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Insan eritrositlerinde D antijeni tespiti icin kan gruplama reaktifi

Genel bilgiler

Pelikloon anti-D (IgM) monoklonal kan gruplama reaktifi (klon numarasi ilgili analiz sertifikasinda/serbest birakma belgesinde ve trln
etiketinde belirtilmistir) ilk olarak Kéhler ve Milstein (Nature 1975) tarafindan aciklandigi Gzere stabil hibridom hiicre soylarinin kaltir Gst
fazi kullanilarak hazirlanir. insan IgM antikorlari iceren bu monoklonal reaktif, poliklonal reaktiflere giivenilir bir alternatif saglamak icin
ozel olarak secilmis ve gelistirilmistir. Bu reaktif ilgili standart ve kilavuz gerekliliklerine uygundur. Performans 6zellikleri talep Gzerine
Urtnle birlikte verilen serbest birakma belgelerinde yer almaktadir. Testin prensibi antijen/antikor reaksiyonuna dayanan aglitinasyon
teknigidir. Reaktif, spin tiptinde veya mikroplaka yénteminde kullanilabilir. Reaktif tim normal D ve en zayif D antijenlerini saptar ancak
D varyant kategori VI'yi tespit etmez. Her bir kan grubu tespiti serisiyle birlikte pozitif ve negatif kontrollerin dahil edilmesi 6nemle tavsiye
edilir.

Onlemler

Sadece in vitro tani amaclh kullanim i¢cindir. Reaktifler 2-8 °C'de saklanmalidir. Sizdiran veya hasarl siseler kullanilamaz. Sisenin
etiketinde yazan son kullanma tarihi gecmis reaktifler (acik veya kapali) kullaniimamalidir. Koruyucu olarak %0, 1'lik NaNs (a/h) kullanilir.
Reaktifin infeksiy6z ajanlar icermedigi varsayilamaz. Her bir kabin ve icindekilerin kullanimina ve imhasina dikkat edilmelidir. Bulaniklik
mikrobiyal kontaminasyon oldugu anlamina gelebilir. Reaktifin bozuldugunu anlamak icin, reaktifin ilgili kontrollerin kullanildigi laboratuvar
kalite kontrol programinin parcasi olarak test edilmesi 6nerilir. Atik imhasi, testin tamamlanmasindan sonra, laboratuar yonetmeliginize
gore gerceklestirilmelidir.

Numune alma ve hazirlama

Kan numuneleri antikoagllanlar eklenerek veya eklenmeksizin aseptik olarak alinmalidir. Kan numunelerinin testi geciktigi takdirde,
numuneler 2-8 °C'de saklanmaldir.

Numunelerin hazirlanma ydntemi ilgili test prosedurlerinde aciklanmistir.

Test prosediirleri

Spin tipd yontemi
Tip gereklilikleri: 75 x 10/12 mm boyutunda, yuvarlak dipli cam tiipler.

1. lIzotonik salinde test edilmek (izere eritrositlerden olusan %3-5 hiicre siispansiyonu hazirlayin.
2. Test tiplne asagidakileri ilave edin:
- 1 damla Pelikloon reaktifi
- 1 damla %3-5'lik hiicre stispansiyonu
ve iyice karistirin.
3. 1000 rcf'de 20 saniye veya santrifiij kalibrasyonuna uygun siirede santrifijleyin.
4. Hucreleri hafifce calkalayarak tekrar sispansiyon haline getirin ve agllitinasyon icin makroskopik olarak okuyun.

Mikroplaka yontemi
Mikroplaka gereksinimleri: yuvarlak dipli haznelere sahip polistiren mikroplakalar.

1. lzotonik salinde test edilmek (izere eritrositlerden olusan %2-3'liik hiicre siispansiyonu hazirlayin.
2. Hazneye sunlari ilave edin:

- 1 damla Pelikloon reaktifi

- 1 damla %2-3'lik hiicre sispansiyonu

Doner calkalayiciyr 600-700 dev/dak'da kullanarak icerigi 5 saniye iyice karistirin.

Oda sicakhginda (18-25 °C) 10-15 dakika stireyle calkalamadan inkiibe edin.

700 rcf'de 10-20 saniye veya santrifij kalibrasyonuna uygun sirede santrifjleyin.

Haznelerdeki hiicreleri negatif reaksiyonlarla birlikte tamamen yeniden stispansiyon haline getirmek icin, mikroplakay! déner calkalayici
ile 600-700 dev/dak'da 1-4 dakika veya gerektigi kadar yeniden calkalayin.

Daha kiictk aglitinatlarin cdkelmesine izin vermek icin mikroplakayi 1 dakika dinlendirin.

8. Reaksiyonlar artik makroskopik olarak veya otomatik okuyucu kullanilarak okunabilir.
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Yorumlama
Pozitif reaksiyon (aglitinasyon) Rh D antijen varligini géstermektedir. Zayif veya kismi D antijen varligi icin gerekiyorsa zayif pozitif
reaksiyonlar (2 + veya daha az) veya negatif reaksiyonlar uygun bir Pelikloon anti-D reaktifi kullanilarak (K1151, K1157) dogrulanmalidir.

Ortaya Cikma Beyaz Irk Siyah Irk
D antijeni %85 %92



Kisitlamalar

Beklenmeyen pozitif sonuclar sunlardan kaynaklanir: psédoaglitinasyon, otoaglitinasyon, karma saha reaksiyonu, umbilikal kord
hicreleriyle birlikte Wharton jeli

Beklenmeyen negatif veya zayif sonuclar sunlardan kaynaklanir: zayif antijenler, karma saha reaksiyonu, reaktiflerin azalmis etkinligi.
Antijen varyant hicreleri daha 6nce poliklonal veya diger hiicre hatlarindan elde edilen monoklonal kaynaklarin kan gruplama reaktifleri ile
tiplendirilmis 6rneklerle beklenmeyen pozitif veya negatif reaksiyonlar Uretebilir.

Yanlis pozitif veya yanlis negatif sonuclar, test malzemelerinin kontaminasyonu ya da 6nerilen teknigin disinda bir teknigin kullaniimasi
halinde ortaya cikabilir.

Pozitif direkt antiglobulin testine (DAT) sahip eritrositler yalanci pozitif test sonucu verebilir. Bu tlr gecersiz test sonuclarinin tespiti icin
Pelikloon kontrol monoklonal kullanimi 6nerilmektedir.

Pelikloon monoklonal kan gruplama reaktifleri, prospekttste tavsiye edilen tekniklerin kullanimi icin optimize edilmistir. Aksi
belirtiimedikce, diger teknikler ile kullanim uygunluklar kullanici tarafindan belirlenmelidir.
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Sanquin dirtinlerinin orijinal direticinin kullamim talimatlarinda aciklandigi gibi islev gésterecedi garanti edilmektedir. llgili esaslara, test
planlarina ve énerilen reaktiflere ve ekipmanlara uyum saglanmasi biiylik 6nem tasimaktadir. Aksi takdirde, Sanquin sorumluluk kabul
etmeyecektir.



