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GiRiS

ik olarak 1939'da tanimlanan RhD antijenini énem bakimindan
sadece ABO kan grubu sisteminin antijenleri geger. RhD pozitif
kanin bir RhD negatif aliciya transfiizyonu veya profilaktik anti-
D'nin bir RhD negatif kadina uygulanmamasi anti-D Uretimine
neden olabilir. Sonug olarak dogru RhD grubunun belirlenmesi
glvenli transfiizyon uygulamasi igin esastir. Bazi kisiler, RhD
antijenlerin ekspresyonunda kantitatif bir azalma gésterir ve zayif
D (DY) olarak siniflandirilir. Bazi kisiler ise RhD antijen
ekspresyonunda kalitatif bir degisiklik gosterir ve kismi RhD olarak
adlandirilir. Zayif D kisiler ayni zamanda kismi RhD olabilir.

Guclu ve kaliteli IgM monoklonal anti-D reaktiflerin yakin zamanda
piyasaya sunulmasi ve kismi RhD fenotiplerinin, ézellikle DVI'nin
klinik neminin daha fazla bilinmesi, Birlesik Krallik'taki RhD test
politikalarinda bir degisiklige yol agmistir.

. Hastalarin RhD gruplamasi igin iki farkli anti-D reaktifi
kullanilimalidir. Bu anti-D reaktiflerinin higbiri, kullaniimasi
Onerilen yontemlerle DVI alyuvarlar agliitine etmemelidir.
Negatif direkt agliitinasyon test sonucu veren numunelere
yonelik indirekt antiglobulin testleri, hasta numunelerinde
transfiizyon amaciyla yapilan RhD tip belirlemesi igin
kullanilmamalidir.

. Bagiscilarin RhD gruplamasinda bitiin zayif D ve kismi RhD
fenotiplerinin tespit edilmesi gerekli veya mimkiin degildir
ancak iki farkli anti-D reaktifi ile yapilan testlerin, (DVI gibi) klinik
oneme sahip zayif veya kismi RhD antijen ekspresyonu olan
bagiscilarin RhD Pozitif olarak siniflandiriimasini saglamasi
tercih edilir.

RhD Gruplamasi igin Birlesik Krallik Yonergeleri

Birlesik Krallik'taki Kan Transflizyonu Hizmetleri Kilavuzu ve
ingiltere Hematolojide Standartlar Komitesi Kan Transfiizyonu
Laboratuvarlarindaki Uyumluluk Prosedurlerine Yoénelik Kan
Transflizyonu Goérev Giicli Kilavuzu asagidaki RhD gruplama
prosed(irlerini &nerir:

Bu monoklonal anti-D, DVI hari¢ gogu zayif D ve kismi RhD'den gelen
alyuvarlan dogrudan agliitine eder ve bu nedenle hasta numunelerinin
RhD gruplamasi igin uygundur. Bu reaktif ayrica IAGT teknigi ile DVI
ve zayif D durumunu da algillar ve bu nedenle bagisci
numunelerinin RhD gruplamasi igin de uygundur.
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KULLANIM AMACI

Bu Anti-D reaktifi, direkt aglitinasyon yoluyla hasta numunelerinde ve
indirekt antiglobulin testi ile badis¢i numunelerinde insan RhD kan
grubunun in vitro saptanmasi ve tespitine yoneliktir.

REAKTIF ACIKLAMASI

Bu reaktifin ana bileseni, anti-D IgM salgilayan LDM3 ve anti-D IgG
salgilayan ESD1 insan/fare heterohibridomalarinin in  vitro
kiltiriinden elde edilir.

Formiilasyon ayrica EDTA ve 1 g/l sodyum azit de igerir.

Reaktif damlatma sisesi ile verilen hacim yaklagik 40 pl'dir; bu husus
g6z 6nuinde bulundurularak tiim test sistemlerinde uygun serum-hiicre
oranlarinin korundugundan emin olunmalidir.

SAKLAMA KOSULLARI

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

KULLANIM VE IMHA ONLEMLERI
Bu reaktif %0,1 sodyum azit icerir.

Sodyum azit kursun ve bakir tesisatla reaksiyona girerek patlayici
bilesikler olusturabilir. Lavaboya dokildiginde azit birikmesini
onlemek icin bol miktarda suyla durulayin.

Su yasamina zararlidir ve etkileri uzun surelidir. Cevreye atmaktan
kaginin. lIgerikleri/kabi yerel / bdlgesel / ulusal / uluslararasi
dizenlemelere uygun olarak atin.

DIKKAT: BU URUNUN TURETILDIGI KAYNAK MADDENIN HBsAg,
ANTI-HIV 1/2 VE ANTI-HCV IGIN REAKTIF OLMADIGI TESPIT
EDILMISTIR. BILINEN HICBIR 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.
KAN ORNEGI ALMA VE HAZIRLAMA

Numuneler antikoagiilan ile veya antikoagllan olmadan aseptik
teknikle alinmalidir. Numune alindiktan sonra miimkiin olan en kisa
slrede test edilmelidir. Test gecikirse numune 2°C - 8°C'de
saklanmalidir. ileri derecede hemoliz veya kontaminasyon sergileyen
kan numuneleri kullaniimamalidir. Pihtilasan numuneler veya
EDTA'da toplanan numuneler alindiktan sonraki yedi giin iginde test
edilmelidir. Sitrat antikoagiilanda saklanan bagisci kani, son kullanma
tarihine kadar test edilebilir.

TEST PROSEDURLERI

Genel Bilgiler

Bu reaktif asagida aciklanan tekniklerle  kullanim igin
standartlastinimistir ve bu nedenle diger tekniklerde kullanim igin
uygunlugu garanti edilemez.

GEREKLI EK MATERYALLER VE REAKTIFLER

PBS pH 7,0+ 0,2

LISS

Anti-D kontroliine uygun reaktif alyuvarlar

RhD Reaktif Kontrolii - Uriin No. Z271

Polispesifik Anti-insan Globulin Reaktifi - Urin No. Z350
12 x 75 mm cam test tlpleri

Cam lamlar

Pipetler

Optik yardim

Santriftj

ONERILEN TEKNIKLER
Tiip Teknigi - Aninda Gevirme

Bir test tipline 1 hacim kan gruplama reaktifi ekleyin.

PBS pH 7,0 £ 0,2'de %2-3'e veya LISS'de %1,5-2'ye slispanse
edilmis 1 hacim alyuvar ekleyin.

Testi iyice karistirin.

1000 g'de 10 saniye boyunca veya uygun bir alternatif g kuvveti ve
sUreyle santriftjleyin.

Hucre peletini tlibiin dibinden oynatmak igin tlipli hafifge sallayin ve
aglitinasyon olup olmadigini makroskopik olarak gézlemleyin.

Tip Teknigi - LISS

Bir test tlipiine 1 hacim kan gruplama reaktifi ekleyin.

LISS'de %1,5-2'ye slspanse edilmis 1 hacim alyuvar ekleyin.

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

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

Hiicre peletini tiibln dibinden oynatmak igin tipu hafifge sallayin ve
aglutinasyon olup olmadigini makroskopik olarak gézlemleyin.

LISS/NIS indirekt Anti-insan Globulin Testi

Tavsiye edilen hizli gevirme direkt agliitinasyon testini gergeklestirip
okuduktan sonra, 6nce testi 37°C'de 15 dakika daha tekrar inkiibe edin
ve daha sonra indirekt antiglobulin testini asagida aciklanan
prosedirle tamamlayin.

VEYA

Tavsiye edilen LISS tiip testini okuduktan sonra, indirekt antiglobulin
testini, daha fazla inkiibasyon yapmadan, asagida agiklanan
prosedirle tamamlayin.

Testi 4 kez bol miktarda PBS pH 7,0 + 0,2 ile yikayin (6r. 12 x
75 mm cam tiip basina 4 ml PBS).

NOT: (i) alyuvarlari ¢gokeltmek igin yeterli gevirme siresi taniyin
(i)  "kuru" bir hiicre peleti elde etmek igin her yikamanin
sonunda kalan salinin biyik bélimiinin atildigindan
emin olun

Her tiipe iki damla polispesifik anti-insan globulin reaktifi ekleyin.
lyice karistirin.

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

Huicre peletini tiibiin dibinden oynatmak igin tlipli hafifge sallayin ve
aglitinasyon olup olmadigini makroskopik olarak gézlemleyin

Lam Teknigi

Bir lamin uygun sekilde hazirlanmig bir alanina (6r. gres kalem ile
cevrilmis oval alan) 1 hacim kan gruplama reaktifi ekleyin.
Homolog grup plazma/serumda ya da PBS pH 7,0 + 0,2'de %30-
45'e suspanse edilmis 1 hacim alyuvar ekleyin.

Lami yaklagik 30 saniye sallayarak iyice karistirn ve oda
sicakliginda 5 dakika boyunca ara sira karistirarak testi inkiibe
edin.

Aglitinasyon icin makroskopik olarak goézlemleyin. Bu, daginik bir
1s1k kaynaginda okunarak kolaylastirilabilir.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

pozitif test sonucu

Aglutinasyon var =
= negatif test sonucu

Aglitinasyon yok
KALITE KONTROL

Reaktiflerin kalite kontrolii ¢ok 6nemlidir ve her bir RhD gruplama
serisi ile ve tekil RhD gruplama ile gergeklestiriimelidir. Bu reaktifin



reaksiyonlarini kontrol etmek amaciyla asagida belirtilen alyuvar
numunelerinin kullaniimasi 6nerilir. Diger alyuvar tirleri uygun
olabilir ancak dikkatli bir sekilde secilmelidir.

O Rir alyuvarlari pozitif kontrol olarak kullaniimalidir
O rr alyuvarlari negatif kontrol olarak kullaniimalidir
Bu anti-D igin bir "reaktif kontrol(i" gerekir

PERFORMANS SINIRLAMALARI

Lam teknikleri zayif D veya kismi RhD numunelerinin saptanmasi
i¢in dnerilmez.

Yikanmamis numunelerde (6r. kordon), direkt antiglobulin testi
pozitif numuneleri ya da 20°C veya altinda saklanan ve test edilen
numunelerde  gergeklestirilen bazi  testler bu  reaktifin
formilasyonunda kullanilan glglendiriciler nedeniyle yanlis pozitif
reaksiyonlar gosterebilir. Bu kosullar altinda bir reaktif kontroli
(Urlin Kodu Z271) kullanilabilir. Kontrol testinde pozitif reaksiyon
alinirsa alyuvar testinde elde edilen sonuglarin gegerli bir yorumu
yapilamaz.

Dri-block isiticilar ve su banyolari daha iyi 1si aktarimi saglar ve
ozellikle inkiibasyon siiresi 30 dakika veya daha az oldugunda
37°C testler igin dnerilen yontemdir.

Bazi ¢ok zayif D ve/veya kismi RhD numuneleri, monoklonal anti-
D reaktifleriyle reaksiyona girmeyebilir.

Bazi alyuvar antijenlerinin ekspresyonu, o6zellikle EDTA'll ve
pthtilasmis  numunelerde saklama sirasinda giic bakimindan
azalabilir. Taze numunelerle daha iyi sonuglar elde edilir.

Tup testleri bir "yan yatirip yuvarlama" prosediri ile okunmalidir.
Asin galkalama, zayif aglitinasyonu bozabilir ve yanlis negatif
sonuglar dogurabilir.

Asiri santrifij hiicre peletinin reslispanse edilmesini zorlastirabilir,
yetersiz santriflij ise kolayca dagilan aglitinatlara neden olabilir.

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

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

ALBAclone® Anti-D blend, in vitro Tani Amagh Tibbi Cihazlara
iliskin 98/79/AT sayili Direktif, Ek II, Liste A'da tanimlanan uriinlere
yonelik  Genel Teknik  Spesifikasyonlarin  gerekliliklerini
karsilamaktadir.

Bu monoklonal anti-D, DVI hari¢, cogu zayif D ve kismi RhD'den
gelen alyuvarlar dogrudan aglitine eder.

Bu reaktif ayrica IAGT ile DVI ve zayif D durumunu da saptar.
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