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Vércsoportreagens D antigén emberi vorosvértesteken térténd detektélasara

Altalanos informaciok

A Pelikloon anti-D mix (IgG/IgM) monoclonal vércsoportreagens (a klénszdm a hozzétartozé analizisbizonylatban / felszabaditasi
dokumentumban és a termékcimkén van megemlitve), amely stabil hibridoma sejtvonalak fellilisz6jabdl készll, mint ahogy azt el§szor
Koéhler és Milstein leirta (Nature 1975). Ez a monoklondlis reagens human IgG/IgM antitesteket tartalmaz, és a poliklondlis reagensek
megbizhat6 alternativajat biztositandd specidlisan szelektalt és fejlesztett. Ez a reagens kielégiti a hivatkozott szabvanyok és irdnyvonalak
kovetelményeit. A kivitelezési jellemzbket a felszabaditasi dokumentumok emlitik, amelyek a termékkel egytitt kérés esetén széllitdsra
kertilnek. A teszt elve agglutinaciés technika, amely antigén-antitest reakcion alapul. A reagenst spin-cs6 modszerrel vagy mikroplate-ben
lehet hasznélni. A reagens detektélja az 6sszes normal D és a legtobb gyenge D antigéneket. A D variant VI kategéridja csak csétesztben
detektalhato polispecifikus anti-human globulin hozzdadasat kovetSen. Javasolt a pozitiv és negativ kontrolloknak minden vércsoport-
meghatarozasi széridba torténé bevonasa.

Ovintézkedések

Diagnosztikai reagens, csak in vitro hasznélatra. A reagenseket 2-8 °C on kell tarolni. Cs0p0g6 vagy sérllt Givegeket nem szabad
hasznélni. A bontott vagy bontatlan reagenseket az liveg cimkéjén megtaldlhaté lejarati idén tul nem szabad hasznalni. Tartésitészerként
0,1% (w/v) NaNs-t tartalmaz. A reagensrél nem biztos, hogy fert6z6 agensektsl mentes. Ovatosan kell eljarni a hasznalat soran és
minden tartéjuknak és tartalmanak megsemmisitésekor. A zavarossdg mikrobioldgiai kontaminaciét jelenthet. A reagens karosodaséanak
felismerése szempontjabdl javasolt a reagenst a laboratériumi minéség-ellenérzési program részeként megfeleld kontrollok hasznéalataval
tesztelni. A hulladék-megsemmisitést, a teszt befejezését kdvetGen a sajat laboratériumi szabélyzok szerint kell elvégezni.

Mintavétel és el6készités
A vért aszeptikusan kell levenni, antikoaguldnssal vagy anélkil. Ha a vérminta feldolgozasa késik, azt 2-8 °C on kell téarolni.
A minta el6készitése az adott teszt leirdsandl taladlhat6.

Vizsgalati eljaras
Spin-csé mddszer
Csé kévetelmények: kerek alju livegcsd, 75 x 10/12 mm méretd.

1. Készitse el a vizsgdland6 vorosvértestek 3-5%-os sejtszuszpenzidjat izotdonids séoldatban vagy sajat plazmaban vagy szérumban.
2. Adjon a teszt cs6hoz
- 1 csepp Pelikloon reagenst
- 1 csepp 3-5%-0s sejtszuszpenzidt
és keverje meg jol az elegyet.
3. Centrifugéljon 20 méasodpercig 1000 rcf-n, vagy a centrifuga kalibraciéjanak megfelel§ ideig.
4. Reszuszpendalja a sejteket enyhe rézéssal és olvassa le makroszképosan az agglutinaciot.

Amennyiben nem lathaté agglutinacid, a tesztet a kovetkezéképpen kell folytatni:

5. Keverje 0ssze és inkubdlja a csdveket vizfiird6ben 15-20 percig 37 °C on.

Mossa a sejteket egyszer izotonias séoldat feleslegében. Ontse le teljesen (egy mosas elegendd, nincs hatranya a 3-4-szeri

moséasnak, mint a konvencionalis teszteknél).

Adjon 2 csepp polispecifikus anti-human szérumot az elegyhez és keverje meg jol.

Centrifugaljon 20 masodpercig 1000 rcf-n vagy a centrifuga kalibraciéjanak megfelel6 ideig.

Reszuszpendalja a sejteket enyhe razéassal és olvassa le makroszképosan az agglitinaciot.

0. Amennyiben nincs lathaté agglutinacio, adjon 1 csepp Coombs Controll Cells-t az elegyhez és ismételje meg a 8. és 9. |épést. A
reakcionak most pozitivnak kell lennie. Ha a teszt negativ marad az eredmény rvénytelen és a tesztet meg kell ismételni.
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Mikroplate médszer
Mikroplate kdvetelmények: polisztirén mikroplate-k kerek alju lyukakkal

1. Készitse el a vizsgdland6 vorosvértestek 2-3%-os sejtszuszpenzidjat izotdnids séoldatban vagy sajat plazmaban vagy szérumban.
2. Adjon a lyukhoz
- 1 csepp Pelikloon reagenst,
- 1 csepp 2-3%-0s sejtszuszpenziot.
3. Keverje az elegyet alaposan 5 masodpercig vibraciés kever6é hasznalataval 600-700 rpm-en.
4. Inkubdljon 10-15 percig szobahémérsékleten (18-25 °C) razas nélkal.
5. Centrifugéljon 10-20 méasodpercig 700 rcf-en vagy a centrifuga kalibraciéjanak megfeleld ideig.
6. Réazza Gjra a mikroplate-t 1-4 percig a vibraciés keverén 600-700 rpm-en avagy addig, amig a negativ reakciéju lyukakban a sejtek

teljes reszuszpendéaldsdhoz szlikséges.



7. Hagyja pihenni a mikroplate-t 1 percig a kisebb agglutinaciék lelilepedésének elGsegitéséhez.
8. A reakcié most leolvashaté makroszképosan vagy automatikus leolvasé hasznalataval.

Ertékelés

Pozitiv reakcié (agglutinacié) az RhD antigén jelenlétét indikalja. Amennyiben maés technikékkal gyenge vagy negativ reakcio
tapasztalhat6, akkor a pozitiv reakcié gyenge vagy részleges D-antigén jelenlétére utal, és tovabbi vizsgalatok javasoltak az Rh D statusz
megéllapitadsara. Negativ reakcié (nincs lathaté agglutinacié) az RhD antigén hidnyat indikalja.

El6fordulas Kaukazusiak Feketék
D antigén 85% 92%

Korlatozasok

A nem vart pozitiv eredmények pszeudoagglutinaciénak, autoagglutindciénak, kevertmezG@s reakciénak, Whartons jelly kolddkzsinér-vér-
sejtekkel valé egyuttes jelenlétének tulajdonithaték.

A nem vart negativ vagy gyenge eredmények gyenge antigéneknek, kevertmezGs reakciénak, a reagens csokkent aktivitasanak
tulajdonithatdk.

Az antigénvarians sejtek nem vart pozitiv vagy negativ reakcidokat eredményezhetnek az olyan mintakkal, amelyeket kordbban poliklonalis
vagy egyéb sejtvonal-eredet(i monoklonalis forrasbdl szarmazo6 vércsoportreagenssel tipizaltak.

Fals pozitiv és fals negativ eredmények a tesztanyagok kontaminéacidja vagy a javasolt médszert6l valé eltérés miatt jelentkezhetnek.
Azon vorosvértestek, amelyek pozitiv direkt agglutinaciés teszttel (DAT) rendelkeznek fals pozitiv eredményt adhatnak. A Pelikloon
monoklondlis kontroll hasznélata ilyen érvénytelen teszteredmények detektélasakor javasolt.

A nem hatékony moséasa a tesztelend6 vorosvértesteknek fals negativ eredményeket okozhat a polispecifikus anti-human szérumnak a
cs6ben még jelenlevd proteinek (IgG) altali neutralizacidja miatt.

A Pelikloon monoklondlis vércsoport-reagensek ezen csomagoléasi elGiratban javasolt eljardshoz optimalizaltak. Més technikdkhoz vald
megfelel6séget a felhasznalénak kell meghatérozni.
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A Sanquin termékek garantaltan az eredeti gyarto hasznélati utasitasaban megadottaknak megfelel6 teljesitményt nydjtjak. Rendkiviil
fontos, hogy szigortuan betartsak az adott eljarasokat, a tesztek elrendezését, és ragaszkodjanak az ajanlott reagensek és berendezések
hasznélatéhoz. A Sanquin az el6z6ekben leirtaktdl térténé barmilyen eltérés esetén minden felelésséget elharit.



