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NAGY-BRITANNIA 1434

KEVERT AHG (NYUL) POLISPECIFIKUS ANTI-IgG ES ANTI-C3d

HASZNALATI UTMUTATO

AHG Elite (Clear vagy Green): Antiglobulin médszerekhez.

OSSZEFOGLALAS

1945-ben Coombs, Mourant és Race leirta az AHG szérum felhasznalasat a
vorosvérsejtekhez kotdtt nem agglutindlé antitestek kimutatdsara. 1957-ben
Dacie és munkatarsai kimutattak, hogy az antiglobulin-szérumokban talalhaté
antitestek a komplement rendszer bizonyos dsszetevéi ellen irdnyulnak. Az AHG
reagensek kimutatjdk a nem agglutindlé antitest-molekulékat, valamint a
komplement rendszer vorésvérsejtekhez kététt molekulait az in vivo vagy in vitro
antigén-antitest reakciokat kdvetéen.

FELHASZNALASI TERULET

Ezek a reagensek polispecifikus vércsoport-meghatarozé reagensek, amelyek
célja a szenzibilizal6 1gG antitestek (mind a négy alosztaly) és a C3d és C3b
komplement faktorok jelenlétének vagy hianyanak kvalitativ kimutatasa a human
vorosvérsejteken, a jelen haszndlati Gtmutatéban ismertetett ajanlott
maodszerekkel vizsgélva.

ALAPELV

A reagensek a human vorosvérsejteken |évé human IgG antitestek és C3
komplement faktorok (C3d és C3b) elleni antitesteket tartalmaznak, és a human
1gG antitestekkel és/vagy C3 komplement faktorokkal (C3d és C3b) szenzibilizalt
vorosvérsejtek kozvetlen agglutinacidjat (6sszecsap6dasat) okozzak. Az
agglutinicié hidnya altalaban a szenzibilizdl6 huméan 1gG antitestek és C3
komplement faktorok (C3d és C3b) hianyat jelzi a human vorosvérsejteken (lasd
a Korlatok cim( részt).

REAGENSEK

A Lorne AHG Elite Clear és AHG Elite Green reagensek nyulbél szarmazo,
nemspecifikus aktivitassal rendelkezd, adszorpcidval eltavolitott anti-IlgG-t és
egér monoklonalis IgM anti-C3d-t (BRIC-8 klén) tartalmaznak. Az antitestek
szarvasmarha albumint tartalmazé pufferelt oldatban vannak higitva. A
reagensek nem tartalmaznak CMR (rakkelt6, mutagén vagy reprodukciét
karosit6) anyagokat, endokrin rendszert karos anyagokat, illetve olyan
anyagokat, amelyek a felhasznal6nal szenzibilizaciot vagy allergias reakciot
okozhatnak. Az egyes reagenseket az aldbbiakban felsorolt 6sszes ajanlott
madszerrel valé hasznalathoz optimalis higitasban szallitjak, tovabbi higitast
vagy kiegészitést nem igényelnek. A tétel referenciaszamat és lejarati datuméat
lasd az tveg cimkéjén.

Reagens Sejtvonal/klon Szin Felhasznalt
festék
AHG Elite Clear Nyul anti-human IgG Szintelen Nincs
BRIC-8 (Anti-C3d)
AHG Elite Green Nyul anti-human IgG Zold Patentkék és
BRIC-8 (Anti-C3d) tartrazin

TAROLAS

A reagenslivegeket a kézhezvételiket kovetéen 2-8 °C-on kell tarolni. A
megadott hémérséklet-tartomanyon kivili, hosszabb ideig t6rténé tarolas
felgyorsithatja a reagens reakcioképességének elvesztését. A reagensen 37 °C-
on és —-25 °C-on széllitasi stabilitasi vizsgalatot végeztek a BS EN ISO
23640:2015 dokumentumban leirtak szerint.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A mintakat aszeptikusan kell gytijteni EDTA-ban az in vitro komplementk&tések
megakadalyozasa érdekében, és a lehetd leghamarabb meg kell vizsgalni. Ha
EDTA nem érheté el, az ACD-be, CPD-be vagy CPDA-1-be vett mintavétel
javasolt az alvadt mintdk helyett. Ha csak alvadt mintak &llnak rendelkezésre,
akkor a vizsgalat el6tt ne hiitse 6ket.

OVINTEZKEDESEK

1.  Areagensek kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgalnak.

2. Ha a reagensiiveg megrepedt vagy szivarog, azonnal dobja ki a tartalmat.

3. Ne haszndlja a reagenseket a lejarati datumot kdvetéen (lasd az lUveg

cimkéjét).

4, Ne haszndlja a reagenseket csapadék jelenléte esetén.

5. A reagensek kezelésekor védéruhazatot, példaul eldobhaté kesztyit és
laboratériumi kdpenyt kell viselni.

6. A bioldgiai terhelés csokkentése érdekében a reagenseket 0,2 um-es
kapszulan atszirték, de nem sterilen szallitjiak. Az liveg felnyitasa utan a
tartalomnak a lejarati datumig mikodéképesnek kell maradnia, mindaddig,
amig nincs benne lathat6é zavarossag, amely a reagens karosodasat vagy

robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor nagy
mennyiségl vizzel dblitse le.

8. A termékek eldallitdsahoz hasznalt anyagokat a forrasnal megvizsgaltak,
és jovahagyott mikrobiologiai vizsgélatokkal negativnak talaltak HIV 1+2 és
HCV antitestek, valamint HBsAg szempontjabdl.

9. Egyetlen ismert vizsgélat sem tudja garantalni, hogy az emberi vagy allati
eredetli termékek fert6z6 agensektél mentesek. Az lvegek és azok
tartalmanak hasznélatakor és artalmatlanitdsakor évatosan kell eljarni.

A REAGENS ARTALMATLANITASA ES A KIOMLOTT ANYAGOK
KEZELESE

A reagensek artalmatlanitaisaval és a kiomléssel érintett terilet
szennyez6désmentesitésével kapcsolatos informacidkat lasd a kérésre
rendelkezésre all6 anyagbiztonséagi adatlapokban.

KONTROLLOK ES TANACSOK

1. Javasolt az egyes vizsgdlati tételekkel parhuzamosan egy pozitiv (gyenge
anti-D <0,1 NE/ml) és egy negativ (egy semleges szérum) kontroll
vizsgélata. A vizsgélatokat érvénytelennek kell tekinteni, ha a kontrollok
nem a vart eredményeket mutatjak.

2. Az antiglobulin mdédszerek csak akkor tekinthet6k érvényesnek, ha az
0sszes negativ  teszt pozitivan reagadl az IgG-szenzibilizalt
vorosvérsejtekkel.

3. Haszndlat elétt hagyja a reagenst szobahdmérsékletre felmelegedni.
Hasznédlat utan a reagenst azonnal tegye vissza 2-8 °C-on torténd
tarolasra.

4. Az Ajanlott médszerek ciml részben egy térfogat korllbelul 50 pl az
Gveghez mellékelt cseppentd hasznalata esetén.

5. A reagensek hasznalatat és az eredmények értelmezését megfeleléen
képzett és képesitett személyzetnek kell végeznie annak az orszagnak a
koévetelményeivel 6sszhangban, ahol a reagenseket hasznaljak.

6. A felhasznalonak kell meghataroznia a reagensek mas modszerekkel
végzett felhasznalasra valé alkalmassagat.

SZUKSEGES REAGENSEK ES ANYAGOK

. Coombs sejtmoso.

. Uveg kémcsovek (10 x 75 mm-es vagy 12 x 75 mm-es).

. IgG-szenzibilizalt vorosvérsejtek, pl. Lorne Coombs Control Cells
(katalégusszam: 970010).

. Semleges antitest, példaul Lorne Inert AB Serum (kataldgusszam:
110010).

. Alacsony ionerésségli oldat (LISS): 0,03 M NaCl-t, 0,003 M Na,HPO,:

NaH,PO, puffert (6,7-es pH, 22 °C £ 1 °C-on) és 0,24 M glicint tartalmaz.

PBS-oldat (pH 6,8-7,2) vagy izoténias séoldat (pH 6,5-7,5).

Volumetrikus pipettak.

37 °C * 2 °C-ra kiegyenlitett vizflird6 vagy szaraz fitéinkubator.

Gyenge anti-D, pl. Lorne Precise Weak Anti-D (katalégusszam: 209005).

AJANLOTT MODSZEREK
A. Direkt antiglobulin médszer (DAT)

1. Mosson at 1 térfogat vorosvérsejtet (2-3%-o0s szuszpenzié PBS-ben vagy
izotonias so6oldatban) négyszer PBS-sel vagy izotdnids soéoldattal, tigyelve
arra, hogy a moséasok kozott dekantalja a séoldatot, €s minden moséas utan
szuszpendalja Gjra a sejteket. Az utolsé moséas utén teljesen dekantélja a
so6oldatot.
Adjon 2 térfogat Lorne AHG Elite-et minden szaraz sejtiledékhez.
Alaposan keverje 0©ssze, majd centrifugalja az 0©sszes csovet
20 méasodpercig 1000 rcf-en vagy annak megfeleld, eltéré id6 és erd
alkalmazasaval.
4. Ovatosan szuszpendalja Ujra a vorosvérseit-iiledéket, és makroszképosan
olvassa le az agglutinaciot.

B. Indirekt antiglobulin médszer (NISS IAT)

wnN

1. Készitsen 2-3%-0s voOrosvérsejt-szuszpenziét PBS-ben vagy izoténias
so6oldatban.

2. Tegyen egy felcimkézett kémcs6be: 2 térfogat vizsgélati szérumot és
1 térfogat vorosvérsejt-szuszpenziot.

3. Alaposan keverje 8ssze, és inkubalja 37 °C-on 15 percig.

4.  Mossa at a vorosvérsejteket négyszer PBS-sel vagy izotonias soéoldattal,
Ugyelve arra, hogy a mosasok kozoétt dekantalja a soéoldatot, és minden
mosas utan szuszpendalja Ujra a vorosvérsejt-tledéket. Az utols6 moséas
utan teljesen dekantélja a s6oldatot.

szennvezddéset iclezheti 5. Adjon 2 térfogat Lorne AHG Elite-et minden széraz sejtiiledékhez.
Y J Y ’ - ) 6.  Alaposan keverje 0©ssze, majd centrifugdlia az 0sszes csovet
7. A reagensek < 0,1% natrium-azidot tartalmaznak. A natrium-azid lenyelve A . ,, o i '
. . : . i A - . . 20 mésodpercig 1000 rcf-en vagy annak megfeleld, eltéré id6 és erd
mérgezé lehet, illetve az dlom- és rézvezetékkel reakcioba léphet és P
alkalmazéasaval.
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7. Ovatosan szuszpendalja Gjra a vorosvérseijt-liledéket, és makroszkdposan
olvassa le az agglutinaciot.

C. LISS indirekt antiglobulin médszer (LISS IAT)

1. Készitsen 1,5-2%-0s vorosvérsejt-szuszpenziét LISS-oldatban.

2. Tegyen egy felcimkézett kémcsébe: 2 térfogat vizsgalati szérumot és
2 térfogat vorosvérsejt-szuszpenziot.

3. Alaposan keverje 0ssze, és inkubalja 37 °C-on 15 percig.

4,  Kovesse a NISS IAT fenti 4-7. |épését.

A VIZSGALAT EREDMENYEINEK ERTELMEZESE

1. Pozitiv: A vorosvérsejtek agglutinacidja pozitiv vizsgalati eredményt jelent,
és a vizsgalati eljards elfogadott korlatain belil az IgG és/vagy a
komplement (C3d/C3b) jelenlétét jelzi a vorosvérsejteken.

2. Negativ: A vorosvérsejtek agglutinaciéjanak hianya negativ eredményt
jelent, és a vizsgdlati eljaras elfogadott korlatain belll az IgG és/vagy a
komplement (C3d/C3b) hianyat jelzi a vorosvérsejteken.

A REAKCIOK STABILITASA

1. A mosasi lépéseket megszakitas nélkil végezze el, majd centrifugalja és
olvassa le a vizsgalatokat azonnal a reagens hozzaadasa utan. A
ami hamis negativ vagy gyenge pozitiv eredményekhez vezethet.

2. Az ajanlottdl eltér6 hémérsékleten végzett vizsgalatok eredményeinek
értelmezésekor 6vatosan kell eljarni.

KORLATOK

1. Az IgG-bevonat miatt pozitiv DAT-tal rendelkezd vorosvérsejteket nem
lehet tipizalni az indirekt antiglobulin médszerekkel.

2. A komplement szenzibilizalasa miatti pozitiv DAT nem feltétlenll tikroz in
vivo komplementfixaciét, ha a vizsgalati sejtek hitétt alvadt mintabdl
szarmaznak.

3. Az indirekt antiglobulin mddszerekben a vorosvérsejtek nem megfeleld
moséasa semlegesitheti az AHG reagenst.

4. A mosasi fazis befejezése utan a felesleges maradék séoldat higithatja az
AHG Elite-et, cstkkentve annak hatékonysagat.

5.  Adirekt antiglobulin vizsgalat negativ eredménye nem feltétlenil zarja ki az
Gjszuldttkori ABO hemolitikus betegség vagy az autoimmun hemolitikus
anémia klinikai diagnézisat. Az Ujszulottkori hemolitikus betegséget sem
feltétlenul zarja ki, kilondsen, ha gyanithaté az ABO-inkompatibilitas.

6. Hamis pozitiv vagy hamis negativ eredmények a kovetkezdk miatt is
eléfordulhatnak:

. A vizsgélati anyagok szennyezddése

. Nem megfeleld tarolas, sejtkoncentracio, inkubaciés idé vagy
hémérséklet

. Nem megfelel6 vagy tulzott centrifugalas

SPECIALIS TELJESITMENYJELLEMZOK

1. A forgalomba hozatal el6tt minden reagenstételt megvizsgaltak a jelen
hasznélati Gtmutatéban felsorolt ajanlott vizsgalati médszerekkel anti-D-vel,
anti-K-val és anti-Fy®-val bevont vérosvérsejtekkel szemben a megfeleld
reaktivitas ellenérzéséhez. A vizsgalatok megfeleltek a ,Guidelines for the
Blood Transfusion Services in the United Kingdom” (Vértranszfuziés
szolgéltatasokra vonatkoz6 iranyelvek az Egyesilt Kirdlysagban) jelenlegi
verziéjaban/kiadasaban meghatarozott vizsgalati kdvetelményeknek.

2. Az anti-lgG és az anti-C3d hatékonysagat a National Institute of Biological
Standards and Controls-tél (Nemzeti Bioldgiai Szabvanyigyi és Ellendrzési
Intézet, NIBSC) kapott aldbbi minimalis hatékonysagi referenciaszabvany
alapjan vizsgaltak meg:

. Anti-AHG referenciaszabvany 96/666

3. Az anti-C3d hatékonysagat C3d-vel és C3b-vel bevont sejteket alkalmazé
vizsgéalatokkal demonstraltak.

4. A szennyezd heterospecifikus agglutininek vagy C4d elleni antitestek
jelenlétét kizartdk az Osszes ABO-csoport vorosvérsejtjeit és C4d-vel
bevont sejteket alkalmazé vizsgéalatokban.

5. Az esetlegesen jelen levé anti-IgM, anti-lgA vagy anti-kdnnydlanc
Osszetevdk reaktivitasat nem allapitottdk meg.

6. A reagensek mindség-ellenérzését olyan vordsvérsejtekkel végezték,
amelyek fenotipusait egy egyestilt kiralysagbeli vértranszfiziés kdzpontban
igazoltdk, és amelyeket felhasznalas el6tt PBS-sel vagy izoténias
s6oldattal mostak.

NYILATKOZAT

1. A felhasznalé felelés a reagensek teljesitményéért, ha azokat az Ajanlott
maodszerek cimi részben emlitettektdl eltéré modszerekkel hasznaljak.

2. Az Ajanlott modszerek cimii résztél valé barmilyen eltérést hasznalat el6tt
validaini kell®.
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RENDELKEZESRE ALLO REAGENSMERETEK

Uvegméret Katal6gusszam Vizsgalatok
Uvegenként
Lorne AHG Elite 10 ml 415010 100
(Clear) 1000 ml 415000* 10 000
Lorne AHG Elite 10 ml 435010 100
(Green) 1000 ml 435000* 10 000

*Ez a méret csak tovabbi gyartasi célu felhasznélasra (For Further
Manufacturing Use, FFMU) szolgal, és ezért nincs CE-jeldléssel ellatva.

Lorne Laboratories Limited
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