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NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sie reagentiniai raudonieji kraujo kiineliai skirti Zmogaus antiglobulino
tyrimo kontrolei.

IVADAS

1. Antiglobulino tyrimo validumo patvirtinimas

Norint patvirtinti, kad Zmogaus antiglobulino tyrimai buvo atlikti
teisingai, j visus neigiamus tyrimus reikia pridéti reagentiniy raudonyjy
kraujo kaneliy, jautrinty su IgG antikanu.

Reagentiniai raudonieji kraujo kaneliai, naudojami antiglobulino testo
kontrolei, turi bati silpnai jjautrinti, kad jy reakcija baty silpnesné
(neigiamas arba 1 laipsnio reakcijos rezultatas), kai Zmogaus
antiglobulino reagentg neutralizuoja like 1gG antikdnai. Stipriai
jjautrinti raudonieji kraujo kaneliai vis tiek gali reaguoti su i$ dalies
neutralizuotais Zmogaus antiglobulino reagentais.

2. Tiesioginio antiglobulino tyrimo kontrolé naudojant ,,BioVue
CAT“

| kolonéle, kurioje yra Anti-IgG, jdéjus IgG jautrinty raudonujy kraujo
kaneliy, susidariusi agliutinacija rodo tiek zmogaus antiglobulino
buvima, tiek jo aktyvuma.

REAGENTO APRASAS

Sie reagentiniai raudonieji kneliai buvo paruodti i§ maziausiai 4 O Rt
grupés kraujo donory ir jjautrinti naudojant anti-D specifinj 1gG
antikiing. Sis produktas tiekiamas kaip 3-5 % plauty raudonujy kraujo
kineliy suspensija, suspenduota modifikuotame Alseverio tirpale.
Konservuojamasis tirpalas buvo specialiai sukurtas raudonujy kraujo
kaneliy vientisumui ir antigeniS8kumui iS§saugoti. Jj sudaro Sios
sudedamosios medziagos: trinatrio citratas, citrinos ragstis,
dekstrozé, inozinas, neomicino sulfatas (0,103 g/l) ir chloramfenikolis
(0,349 g/1).

Reagento buteliuko su ladintuvu tlris yra mazdaug 40 pl; atsizvelgiant
i tai, reikia uztikrinti, kad visose tyrimy sistemose bty iSlaikytas
tinkamas serumo ir Igsteliy santykis.

Sis reagentas atitinka Direktyvos 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy reikalavimus ir
rekomendacijas, pateiktas Jungtinés Karalystés kraujo
perpylimo paslaugy gairése.

LAIKYMO SALYGOS

Reagenta reikia laikyti 2—8 °C temperatiroje. Neuzsaldyti. Nenaudoti,
jei yra spalvos pakitimy arba hemolizés pozymiy. Nenaudoti
pasibaigus nurodytam galiojimo terminui.

NAUDOJIMO IR SALINIMO ATSARGUMO PRIEMONES

Nustatyta, kad pirminé medZiaga, i$ kurios gautas $is produktas,
nereaguoja su HBsAg, anti-ZIV 1/2 ir anti-HCV antikanais.

Joks zinomas tyrimo metodas negali uztikrinti, kad i$ Zmogaus
kraujo pagaminti produktai neperduos infekciniy ligy, todél

naudojant ir Salinant §j produkta reikia imtis tinkamy atsargumo
priemoniy.

Chloramfenikolis klasifikuojamas kaip kancerogenas, o neomicino
sulfatas — kaip dirgiklis.

Sis reagentas skirtas naudoti tik profesionalams ir tik in vitro.

Siy reagentiniy raudonyjy kaneliy nerekomenduojama perkelti j kit
talpykla.

TYRIMY PROCEDUROS

1. Antiglobulino tyrimo validumo patvirtinimas

Sie reagentiniai raudonieji kiineliai buvo standartizuoti naudoti toliau
aprasyty mégintuvéliuose ir stikleliuose atliekamy Zmogaus
antiglobulino tyrimy, kuriuose naudojamos 2 dalys Zmogaus
antiglobulino reagento, kontrolei.

Jy tinkamumas naudoti su kitais tyrimy metodais negarantuojamas.
Pries naudojant alternatyvius metodus, naudotojams
rekomenduojama atidziai jsitikinti, ar reagentas yra tinkamas.

Mégintuvélio metodas

« | kiekvieng neigiamo tyrimo talpyklg jpilkite po 1 dalj IgG jautrinty
eritrocity.

Gerai iSmaiSykite ir 1 minutg inkubuokite 20 °C temperatiroje.
Centrifuguokite 10 sekundziy 1000 g jéga arba naudodami kitg
tinkama sunkio jégos ir laiko derinj.

Svelniai pakratykite mégintuveélj, kad nuo dugno atsiskirty Igsteliy
sankaupa, ir makroskopiskai stebékite, ar néra agliutinacijos.

Stiklelio metodas

« | kiekvieng neigiamo tyrimo talpyklg jpilkite po 1 dalj IgG jautrinty
eritrocity.

« MaiSykite 1 minute ir palikite 20 °C temperatiroje dar 4 minutes,
retkarciais pamaiSydami.

« ISmaisykite ir makroskopiskai stebékite, ar néra agliutinacijos.

2. Tiesioginio antiglobulino tyrimo kontrolé naudojant ,,BioVue
CAT“

,Ortho BioVue® Cassette (CAT)“ metodas

Tinka naudoti su:

« ,Anti-lgG/Anti-C3b —C3d/Control Ortho BioVue® Cassette*;
« ,Anti-lgG —C3d Polyspecific Ortho BioVue® Cassette*;

« ,Anti-lgG Ortho BioVue® Cassette".

Rankinis metodas

« | atitinkama (-as) kasetés reakcijos kamerg (-as) jpilkite 10 pl
3-5 % IgG jautrinty raudonuyjy kraujo kineliy suspensijos.
Centrifuguokite kasete¢ naudodami ,Ortho BioVue® System®
centrifuga.

Apzidrékite kiekvieng kolonéle i§ priekio ir i§ galo, kad
nustatytuméte, ar néra agliutinacijos.

Naudodami automatinius instrumentus, laikykités procedary, nurodyty
prietaiso gamintojo pateiktame operatoriaus vadove.

REZULTATY AISKINIMAS

teigiamas tyrimo rezultatas

Agliutinacija =
= neigiamas tyrimo rezultatas

Néra agliutinacijos
VEIKSMINGUMO APRIBOJIMAI

Per nurodytg galiojimo terming gali Siek tiek sumazéti jautrumas.
Kadangi §j sumazéjimg i§ dalies lemia atskiry kraujo donavimo atvejy
ar donory charakteristikos, kuriy negalima numatyti ar kontroliuoti,
batina grieZtai laikytis rekomenduojamy laikymo ir naudojimo salygy.

Reikéty pazymeéti, kad stiklelio metodai yra maziau jautris nei
agliutinacijos vertinimo mégintuvélyje ar kolonéléje metodai.

Klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami rezultatai gali atsirasti dél
tyrimo medziagy uzter§imo, netinkamos reakcijos temperataros,
netinkamo medziagy laikymo, tyrimo reagenty nepanaudojimo ir tam
tikry ligy blseny.

SPECIALIOSIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

Siy reagentiniy raudonyjy kaneliy tiesioginio antiglobulino tyrimo
rezultatai buvo teigiami, o tai rodo, kad Igsteliy pavirSiuje galima aptikti
Zmogaus IgG.

Atliekant veiksmingumo vertinimo tyrimus (duomenys saugomi ,Alba
Bioscience Limited“), Z441 buvo tiriamas su atsitiktiniais plazmos
méginiais.

Z441 veiksmingumas pateikiamas apibendrintai kaip teigiama ir
neigiama procentiné atitiktis.

Tiek teigiamos procentinés atitikties rodiklis, tiek neigiamos
procentinés atitikties rodikliai buvo 100 %.
Tyrimy rezultatai 100 % atitiko tikétinus rezultatus.
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