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insan Poliklonal/indirekt Agliitinin

Anti-insan Globulin Testinin Hassasiyet Kontrolii
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BU REAKTIF YALNIZCA ACIKLANAN UYGULAMALARDA
KULLANILMALIDIR VE GRUPLAMA AMAGLARI IGCIN
UYGUN DEGILDIR.

GiRiS

Coombs, Mourant ve Race tarafindan 1945'te agiklandigi
tzere Coombs, yani anti-insan globulin teknigi, kan grubu
serolojisinde en 6nemli ve yaygin olarak kullanilan tekniklerden
biri olmaya devam etmektedir. Degiskenlerin goklugu
antiglobulin testlerinin sonucunu etkileyebilir ve sonug olarak
bir test sisteminin hassasiyetini ve sinirlarini géstermek igin
kullanilabilecek bir prosedir benimsemek iyi bir laboratuvar
uygulamasidir.

Bu Anti-D (0<0,1 IU/mL), laboratuvarda gergeklestirilen indirekt
anti-insan  globulin  test prosediriinin  hassasiyetini
degerlendirmede kullanilabilir.

ETIKET SIMGELERININ YORUMLANMASI

Seri kodu

Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG)

&c
/R/ Saklama sicaklig sinirlamasi (2— 8°C)

VD In vitro tani amagl tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin
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“ Uretici
Urtin Kodu

KULLANIM AMACI

ALBAcheck®-BGS Anti-D (<0,1 IU/mL) indirekt anti-insan
globulin testlerinin hassasiyet kontrolli olarak kullanilimak
izere gelistirilmigtir.

REAKTIF AGIKLAMASI

Bu reaktif kan bagisgilarindan toplanan plazmadan hazirlanir.
Bazi bagislarda 6nemsiz kontaminantlar olarak anti-D diginda
1gG antikorlari bulunabilir.

Kandan serum elde edilmesi islemi kalsiyum kloriir eklenerek
gergeklestiriimistir.  Kalsiyum fazlasi, sodyum oksalat
eklenerek yok edilmistir. Formilasyon ayrica %0,1 (a/h)
sodyum azit igerir.

Reaktif damlatma sisesi ile verilen hacim yaklasik 40 pl'dir; bu
husus g6z oénunde bulundurularak tim test sistemlerinde
uygun serum:hiicre oranlarinin  korundugundan emin
olunmalidir.

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

SAKLAMA KOSULLARI

Reaktif 2 °C - 8 °C'de saklanmalidir. Bulanik ise kullanmayin.
Seyreltmeyin. Reaktif, trlin etiketinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

KULLANIM VE IMHA ONLEMLERI

Bu reaktif %0,1 sodyum azit igerir.

Sodyum azit kursun ve bakir tesisatla reaksiyona girerek
patlayici bilesikler olusturabilir. Lavaboya dokildiigiinde azit
birikmesini 6nlemek igin bol miktarda suyla yikayin.

Su yagsamina zararlidir ve etkileri uzun sirelidir. Cevreye
atmaktan kaginin. igerikleri/kabi
yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi  diizenlemelere  uygun
olarak atin.

DIKKAT: BU URUNUN TURETILDIGi KAYNAK MADDENIN
HBsAg, ANTI-HIV 1/2 VE ANTI-HCV IGIN REAKTIF
OLMADIGI TESPIT EDILMISTIR. BILINEN HIGBIR TEST
YONTEMi INSAN KANINDAN TURETILEN URUNLERIN
BULASICI  HASTALIK  TASIMAYACAGINA  DAIR
GUVENCE VEREMEZ. BU URUNUN KULLANIMI VE
IMHASINA GEREKEN OZEN GOSTERILMELIDIR.

Bu reaktif yalnizca in vitro profesyonel kullanim igindir.
TEST PROSEDURLERI
Genel Bilgiler

Bu reaktif asagida agiklanan tekniklerle kullanim igin
standartlastirilmistir ve bu nedenle diger tekniklerde kullanim
icin uygunlugu garanti edilemez.

GEREKLI EK MATERYALLER VE REAKTIFLER

PBSpH 7,0+ 0,2

LISS

Reaktif kirmizi kan hiicreleri

Polispesifik Anti-insan Globulin / Anti-insan IgG
10 x 75 mm veya 12 x 75 mm cam test tlpl
Pipet

Santrifdj

ONERILEN TEKNIKLER
LISS, 37 °C indirekt Antiglobulin

e 2 hacim kan gruplama reaktifini bir cam test tiipiine
ekleyin.

. LISS'de %1,5-2'ye slispanse edilmis 2 hacim hiicre
ekleyin.

. Testi iyice karistirin ve 37 °C'de 15 dakika inkiibe edin.

. Testi 4 kat daha fazla PBS pH 7,0 £ 0,2 ile yikayin (6r. 12
X 75 mm tlp basina 4 ml PBS).

NOT:

(i) kirmizi kan hiicrelerini gokeltmek igin yeterli gevirme

siresi taniyin.

(i) "kuru" bir hiicre peleti elde etmek igin her yikamanin
sonunda kalan salinin biyik bir bélimunin atildigindan
emin olun.

. Her tupe iki damla anti-insan globulin reaktifi ekleyin.

e lyice karistirin.

. 1000 g'de 10 saniye boyunca veya uygun bir alternatif g
kuvveti ve siireyle santrifijleyin.

. Hucre peletini yerinden oynatmak igin tlipl alttan hafifce
sallayin ve aglitinasyon olup olmadigini makroskopik
olarak gézlemleyin.

NIS, 37 °C indirekt Antiglobulin

. 2 hacim kan gruplama reaktifini bir cam test tlpiine
ekleyin.

. NIS'de %2-3'e slspanse edilmis 1 hacim kirmizi kan
hiicresi ekleyin.

. Testi iyice karistirin ve 37 °C'de 45 dakika inkiibe edin.

. Testi 4 kat daha fazla PBS pH 7,0 £ 0,2 ile yikayin (6r. 12

X 75 mm tiip basina 4 ml PBS).

NOT:

(i) kirmizi kan hucrelerini ¢okeltmek igin yeterli gevirme
suresi taniyin.

(i) ""kuru™ bir hicre peleti elde etmek igin her yikamanin
sonunda kalan salinin blyik bir béliminin atildigindan
emin olun.

. Her tuipe iki damla anti-insan globulinreaktifi ekleyin.
e lyice karistirin.



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

. Hiicre peletini yerinden oynatmak igin tipu alttan hafifce
sallayin ve aglitinasyon olup olmadigini makroskopik
olarak gézlemleyin.

BIO-Rad ID Micro Typing System
Gerekli Ek Materyaller ve Reaktifler

ID karti "LISS/Coombs"

ID Diluent 2 - modifiye LISS

ID santrifdij

ID Dagitic

ID Pipet

ID Pipet uglari

Hiicre stispansiyonu igin tipler
ID galigtirma tablasi

ID inklibator

Test Prosediirii

. Hiicre suspansiyonunu hazirlayin - 12,5 pl paketlenmis
hiicre + 1,0 ml ID Diluent 2.

Uygun mikrotlplere 50 pl hiicre ekleyin.

Her mikrotlipe 25 pl Anti-D kontroli ekleyin.

ID inkiibatérde 37 °C'de 15 dakika inkiibe edin.

ID santriftjde 10 dakika santriftjleyin.

Reaksiyonlari okuyun.

ORTHO BioVue® Sistemi
Gerekli Ek Materyaller ve Reaktifler

Anti-lgG,-C3 kasetleri

ORTHO BLISS

ORTHO BioVue Santrifij
ORTHO BioVue inkiibatér
ORTHO BioVue Pipet

ORTHO BioVue Pipet uglari
ORTHO BioVue Is Istasyonu
ORTHO Optix™ Reader
Hicre stispansiyonu igin tlpler

Test Prosediirii

. Hicre suspansiyonunu hazirlayin - 10 pl paketlenmis
hiicre + 0,8 ml BLISS.

. Uygun mikrotlplere 50 pl test hiicresi ekleyin.

. Her mikrotlipe 40 pl Anti-D kontroll ekleyin.

e  ORTHO BioVue inkiibatérde 37 °C'de 15 dakika inkiibe
edin.

e  ORTHO BioVue santrifiijde 5 dakika santriftijleyin.

. Reaksiyonlari okuyun.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Aglitinasyon var = pozitif test sonucu
Aglitinasyon yok = negatif test sonucu

KALITE KONTROL
Bu bir kalite kontrol reaktifidir ve &nerilen tekniklerle
kullanildiginda tatmin edici performansi yeterli kontrol
seviyesini gdsterir.

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

Performans degerlendirme galigmalarinda ALBAcheck®-BGS
Anti-D (<0,1 1U/mL) ticari panellerden iyi karakterize edilmis
kirmizi kan hiicreleriyle test edilmistir. S6z konusu ¢alismalar,
zayif 1gG antikorlarinin tespiti igin bir hassasiyet kontroli
olarak bu Grliniin uygunlugunu gostermistir.

PERFORMANS SINIRLAMALARI

Rir numunelerinde degdisen RhD antijen ekspresyonu
dereceleri gorulur.

Dri-block isiticilar ve su banyolari daha iyi 1s1 aktarimi saglar
ve 37 °C testlerde, 6zellikle inkiibasyon siiresi 30 dakika veya
daha az oldugunda, onerilir.

Tip testleri "yan yatirip yuvarlama" prosediirii ile okunmalidir.
Asir galkalama, zayf agliitinasyonu bozabilir ve yanlis negatif
sonuglar dogurabilir.

Tup testlerinde santrifij sirasinda onerilen g kuvvetinin
kullanilimasi 6nemlidir glinkii asir santrifiij hiicre peletinin
resispanse edilmesini zorlastirabilir, yetersiz santrifiij ise
kolayca dagilan aglitinatlara neden olabilir.

Uygun olmayan teknikler bu (riinle elde edilen sonuglari
gegcersiz kilabilir.

Test materyallerinin  kontaminasyonu, yanlis reaksiyon
sicakligi, materyallerin uygun olmayan sekillerde saklanmasi
ve eksik test reaktifleri nedeniyle yanlis pozitif veya yanls
negatif sonuglar elde edilebilir.
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