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- hasznéldsra

Vércsoport-meghatérozo6 reagensek az Fy® antigén azonositdsdhoz human voroésvértestekben

Altalanos tajékoztatas

Sanquin monoklondlis vércsoport-meghatarozé reagenst (a klon szama a megfelel6 analitikai bizonylaton/kibocsatasi dokumentumon és a
termék cimkéjén van feltliintetve) az els6ként Koéhler és Milstein altal leirt médon (Nature 1975), stabil hibriddma-sejtvonalak sejtkulttra-
fellluszdibodl készitik. Ez a monoklonélis antitest human IgG antitesteket tartalmaz, és specifikusan azért valasztotték és fejlesztették ki,
hogy megbizhaté alternativat jelentsen a poliklondlis reagensekkel szemben. Ez a reagens megfelel a vonatkozé szabvényoknak és
Utmutatasoknak. Teljesitményjellemzéi a kibocsatasi dokumentumokbdl ismerhet6k meg, amelyeket kilon kérésre mellékeliink a
termékhez. A vizsgélat alapelve az antigén/antitest reakcién alapulé agglutinaciés technika. Er6sen javasolt, hogy minden vércsoport-
meghatéarozasi sorozat esetében vizsgéljon pozitiv és negativ kontrollokat is.

Figyelmeztetések

Kizarélag in vitro diagnosztikai alkalmazésra. A reagenseket 2-8°C h&mérsékleten kell térolni. Szivargé vagy sérilt fioldk hasznélata
tilos. A felbontott vagy felbontatlan reagenseket a fiola cimkéjére nyomtatott lejarati id6n tdl tilos felhasznélni. Tartdsitészer: 0,1% (w/v)
NaNs. Bar a vérkészitmények fert6z6 betegségekre valé tesztelése megtortént, és negativ eredményt hozott, nem tételezhet6 fel, hogy a
reagens fert6zésmentes.

Ezért a tartélyok és tartalmuk felhasznaldsa, valamint kidobasa soran rendkiviil gondosan kell eljarni. A zavarossag mikrobialis
szennyezettségre utalhat. A reagens kérosodaséanak felismerése érdekében a laboratériumi mingségbiztositasi program részeként
ajanlatos megfelel6 kontrollokkal elvégezni a reagens tesztelését. A vizsgalat befejezése utan a keletkez6 hulladékot a helyi laboratériumi
el6irdsok szerint kell kezelni.

Mintagydijtés és -el6készités

A vérmintakat aszeptikus moédszerrel kell levenni, antikoagulans hozzdadaséaval vagy anélkil. Ha a vérmintak vizsgalata nem azonnal
torténik, gondoskodni kell 2-8°C kozotti taroldsukrol.

A mintdk el6készitését a vonatkozo vizsgdlati eljaras leirdsa tartalmazza.

Vizsgalati eljaras
Indirekt Antiglobulin Teszt (AGT méddszer)
Sziikséges kémcsévek: 75 x 10/12 mm-es lekerekitett alju liveg kémcsé.

1. A vizsgalni kivant vorosvértestekbdl készitsen 3-5%-os sejtszuszpenzidt izotdnids sdoldatban.
Toltson a kémcesdbe:
- 1 csepp AGT reagenst
- 1 csepp 3-5%-0s sejtszuszpenzidt
és alaposan rdzza 0ssze.

3. Vizfurdében 15 percig 37°C-on keltesse.

4. Haromszor mossa at b6séges izoténids séoldattal a kémcs6 tartalmat. Az utolsé dtmoséas utén teljesen fejtse le.

5. Adjon hozza 2 csepp polispecifikus anti-human globulin szérumot, és jol rdzza 6ssze.

6. Centrifugélja 1000 g-n (rcf) 20 masodpercig, illetve a centrifuga kalibraciéjanak megfeleld ideig.

7. Enyhe razéssal szuszpendalja Ujra a sejteket, majd makroszképosan olvassa le az agglutinacié mértékét.

8. Amennyiben nem lathaté agglutinacié, adjon hozzad 1 csepp Coombs Control Cells, és ismételje meg a 6. és 7. Iépést; a reakcionak
ekkor pozitiv eredményt kell mutatnia. Amennyiben a teszt negativ marad, az eredmény érvénytelen, és a tesztet meg kell ismételni.

Ertékelés

A pozitiv reakcié (azaz agglutinacio) a megfelel6 antigén jelenlétére utal. A negativ reakcié (azaz ha nem figyelhet6 meg agglutinacio) a
megfelel6 antigén hidnyara utal.

El6fordulas Fehér boriiek Fekete bériiek

Fy? 66 % 10%

Az eljaras korlatai

A nem vart pozitiv eredmény oka lehet: pseudoagglutinacié, poliagglutinacié, autoagglutinacid, illetve kevertmezés reakcio.

A nem véart negativ eredmény oka lehet: gyenge antigének, vegyes kevertmezds reakcid, illetve a reagens csdkkent aktivitasa.

Az antigénvarians sejtek nem vart pozitiv vagy negativ reakcidokat eredményezhetnek az olyan mintékkal, amelyeket kordbban poliklonalis
vagy egyéb sejtvonal-eredetli monoklonélis forrdsbdl sza&rmazé vércsoportreagenssel tipizaltak.

Hamis negativ vagy hamis pozitiv eredményt okozhat a vizsgdlati anyag szennyez6dése vagy az ajanlott technikatél valé barminemd
eltérés.

In vivo IgG antitestekkel és/vagy komplement 0sszetevékkel fedett vorosvértesteket a polispecifikus anti-human globulin szérum
agglutinélja és mint ilyen, a vércsoportantigének hamis pozitiv meghatérozasat okozza. Ezt a lehet&séget kizarva, egy direkt antiglobulin
tesztet (DAT) kell a mintan elvégezni a vércsoportantigének tipizalasa el6tt.



A vizsgélt vorosvértestek nem kell6en hatékony mosésa is hamis negativ eredményt okozhat a polispecifikus anti-huméan szérumnak a
kémcs6ben maradt fehérjék (IgG) altal torténé semlegesitése miatt.

A Sanquin vércsoport-meghatédrozé reagensek a jelen tajékoztatoban ajanlott eljardshoz optimalizaltak. Amennyiben masként nem
jelezziik, a reagensek mas technikédkhoz valé alkalmassagéat a felhasznalénak kell meghatéroznia.
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A Sanquin termékek garantéltan az eredeti gyartoi hasznalati utasitasban megadottaknak megfelelé teljesitményt nydjtiak. Rendkiviil
fontos, hogy szigortian betartsék az adott eljdrésokat, a tesztek elrendezését, és ragaszkodjanak az ajgnlott reagensek és berendezések
hasznélatahoz. A Sanquin az el6z6ekben leirtaktdl térténd barmilyen eltérés esetén minden felelésséget elharit.



