après la date à
laquelle trois Membres du Conseil. conformément aux dispositions- de
l'article 7, auront signé l'Accord sans réserve de ratification ou
d'approbation ou l'auront ratifié ou approuvé.

Pour tout Membre qui le signera ultérieurement sans réserve de
ratification ou d'approbation ou le ratifiera ou l'approuvera. l'Accord
entrera en vigueur un mois après la date de la signature ou du dépôt
de l'instrument de ratification ou d'approbation.

Ar/icle 9.

Après l'entrée en vigueur du présent Accord. le Comité des Ministres
du Conseil de l'Europe pourra Inviter tout Etat non membre du
Conseil à adhérer au présent Accord, L'adhésion prendra effet un
mois après la date du dépôt de l'instrument d'adhésion auprès du
Secrétaire Général du Conseil de l'Europe.

Article 10.

Le Secrétaire Général du Conseil de l'Europe notifiera aux Membres
du Conseil et aux Etats adhéren ts :

(a) la date de l'entrée en vigueur du présent Accord et les noms
des Membres l'ayant signé sans réserve de ratification ou d'approbation
ou l'ayant ratifié ou approuvé;

(b) le dépôt de tout instrument d'adhésion effectué en application
des dispositions de l'article 9;

(c) toute déclaration et notification reçues en application des dispo-
sitions du deuxième alinéa de l'article lor;

{d} toute notification reçue en application des dispositions de l'arti-
cle Il et la date à laquelle celle-ci prendra effet;

(e) tout amendement apporté au Protocole et à son Annexe aux
termes du quatrième alinéa de l'article 4.

Article Il,

Le présent Accord demeurera en vigueur sans Iirnitation de durée.
Toute Partie Contractante pourra mettre fin. en ce qui la concerne.

il l'application du présent Accord en donnant un préavis d'un an il
cet effet nu Secrétaire Général du Conseil de l'Europe.

En foi de quoi, les soussignés, dûment autorisés à cet effet par leurs
Gouvernements respectifs, ont signé le présent Accord.

Fait à Strasbourg. le 14 mai 1962, en français et en anqlais, les deux
textes faisant également foi. en un seul exemplaire qui sera déposé
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Zij zullcn ook alle maatrcqclen trcffcn, welke noodz akelijk z ijn VOOr
de spocdiq aflevering van deze stoffcn, lanqs de kortsle route, aan
de qeadrcssêcrdcn bcdocld in artikcl 3 van deze Ovcrccnkoms t.

Artike:l 6.

De Vcrdraqslultendo Partijcn zullcn elkaar, door bcmtddelinq van de
Secre tarts-Ccncraal van de Raad van Europa, ccn lijst van de Ilchu-
men tocz cnden, die qemachtiqd zijn verklarinqen af te geven als
bedoeld in artlkel 4 van deze Ovcrccnkornst.

Zij zullcn ook een lijst van Iicharnen toezcnden, die volmucht hebben
de ingevoerde bloedgroepen rcaqcntia te distribucren. W'aar dit ook
manr mogelijk ts behorcn deze licharncn dezelldc te zijn als die bcdoeld
in artlkel 6 van de Europese Overecnkornst ovcr de Llitwlsselinq van
Tbernpeuttsche Stoffen van Menselijke Oorspronq,

Artikel 7,

Deze Overeenkomst zal openstaan vaal' de ondertekening van de
Leden van de Raad van Europa. die cr Partüen in kunnen worden
hetzij door :

(a) ondertekening zonder voorbehoud met betrekking tot rati licatie
of goedkeuring, of

(b) ondertekenlnq met voorbehoud met betrekkilnq tot ratificatie of
goedkeuring, gevolgd door ratlftcatle of goedkeuring,

Documenten van ratificatie of goedkeuring zullen qedeponeerd worden
bij de Secretarls-Generaal van de' Raad van Europa,

Artikel 8.

Deze Overeenkomst zal van kracht worden een maand na de daturn,
waarop drie Leden van de Raad de Overeenkornst zullen hebben onder-
tekend, overeenkomstiq artikel 7. zonder voorbehoud met betrekklnq
tot ratificatie of qoedkeurlnq of haar zullen hebben geratificeerd of
qoedqekeurd.

Vcor het geval enig Lid van de Raad de Overeenkomst op Iateren
datum zalondertekenen zondcr voorbehoud met betrekking tot ratifi-
catie of qoedkeurinq of haar zal ratihceren of goedkeuren, zal de
Overeenkomst van kracht worden een maand na de daturn V8n zulk
een ondertekeninq of de daturn van het deponeren van het document
van ratificatie of goedkeuring.

,Artikel 9,

Na het van kracht worden V8n deze Overeenkomst, kan het Comité
van de Mlnisters van de Raad van Europa elke Staat, die geen lid Is,
uitnodigen toe te treden tot deze Overeenkomst. Zulk een toetredinq
zal een maand na de datum van het deponeren van het document van
toetreding bij de Secretarts-Generaal van de Raad van Europa in
werklnq treden.

Artikel 10.

De Secretarts-Generaal van de Raad van Europa zal leden van de
Ráad en toetredende Staten in kennis stellen van :

(a) van de datum van inwerkingtreding van deze Overeenkomst en
van de narnen Van alle leden, die haar hebben ondertekend zonder
voorbehoud met betrekkinq tot ratificatie of goedkeuring of die haar
hebben geratificeerd of qoedqekeurd:

(b) van het deponeren van elk document van toetredlnq overecn-
komstig artikel 9;

(c) van elke verklaring of kennisqevinq ontvanqen in overeenstern-
ming met de bepalinqcn van artikel 1,.paragraaf 2;

(d) van elke opzeqqinq volqens artike] Il en van de datum, waarop
deze in werking treedt:

(e) van elke wijziging van het Protocol of zljn Aanhangsel volgens
artlkel 4. paragraaf 4,

Ärtikel Il.

Deze Overeenkomst zul voor onbepaalde tijd van kracht blijven.
Elke Verdragsluitende Partij kan haar eigen deelname in de Overeen-

komst beëindiqen door deze op te zeggen bij de Secretans-Generaal
van de Raad van Europa met inachtneminq van ecn terrnljn van een
jaar.

Ten blijke waarvan, de ondertekenden, die te dien cinde behoorlijk
door hun respectlevc Regeringen ztjn gemachtigd, deze. Overeenkomst
ondertekend hebbcn.

Gedaan te Strantsburg op de 14"0 mel 1962, in het Frans en het
Engels. welke helde teksten gelijkelijk rechtsgeldig zljn, in ëën enkel



dam les archives du Conseil de J'Europe. Le Secrétaire Général en
communiquer" copte certifiée conforme à chacun des Gouvernements
signataires ct adhérents,

Pour fe GOllPernement de la Répllbliqlw d'Autriche

Pour fe Gouoememcnt du Royaume de Belgique

(Sous réserve de ratification ou dapprobatlon.)

P.-H. SPAAK.

Pour fe Gouvernement de la Républiqlle de Chypre

Pour le Gouvernement du Royaume de Danemark

Pour le Gouvernement de fa République française :

Au moment de la signature, le Gouvernement de la République fran-
çaise déclare, conformément à l'article l?", limiter l'application de
l'Accord aux réactifs pour la détermlnatton des groupes sanqulus d'ori-
gine humaine.

(SaLIs réserve de ratification ou d'approbatlon.)

G. GORSE.

Pour le Gouvernement de la République Fédérale d'Allemagne

'{Sous réserve de ratification ou d'approbaüon.)

Pour le Gouvernement du Royaume de Grèce :

(Sans réserve de ratification ou dapprobation.]

N. CAMBALOURIS.

POU!' le Gouvernement de la République islandaise

Pour le Gouvernement d'Irlande

POlir le Gouvernement de la République italienne

(Sous réserve de ratification ou dapprobaüon.}

Ättilio PICCIONI.

Pour le Gouvernement du Grand-Duché de Luxembourg

(Sous réserve de ratification ou d'approbation.]

Pierre WURTH.

Pour le Gouvemement du Royaume des Peus-Bes

Pour fe Gouvernement du Royaume de Norvège

Einar LÖCHEN.

Pour le Gouvernement: du Royaume de Suède :

Gunnar LANGE.

POtU le Gouuernemenë de la Iëëpnblique turque :

(Sons réserve de ratification ou d'npprobation.]

Zeki KUNERALP,

Pour le Gouvernement du Royaume-Uni de Grande-Bretagne
et d'Irlande du Nord :
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cxemplaar dat z al worden nedcrqclcqd in hr-t archiof van de P"<ld
van Europa. De Sccrctnrts-Cencraal znl gewaarmerktr nfschrtftr-n hier-
van zenden aan ieder van de Reqerinqen, die de Overeenkomst onder-
tekend hcbben en crtoc toctrcden.

Voor de Regering van de Iëeoubliek Oostenriik:

Voor de Regering (Jan het Koninkriik BelgliE :

(Onder voorbchoüd van ratiflcntic of goedkeuring.)

P.-rL SPAAK.

Voor de Regering V.1n de 'Republiek Ctjprus :

Voor de Regering l~lIn het Koninkriik Denemurken

Voor de Regering vat! de Republiek Franktijk :

Op het cqenblik van de ondertekcninq, vcrklaart de Republiek Frank-
rijk, overeenkomstiq artikel 1, de toepassinq van de Overeenkornst tot
bloedgroepen reagentia van menselijke oorspronq té beperken.

(Onder voorbehoud van rattflcatte of .goedkeuring,)

G. GORSE.

Voor de Regering {Jan de Bondsrepubliek Duitslend :

(Onder voorbehoud van ratlficatie of goedkeuring.)

VOOr de Regeting oan lie: Koninkrijk Griekenland:

(Onder voorbehoud van ra tificatie 'of goedkeuring,)

N. CAMBÀLOURIS.

Voor de Regering ven de R.epubliek llslend :

Voor 'de Re(Jering vall Ierland:

Voor de Regering van de R.epubliek ltalië

(Onder voorbehoud van ratiflcatie of goedkeuring.)

Atillio PICCIONI.

Voor de Regering van het Groothertoqdom Luxemburg

(Onder voorbehoud van ratiflcatie of goedkeuring.)

Pierre WURTH.

Voor de Regering' van het Koninkrijk: der Nederlenden

Voor de Regering van het Koninktijk Noorwegen

Einar LöCHEN.

Voor de Regering van liet Koninkriik Zweden

Gunnar LANGE.

Voor de Regering van de Republlek Turkije:

(Onder voorbehoud van ratiflcatte of goedkeuring.)

Zeki KUNERALP.

Voor de Regering van het Veret!igde Koninkriik vaTI Groot-Briitenntë
en Noocd-Lerlnnd s
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PROTOCOLE A L'ACCORD.

DISPOSITIONS GENERALES.
1. Spécificité.

Un réactif pour la détermination des groupes sanguins doit aqqlu-
tIner tous les échantlllons de saug examinés qui contiennent l'agglutino-
gène homologue de l'anticorps ou des autres substances agglutinantes
mentionnées sur l'étiquette.

Lorsqu'un réactif est utilisé selon la technique recommandée par le
producteur. aucun des facteurs ou des phénomènes suivants ne doit se
manifester :

(a) propriétés hémolytiques; ,
(b) anticorps ou substances agglutinantes autres que ceux mentionnés

sur rétiquette;
{c ) produits bactériens susceptibles d'occasionner des fausses positives

ou négatives;
(d) pseudo-agglutination par formation de rouleaux;
(e) pénomène de prozone,

2. Puissance.

Le titre est mesuré en faisant des dilutions par dédoublements ,succes-
slfs du réactif à étudier dans un milieu approprié. A chaque dilution
est ajouté un volume égal d'une suspension de globules rouges, -Le titre
est la réciproque du chiffre représentant la plus forte dilution dans
laquelle on peut observer une agglutination microscopiquement visible,
la dilution étant calculée en incluant dans le volume total le volume
de la suspension globulaire.

Dans le cas de I'antt-A, de l'anti-B et des autres réactifs destines
à être utilisés sur lames. l'avidité est exprimée au moyen du temps
nécessaire à l'agglutination sur lame.

3. Etalons internationaux et Unités internationales.

Des étalons internationaux ont· été établis par l'Organisation Mon.
diale de la Santé pour les réactifs pour groupage sanguin antt-A ct
antt-B ct sont à l'étude pour les réactifs pour qroupaqe sanguin d'autres
spécificités. Une préparation étalon internationale contient, par définition,
un .certain nombre d'Unités Internationales par mg Ott ml, ct cette
définition est indépendante des titres observés sur des globules l'ouges
particuliers (1).

(1) La puissance des réactifs pour groupage sanquin de la plupart
des spécificités est exprimée par le titre d'agglutination observé, dans
une série de dilutions, sur une suspension de globules rouges. Le titre
indique la dilution du réactif utilisé dans le dernier mélange ayant donné
Heu à agglutination (visible au microscope).

La puissance des réactifs poùr groupage sanguin, pour lesquels il
existe des étalons internationaux (antl-A et -anti-B, à l'heure actuelle),
peut être exprimée en Unités internationales (voir Bull, Wid. Hlth.
Orq. (O. M. S.). 1954.10,937. 941: Bull. WId, Hlth. Org. (O. M. S.).
1950,3.301). sur la base d'un titrage du réactif inconnu comparé à la
préparation étalon Internationale ou à un Salis-étalon national.

Les étalons Internationaux de sérums pour groupage sanguin sont
distribués en ampoules contenant du sérum humain desséché. Ramené
au volume de 1 ml, le sérum contient par définition 256 U. 1. par ml.
Elles sont fournies gratuitement par le Laboratoire International des
étalons biologiques de 1'0. M. S., Statens Serums-institut, Copenhague.

Le. tableau suivant montre un exemple de tirage comparatif de sérum
étalon international ann-A (S) et d'un réactif anti-A « inconnu» (U)
avec des globules l'Ouges Al et des globules rouges A,B.

Sérum S I Réactif U I Sérum S Réactif li

Globules A, I : 512 1 : 128 256 I 64

Globules A,B 1 : 32 1 : 16 256 128

I
--- ._----- -----

Titres I Titres Unités (selon Unités (selonI(observés)

I

(observés) définition) comparaison)
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PROTOCOL
BETREFFENDE DE OVEREENKOMST.

ALGEMENE BEPALINGEN.
1. SpeciHeiteit.

Een voor de bepaling van de bloedqroepen bestcmd reagens moet
al de onderzochte bloedmonsters agglutineren die het homoloog aggll1 J

tinogeen van het antilichaam of van de andcre op het etiket vermelde
agglutinerende stoffen bevatten.

Wanneer een reaqens volqens de door de voortbrenger aanbevolen
technlek wordt aanqcwend, mag zlch geen enkele van de onderstaande
factoren of verschljnselen voordoen:

(a) hemolytlsche eigenschappen:
(b) andere antllichamen of am:llutinercnde stoffen dan die welke op

het etiket vermeld staan:
( c) bactcriënproduktcn die valse positieve of negatieve reacties

kunnen veroorzaken:
(d) pseudo-aqqlutinatie door ge1drolvorlllin():
(c) prozoon-verschtjnsel,

2. Macht.

De titer wordt qemeten door toepassing van verdunninqen door
middel van achtereenvolqende ontdubbelingen van het reaqens, dat in
een passend milieu moet bestudeerd worden. Bi] elke verdunning
wordt een gelijk volume van een rode bloedllchaarnpjes-suspensle
toegevoegd. De titer is omqekeerd gelijk aan het getal van de sterkste
verdunninq, waartn, een zichtbare mlcroscoptsche aggluNnatie merkbaar
is, met dien verstande 'dat de verdunning berekend wordt door opne-
ming van het volume van de globulaire suspensie In het totale volume.

Inhet geval van het anti-A, het anti-B en van de andere reaqentia,
bestemd voor het gebruik op plaatjes, wordt de aviditeit uitqedrukt
door mtddel van de tijd die voor de agglutinatie op het plaat]e nodig Is,

3. Internationale standaardeu en internationale eenheden.

De Wereldgezondheidsorganisatie heeft internationale standaarden
voor de reagentia voor bloedqroeperinq anti-A en anti-B vastgesteld
en die betreffende de reagentia voor bloedqroeperlnq van andere
speciflcitelten in studie genomen. BIJ definitie bevat ecn Internationale
standaardbereidinq een bepaald aantal internationale eenheden per
mg of ml, en die definltle houdt geen verband met de titers die op de
bljzondere rode bloedlichaampjes waargenomen worden (1).

(I) De macht van de reaqentia voor bloedgroepering van de rneeste
specificiteiten wordt uitqcdrukt door de in een reeks verdunningen
waargenomen aqqlutinatietiter op een suspensie van rode bloedli-
chaarnpjes. De tirer wijst de verdunning aan van hct reaqens gebruikt
in het laatste menqsel dat tot de (met de rnicroscoop zichtbare]
aqqlutinatie aanleidinq heeft gegeven.

De macht van de reagentia voor bloedgroepering, waarvoor inter-
nationale standaarden bestaan (thans anti-A en anti-B}, kan uitgedrukt
worden in Internationale Eenheden, (zie Bull. Wid. Hlth. Orq.
(W. G. O.) 1954. la. 937, 941, zie Bull. WId, Hlth, Org. (W. G. O.)
1950, 3, 301). op grond van een titratie van het onbekende reaqens,
verqeleken met de internationale standaardbereiding of met een natio-
nale onder-standaard.

De internationale standaarden van sera voor hloedgroepering wor-
den ter beschikking gesteld in ampuJIen met gedroogd mensenserurn.
Tot het volume van I ml herleid, bevat het se mm bij definitie 256 I. E.
per ml. Zij worden kosteloos qeleverd door het Internationaal labora-
torium voor bloloqische standaarden van de W. G. O .• Statens Serum-
Institut, Kopenhagen.

De ondersraande tabel geeft een voorbeeld van verqelijkende titratie
van mternationaal standaardserum antl-A (S) en van een « onbekend >
anti-A reagens (U), met rode bloedlichaampjes A, en rode bloed-
lichaampjes A,B.

Reagens ti I Serum S

B~:~I~_~a_a_m_-_._1_:_~~___~8._J_ 256

Blocdlichaam- Il

pjes A,B 1; 32 16 I
---------------1------'1------- -------

Serum S Reaqens U

64

256 128

Titers
(waar-

genomen)

"Titers
(waar-

genomen)

Eenheden
(volgens

vergelijking)

Eenhcden
(volqens

definitie}



"1. Stabilité ct date cl'expiration.

Stocké dans les condttlons recommandees par le fabricant chaque
réactif dcvrait conserver les qualités requises pendant au moins un an.

POUl' les réactifs il l'état liquide. la date d'expiration indiquée sur
l'étiquette ne doit pas être posté rleure de plus d'un an à la date du
dernier contrôle dae ttvttc satisfaisant. La date d'cxplrntton peut être pro-
rogée pal' périodes d'une nnnée il la suite de nouveaux contrôles.

En ce qui concerne les réactifs à l'état desséché, la date de péremp-
tion indiquée SUl" l'étiquette dépendra du résultat des épreuves de
stabilité et devra être approuvée par les autorités nationales de contrôle.

5. Conservation.

Les réactifs pour groupage sanquin peuvent être conservés il l'état
ltquide Ou desséché. Les réactifs desséchés doivent être placés dans
une atmosphère de gaz inerte ou salis vide dans un récipient de verre
obturé de telle façon que l'humidité soit exclue, LIn réactif desséché
ne doit pas perdre plus de 0,5 % de son poids lorsqu'il est testé par
une dessication secondaire en présence d'anhydride phosphorique à
une pression n'excédant pas 0.02 mm de mercure pendant 21 heures.

Les réactifs doivent être préparés avec des l'l'l'cautions d'asepsie et
n'être pas contaminés pal' des bactéries, POUl' éviter la prolifération cie
bactéries, l'autorité nationale compétente peut décider qu'il convient
d'ajouter au réactif (ou à tout solvant fourni avec les r éactlfs dessé-
chés) un anttscptique (et) (ou) un antibiotique, sous réserve que. en
présence de la substance ajoutée. le réactif l'épande toujours <lUX normes
de spécificité et de puissance,

Les sérums d'origine humaine pour gt'ollpage sanguin doivent con-
tenir au moins 2,5 mg d'azote protélnlque par ml de sérum liquide Oll

reconstitué.
Les réactifs, soit à l'état liquide, soit après reconstitution, doivent être

transparents et ne doivent contenir ni sédiment, ni gel, ni particules
visibles,

6, Coloration.

Il est préférable que les réactifs pour groupage sanguin destinés à
un échange international ne soient pas artificiellement colorés, du moins
jusqu'à ce qu'un accord international admette un système uniforme,
Toute substance colorante ajoutée doit être sans effet sur les propriétés
agglutinantes.

7. Distribution et quantité.

Les réactifs pour la détermination des groupes sanguins doivent être
distribués de telle manlè rê et en telles qùantltés que le réactif contenu
dans une récipient suffise pour l'exécution cie test avec globules témoins
posïtifs et négatifs, en plus des tests avec les globules inconnus, La
quantité contenue dans chaque récipient doit être telle que, le cas
échéant, on puisse procéder aux tests de puissance décrlts dans le
présent Protocole.

8. Registres et échantillons.

Le laboratoire producteur' devra Inscrire sur ses registres toutes les
étapes de la production et du contrôle des réactifs pour groupage san-
guin. Des échantillons adéquats de tous les réactifs distribués doivent
être conservés par le laboratolre jusqu'à ce qil'iJ soit vraisemblable
que le lot n'est plus en usage.

9. Classification des rêacetfs.

Les réactifs utilisables pour la détermination des groupes sanguins
peuvent renfermer des substances d'origine humaine, animale, véqé-
tale (ou minérale). Les unes constituant le principe actif. les autres les
adjuvants nécessaires pour un renforcement de leur activité cu le main-
tien de leur stabilité,

Pour des raisons techniques ces réactifs ont été groupés en trois
chapitres selon l'origine de leur constituant actif. Cela ne signifie pas
que les réactifs d'origine humaine contiennent exclusivement des pro-
duits d'origine humaine ou que les réactifs animaux ou végétaux ne
puissent pas contenir des substances d'origine humaine,

10. Etiquetage, notice et certificat.

Une étiquette en anglais et en français. imprimée en noir sur blanc,
sera fixée sur chaque récipient définitif ct portera les indications sui-
vantes
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4, Stabiliteit en vcrvaldatum,

Wnnncer ccn rcaqens bewuard wordt in de door de Iabrikant
opgegeven voorwaardcn zou het de vereiste hoedaniqhcden gedurende
teri minste écn [aar moeten behoudcn.

Voor de vloctbare reaqcntia mag de op hct et iket verrncldc verval-
daturu niet verdcr rcikcn dan één jaur na. de datum van de laatste
bevrediqende controle op de actlvitelt. Op qrond van nieuwe controles
kun de vervaldatum met perioden van écn [aar verlenqd worden.

Voor de gedroogde rcaqentia hangt de op het ettkct vermelde verval-
datum af van de uitslaç der stahlllteltsproeven: hij moet door de
nationale controleautorttelten qoedqekeurd worden,

5. Bcwarlnq,

De rcaçentla VOOI' bloedgroepering kunnen ln vloelbare of qedrooqde
tocstand bewaard worden, De gedl'Oogde reaqentia moeteu geplaatst
worden in een omgeving van inert gas of in vacuüm in een qlazen
recipiënt dat zodanlq qcsloten is dat er geen vochtigheid kan Indrlnqen.
Een gedroogd reagens mag niet meer dun 0.5 % van zijn qewichr
verliezen wanncer het qetest wordt door niiddel van een secundalre
uitdroging met fosforpcntoxyde, bi] een drukkinq die 0,02 rnrn kwik
gedurendc 24 uren niet overtrcft,

Bij de bereldlnq van de reaqentia moct aseptisch te werk worden
gegaan en ervoor gewaakt wordcn dat zij niet door bacteriën worden
besmet. Om de wockerlnq van bacteriën te voorkomen, kan de bevoeq-
de nationale overheid beslissen dat aan eeri reagens (of aan elk met
de gcdroogde reaqentla qeleverd oplosmiddel) een antlscptlsche stof
(en) (of) een antlbloticum dient toeqevoeqd, onder voorbehoud dat
het reaqens, verruenqd met de toegevoegde stof, stceds aan de norrnen
van specillciteit en van macht voldoet.

De sera van menselijke oorsprong, voor bloedgroepering, moeren ten
minste 2.5 mg proteïnestlkstof pCI' ml vloeibaar of gereconstitueerd
serum bevatten.

De reaqentla moeren, hetzt] in vloetbare toestand, hetzij na recon-
stltutie, doorschijnend ztjn en moqen noch bezlnksel, noch gel, noch
ztchtbare deeltjes bevatten.

6, Kleuring,

Het Is verkieslijk dat de reaqentla voor bloedqroepertnq, die voor
internationale uitwisselinq bestemd zijn, niet kunstmatig gekleurd zijn,
althans in afwachtinq dat bij een internationaal akkoord cen eenvormig
stelsel aanqenomen wordt. Elke toegevoegde kleurstof mag qeen uit-
werking hebben op de agglutinatiehoedanigheden.

7. Distributie en hoeveelheid.

De reaqentia voor het bepalen van de bloedgroepen moeren op
zulke wijze en in zulke hoeveelheden in distributie qebracht worden
dat het in een recipiënt bevatte reaqens volstaat voor het verrichten
van tests met posltleve en neqatieve controlebloedlichaarnpjes benevens
de tests met onbekende bloedlichaampjes. De In elke recipiënt bevatte
hoeveelheid moet zo groot zijn dat men, in voórkomend qeval, de in
dit Protocol beschreven machtstests kan verrrchten.

8. Registers en monsters.

Het producerend laboratorium moet in zijn registers al de Iasen
van de produktle van en van de controle op de reagentia voor bloed-
groepering inschrijven, Overeensternmende monsters van al de in
distributie gebrachte reagentia moeten 'door het laboratorlum worden
bewaard zolang vermoed wordt dat de parti] niet meer in gebruik is,

9, Klassednq van de reagentla,

De voor de bepaling van de bloedgroepen brulkbare reaqentla mogen
zclfstandiqheden van rnenselijke, dierlljke, plantaardlqe (of minerale)
oorspronq bcvattcn, De ene vorrnen het actief beqinsel, de andere
daarentegen zijn de bijmiddelen die noodzakelijk zijn orn hun activiteit
te versterken of hun stabtliteit te handhaven.

Wegens technische redenen werden die reaqentla ingedeeld in drie
hoofdstukken, volgens de oorsprong van hun actief bijprodukt. Dit
houdt nog niet in dat de reaqentia van menselijkc oorsprong uitsluitend
produkten van rnenselijke oorsprong bevatten of dat de dierlijke of
plantaardige reagentia geen zelfstandigheden van menselijke oorspronq
kunnen beoetten :

10. Etikettering, toelichtingsbiljet en verklarinq.

Ecn in het Enqels en het Frans qesteld etiket, gedrukt zwart op wlt,
moet op elke definiticvc recipiënt worden geplakt en volgende aan·
wijzingen bevatten :
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I. Nom ct adresse de I'étnblissemerrt producteur.
2, Nom du rcacttf tel qu'il est indiqué dans Je ütrc des spéctfications

corrcspondun tes.
3, Nom et quantité de l'antisepüqn« (et) (ou) de lantibiotiquc -'-

le cas échéant ~- Oll Iudication de son absence.

4. Volume ou. si le rc'nctif est desséché, volume et composition du
liquide nécessal r« fi sa rcconstttutlon,

5. Date de péremption.
6. Numéro du lot,

De plus, cett~ étiquette ou l'éttquette du colis renfermant plusieurs
récipients définitifs. ou b notic« accompaqnant les récipients, portera
les indications suivantes :

1. Nom et "dresse de I'établisscrncnt product eur.
2. Nom du réactif tel qu'il est indiqué dans le titre des spécifications

correspondantes.
3, Volume ou. si le réactif est desséché. volume ct composition du

liquide nécessaire à sa reconstitution.
4. Date du dernier contrôle d'activité,
S, Date de péremption (le cas échéant).
6, Numéro du lot.
7, Description appropriée du mode demploi préconisé pal' le pro"

clucteur,
8, Conditions de stockage des ampoules non encore ouvertes ct pré-

cautions à prendre "près leur ouverture.

9. Composition exacte. y compris (le cas échéant) l'antiseptique (et)
(ou) l'antibiotique,

10, Indication cie la présence ou de l'absence de tout produit d' ori-
gine humaine.

Chaque envoi doit <"!t'eaccompagné d'un certificat. conformément aux
dispositions de l'article 4 de l'Accord et de l'annexe au présent Proto-
cole. Des exemples d'étiquette et de notice sont jointes au présent
Protocole,

DISPOSITIONS PARTICULIERES.

A. Réactifs d'origine humaine
pour détermination des groupes sanguins.

(a) Sérums d'origine humaine pou r grollpage sanguin A.B.O.

(i) Sérum anti·A pour grollpage sanguin (hl/main).

Le sérum anti-A provient du sang de personnes du groupe B
sélectionnées, immunisées all non par des globules rouges du groupe A
ou' par des substances spécifiques du groupe A. Le sérum antl-A
agglutine les globules rouges humains contenant les agglutinogènes A.
c'est-à-dire ceux des groupes A et AB, y compris les sous-groupes A,. A,.
A,B et A,B, et n'affecte pas les globules l'Ouges humains dépourvus
des agglutlnogènes A. c'est-à-dire ceux des groupes 0 et B.

PUISSANCE:

Titrage.

Un sérum anti-A doit être titré séparément sur des suspensions de
globules A,. A, et A2B. parallèlement à la préparation étalon interna"
tionale reconstituée ritals non diluée de sérum pour groupage sanquln
antl-A ou à une préparation équivalente de référence. La puissance du
sérum ne doit. en aucun cas. être inférieure à 64 Unités internationales'
par ml.

Détermination de l'avidité.

Après mélange, sur une lame. de sérum ann-A avec un volume égal
d'une suspension à S % - 10 % de globules A,. A, et A,B. l'agglutination
de chaque suspension doit apparaître avant le double du temps néces-
saire pour l'agglutination. dans les mêmes conditions. obtenue au moyen
de la préparation-standard internationale. (reconstituée mais non diluée).
de sérum pour groupage sanguin anti-A Oll d'une préparation-standard
de même avidité.

(il) Sérum enii-B pour groupage sanguin (humain).

Le sérum anti-B provient du sang de personnes du groupe A sëlec-
tionnées, immunisées ou non par dès globules rouges du groupe B
ou pat' des substances spécifiques du groupe B. Le sérum antl-B
",J!)lutine les globules rouges humains contenant l'agglutinogène B,
cest-à-dire ceux des groupes B et AB. et n'affecte pas les globules

[ 10 ]

l. Nnam en adrcs van de produccrcnde inrichttnq.
2, Naam van hct rcaqens, zoals hel qcnocmd wordt in cie titcr van

de ovr-rcenstemmendo spccif icatlcs.
3, No am en hocveclhctd van hot antiseptisch (en) (of) antlbiotisch

rniddcl ~ volqcns het qeval - of de verrneldinq dar er geen aan·
wcziq is.

4. Volume of, indien hct ccn gedroogd reaqcns betrcft, volume en
samcnstclltnq van de vlocistof die Vaal' zi]n rcconstitutie nodiq is,

5, Vervaldatum.
6. Nummer van cie partij.

Bovcudlcn moeren op dit ctlkct of op het ctlket van hct colli, dat
meer dcfinlttevc rccipiënten bevat, of op het bij de rccipiënten qevocqdc
toclichtlnqsbtl.et, de volqcnde verrneldlnqcn voorkorncn :

1. Naam en ndres van de produccrcndc inrlchtinq,
2, Naam van hct reaqens, zoals het qencemd wordt in de titer van

de overecnstcmrnendc spcclflcatles.
3. Volume of. indien het ecn gedroogd rcaqens betreft, volume en

samenstellinq van de vloelstof die nodiq is om het weer sarnen te stellen.
4. Datum van de laatste controle op de actlvltcit.
5. Vcrvaldatum (ln voorkomend qeval).
6, Nummer van de parti].
7, Passende beschrijvtnq van de door de producent aanbevolen

gebrlliksuanwijziging.
8, Voorwaarden V001' het bewaren van de nog nier geopende ampul-

len en voorz orpsmaa treqelcn die na het openen moeren qetroffen
wordcn.

9, Nauwkeurtqe sarnenstcllinq, met in voorkomend qeval verrneldlnq
van het antiseptisch (en) (of) antibiotisch middel.

10. Verrneldlnq van de aan- of afweziqheid van enig produkt van
mcnseltjke oorsprong.

Bij elke verzending moet een verklaring gevoegd zijn, overeenkomstig
de bepalingen van artikel 4 van het akkoord en van de bijlage bij dit
Protocol. V oorbeelden van een etlket en van een toelichtingsbiljet
worden bij dit Protocol gevoegd.

BIJZONDERE BEPALINGEN.

A. Reagentia van menselijke oorsprong
voor de bepaling van de bloedqroepen.

(a) Sera van menseliikc oorsprong voor hloedgroepering A. B. O.

(i) Anti"A-scrllm voor groepering (Jan (rnensenïbloed.

Het anet-A-serum komt voort van hel: bloed van geselecteerde per-
sonen van de qroep B. die al dan ntet door rode bloedlichaampjes van
de groep A of door specifleke zelfstandiqheden van de qroep A germ.
muniscerd werden. Het anti-A·serurn agglutineert de menselljke rode
bloedlichaampjes die de agglutinogenen A bevatten, d.w.z, die van de
groepen A en AB. inbeqrepen de onderqroepen A" A" A,B en A,B.
en tast de menselijke rode bloedlichaampjes zonder de aqqludnoqe-
nen A. d.w.z. die van de groepen 0 en B. nlet aan,

MACHT:

Tttratie.

Een antl-Ai-serum moet afzonderlijk getitreerd worden op suspensles
van bloedlichaampjes A,. A, en A,B, parallel met de qereconstltueerde
doch nlet verdunde internationale standaardbereiding van serum voor
bloedqroeperinq anti-A of met een gelijkwaardige referentiebereiding.
In geen geval mag de macht van het serum minder dan 64 Internationale
Eenheden per mI bedragen.

Bcpalinq van de avlditelt.

Na vermenqlnq, op een plaat]e, van anti-Avserum met een gelijk
volume van hloedllchaarnpjes A,. A, en A,B in een 5"10 %-suspensie
moet de agglutinatie van clke suspensie optreden voor het dubbel van
de tijd die nodig is voor de aqqlutinatie, in dezelfde voorwaarden.
bekomen door middel van de (gereconstitueerde doch niet verdunde)
internationale standaardbereidlnq van anti-Avserurn voor bloedqroe-
pering of van een standaardbereidinq met dezelfde avldtteit..

(ii) Anti-Bssesum voor gtoepering oan (rnensen)bloed.

Het nnci-Bvserum kornt voort van het bloed van qesclccteerde perso-
ncn van de qroep A. die al dan niet door rode bloedlichaampjes van
de groep B of door speclfieke zelfstandlqheden van de groep B qeïm-
muniscerd werden. Het antl-ß-serum agglutineert de mensellike rode
blocdlichaarnpjes die agglutinogeen B bevattcn, d.w.z. die van de



rouges humains dépourvus de l'agglutinogène B, c'est-à-dire ceux des
groupes 0 et A.

PUISSANCE:

Titrage,

till sérum antl-B doit être titré SUl' une suspension des globules B
parallèlement à la préparation-standard internationale reconstituée mais
non diluée de sérum pour groupage sanquin anti-B on à une prépara-
tion équivalente de référence. La puissance du sérum ne doit pas être
inférieure à 64 Unîtés internationales pélr, ml.

Détermination de l'avidité.

Après mélange, SUr une lame, du sérum antl-B avec un volume égal
d'une suspension à 5 % - 10 %' de globules B, l'agglutination doit appa-
raître avant le double du temps nécessaire pour l'aqqluttnation, dans
les mêmes conditions. obtenue au moyen de la préparation-étalon inter-
nationale, reconstituée mais non diluée. de sérum pOUl' qroupaqe san-
guin antt-B ou d'une préparation-étalon de même avidité,

(iii) Sérum anti-A plus unti-B (gl'oupe 0) pour groupage sanguin
{humein ),

Le sérum anti-A plus antl-B (groupe 0) provient du sang de per-
s'onnes du groupe 0 sélectionnées, immunisées ou non par des globules
rouges A et B ou par des substances spécifiques des groupes A et B,
Le sérum antl-A plus antl-B (groupe 0) agglutine les globules l'Ouges
humains contenant les aqqlutlnoqënes A ou B, ou les agglutlnogênes A
et B. c'est-à-dire ceux du groupe A. y compris les sous-groupes Ai
et A" ceux du grollpe B et ceux du groupe AB. y compris les sous-
groupes A, B et AB, et n'affecte pas les globules 'rouges humains dé.
pourvus des aggIutinogenes A ou B. c'est-ä-dire ceux du groupe O. Il
agglutine les globules rouges humains contenant l'agglutinogène A (qui
ne sont 'pas. généralement. agglutinés par le sérum ann-A. provenant
du sang de donneurs du groupe B),

PUISSANCE:

'Titrage.

Un sérum antl-A plus anti-B (groupe 0) doit être titré séparément
sur des suspensions de globules A" A, et A,B. parallèlement à la
préparation-étalon internationale de sérum pour groupage ..,sanguin
anti-A reconstituée. mais non diluée, ou à une préparation équivalente
de référence, Il doit être tiré également sur une suspension de globules B
parallèlement à la préparation-étalon Internationale de sérum pour grou-
page sanguin antl-B reconstituée, mais non diluée, ou à une préparation
équivalente de référence.

La puissance du sérum ne doit, en aucun cas, être Inférieure à
61 Unités internationales par ml.

Le sérum antl-A plus antl-B (groupe 0) pour qroupaqe sanguin non
dilué doit également produire une agglutination aisément discernable
des globules du groupe Ax,

Détermination de l'avidité,

Après mélange, sur une lame, de sérum antl-A plus anti-B (groupe 0),
avec lin volume égal d'une suspension à 5 % - 10 "l'a dt> globules AJ,

A, et A,B, l'agglutination de chaque suspension doit apparaître avant
le double du temps nécessaire pour l'agglutination, dans les mêmes
conditlons, obtenue au moyen de la préparation-étalon internationale
reconstituée mais non diluée de sérum pour groupage sanguin anti-A
ou d'une préparation-standard de même avidité,' Après mélange. sur
une Iame, de sérum anti-A plus antl-B (groupe 0) avec un volume
égale d'une suspension à 5 % - 10 % de globules B, l'agglutination
doit apparaître avant le double du temps nécessaire pOUl' l'agglutination.
dans les mêmes conditions, ,obtenues au moyen, de la préparation-étalon
internationale reconstituée mais non diluée de sérum pour groupage
sanguin anti-B ou d'une préparation-standard de même avidité. Lors-
qu'un sérum autl-A plus antl-B (groupe 0) est mélangé, Sur une lame,
avec un volume égal d'une suspension à 5 %- 10 % de globules Ax,
l'agglutination dolt apparaître en moins de 5 minutes à une température
comprise entre 180 et 25° C.

(b) Sérums d'origine humaine pour groupage sanguin Rh.

Les sérums pour groupage sanguin Rh, quelle que soit leur spécifi-
cité, peuvent être de deux variétés différant par les conditions dans
lesquelles elles agglutinent les globules homologues. Certains sérums,
dits ~ complets », agglutinent les globules en milieu salin. D'autres,
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groepen B en AB. £'11 tast de mensclijke rode blocdllchaampjcs zonder
het agglutino(jeen B, d.w.z, die van de groepen 0 en A, ntet aan,

MACl-rr:

T'itratto.

Een anti-Bvserum moet getitreerd wordcn op een suspensle van de
blocdlichaampjes B, parallel Illet de qereconstttucerde doch niet ver-
dunde internationale standaardbereidinq van serum voor bloedqroepe-
ring anti-B of met een qelijkwaardlqo referenttebereldinq. De macht
van het serum maq nlet minder dan 6'l Internationale Eenheden pel'
ml bcdraqen.

Bepallnq van de avldireit.

Na verrncnqinq, op een plaat]e, van het antt-Bvserum met een qelljk
volume van hlocdlichaampjes B in een 5-10 %-sllspensie. moet de
nggllltinatie optrcden voor het dubbcl van de tljd die nodig is voor de
agglutinatie, in dczelfde voorwaarden, bekomen door middel van de
qereconatltneerde doch niet verdunde internationale atandaardbereidlnq
van antr-Bsserum voor bloedqroeperlnq of van een standaardbereldlnq
met dezelfde aviditeit.

(iii) Anti-A-pllls enti-Bi-serum (groep 0) (Joor groepering (Jan (men.
sen tbloed.

Het ann-A plus antr-Bvserum (groep 0) komt voort Van het bloed
van qeselcctccrde personen van de qroep 0, die al dan niet door rode
bloedlichaampjes A en B of door specifieke zelfstandigheden van de
groepen A en B qeïmmuniseerd werden. Het antl-A plus antl-Bvserum
(groep 0) agglutineert de menselijke rode bloedlichaampjes, die de
agglutinogenen A of B, of de agglutinagenen A en B. d.w.z, die van
de groep A bevattcn, Inbegrepen de ondergroepen A. en A" die van
de groep B en die van de gl'oep AB. Inheqrepen de onderqroepen A,B
en ..(\.,B, en tast de rnenselljke rode bloedlichaampjes zonder de aqqlu-
tinoqenen A of B, d.w.z. die van de groep 0, niet aan. Het agglutineert
de menselljke rode bloedllchaampjes die het agglutinogeen Ax bevatten
(die gewoonlijk nlet door het antl-Ässerurn voortkomend van het
bloed van donors van de qroep B geagglutineerd worden).

MACI-]T:

Titratie.

Een anti-A plus anti-Bvserum (qroep 0) moet afzonderlijk op sus-
pensies van bloedlichaampjes A r, A, en A,B qetltreerd worden, parallel
met de gereconstitueerde. doch niet verdunde, internationale standaard-
bereldlnq van antt-Avserum voor bloedqroepertnq, of met een gelijk·
waardiqe referentiebereidlnq. Het moet ook getitreerd worden op een
suspensle van bloedllchaarnpjes B, parallel met de qereconstîtueerde,
doch nict verdunde, Internationale standaardbereidlnq van anti-Beserum
voor bloedgroepering, of met een qelijkwaardtqe referentlebereldinq.

De macht van het serum mag, in geen geval. minder dan 61 Inter-
nationale Eenheden per ml bedraqen,

Het antl-A plus antt-Bvserum (groep 0) voor bloedgroepering moet,
in niet verdunde toestand, ook een agglutinatie verwekken, die gemak"
kelijk van de bloedllchaarnpjes van de groep Ax kan onderscheiden
worden.

Bepaling van de aviditeit.

Na vermenging, op een plaatje, van ann-A plus antl-Bvserum
(groep 0)" met een gelijk volume van bloedlichaampjes 11." A, ,en
A,B in een 5-10 %-suspensie, moet de agglntinatie van elke suspensie
optreden voor het dubbel van de' tijd die nodig is voor de agglutinatie,
in dezelfde voorwaarden, bekomen door middel van de qereconsti-
tueerde doch nlet verdunde internationale standaardberetdinq van
anti-Aeserum voor bloedqroeperinq, of van een standaardbereidlnq
met dezelfde aviditeit. Na vermenqinq, op een plaat]e, van ann-A plus
antt-Bsserum (groep 0) met een gelijk volume van bloedllchaarnpjes B
in een 5~10%-suspensie, moet de agglutinatie optreden voor het dubbel
van de tijd die nodig is voor de agglutinatie, in dezelfde voorwaarden,
bekomen door middel van de qereconstttueerde doch niet verdunde
internationale standaardhereidinq van anu-Bvserurn voor bloedçroepe-
ring of van een standaardbereldinq met dezelfde aviditeit. Wanneer
een anti-A plus anti-Bvserum (groep 0), op een plaat]e, vermengd
wordt met een gelijk volume van bloedllchaampjes Ax in een 5-10 %-
suspensie, moet de agglutinatie binnen minder dan 5 minuten, bi] een
ternperatuur begrepen tnssen 18° en 25° C. optreden.

(b) Sera van menselijke oorsprong voor Rh-bloedgeoepednq.

De sera voor Rh-bloedqroepertnq, welke ook hun speclficïtelt ls,
kunnen van twee varlëteïten zijn, die verschlllen door de voorwaarden
waarin zij de homologe bloedllchaarnpjes agglutineren. Bepaalde, zoqe-
naarnde «volledige» sera agglutineren de hloedlichaampjes in zoutach-



863 (1963-1964) N. l

dits « incomplets », agglutinent seulement rn présence de ccrtnins
colloïdes tels que lalbunrine bovine, ou an moyen d'autres techniques
appropriées. Les sérums doivent être utilisés dans les conditions pré-
cisées par le laboratoire gui les prépare.

La plupart des sérums « incomplets » ilgglutinent aussi sur lame
les globules r ouqes homologues en suspension dans leut' propre sérum
ou plasma.

Les conditions suivante-s relatives il la puissance des sérums pour
(lroupage Rh pourront l'tt'c révisées lorsque les préparations-standard
internationales seront disponibles,

(i) Sérum onti-D (anti-Rh,) pour gral/page sanguin (humain).

Le sérum antt-D provient du sanq d'une ou plusieurs personnes
immunisées pm l'agglutinogène D du système Rh, Il agglutine les sus-
pensions de globules l'ouges humains contenant l'agglutinogène D, mais
non celles de globules rouges humains dépourvus de I'aq qluttnoqènc D.

PUISSANCE:

Titrage,

Les sérums anti-D « complets» ne doivent pas avoir un titre infé-
rieur à 32 sur des globules Cc Dee (Ro-) en suspension en milieu salin
(Na Cl à 0,9 %),

Les sérums antl-D « incomplets » ne doivent pas avoir un titre
inférieur à 128 sur les globules CcDee (Ru-) dans les conditions spé-
cifiées par le laboratoire qui les prépare, En plus de I'aqqluttnatton
de tous les globules contenant J'antigène D, ils devraient, autant que
possible, aqqlutlner tous les globules contenant l'antigène Du.

Détermination de l'avidité.

Les sérums anti-D destinés à être utilisés sur lame devraient, après
mélange sur lame à un volume égal d'une suspension à 40 % - 50 %
de globules Cc Dee (Rr-) à environ 40° C. produire une agglutination
en moins de 30 secondes, et J'agglutination devrait être complète en
moins de 120 secondes.

(ii) Sérumanti-C (anti-Rh') pour groupage sanguin (humain).

Le sérum anti- C provient du sang d'une ou plusieurs personnes
immunisées par l'agglutinogène C du système Rh. Il agglutine les sus-
pensions de globules rouges humains contenant l'agglutinogène C. mais
non celles de globules rouges humains dépourvus de l'agglutinogène C.

. L'agglutinogène C est conçu comme comprenant l'agglutinogène Cwo

La plupart des sérums antl-C à usage diagnostique contient un
anticorps anti-C «complet» ainsi qu'un anticorps anti-D «incomplet s.
Ces sérums ne sont doue spécifiques pour l'agglutinogène C que si les
globules rouges à tester sant en suspension clans une solution de Na Cl
à 0,9%.

PUISSANCE:

Titrage.

Les sérums anti-C ne devraient pas avoir un titre inférieur à 8 sur
des globules Ccddee (1"1').

Détermination de l'avidité.

Les sérums anti-C destinés à être utilisés sur lame (et qui ne doivent
contenir aucune forme danti-D] devraient. après mélange sur une
lame à un .Jolnme égale d' une suspension à 40 % - 50 % de globules
Ccddëe [rr ) à environ 10' C, produire une agglutination visible avant
30 secondes. l' agglutillation devant être complète avant J 20 secondes.

(iii) Sérum enü-E (Anti-rh") pour groupage sanguin (humain),

Le sérum anti-E provient du sang d'une ou plusieurs personnes
immunisées par I'aqqluttnoqëne E du système Rh. Il agglutine les
suspensions de globules rouges humains contenant l'agglutinogène E.
mais non celles de globules rouges humains dépourvus de l'agglutino-
gène E.

PUISSANCE:

Titrage.

Les sérums anti-E (<< complets» ou < incomplets »] ne devraient pas
avoir un titre inférieur à 8 sur des globules ccddEe (r"r).

[ 12 ]

tig milieu, Andcre, zoqcnaamde « onvolledtqo » sera agglutineren uit-
sluitcud in aunwcziqhcid von bepau lde colloïdcn. zouls rundcralburnine,
of door middel van andorc qepaste technickcn. De sera moeten worden
qcbruikt in de voorwnarden bepaald door hel laborator iurn dat zc
bereidt.

De meeste « onvollcdtqc » sem <lgglutinerell ook op plaat]e de
homoloqc rode bloedhchuampjes, in suspcnsic in hun eigen serum of
plasma.

De onderxtaande voorwaarden betreffcnde de macht van de sera
voor Rh-qrocpcrlnq kunnen herzten wordcn wanneer de internationale
standaard-bercidlnqen bcschlkbuar zullcn zijn,

(i) Anti-D (anti-Rho)-semrn voor groepe"ing van (mensen)bloed.

Het anti-Dvserum komt voort van hct bloed van een of meer, dcor
liet agglutinogeen D van hct Rh-stelsel, geïmmuniseerde personen.
Het agglutineert de suspensies van menselijke rode bloedlichaampjcs
die het agglutinogeen D bcvatten, doch nlct die van menselljke rode
bloedlichuampjes zonder het agglutinogeen D.

MACHT:
Titratle.

De titer van de «volledlqe » antl-Dvsera mag nlet lager liggen dan
32 op bloedllchaampjes Cc Dee (Rir ) in suspensle In zoutachtig milieu
(Na Cl bi] 0,9,%).

De «onvolledige» antt-Dvsera moqen geen tlter hebben die lager
ligt dan 128 op de bloedlichaampjes CeDee (Rtr) in de voorwaarden
bepaald door het laboratorlum da t ze bcreidt, Buiten de aqqlutinatte
van al de bloedlichaampjes die het antiqeen D bevatten, zouden zt],
zoveel mogelijk, al de bloedlichaampjes, die het antiqeen Du bevatten,
moeren aqqlutlneren,

Bepalinq van de aviditeit.

De voor het gebruik op plaatje bestemde antl-Deserum zoudcn, na
vermenqlnq op plaatje met een gelijk volume van bloedlichaampjes
CeDee (R,r) in een 40-50 %~suspensie. bij onqeveer 40° C. in minder
dan 30 seconden een aqqlutinatie rnoeten verwekken en in minder dan
120 seconden zou de agglutinatie volledlq moeten zljn.

(ii) Anti-C (anti~Rh')-serum Iloor qroeperinq van {rnensentbloed,

Het antl-Csserum komt voort van het bloed van een of meer door
middel van het agglutinogeen C van het Rh-stelsel geïmmuniseèrde
personen. Het aqqlutineert de suspensies van menselijke rode bloed-
lichaarnpjes die het aqqluttnoqeen C bevatten, doch nlet die van
mcnseltjkc rode bloedlichaarnpjes zonder het agglutinogeen C. Het
aqqlutlnoqeen C is opgevat als bevattende het agglutinogeen Cwo

De rneeste anti-Cvscra, voor de diagnose bestemd, bevatten een
« volledige» anti-Cvantlstol, alsook een « onvolledtqe » antt-Dvanttstof.
Die sera zijn dus alleen speciftek voor het agglutinogeen C wanneer
de te teston rode bloedlichaampjes in een 0.9 % oplossing van Na Cl
in suspensie zijn.

MACHT:

'Titratie.

De titer van de antl-Cvscra zou niet lager mogen liggen dan (j op
Ccddee (1"1') -bloedllchaarnpjes.

Bepalinq van de avldlteit,

De voor het gebruik op plaatje bestemde anti-Cisera (en die geen
cnkele vorm van anti-D moqen bevatten ) zouden, na vermenging op
een plaatje met een qeltjk volume van bloedlichaampjes Ccddee (r'r]
in een 40-50 %-suspensie, bij ongeveer 40° C. In minder dan 30 secon-
den een ztchtbare aqqlutinatte moeren verwekken: in minder dan
120 scconden zou de agglutinatie volledig moeren zijn.

(iii) Anti-E (Anti-rh")-sertlm uoot: groepering vall [mensenibloed.

Het anti-Ecscrum komt voort van het bloed van een o]. meer door
middel van het agglutinogeen E van het Rh-stelsel geïmmuniseerde
personen. Het agglutineert de suspensies van menselljke rode bloed-
lichaarnpjes die het aqqlutmoqeen E bevatten, doch niet die van
menselijke rode bloedlichaampjes zonder het agglutinogeen E.

MACHT:

Tttratie.

De titer van de (« volledige» of oK onvolledige») antt-Evsera zou
nlet lager mogen liggen dan 8 oj;> bloedllchaarnpies ccddEe (1'''1'),
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Détermination de l'avldtté. Bc paltnq van de avtditclt.

Les sérums ,mti·g destinés 1'1 être utilisés sur lame (ct qui ne doivent
contenir aucune forme dantl-D) devraient, après mélanqc sur lame
à une volume égal d'une suspension de 40 % - 50'% de globules
ccddEl' (1'''1'). il environ 40" C. produire une agglutination visible en
moins de 30 secondes, I'aqqlutination duvant ètre complète en moins
de 120 secondes.

(iv) Sérum antt-D plus C (Anti-Rh,~h') pour groupage sanguin
(humotn),»: Sérum anit-D plus E (Anti-Rh,t'h") pour waupAge san-
guin (humain).

Des sérums de spécificité untl-D plus C ou anti-D plus E peuvent
être obtenus directement du sanq de personnes immunisées ou peuvent
être préparés en mélangeant un sérum anti-D' avec un sérum anti-C ou
anti-E. Dans un sérum donné, les deux anticorps doivent être sirnultané-
ment actifs dans les conditions de réaction spécifiées par le producteur.
Chaque sérum doit réagir ,Ivec tous les types de globules l'ouges qui
réagiraient avec l'un ou l'autre des anticorps gui les composent. et ne
doivent pas réagir avec les globules rouges qui ne possèdent pas
l'agglutinogène C ou l'agglutinogène D. Les titres ne devraient pas
être inférieurs 11 ceux gui sont requis pour les anticorps qui les com-
posent, mais dans le cas de l'anti-D plus C ( combinaison fréquente
dans le sérum des personnes immunisées). il est désirable que le titre
de I'anti-C ne salt pas inférieur à 32, Si un sérum est destiné à être
utilisé sur lame, les temps d'agglutination pour tous les types de globules
rouges réaqissants ne devraient pas être inférieurs à ceux qui sont
requis pour chaque constituant.

B. Réactifs d'origine non humaine.

(a) Sérums d'origine animale.

(i) Réactif antiJA pour gral/page serujuin (animal).

Le sérum anti-Ä provient du sang d'animaux' immunisés ou non pal'
des globules rouges du groupe A ou par des substances spécifiques du
groupe A. Le sérum ann-A agglutine les globules rouges humains con-
tenant les agglutinogènes A. c'est-à-dire ceux des groupes A et AB,
y compris les sous-qroupes A" A., AiB et A,B, et n'agglutine pas les
globules rouqes humains dépourvus des agglutinogènes A. c'est-à-dire
ceux des groupes 0 ct B. .

PUISSANCE:

Titrage.

Un sérum anti-A doit être titré séparément sur des suspensions de
globules A,. A, et A.B, parallèlement à la préparation-étalon interna-
tionale reconstituée mais non diluée du sérum pour groupage sanguin
anti-A, ou à une préparation de référence équivalente (I), La puissance
du sérum ne doit, en aucun cas, être inférieure à 64 Unités interna-
tionales par ml.

Détermination de l'avidité.

Après mélange, sur lame, du sérum anti-A avec un volume égal
d'une suspension à 5% -10'% de globules A" A, et A,B. l'agglutina-
tion de chaque suspension doit apparaître avant le double du temps
nécessaire pour l'agglutination, dans les mêmes conditions, obtenue
au moyen de la préparation-étalon internationale reconstituée mais non
dlluée de sérum pour groupage sanguin anti-A ou d'une préparation-
étalon de même avidité.

(li) Sérum enti-B pour groupage sanguin (animal).

Le sérum antl-B provient du sang d'animaux immunisés ou non par des
globules rouges du groupe B ou par des substances spécifiques du groupe
B. Le sérum antl-B agglutine les globules rouges humains contenant
l'agglutinogène B. c'est-à-dire ceux des groupes A et AB, et n'agglutine
pas les globules rouges humains dépourvus de l'agglutinogène B,
c'est-à-dire ceux des groupes 0 et A.

(I) La «préparation-étalon internationale» est d'origine humaine; la
préparation-étalon équivalente que l'on emploiera. le cas échéant, pourra
être soit d'origine humaine. soit d'origine animale.

De voor het qcbruik op plaatje bcslcrnde anti-Evsera (en die qeen
cnkele vorrn van antt-D moqcn bcvatton ) zoudcn, n" ve rmenqlnq op
plaatje met ceri gelijk volume van bloedlichaampjcs ccddEe (r"f) in
en 40·50 %.suspensie, bij ongeveer 40nC, in mindcr dan 30 scconden
cen ztchtbarc agglntinatie moeten verwekken, in mindcr dan 120 sccon-
den moct de aqq lu tlnatie volledig zijn.

(ir» Atdi-D plus C (AtltiRh,th' Y-serum Vaal' gmeperitlg vall (men"
sen ibloed.:« Ant-i·D plus E (Anti·Rh"rh")-serum voor gro<:cpering (Jan
{mensen} bloed.

Sera met anti-D plus C of anti-D plus E-specificiteit kunncn recht-
strccks bekorncu worden van het bloed van geïmmuniseerde pcrsoncn
of kunne n bcrcld worden door een antl-Dvserum met cen antl-C of
nntt-Evserum te vermenqen. In ecn bepaald serum moeren de twee
antistoIfen gelijktijdig actief zijn in de door de voortbrenqer bepaalde
rcacttevoorwaa rden, Elk del' sera moct rcaqercn met al de typen van
l'ode bloedlichaampjes die zouden reageren met de ene of de andere
del' antistoffen waaruit ze bcstaan en z i] moqen niet reaqeren met de
l'ode bloedlichaarnpjes die het agglutinogeen C of het agglutinogeen D
nie t bcvatten, De tlters zouden niet lager moqen liggen dan die welke
vcrelst zijn voor de antistoffen waaruit ze bestaan, doch in hct geval
van het anti-D plus C (vaak voorkomcnde combtnatie in het serum
van de geïmnnlulseerde personen), is het wenselijk dat de titer van
het antl-C niet lager ligt dan 32. indien een serum bestemd is voor het
qebrulk op plaatje, zouden de agglutinatietijden voor al de typen van
reaqerende l'ode bloedllchaarupjes niet lager moqen liggen dan die
wclke voor elk bestanddeel veretst zijn.

B. Reagentia van niet-menselijke oorspronq,

(a) Sera van dierlijke oorsprong.

(I) Antl~A-reE1gens voor groepering van. (dieren)bloed.

Het anti-Aeserum komt voor van al dan niet door middel van rode
bloedlichaarnpjes van de qroep A of door middel van specifieke zelf-
standiqheden van de groep A geïmmuniseerd dierenbloed. Het anti-
A-serum aqqlutineert de menselijke rode blocdlichaamples die de
agglutinogenen A, d.w.z. die van de. groepen A en AB, inbegrepen
de onderqroepen A" A" A,B en NB, bevatten en het aqqlutineert
niet de menselljke rode bloedlichaarnpjes zonder agglutinogenen A,
d.w,z. die van de groepen 0 en B,

MACHT:
Tttratie.

Een antl-Asserum moet afzonderlijk getitreerd worden op suspensies
van bloedlichaampjes A,. J!I., en A,B, parallel met de qereconstitueerdc
doch nict verdunde Internationale standaardberetdinq van anti-Acserurn
voor bloedgroepering of met een gelijkwaardige re ferentiebereiding (1).
De macht van het serum mag, In geen enkel geval. lager liggen dan
64 Internationale Eenheden per mI.

Bepaling van de avldlteit.

Na ve:rmenging, op plaatje, van het anti-Ai-serum Illet een gelJjk
volume van bloedltchaampjes A" A, en A,B in een 5-10 %-suspensie,
moet de agglutinatie va~ elke suspensie optrcden voor het dubbel van
de tijd die nodiq ls voor de aqqlutinatie, in dezelfde voorwaarden,
bekomen door middel van de gereconstitueerde doch niet verdunde
internationale standaardbe:reiding van anti-Acserum voor bloedqroe-
perlnq of van een standaardbereidlnq met dezelfde avidttelt.

(il) Anlt-Bssernm voor groepering van (âierenlbloeâ.

Het antl-Bvserum komt voort van al dan niet door middel van rode
bloedlichaampjes van de groep B of door middel van speclfteke zelf-
standigheden van de groep B qeïmmuntseerd dierenbloed. Het antl-
Bvscrurn aqqlutlneert de menselijke rode bloedlichaampjes die: het
aqqlutinoqeen B bevatten, d.w.z. die van de groepen A en AB, en het
aqqluttneert niet de menselijke rode: bloedlichaampjes zonder het
agglutinogeen B, d.w.z. die van de groepen 0 en A.

(1) De «internationale standaardbereidinq » is van menselllke oor-
spronq: de gelijkwaardige standaardbereidinq, die in voorkomend geval
zal gebruikt worden, mag van menselijke als van dierlijke oorsprong
zl]n.
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PUISSANCE:

Titrage,

Un sérum antl-B doit l'tm titré sur une suspension de globules B
parallèlement il 1,1 préparation-étalon internationale reconstituée mais
non diluée de sérum pour groupage sanguin anti-B ou il une préparation
équlvalantc de référence (I}. La puissance du sérum ne dolt pas être
inférieure à 64 Unités tuternatlonales par ml.

Détermination de J'avidité.

Après mélange, sur lame, du sérum anti-B sur un volume égal d'une
suspension à 5 % ~10% de globules B, J'agglutination doit appa-
raître avant le double du temps nécessaire pour l'agglutination, clans
les mêmes conditions, obtenue au moyen de la préparation-étalon
internationale reconstituée mais non diluée de sérum pour groupage
snnguln antt-B ou d'une préparation-étalon de même avidité.

(tu) Sérum enti-çlobulines humoines (animal) (2).

Etant donné;

- d'une part les incertitudes présentes sur la connaissance exacte de
la nature des protéines intervenant dans ln réaction il I'antiqlobullne,

- d'autre part la composition très variable des sérums anti-qlobullnes
d'origine différente:

la spécificité des sérums anti-qlobulines ne peut être définie à l'heure
actuelle que par leur action SUt' des qlohules rouges humains revêtus
de divers anticorps.

Définition.

Le sérum anti-qlobuhnes humaines provient du sang d'animaux immu-
nisés par Injection de protéines sériques humaines. Le sérum anti-jjlobu-
Iines humaines agglutine tous les globules rouges humains revêtus de
globulines humaines, qu'elles soient fixées activement par une réaction
antigène-anticorps ou passivement à la suite du traitement préalable
des globules rouges par l'acide tannique. Employé conformément aux
prescriptions du fabricant, il n'agglutine pas les globules l'ouges humains
non revêtus, quel que soit le groupe sanguin auquel Ils appartiennent.

PUISSANCE:

Titrage.

Un sérum-antl-qlobullnes humaines doit, tel qu'il est livré, ou après
dilution selon les indications portées sur l' étiquette, agglutiner fortement
les globules rouges revêtus d'un anticorps incomplet anti-D d'origine
humaine dont le titre est égal Et 'I (ou inférieur) lorsqu'il est recherché
avec des globules rouges .D positifs par ln méthode « alburnln replace-
ment ». A .la même dilution, il doit aqqlutlner les globules rouges
humains KeU positifs revêtus d'un anticorps antl-Kell faible sélectionné
à cette fln.

Il doit aussi. Et la même dilution ou à ujte dilution différente (si
cela est spécifié sur l'étiquette), agglutiner les globules rouges revêtus
d'anticorps incomplets tel que l'anti-Le-, pour la détection duquel la
présence de sérum frais humain est nécessaire.

Il ne' doit aqqlutlner, à aucune de ces dilutions. les globules rouges
humains non revêtus. .

Pour l'usage clinique habituel, il est souhaitable que le revêtement
par tous les types d'anticorps incomplets mentionnés ci-dessus soit
décelable avec une seule dilution du sérum anfi-qlobulines humaines,

(1) La « préparation-étalon Internationale s est d'origine humaine:
la préparation-étalon équivalente que l'on emploiera, le cas échéant,
pourra être soit d'origine humaine, soit d'origine animale.

(2) Coombs, R. R. A.; Mourant, A. E, et Race, R. R. (1915) .Lencet,
ii, 15.

Coombs, R.. R.. A.; Mourant, A. E. et Race, Bat. J. exp, P. ath.
26. 255,
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MACI-IT;

Tttratie.

Ecn antt-Bvserum moet getitreerd wordcn op een suspensie van
blocdlichaarnpjcs B, purallcl met de gereconstitueerde doch nlet ver-
dunde internationale standaurdbereidinq van anti-Bvscrum voor bloed-
uroepering of rnet een qelljkwaardiqe referentiebereiding (1). De
macht van het serum mag niet lager liggen dan 64 Internationale
Ecnhcdcn per ml.

Bepaling van de aviditeit.

Na verrncnqinq, op plaat]e, van het anti-Bvscrum op een gelijk
volume van blocdlichaampjes B in een 5-10 %-suspensie, moet de
aqqlutinatie optreden voor het dubbel van de tijd die noclig is voor
de aqqlutlnatle, in dezelfde voorwaardcn, bekomen door iniddel van
de gereconstitueerde doch nlet verdunde internationale standaardberel-
ding van anti-Bvserum voor bJ.oedgroepering of van een standaard-
bereiding met dezelfde avldltelt.

(iii) !VIenseliike B.nti-giobu!{nen- {dierlijk} -serum (2) •

Gelet op:

- enerzljds de huidiqe onzekerhcld betrelfende de exacte kennis
van de aard der proteïnen, die in de reactie met de antiglobullne hun
aandeel hebben,

~ anderzüds, de zeer veranderltjke samenstelllnq van de antl-qlobu-
linensera van verschtllende oorsprong:

kan op dit oqenbltk de specificiteit van de antt-qlobullnen-sera alleen
bepaald worden door hun werking op de menselijke rode bloedllchaamp-
[es die allerlei anti-stoffen bezitten,

Bepaling.

Het menselijke antl-qlobulfnen-serum komt voort van door lnspuitinq
met menselijke serische proteïnen qeïmmuntseerde dteren, Het mense-
lijke anti-qlobulinen-scnnn aqqlutineert al de menselijke rode bloed-
llchaampjes die menselljke globùlinen bezitten, onqeacht of ·zij Iactief
door een anttqene-anttstoffen-reacüe dan wel passief ingevolge de
voorafgaande behandeling van de t'ode bloedlichaampjes door middel
van het looizuur vastgezet zljn, Wanneer het overeenkomstig de voor-
schrtften van' de fabrikant wordt qebrulkt, agglutineert het nic! de
menselijke rode bloedlichaampjes, die geen menselljke globulinen beztt-
ten, onqeacht de hloedqroep waartoe zi] behoren.

MACHT:
T'Itratie.

Een menselijke anti-qlobulinen-serum moet, in de vorm waarin het
geleverd werd, of na verdunning, volgens de vermeldingen op het
etiket, in sterke mate de l'Ode bloedlichaampjes agglutineren, die een
onvolledige antl-D anttstof van menselijke oorsprong bezitten, waarvan
de titer gelijk is nan (of lager is dan) 4, wanneer hij opqespoord
wordt met positieve rode bloedltchaampjes D, door middel van de
«albumin replacemcnts-methode. Bij dezelfde verdunning moet het
de positleve menselijke rode bloedlichaampjes Kell agglutineren, die een
daartoe geselecteerde zwakke anti-Kell-antistof bezttten,

Bij dezelfde verdunning of bij een andere verdunninq (indien dit
op het etiket vermcld staat ) moet het ook de rcde bloedlichaampjes
agglutineren, die onvolledtqe antistoffen bezitten, zoals het antt-Le-,
voor de opsporing waarvan de aanweziqheld van vers menselijk serum
nodig is.

Bij geen enkele van die verdunninqen mag het de menselijke rode
bloedlichaampjes aqqlutineren, die geen antistoffen bezttten.

Voor het gewone klinische qebruik Is het wenselijk dat het bezitten
van al de hierbov en vermelde typen onvollediqc antistoffen kan opqe-
spoord wordcn met een .enkele verdunning van het menselljke antl-
globulinen-serum.

(I) De « internationale atandaardbereidinq » is van .menselljke oor-
spronq: de gelijkwaardige standaardbereidinq, die in voorkornend geval
zal qebrulkt worden, mag van mense lijke als van dicrlijke oorspronq
zijn.

(2) Coombs, R. R. A.; Mourant, A, E. en Race, R. R. (1945);
'Lancet, ii, 15.

Coornbs, R. R. A.; Mourant, A. E. en Race, n-u. f. exp, P. ath.
26, 255.



(b) Réactifs d'origine végétale.

(i) Réactif onti-A l'our groupage sanguin (uegctal),

Le réactif anti-Ä est extrait des graines ou de toute autre partie d'une
plante propre {I cet usage et soumis, ensuite, si besoin est, fi un pro-
cessus de purification. Le réactif antt-A agglutine les globules rouqes
humains contenant les agglutinogènes A, c'est-à-dire ceux des groupes A
et AB, y compris les sous-groupes A" A" A,B et A,B, et n'agglutine
pas les globules rouges humains dépourvus des agglutinogènes A, c'est-
à-dire ceux des groupes 0 et B.

PUISSANCE:

Titrage,

Un réactif antl-A doit être titré séparément SUl' des suspensions de
globules A" A, et A,B parallèlement à la préparation-étalon inter-
nationale reconstituée mais non diluée de sérum pour groupage sanguin
ann-A, ou ù une préparation équivalente de référence (1).

La puissance du réactif ne doit, en aucun cas, être inférieure à
64 Unités internationales par ml.

Détermination de l'avidité.

Après mélange, sur lame, d'un réactif anti-A avec un volume égal
d'une suspension à 5 % - 10 % de globules A" A, et A,B, ri:lggluti-
nation de chaque suspension doil apparaître avant le double du temps
nécessaire pour l'agglutination, dans les mêmes conditions, obtenue au
moyen de la préparation-étalon internationale reconstituée mais non
diluée du sérum pour groupage sanguin anti-A ou d'une préparation-
étalon de même avtdtté.

(li) Réactif enti-B pour groupage sanguin (végétal).

Le réactif anti-B est extrait de la partie adéquate d'une plante propre
à cet usage et soumis, ensuite, si besoin est, à un processus de purlfi-
cation. Le réactif anti-B aqqlutine les globules rouges humains conte-
nanl l'agglutinogène B, c'est-à-dire ceux des groupes B et AB. et
n'agglutine pas les globules rouges humains dépourvus de l'agglutino-
gène B, c'est-à-dire ceux des groupes 0 et A.

PUISSANCE:

Titrage.

Un réactif anti-B dott être titré sur une suspension de qlobules B
parallèlement à la prèparatîon-étalon internationale reconstituée mais
non diluée de sérum pour groupage sanguin anti-B, ou cl une prépa-
ration équivalente de référence (1). La puissance du réactif ne doit pas
être inlérieure à 64 Unités internationales par ml.

Détermination de J'avidité,

Après mélange, sur lame, du réactif anti-B avec un volume égal d'une
suspension à 5 % - 10 <J", de gloçules B, J'agglutination doit apparaître
avant ·le double du temps nécessaire pour l'agglutination, dans les
mêmes 'conditions, obtenue au moyen de la préparation-étalon inter-
nationale reconstituée mais .non diluée pour le groupage sanguin antt-B
ou d'une préparation-étalon de même avidité.

(1) La ~ préparation-étalon internationale » est d'origine humaine;
la préparation-étalon équivalente que J'on emploiera, le ms échéant,
pourra être soit d'origine humaine, soit d'origine animale,
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(b) Reagentia van plantaurdlqc oorsproug,

(ij Plantaardig ;mli-A-reagens voor bloedqroeperinç,

Het anti-Avrcaqcns wordt gewonnen uit hel zaal of uit elk ander
doel van ecn voor dat qebrutk ge.\chikte plant en vervolqens, indien
nodig, aan ecn zuivertnqsproccs onderwerpen. Het antl-Avreaqens
agglutineert de mcnselijke l'Ode blocdllchaampjes die de agglulinogenen
A bevatten , d. w. z , die van de groepen A en AB, de onderqroepen
A" A" A,B en A,B inbeqrepen en het agglutineerl nlet de menselüke
rode bloedlichaampjes, die geen aqqluttnoçcncn A, d, w. z. dic van de
çroepcn 0 en B, hevatten.

Ml\CHT:

T'itratie.

Een ann-Acreaqens moet afzonderlijk getitreerd worden op suspen-
sies van bloedlichaampjes Al, A., en A,B, parallel met de qereconstttueer-
de doch niet verdunde Internationale standaardbereidlnq van anti-A-
serum voor bloedqroepertnq, of met een qelilkwaardiqe referentie-
bereiding (1).

De macht van het reaqens mag, in qccn enkel qeval, lager liggen
dan 64 Internationale Eenheden per ml.

Bepaling van de aviditelt.

Na vermenging, op plaat]e, van cen anti-Asreaqens mel cen gelijk
volume van bloedllchaampjes A, A, en A2B, in ecn 5-10 %-suspensie,
moct de aqqlutlnatie optreden voor- het dubbel van de tljd die voor de
aqqlutinatie nodig is, in dezelfde voorwaarden, bekomen door mlddel
van de qereconstitueercle doch niet verdunde internationale standaard-
bereldinq van het antt-Avsemm voor bloedqroeperinq of een standaard-
hereiding met dezclfde avidltelt,

(U) (Plantaardig) snii-Bsreeqens voor bloedqroepering,

Het antl-Bvreaqens wordt gewonnen uit het geschikte deel van een
voor dat gebruik geschikte plan en vervolqens, indien nodiq, aan een
zuiverinqsproces onderworpen. Het antl-Bvreaqens aqqlutlneert de men-
selljke rode bloedlichaampjes die het agglutinogeen B bevatten, d. w. z.
die van de groepen B en AB, en het agglutineert niet de menselljke
rode bloedllchaarnpjes, die geen agglutinogeen B bevatten, d. w. z. die
van de groepen 0 en A.

MACI-IT:

'I'itratie.

Een anti-Bvreaqens moet getitreerd worden op een suspensie van
hloedlichaampjes B, parallel met de gereconstitueerde doch niet ver-
dunde internationale standaardbereldinq van anti-Bvscrum voor bloed-
qroeprinq, of met een gelijkwaardige referentiebereiding (1). De macht
van het reaqens mag nlet lager liggen dan 64 Internationale Eenheden
per ml. .

Bepaling van de avldlteit.

Na verrnenqinq, op plaatje, van het antl-Bsreaqens met een qelljk
volume van bloedlichaarnpjes B in een 5 ~ 10 %-suspensie, moet de
agglutinatie optreden voor het duhbel van de tijd die nodig Is voor de
agglutinatie, in dezelfde voorwaarden, bekomen door middei van de
qereconstitueerde doch niet verdunde internationale standaardbereiding

,Voor de anti- B-bloedgroepering of van een standaardbereidlnq met
dezelfde avlditett.

(1) De «internationale standaardbercidinç » is van menselijke oor-
sprong; de .gelijkwaardige standaardbereidinq, die in voorkornend geval
zal gebruikt worden, mag zowel van mcnselijke als van dierlijke
oorsprong zi]n.
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ANNEXES Ali PROTOCOLE.

Exemple d'étiquette.

CONSEIL DE L'EUROPE.

Accord européen relatif à l'échange des réactifs
pour la détermination des groupes sanguins,

(a) sérum liquide.

[ t 6 )

BIJLAGEN BIJ HET PROTOCOL.

Voorbeelden van etiket,

RAAD VAN EUROPA.

Europesc Overeenkomst betreffcnde de uitwisseling van reagentia
voor de vaststelling van de bloedqroepen,

(a) vloelbaar serum,

1. Laboratoire X, Amsterdarn 1. Laboratortum X, Amsterdam

2. Sérum anti-A (humain) 2. (menselijk) anti-Avserum

3. N, Na 0,1 % 3. N, Na 0,1 %
4. 5 ml 4. 5 ml

5. 7 septembre 1965. 5. 7 septernbcr 1965

6. N° I 23 4 6, N' 1 2 3 4

(b) sérum desséché.

1. Laboratoire X, Amsterdam

2. Sérum antt-Bfantmal )

3. Mersalate 0,1 %
4. Reconstituer avec 5 ml d'eau distillée

5. 31 décembre 1968

6. Nu 4321

Exemple de notice.

CONSEIL DE L'EUROPE.

Accord européen relatif à l'échange des rêactils
pour la détermination des groupes sanguins.

1. Laboratoire central de transfusion sanguine. 1 Main Street, Metro-
polis, Westland

2. Sérum antr-E (anti-rh") (humain)

3. 10 ml
4. Date du dernier contrôle d'activité : 30 mai 1961

5. Date de péremption: 30 mai 1962

6. N" 5432
7. Les globules l'Ouges à examiner doivent être lavés une ou plusieurs

fois avec une solution saline de 0,9 %' Une suspension d'environ
3 % est préparée ensuite en mélangeant un volume ou une goutte
de culot globulaire avec 30 volumes de gouttes de solution sallne.
Avec une peu d'habitude, la concentration d'une suspension peut
être" évaluée de façon satisfaisante à l'œil nu.

Llne petite goutte de sérum est déposée dans un tube à hémolyse
(6 mm x 30 mm) à l'aide d'une pipette Pasteur. On ajoute ensuite
une petite goutte de suspension de globules rouges. (Avec un peu
d'habitude, on peut réaliser une économie considérable en distri-
buant le sérum et la suspension globuiaire à l'aide de pipettes gradu-
ées à 0,01 ml). Le contenu du tube est mélangé et mis à incuber

deux heures à 37'C.
Le contenu du tube est alors transporté et étalé avec précaution
sur une lame de microscope. Si l'agglutination n'est pas clairement
visible à l'œil nu, la lame est examinée au microscope pour établir
si l'agglutination s'est produite et déterminer son intensité.

8. Conserver à une température inférieure ou égale à ~ 20'G Si
le produit n'est pas utilisé le jour même de l'ouverture ajouter
0,1 ml d'une solution de N,Na à 10 %'

9. Sérum humain antr-E (autl-hr ") : 5 ml Albumine bovine à 30 % :
5 ml

la. Ce réactif contient une substance d'origine humaine.

(b) gedroogd serum.

L Laboratorium X, Amsterdam

2. (dierliJk) antt-Bsserum

3. Mersalaat 0,1 %
4. Reconstitueren met 5 ml gedistilleerd water

5. 31 december 1968
6, N' 4321

Voorbeeld van toelichtinqsbiljet.

RAAD VAN EUROPA.

Europese Overeenkomst betrcflende de uitwisseling van reagentia
voor vaststellinq van de bloedqroepen.

I. Centraal laboratoriurn voor bloedtransfusie Main Street, 1 Metro-
polis, Westland.

2. {menselljk) anti-E- [anti-rh"] -serum

3. 10 ml
4, Datum van de laatste controle op de activiteit: 30 mel 1961

5. Vervaldatum : 30 mei 1962

6, N" 5432
7. De te onderzoeken r':'de bloedltchaampjes moeren een- of meer-

maal gewassen worden met een 0,9 % zoutoplossinq. Vervolqens
wordt een onqeveer 3 % suspensie bereid door een volume of een
druppel sediment van bloedlichaampjes te vermengen met 30 volu-
men of druppels van een zoutoplosslnq. Met een weinig oefening
kan de concentratie van een suspensie op bevredigende wijze met
het blote oog geschat wordcn, .
Met behulp van een Pasteur-pipet wordt een kleine druppel serum
in een hemolyse-buis]e (6mm x 30 mm) gedaan.
Vervolqens wordt er een kleine druppel suspensle van rode bloed-
lichaarnpjes aan toegevoegd. (Met een weinig oefening kan een
belanrijkc besparing bekomen worden door voor het serum en de
suspensie bloedlichaampjes pipetten met 0,01 ml-schaalverdelinq te
gebruiken). De inhoud van het buisje wordt vermengd en qedurende
twee uren bi] 37°C te incuberen gelaten.
De inhoud van het buisje wordt dan behoedzaam overqebracht
en op een microscoopplaat]e uitgespreid. Indien de agglutinatie
niet duidelijk zichtbaar is met het bloote oog, wordt het plaatje
onder de rnicroscoop onderzocht om na te gaan of de agglutinatie
ontstaan is en orn de intensiteit ervan te bepalen.

8. Bewaren bij een ternperatuur van of lager dan ~ 20°C. Indien
het produkt niet de dag van het openen wordt qebruikt, 0,1 ml
van een 10 % N,Na-oplossing eraan toevoegen.

9. Menselijk antr-E (autl-rh") -serum : 5 ml 30 % rund-albumlne :
5 ml

la. Dit reagens bevat een zelfstandtqheid van meuselijke oorspronq,



ANNEXE AU PROTOCOLE.

CONSElL DE L'EUROPE.

Accord européen relatif à l'échange des réactifs
pour la détermination des groupes sanguins.

Certificat.

A NE PAS DETACHER DE L'ENVOI.

(Article 4,)

Nombre de colis

Désignation

Nu des lots

(!leu)

19..

(date)

Le soussigné déclare que l'envoi spécifié en marge

préparé sous la responsabilité de .....

organisme visé à l'article 6 de l'Accord, est con"
forme aux spécifications du Protocole à l'Accord
et qu'Il peut être délivré immédiatement au destina"
taire (nom et lien) .

(cachet) (signature) (titre)

[ 17 ] 863 (1963"1961) N. 1

BIJLAGE BIJ HET PROTOCOL.

RAAD VAN EUROPA.

Europesc Overeenkomst betreffende de ultwlsseliuq van de l'eagentia
voor de vaststelling van de bloedqrocpcn,

Verklaeinq,

(Artikel 4,)

MAG NIET VAN DE VERZENDING VERWIJDERD WORDEN,

19

Aantal colli's

Beschrijving

N" der partijen

(pluats] (datum)

De cndergetekende verklaarr dat de hiernaast ver"
meldc verzcudinq

bereid onder de verantwoordelljkheld van

dat een lichaam is zoals bedoeld in artikel 6 van
de Overeenkomst, in overeensternrnmq is met de
speciflcaties bevat in het Protocol betreffende de
Overeenkomst en dat ze onrniddellijk aan de ge"
adresseerde (naarn en plaats ) .

mag besteld worden ..

[sternpel) (handtekening) (titel)


