LORNE LABORATORIES LTD.
NAGY-BRITANNIA

ANTI-HUMAN GLOBULIN ES ENZIM KONTROLLREAGENS

HASZNALATI UTMUTATO

Precise Weak Anti-D: antiglobulin és enzimes mddszerek kontrolljahoz.

OSSZEFOGLALAS

Az antitestek kimutatdsara szolgalé kézi és automatizalt moédszerek alapos
kontrollja alapveté fontossagu. A gyenge IgG Anti-D tesztelése O Ryr csoportd
vorosvérsejtekkel a rutin antiglobulin- vagy enzimtesztekkel parhuzamosan
megerdsiti vagy céfolja a valasztott modszer hatékonysagat.

FELHASZNALASI TERULET

A reagens olyan AHG és enzimes mddszerek szenzitivitisanak kontrolljaként
szolgél, amelyeket a vérbankok hasznalnak a klinikailag szignifikans
vércsoportok-antitestek kimutatasara.

ALAPELV

Az ajanlott modszerekkel torténé felhasznalds esetén a reagens az Rh D
antigént hordoz6 vorosvérsejtek agglutinacidjat (6sszecsapédasat) okozza. Az
Rh D pozitiv vorosvérsejtekkel szembeni vizsgdlatkor az agglutinacié
(6sszecsap6das) hianya Aaltaldban az anti-humén globulin vagy enzimteszt
problémajat jelzi (lasd a Korlatok cimi részt).

REAGENS

A Lorne Precise Weak Anti-D kontrollreagens alacsony aktivitdsi anti-D-t
tartalmazé human szérumkészletbdl késziilt. A készletet semleges szérumban
higitjdk, hogy a végsé koncentracié <0,10 NE/ml anti-D legyen. ABO antitestek
abszorpcidja nem torténik. A reagens nem tartalmaz CMR (rakkelt§, mutagén
vagy reprodukciot karositd) anyagokat, endokrin rendszert karos anyagokat,
illetve olyan anyagokat, amelyek a felhasznal6nal szenzibilizaciét vagy allergias
reakciot okozhatnak. A reagenst az aldbbiakban felsorolt &sszes ajanlott
madszerrel valé hasznalathoz optimalis higitasban szallitjak, tovabbi higitast
vagy kiegészitést nem igényel. A tétel referenciaszamat és lejarati datumat lasd
az Uveg cimkéjén.

TAROLAS

A reagenslivegeket a kézhezvételiket kovetéen 2-8 °C-on kell tarolni. A
megadott hémérséklet-tartomanyon kivili, hosszabb ideig t6rténd tarolas
felgyorsithatja a reagens reakcioképességének elvesztését. A reagensen 37 °C-
on és —-25 °C-on szllitdsi stabilitsi vizsgalatot végeztek a BS EN ISO
23640:2015 dokumentumban leirtak szerint.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A vérmintékat EDTA, citrat, CPDA antikoagulansokban vagy alvadt mintaként
lehet gydijteni. A mintakat a mintavételt kdvetéen a lehetd leghamarabb meg kell
vizsgalni. Ha a vizsgalatot csak késébb lehet elvégezni, a mintakat tarolja 2—8
°C-on. A lathaté hemolizist vagy mikrobidlis szennyez&dést mutatd mintakat nem
szabad vizsgalathoz hasznalni. A lizisre utal6 jeleket mutat6 vérmintak
megbizhatatlan eredményeket adhatnak. A vizsgélat el6tt javasolt az 6sszes
vérminta PBS-sel vagy izotonias séoldattal valé6 moséasa.

OVINTEZKEDESEK

1. Areagens kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznéalasra szolgal.

2. Haareagensuveg megrepedt vagy szivarog, azonnal dobja ki a tartalmat.

3. Ne haszndlija a reagenst a lejarati datumot kovetéen (lasd az uveg
cimkéjét).

4. Ne haszndlja a reagenst csapadék jelenléte esetén.

5. A reagensek kezelésekor védéruhazatot, példaul eldobhaté kesztyiit és
laboratoriumi kdpenyt kell viselni.

6. A biolégiai terhelés csokkentése érdekében a reagenst 0,2 um-es
kapszulan atszirték, de nem sterilen szallitjiak. Az liveg felnyitasa utan a
tartalomnak a lejarati datumig mikédéképesnek kell maradnia, mindaddig,
amig nincs benne lathat6 zavarossag, amely a reagens karosodasat vagy
szennyez6dését jelezheti.

7. A reagens <0,1% nétrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid lenyelve
mérgezé lehet, illetve az olom- és rézvezetékkel reakcidba léphet és
robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor nagy
mennyiségi vizzel dblitse le.

8.  Areagens el6allitasahoz hasznalt anyagokat a forrasnal megvizsgaltak, és
jovahagyott mikrobioldgiai vizsgalatokkal negativnak talaltak HIV 1+2 és
HCV antitestek, valamint HBsAg szempontjabol.

9. Egyetlen ismert vizsgalat sem tudja garantélni, hogy az emberi vagy éllati
eredetli termékek fert6zé agensektél mentesek. Az Ulvegek és azok
tartalmanak hasznalatakor és artalmatlanitasakor dvatosan kell eljarni.

A REAGENS ARTALMATLANITASA ES A KIOMLOTT ANYAGOK
KEZELESE

KONTROLLOK ES TANACSOK

1.  Javasolt az egyes vizsgalati tételekkel parhuzamosan egy pozitiv (idealisan
ORyr sejtek) és egy negativ (csak Orr sejtek) kontroll vizsgéalata.

2. Haszndlat el6tt hagyja a reagenst szobahdémérsékletre felmelegedni.
Hasznalat utdn a reagenst azonnal tegye vissza 2-8 °C-on torténd
tarolasra.

3. A Kémcsdves modszer cimil részben egy térfogat korilbelul 50 pl az
Uveghez mellékelt cseppenté hasznalata esetén.

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

5. A felhaszndlénak kell meghataroznia a reagensek mas modszerekkel
végzett felhasznalasra val6 alkalmassagat.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT REAGENSEK ES ANYAGOK

. Anti-human globulin, azaz Lorne AHG Elite (katalégusszam: 435010 vagy
415010) vagy anti-lgG, azaz Lorne Anti-Human IgG (katalégusszam:
401010 vagy 402010).

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

. Enzimreagens, azaz Lorne Papenzyme-Plus (katalégusszam: 441010)

vagy Lorne Bromelite (kataldgusszam: 443010).

PBS-oldat (pH 6,8-7,2) vagy izot6nias sé6oldat (pH 6,5-7,5).

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

Kémcsécentrifuga.

Coombs sejtmoso.

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

Volumetrikus pipettak.

AJANLOTT MODSZEREK

A Lorne Precise Anti-D vizsgélatat az 6sszes indirekt antiglobulin és enzimes
modszerrel parhuzamosan (vizsgalati mintaként) el kell végezni az Ajanlott
maédszerek cimi részben leirt médszerekkel az ellenérizendé reagens esetén.

A VIZSGALAT EREDMENYEINEK ERTELMEZESE

1.  Pozitiv: Az ORyr vizsgalati vorosvérsejtek agglutinacidja pozitiv vizsgéalati
eredményt jelent, és a vizsgalati eljaras elfogadott korlatain belul nem jelez
problémat az antiglobulin- vagy enzimtesztnél.

2. Negativ: Az ORyr vizsgalati vordsvérsejtek agglutinaciéjanak hianya
negativ eredményt jelent, és a vizsgdlati eljaras elfogadott korlatain belil
az antiglobulin- vagy enzimteszt problémajat jelzi. Ennek oka egy vagy
tobb lehet a kdvetkezd tényezdk kozdl:

. Nem megfelelé szérum: sejtek aranya

A vizsgalatok nem megfelel6 inkubaciéja

Nem megfeleld sejtmosas

Az AHG reagens karosodasa vagy kihagyasa

Nem megfeleld centrifugalas

Tulzott keverés, a leolvasasi szakaszban

Az enzimkészitmény inaktivitdsa

Nem megfelelé modszer, példaul a normdl egylépéses enzimes

maddszerek kevésbé szenzitivek, mint a kétlépéses vagy szakaszos

egylépéses modszerek

A REAKCIOK STABILITASA

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

2. Az ajanlottél eltér6 hémérsékleten végzett vizsgalatok eredményeinek
értelmezésekor Gvatosan kell eljarni.

KORLATOK

1. A Lorne Precise Anti-D csak O csoportu sejtekkel hasznéalhaté, mivel az
ABO antitestek nem abszorbeéltak.
Ez a kontroll alacsony Anti-C vagy Anti-E szintet tartalmazhat.
A reagenst nem szabad felhasznélni Rh D tipizalashoz vagy szenzibilizalt
sejtek eldallitdsahoz az anti-IgG aktivitds biztositdsdhoz negativ anti-
human globulin vizsgalatokban.
4.  Hamis pozitiv vagy hamis negativ eredmények a kovetkezdk miatt is
eléfordulhatnak:
. A vizsgalati anyagok szennyezddése

2.
3.

. Nem megfeleld sejtkoncentracio
A reagens artalmatlanitisaval és a  kidmléssel  érintett  terilet . Nem megfeleld inkubacids idé vagy hémérséklet
szennyezédésmentesitésével kapcsolatos informacidkat lasd a kérésre . Nem megfelel6 vagy tulzott centrifugalas
rendelkezésre all6 anyagbiztonsagi adatlapokban. . Human szérum/gamma-globulinok felhasznélasa a vizsgalatban
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. A vizsgdlati anyagok nem megfelel6 taroldsa vagy a reagens
kihagyasa
. Az ajanlott mddszerektdl valo eltérés

SPECIALIS TELJESITMENYJELLEMZOK

1. A forgalomba hozatal el6tt minden reagenstételt megvizsgaltak a jelen
hasznélati Utmutatdban felsorolt ajanlott vizsgalati mddszerekkel. A
vizsgalatok megfeleltek a ,Guidelines for the Blood Transfusion Services in
the United Kingdom” (Vértranszfuziés szolgaltatdsokra vonatkozo
iranyelvek az Egyesilt Kirdlysagban) dokumentumban meghatarozott
vizsgélati kovetelményeknek.

2. A reagens mindség-ellenérzését olyan vorosvérsejtekkel végezték,
amelyek fenotipusait egy egyestlt kiralysagbeli vértranszfiziés kdzpontban
igazoltak, és amelyeket felhaszndlas el6tt PBS-sel vagy izoténias
so6oldattal mostak.

3. A reagens specificitasat olyan O csoportd Rh D negativ vorésvérsejtekbdl
all6 panel szlrésével igazoltak, amelyek a véletlenszer(i populaciéban
legaldbb  1%-os el6forduldsi gyakorisaggal eléforduld  antigéneket
hordoznak.

4. Az Xg? Do% Yt Co®, Wr?, Bg® és V" elleni antitesteket nem lehet kizarni a
rutin specificitdsvizsgalat soran, és a kimutatdas a megfelel6 vizsgalati
sejtek rendelkezésre allasatol figg. Ugyanez mondhaté el az Yt®, M® és V"
és mas alacsony gyakorisagu antigénekrél, amelyeket nem lehet kizarni a
rutin specificitdsvizsgalat soran, és a kimutatds a megfelelé vizsgalati
sejtek rendelkezésre allasatdl flugg.

5. A reagensek megfelelnek a Guidelines for the Blood Transfusion Services
in the United Kingdom (Vértranszflziés szolgaltatasokra vonatkozé
iranyelvek az Egyesult Kirdlysagban) legutobbi kiadasaban szereplé
ajanlasoknak.

NYILATKOZAT

1. A felhasznalé felelés a reagens teljesitményéért, ha azt az Ajanlott
modszerek cimi részben emlitettektdl eltéré modszerekkel hasznaljak.

2. Az Ajanlott modszerek cimii résztél valé barmilyen eltérést hasznalat el6tt
validalni kell”.

IRODALOMJEGYZEK

1. Engelfriet CP, Voak D. International reference polyspecific anti-human
globulin reagents. Vox Sanguinis 1987; 53, 241-247

2.  Voak D, Downie DM, Moore BPL, Ford DS, Engelfriet DP, Case J.
Replicate tests for detection and correction of errors in anti-human globulin
(AHG) tests: use of optimum conditions and quality control. Haematologia
1988; 21, 3-16

3. Marion E.Reid & Christine Lomas-Francis, Blood Group Antigens &
Antibodies, SBB Books, New York 2007; Page 190.

4. Issitt PD. Applied Blood Group Serology, 3" Edition. Montgomery Scientific,

Miami 1985; Chapter 3.

AABB Technical Manual, 16" edition, AABB 2008.

Guidelines for the Blood Transfusion Service in the United Kingdom, 6"

Edition 2002. The Stationary Office.

7. British Committee for Standards in Haematology, Blood Transfusion Task
Force. Recommendations for evaluation, validation and implementation of
new techniques for blood grouping, antibody screening and cross
matching. Transfusion Medicine, 1995, 5, 145-150.

oo

RENDELKEZESRE ALLO REAGENSMERETEK

Uvegméret Katal6gusszam Vizsgalatok
Uvegenként
5ml 209005 100
1000 ml 209000* 20 000

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

Lorne Laboratories Limited

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill

Lower Earley

Berkshire, RG6 4UT

Egyesiilt Kiralysag

Telefon: +44 (0) 118 921 2264
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