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KULLANIM AMACI

Bu reaktif kirmizi kan hiicreleri, anti-insan globulin testinin
kontrolui igindir.

GiRiS

1. Antiglobulin testinin gegerliliginin onaylanmasi:
Anti-insan globulin testlerinin dogru sekilde yapildigini teyit
etmek igin IgG antikoru ile hassas hale getirilmis reaktif kirmizi
kan hticreleri tiim negatif testlere eklenmelidir.

Antiglobulin testinin kontroliinde kullanilacak reaktif kirmizi kan
hicreleri, anti-insan globulin reaktifinin kalan 1gG antikoru
tarafindan  notralize  edilerek  zayif  bir  reaksiyon
sergileyebilmeleri igin (negatif veya 1. derece reaksiyon puant)

hassaslastiriimalidir.  Yine de oldukga hassaslastirimis
kirmizi kan hicreleri kismen nétralize edilmis anti-insan
globulin reaktifleriyle reaksiyona girebilir.

2. BioVue CAT ile Direkt Antiglobulin Testinin Kontrolu:
1gG ile hassaslastirilmis kirmizi kan hicreleri Anti-IgG iceren
bir stituna eklendiginde ortaya g¢ikan aglitinasyon, anti-insan
globulin varligina ve etkinligine isaret eder.

REAKTIF AGIKLAMASI

Bu reaktif kirmizi kan hiicreleri en az 4 grup O Ruir kan
bagiscilarindan hazirlanmistir ve anti-D 6zgulligi olan bir IgG
antikoru kullanilarak hassasiyeti saglanmistir. Uriin yikanmig
kirmizi kan hucrelerinin Modifiye Alsever Sollisyonunda %3-5
slispansiyonu olarak mevcuttur. Koruyucu soliisyon, kirmizi
kan hicresi butunligini ve antijenligini korumak igin 6zel
olarak formile edilmistir ve su bilesenleri igerir: trisodyum
sitrat, sitrik asit, dekstroz, inosin, neomisin siilfat (0,103 g/l) ve
kloramfenikol (0,349 g/l).

Reaktif damlatma sisesi ile verilen hacim yaklasik 40 pl'dir; bu
husus goz ©6nunde bulundurularak tum test sistemlerinde
uygun serum:hiicre oranlarinin  korundugundan emin
olunmalidir.

Bu reaktif, in vitro Tani Amagh Tibbi Cihazlara iligkin
98/79/AT sayih Direktif gerekliliklerine ve Birlesik
Krallik'taki Kan Transfiizyonu Hizmetleri Kilavuzunda yer
alan 6nerilere uygundur.

SAKLAMA KOSULLARI

Reaktif 2 °C - 8 °C'de saklanmalidir. Dondurmayin. Agik bir
sekilde rengini yitirmisse veya hemoliz olmugsa kullanmayin.
Bildirimde bulunulan son kullanma tarihi gegen (uriinleri
kullanmayin.

KULLANIM VE iIMHA ONLEMLERI

Bu Uriinin tiretildigi kaynak maddenin HBsAg, Anti-HIV 1/2
ve Anti-HCYV igin reaktif olmadigdi tespit edilmistir.

Bilinen higbir test yontemi insan kanindan tiiretilen
driinlerin bulasici hastalik tagimayacagina dair giivence
veremez; bu nedenle, bu iriiniin kullanimi ve imhasina
gereken 6zen gosterilmelidir.

Kloramfenikol, karsinojen olarak siniflandirilir ve neomisin
slilfat, tahris edici olarak siniflandirilir.

Bu reaktif yalnizca in vitro profesyonel kullanim igindir.

Bu reaktif kirmizi kan hicrelerinin bagka bir kaba aktarilmasi
onerilmez.

TEST PROSEDURLERI

1. Antiglobulin testinin gecerliliginin onaylanmasi:

Bu reaktif kirmizi kan hiicreleri, asagida agiklanan ve 2 hacim
anti-insan globulin reaktifin kullanildigi tip ve lam anti-insan
globulin testlerinin kontrol edilmesinde kullaniimak lizere
standartlastiriimistir.

Diger tekniklerde kullanima uygunluk garanti edilemez.
Kullanicilarin  alternatif teknikleri kullanmadan &nce reaktif
uygunlugunu dikkatli bir sekilde onaylamalari 6nerilir.

Tip Teknigi

. Her negatif teste 1 hacim IgG ile Hassaslastiriimis reaktif
kirmizi kan huicresi ekleyin.

. lyice karistirin ve 20 °C'de 1 dakika inkiibe edin.

. 1000 g'de 10 saniye boyunca veya uygun bir alternatif g
kuvveti ve streyle santrifiijleyin.

. Hucre peletini yerinden oynatmak icin tlipu alttan hafifce
sallayin ve aglitinasyon olup olmadigini makroskopik
olarak gozlemleyin.

Lam Teknigi

. Her negatif teste 1 hacim IgG ile Hassaslastiriimis reaktif
kirmizi kan hucresi ekleyin.

. 1 dakika karistirin ve ara sira karigtirmaya devam ederek
4 dakika daha 20 °C'de birakin.

. Karistinn  ve aglitinasyon igin makroskopik olarak
gozlemleyin.

2. BioVue CAT ile Direkt Antiglobulin Testinin Kontrolu:
Ortho BioVue® Kaset (CAT) Teknigi
Sunlarda kullanima uygundur:

. Anti-IgG/Anti-C3b —C3d/Kontrol Ortho BioVue® Kaset
e  Anti-lgG —C3d Polispesifik Ortho BioVue® Kaset
. Anti-IgG Ortho BioVue® Kaset

Manuel yontem:

. Kasetin  uygun reaksiyon odalarina I1gG ile
Hassaslastiriimis reaktif kirmizi kan hiicrelerinin %3 ila 5'i
oraninda suspansiyonundan 10 pl ekleyin.

. Ortho BioVue® Sistem santrifujiini kullanarak kaseti
santrifiljleyin.

. Aglitinasyon igin siitunlarin 6n ve arka kismindan gelen
reaksiyonu okuyun.

Otomatik cihazlari kullanirken cihaz Ureticisi tarafindan
saglanan kullanim kilavuzunda yer alan prosediirleri izleyin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Aglutinasyon var
Aglitinasyon yok

pozitif test sonucu
negatif test sonucu

PERFORMANS SINIRLAMALARI

Belirtilen raf 6mrii boyunca biraz hassasiyet kaybr meydana
gelebilir. Bu kayip kismen tahmin edilemeyen veya kontrol
edilemeyen bireysel kan bagislarinin veya bagiscilarin
ozelliklerine gore belirlendiginden 6nerilen saklama ve kullanim
kosullari sikica uygulanmalidir.

Lam tekniklerinin tiip veya sutun aglitinasyon yéntemlerinden
daha az hassas oldugu unutulmamalidir.



Test materyallerinin  kontaminasyonu, yanlis reaksiyon
sicakligi, materyallerin uygun olmayan sekillerde saklanmasi
ve eksik test reaktifleri ve bazi hastalik durumlari nedeniyle
yanlis pozitif veya yanhs negatif sonuclar elde edilebilir.

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

Bu reaktif kirmizi kan hicrelerinin hiicre ylzeyinde insan
IgG'sinin tespit edilebilir oldugunu goésteren pozitif bir direkt
antiglobulin testine sahip oldugu gosterilmistir.

Performans degerlendirmesi ¢alismalarinda (Alba Bioscience
Limited'de yayinlanmamis veriler); Z441 rastgele plazma
numunelerine kars test edilmistir.

Z441 performansi pozitif ve negatif uyum olarak 6zetlenmistir.
Pozitif uyum %100, negatif uyum ise %100 olmustur.

Test sonuglari, elde edilen beklenen sonuglarla %100 uyum
icinde olmustur.
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