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Polyspecific Anti-Human
Globulin Reagent

VERIRYHMAN MAARITYSREAGENSSI
Kanin polyklonaalinen / rottaeldimen
monoklonaalinen seos
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JOHDANTO

Tama reagenssi on valmistettu sekoittamalla kanin vasta-
aineita ihmisen IgG:hen ja rottaeldimen monoklonaalista
vasta-ainetta C3:een (luokka IgG) ja laimentamalla tuloksena
syntyva seos, jotta IgG ja komplementtia sitovat
veriryhmavasta-aineet voidaan havaita optimaalisesti suorilla
ja epasuorilla antiglobuliinikokeilla.

SYMBOLIEN SELITYS

Erakoodi

E Viimeinen kayttopaiva (VVVV-KK-PP)

Jﬂ,sm
2°C

Sailytyslampétilan rajoitus (2—-8 °C)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnéllinen

laite

DE Lue kayttdohjeet
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u Valmistaja

Tuotekoodi

KAYTTOTARKOITUS

Tama polyspesifinen ihmisen antiglobuliinireagenssi on
tarkoitettu 1gG:n ja komplementtia sitovien veriryhmavasta-
aineiden in vitro -tunnistukseen suorilla ja epésuorilla
antiglobuliinikokeilla.

REAGENSSIN KUVAUS

Reagenssi on sekoitus kanissa tuotettua ihmisen anti-lgG:ta
ja rottaeldaimessa tuotettua monoklonaalista ihmisen anti-
C3:a. Monoklonaaliselle C3-vasta-aineelle on annettu kloonin
viitenumero 3G8.

Reagenssi laimennetaan fosfaattipuskuroidussa
keittosuolaliuoksessa (PBS), joka siséltdéd 10 g/l naudan
seerumin albumiinia, 1 g/l natriumatsidia ja 0,1 g/l Tween
80:td. Reagenssi on varjatty vihredksi lisaamalla
patenttisinista (0,02 g/l) ja tartratsiinia (0,08 g/l). Reagenssi on
suodatettu 0,2 pm:n suodattimella.

Reagenssitippapullon annostelema mééra on noin 40 pl. Siksi
on varmistettava, ettd seerumin ja solujen suhde on sopiva
kaikissa koejarjestelmisséa.

Tama reagenssi on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
lagkinnallisia laitteita koskevan direktiivin 98/79/EY
vaatimusten ja Ison-Britannian veripalvelun ohjeissa
(Guidelines for Blood Transfusion Services) méaaritettyjen
suositusten mukainen.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Reagenssia on sailytettdva 2-8 °C:ssa. Ei saa kayttaa, jos
reagenssi on sameaa. Ei saa laimentaa. Reagenssi pysyy
vakaana tuotteen etiketissa ilmoitettuun  viimeiseen
kayttopaivaan saakka.

KAYTTOA JA HAVITTAMISTA KOSKEVAT VAROTOIMET

Tama reagenssi siséltaa 0,1 % natriumatsidia.

Natriumatsidi  voi muodostaa  rajahtavia  yhdisteita
reagoidessaan lyily- ja kupariputkien kanssa. Jos tuote
havitetdan kaatamalla pesualtaaseen, huuhtele runsaalla
vedella atsidikertymien valttamiseksi.

Haitallista  vesielidille,  pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
Véltettava paastamista ymparistoon. Havita sisélté/pakkaus
paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvélisten
maaraysten mukaisesti.

VAROITUS: LAHDEMATERIAALI, JOSTA TAMA TUOTE ON
PERAISIN, HAVAITTIIN REAGOIMATTOMAKSI HBsAg:N,
ANTI-HIV 1/2:N JA ANTI-HCV:N SUHTEEN. MIKAAN
TUNNETTU TESTIMENETELMA EI VOI TAATA, ETTA
IHMISEN TAI ELAIMEN VERESTA SAADUT TUOTTEET
EIVAT  SIRRA  TAUDINAIHEUTTAJIA. TUOTTEEN
KAYTOSSA JA HAVITTAMISESSA ON NOUDATETTAVA
ASIANMUKAISTA HUOLELLISUUTTA.

Tama reagenssi on tarkoitettu vain ammattimaiseen in
vitro -kayttoon.

NAYTTEENOTTO JA NAYTTEIDEN VALMISTELU

Naytteet on kerattava aseptisesti antikoagulantin kanssa tai
ilman sitd. Nayte on testattava mahdollisimman pian
naytteenoton jalkeen. Jos testaus viivastyy, naytetta on
sailytettava 2—8 °C:n lampétilassa. Verinaytteitd, joissa esiintyy
vakava hemolyysi tai kontaminaatio, ei saa kayttaa. Hyydytetyt
naytteet tai EDTA-putkeen otetut naytteet on testattava
seitseméan paivan kuluessa naytteenotosta.
Sitraattiantikoagulantissa sailytettya luovutettua verta voidaan
testata luovutetun veren vimeiseen kayttopaivaan asti.

TESTAUSMENETELMAT
Yleisia tietoja

Tama reagenssi on standardoitu kéytettéavaksi seuraavilla
tekniikoilla, joten sen soveltuvuutta muihin tekniikoihin ei
voida taata.

TARVITTAVAT LISAMATERIAALIT JA -REAGENSSIT

PBS pH 7,0 £0,2

LISS

IgG-herkistetyt  reagenssipunasolut  antiglobuliinikokeen
kontrolliksi

12 x 75 mm:n lasinen koeputki

Pipetit

Sentrifugi

SUOSITELLUT TEKNIIKAT

NIS, 37 °C epasuora antiglobuliini
Lis&a 2 tilavuutta veriryhmén maaritysreagenssia 12 x
75 mm:n lasiseen koeputkeen.
Lis&a 1 tilavuus 2—3-prosenttista NIS-punasolususpensiota.
Sekoita testi hyvin ja inkuboi 45-60 minuuttia 37 °C:ssa.
Pese testi 4 kertaa niin, ettd PBS-liuosta (pH 7,0 £ 0,2) on
runsaasti (esimerkiksi 4 ml PBS-liuosta 12 x 75 mm:n
putkessa).

HUOMAUTUS:

(i) Varaariittavasti aikaa sentrifugoinnille, jotta punasolut
sedimentoituvat kunnolla.

(i) Varmista, etta suurin osa jéljelle jaéneesta
keittosuolaliuoksesta poistetaan jokaisen pesun jalkeen,
jotta solupelletista saadaan "kuiva”.

Lis&a kaksi pisaraa polyspesifista ihmisen
antiglobuliinireagenssia jokaiseen putkeen.

Sekoita huolellisesti.

Sentrifugoi kiihtyvyydella 1 000 g 10 sekunnin ajan tai
sopivalla vaihtoehtoisella g-voimalla ja ajalla.

Irrota solupelletti pohjasta ravistamalla putkea varovasti ja
tutki makroskooppisesti agglutinaation varalta.

Suora antiglobuliinikoe

« Lisdaad 1 tilavuus pestya (x4) 2-3-prosenttista NIS-
punasolususpensiota.

Lisaa kaksi pisaraa polyspesifista ihmisen
antiglobuliinireagenssia jokaiseen putkeen.

Sekoita huolellisesti.

Sentrifugoi 1 000 g:n kiihtyvyydellda 10 sekunnin ajan tai
sopivalla g-voimalla ja ajalla.

Irrota solupelletti pohjasta ravistamalla putkea varovasti ja
tutki makroskooppisesti agglutinaation varalta.



LISS, 37 °C epéasuora antiglobuliini
Lisaa 2 tilavuutta veriryhméan méaaritysreagenssia 12 x
75 mm:n lasiseen koeputkeen.
Lisaa 2 tilavuutta 1,5-2-prosenttista LISS-solususpensiota.
Sekoita testi hyvin ja inkuboi 15-20 minuuttia 37 °C:ssa.
Pese testi 4 kertaa niin, ettd PBS-liuosta (pH 7,0 + 0,2) on
runsaasti (esimerkiksi 4 ml PBS-liuosta 12 x 75 mm:n
putkessa).

HUOMAUTUS:

(i) Varaa riittavasti aikaa sentrifugoinnille, jotta punasolut
sedimentoituvat kunnolla.

(i) Varmista, ettd suurin osa jalielle jaaneesta
keittosuolaliuoksesta poistetaan jokaisen pesun jalkeen,
jotta solupelletista saadaan "kuiva”.

Lisaa kaksi pisaraa polyspesifista ihmisen
antiglobuliinireagenssia jokaiseen putkeen.

Sekoita huolellisesti.

Sentrifugoi kiihtyvyydella 1 000 g 10 sekunnin ajan tai
sopivalla vaihtoehtoisella g-voimalla ja ajalla.

Irrota solupelletti pohjasta ravistamalla putkea varovasti ja
tutki makroskooppisesti agglutinaation varalta.

TULOSTEN TULKINTA

Agglutinaatio
Ei agglutinaatiota

positiivinen testitulos
negatiivinen testitulos

LAADUNVALVONTA

Jokaiseen antiglobuliinikoe-eré&n on siséllyttava sopiva
positiivinen  (herkkyys)kontrolli, esimerkiksi heikolla anti-
Rh(D):lla herkistetyt Rir-solut.

SUORITUSKYKYA KOSKEVAT RAJOITUKSET

Pesu on suositeltavaa tehdd 4 ml:n PBS-liuoksella noin
neljassa jaksossa putkea kohden. Heikkojen IgG-herkistettyjen
punasolujen (esim. anti-Rh(D):ll& herkistettyjen Rir-solujen)
kaytto on tarkedd AHG-reagenssin toiminnan varmistamiseksi
negatiivisissa testeissa. Testit, joissa talld menetelmélla
saadaan negatiivisia tuloksia, katsotaan virheellisiksi, ja ne on
toistettava tarvittaessa.

Vihrean varin lisddminen AHG-reagenssiin ei korvaa edella
mainittua kontrollitestia. Vériaineen lasnéolo osoittaa, etta
AHG-reagenssi on lisétty testiin. Vériaine ei takaa AHG-
reagenssin toimintaa.

Jos PBS:éa esiintyy viela pesuvaiheen jalkeen, se voi
laimentaa AHG-reagenssin sen optimaalisen
kayttopitoisuuden ulkopuolelle. Siksi on tarkeaa varmistaa, etta
pesuneste poistetaan mahdollisimman tehokkaasti jokaisen
sentrifugointivaiheen jalkeen.

Jos kéaytetaan automaattisia solupesulaitteita, laitteen
suorituskyky ja puhtaus on tarkistettava saannéllisesti.

Suoriin  antiglobuliinikokeisiin  on  kaytettava  EDTA-
antikoagulanttin  kerattyja tuoreita  soluja, jotta in
vitro -herkistyminen komplementilla voidaan valitaa. Jos
suoran antiglobuliinikokeen tulos on positiivinen, spesifisyyden
voi maarittaé testaamalla monospesifisella anti-lgG:lla ja anti-
C3:lla.

Komplementin ja antikomplementtireagenssin
reaktioherkkyytta voidaan lisata inkuboimalla
huoneenlammdéssa 5 minuutin ajan ennen sentrifugointia.

Testit on luettava kallistamalla ja pyorittdamalla. Liiallinen
ravistus voi hairita heikkoa agglutinaatiota ja tuottaa
virheellisia negatiivisia tuloksia.

On tarkeda kayttaa suositeltua g-voimaa sentrifugoinnin
aikana, koska liiallinen sentrifugointi voi hankaloittaa
solupelletin uudelleen suspendoimista, kun taas riittaméaton
sentrifugointi voi johtaa helposti hajoavaan agglutinaatioon.

Vaarat positiiviset tai vaarat negatiiviset tulokset voivat johtua
testimateriaalien kontaminoitumisesta, epaasianmukaisesta
reaktiolampétilasta, materiaalien virheellisesta sailytyksesta,
testireagenssien poisjattamisesta ja tietyista tautitiloista.

ERITYISET SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Suorassa  antiglobuliinikokeessa  positiivisen  tuloksen
antaneita punasoluja ei saa kayttdd epésuorassa
antiglobuliinikokeessa.
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