REF 43200

Az alkalmazott technika a hemagglutinacio elvén alapul.

A vizsgalat célja:
Az enzimes kdzegben reagald IgG és IgM, elsésorban

Rh-

rendszerbeli antitestek azonositasara alkalmas.

Idénként a Kell-rendszer antitestjei is reagalnak ezen a
moédon. A médszer alkalmas tobb hideg tipusu IgM
antitest (anti-l, anti-H, anti-P1, anti-Le?, anti-Leb)
azonositasara is.

Alacsony ionerés kdzegben (LISS) az eléenzimatizalt

sejtek aspecifikus
hasznaljunk semmilyen additiv

reakcidokat adhatnak, ezért ne

reakciogyorsitét a

papainizalt sejtekhez.

Osszetétele:
A panelsejt sorozat 11 darab ,0” csoportl, ismert

antigén-osszetétell,

egyedi donoroktdl szarmazo,

papainizalt vorosvérsejt-szuszpenziébal all.

Az

aktudlis panelsejtek antigén tablazatat mindig

mellékeljliik a termékekhez.
Konzervalé anyag: 1 mmol/l kiéramfenikol, 0,4 mmol/l
neomicin-szulfat

A vorosvérsejtek 3

+ 0,5 %-os hasznalatra kész

szuszpenzié formajaban, 5 ml-es, cseppentével ellatott

livegcsékben kerlilnek kiszerelésre.

A cseppentd

térfogata kb. 50 pl.

Ha

Felhasznalas elétt a

a felliluszo hemolitikus, a termék nem hasznalhato.
jteket ovatos forgata

homogenizaljuk.

Tarolas, szallitas:

A panelsejteket +2 és +8 °C kozott kell tarolni és
szallitani. A reagensek teljesitményét a gyarté a javasolt
modszerekkel, a felbontastdl a cimkén szereplé lejarati
ideig garantalja. A lejarati idén tul ne hasznaljuk! Ajanlott

a

reagenseket minél rovidebb ideig tartani

hitészekrényen kiviil és keriilni, hogy két hasznalat

kozétt

szobahémérsékleten maradjanak. A

KESZITMENYT NEM SZABAD LEFAGYASZTANI!

Vizsgalati anyag:

48

hémeérsékleten tarolt

idésebb, +2 és +8 °C kozotti
nativ. vérminta savdja, vagy

6ranal nem

alvadasban gatolt vérminta plazméja. (Ha a mintat
késébb akarjak vizsgalni, a savét/plazmat -20 és -30 °C
kozétti hémérsékleten fagyasztva kell tarolni.)

Kontroll:
Bels6 mindségellendrzésre a Rea IQC Total Blood Kit
(REF 44130) hasznalatat javasoljuk.

Sziikséges eszkozok és reagensek:
Kézi csbéves modszer:

csovek

pipettak (30 ul, 50 wl, 100 wl)

vizfiird6é 37 °C-os

laboratdriumi centrifuga/sejtmosé

pufferolt fizioldgias oldat, pH=7,2 (REF 15015)
ReaSol higité oldat (REF 11114)

Coombs savo

papain

Médszerek:
Kézi cséves modszer:

1.

Szamozzuk be a csoveket 1-t6l 12-ig, a 12-es lesz
az autokontrollé. Minden csére irjuk ra a vizsgalandé
vérminta azonositéjat is. Autokontroll készitése: a
vizsgalandé vérminta pufferolt fiziolégias oldatban
kétszer mosott vorosvérsejt-liledékébsl 100 pl-t
inkubalunk 100 pl 1%-os papain-oldattal 37 °C-on 5
percig, majd mossuk pufferolt fizioldgias oldattal
kétszer és felhigitiuk kb. 3%-ra a ReaSol higitd
oldattal oly médon, hogy 1 ml oldatba bemériink 30
ul papainizalt Giledéket.

Direkt médszer:

2.

3.

4.

A vizsgalandd vérminta savojabol/plazmajabdl
mérjiink be minden csébe 50-50 pl-t.

Mérjlink be mindegyik panelsejt-szuszpenziobdl 50-
50 -t a megfeleld csévekbe, a 12. az autokontrollé.
Razzuk 6ssze a csovek tartalmat, majd inkubaljuk
6ket 15 percig 37 °C-on.

Centrifugaljuk le a cséveket 20 masodpercig 1000 g
relativ forgato erével, vagy 60 masodpercig 150 g-
vel.

Vizsgdliuk meg a felliluszét, lathatd-e benne
hemolizis. Az eredményt jegyezziik fel a tablazatba.
Ovatos razogatas mellett, lehetéleg fehér hattér
el6tt, 1ampas nagyitéval vizsgaljuk meg, lathats-e
agglutinacio, az eredményt jegyezziik fel az antigén
tablazat erre a célra szolgald rubrikaiba. Az
agglutinacio er8sseégét keresztekkel jeloljik.
Ertékeljik az agglutinacio-, illetve hemolizis sémat a
tablazat segitségével.

Az értékelés utan a vizsgalatot folytathatjuk Coombs
metodikaval.

Indirekt médszer:

10.

11.
12.

N

A

_Ertékeljik  az

Mossuk a csovek tartalmat pufferolt fiziologias
oldattal haromszor.

Mérjlink minden csébe 100-100 ul Coombs savot.
Razzuk 6ssze, majd centrifugaljuk le a cséveket 20
masodpercig 1000 g relativ forgaté erével, vagy 60
masodpercig 150 g-vel.

. Olvassuk le az eredményt lehetéleg fehér hattér el6tt

lampas nagyitéval, és jegyezzik fel az antigén
tabldzat erre a célra szolgald rubrikaiba. Az
agglutinacio erésségét keresztekkel jeldljiik.
agglutinacio-sémat a  tablazat
segitségével.

csbves modszerrel s

panelsejtek automata

hasznalhatéak (pl. ACT 24 automata, ACT robot). Ebben

az

esetben kévessiik a gép haszndlati utasitdsaban

leirtakat.
Pozitiv, negativ és mosasi kontrollokat kell minden
vizsgalathoz alkalmazni (lasd. OVSZ modszertani levél).

ReaCell Panel P
panelsejtek antitestek azonositasahoz
vorosvérsejt szuszpenzio: 3 1 0,5%

papainizalt

HASZNALATI UTASITAS

Ertékelés:

Pozitiv eredmény:

- ha a reakcid6 elegyben agglutinaciot latunk
+ ++++-ig

- ha hemolizist észleliink

Negativ eredmény:
- ha a reakci6 elegy homogén szuszpenzié maradt

A vizsgalat soran kapott reakciokat dsszehasonlitjuk
antigén tablazat minden sorozatnal
specifikus. Minden  termék
mellékelve van.

Minden ellenanyag-azonositds mellett, szigorGan
azonos korilmények (kdzeg, modszer) kozott el kell
végezni a vizsgalt egyén autokontrolljat is. A kontroll
pozitivitasat tisztazni kell (bizonyos betegségek,
gyogyszerek, stb. okozhatjak).

Néha sziikséges lehet az azonositdshoz egyéb
tesztsejtek igénybevétele. Az ellenanyag-azonositas
eredményeit aladtamaszthatjuk a vizsgalt egyén
vordsvérsejt antigénjeinek meghatarozasaval.

egyedi és
csomagolasahoz

Hibaforrasok:
Alnegativ eredmények okai:

- vizsgdlati vérmintdt és/vagy diagnosztikumokat
nem helyesen taroltdk és  elveszitették
reakcioképességiiket

- az inkubacio ideje és/vagy hdémérséklete nem
megfeleld

- a sejtek nem megfeleld centrifugalasa

tul er6s rézogatas a gyenge reakciokat tonkreteszi

- az AHG reagens neutralizalodhatott (pl. nem
megfeleld a sejtek mosasa)

Alpozitiv eredmények okai:

tesztsejtek bakteridlis vagy egyéb szennyezédése
nem megfelel6 centrifugalas és homogenizalas

- ritka esetben a vizsgalt plazma vagy savé
tartalmazhat olyan antitestet, mely a teszt
vorosvérsejtek  higité  oldatanak  valamely
alkotérésze ellen iranyultak

alacsony ionerésségii kézegben (LISS) az
eléenzimatizalt sejtek aspecifikus reakciokat adnak,
ezért semmilyen additiv reakcié gyorsitét NE
hasznaljunk papainizalt sejtekhez!

A médszer korlatai:

- A tartésitott tesztsejtek reakcidképessége a
felhasznalasi idén belill esetleg csokkenhet, ennek
mértéke fligg az egyes donorok egyedi
tulajdonsagaitdl is, melyet sem ellendrizni, sem
elére jelezni nem tud a gyartd.

- Autokontroll pozitivitdsanal a vizsgalt savéban /

plazmaban eléfordulhat autoantitest, mely tovabbi

vizsgalatokat kivan.

A kapott negativ eredmény nem jelenti azt, hogy

nem fordulhat el6 nagyon ritka antitest a vizsgalt

savoban.

- A nagyon nagy gyakorisdgl antitestek vagy

t6bbszords antitestek jelenléte esetében sziikség

lehet megfelelé ritka sejtekre, illetve az antitesteket
differencialni képes egyéb modszerekre is.

Az enzimkezelés a M, N, S, s, Fy® és Fy°

antigéneket tonkreteszi, igy az ellenik termel6dott

antitestek az  enzimkezelt vorosvérsejtekkel
csokkent reakciét mutatnak vagy nem reagalnak.

Ovorendszabalyok:

Minden vérbdl késziilt reagenst és a mintakkal
koézvetlen kapcsolatba keriild anyagot potencialisan
fertézottnek kell tekinteni. A termék eldallitdsahoz
hasznalt vérosvérsejt koncentratumokat az Orszagos

Vérellatd Szolgalat vette le és ellendrizte a
transzfuziés célu  vérkészitményekre vonatkozo
3/2005. (Il. 10.) EUM rendelet érvényes

szabalyozasanak megfeleléen. Azok a human
vérkészitmények, amelyekbdl a termék készilt, az
Eurépa Tanacs altal javasolt lues, HIV 1-2, HbsAg és
HCV vizsgalatok szerint nem bizonyultak reaktivnak,
ez azonban nem zarja ki barmilyen fert6zés
atvitelének lehetéségét.

Ajanlott védokesztyl- és szemiiveg viselése. A
maradvanyok megsemmisitésekor az érvényes
higiéniai szabalyozasnak megfeleléen kell eljarni.

Kiszerelés:
REF 43200 11 x5ml

Felhasznalt irodalom:

Transzfuziés szabalyzat — OVSZ médszertani levele
2. kiadas, OVSZ, Bp. 2008

AABB Technical Manual 18th Edition Bethesda,
Maryland USA 2015

Varatlan esemény jelentése:

A termékkel kapcsolatban eléfordulé sulyos varatlan
eseményt be kell jelenteni a gyarténak: REAGENS
Kft., 1155 Budapest Wysocki utca 1 tel: 06-1 -349
8775 fax: 06-1-350 8354, email info@reagensekft.hu
email cimre, és az NNGYK-EEITI Orvostechnikai
Féosztalynak az alabbi linken
https://ogyei.gov.hu/varatlan_esemeny_jelentes vagy

emailben az amd.vig@ogyei.gov.hu emailcimen.
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4. A 12. vdjatba az autokontroll

oN®

ReaCell Panel P
antitestek azonosit 3

HASZNALATI UTASITAS
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REF 43800

Az alkalmazott technika a hemagglutinacié elvén alapul.

A vizsgalat célja:

Az enzimes kdzegben reagalé IgG és IgM, elsésorban Rh-
rendszerbeli antitestek azonositasara alkalmas. Idénként a
Kell-rendszer antitestjei is reagalnak ezen a modon. A
modszer alkalmas tébb hideg tipusu IgM antitest (anti-1, anti-
H, anti-P1, anti-Le?, anti-Le®) azonositasara is.

Alacsony ioner6s kdzegben (LISS) az eléenzimatizalt sejtek
aspecifikus reakciokat adhatnak, ezért ne hasznaljunk
semmilyen additiv reakciégyorsitot a papainizalt sejtekhez.

Osszetétele:

A panelsejt sorozat 11 darab ,0” csoportu, ismert antigén-
Osszetételli, egyedi donoroktdl szarmazo, papainizalt
vorosvérsejt-szuszpenziobol all.

Az aktudlis panelsejtek antigén tablazatat mindig mellékeljik
a termékekhez.
Konzervaléd anyag:
neomicin-szulfat
A vorosvérsejtek 0,8 + 0,1 %-os hasznalatra kész
szuszpenzié formajaban, 5 ml-es, cseppentdvel ellatott
lvegcsékben keriilnek kiszerelésre. A cseppent6 térfogata
kb. 50 .

Ha a feliiliszo hemolitikus, a termék nem hasznalhaté.
Felhasznalas el6tt a sejteket ovatos forgatassal
homogenizaljuk.

1 mmol/l kléramfenikol, 0,4 mmol/l

Tarolas, szallitas:

A panelsejteket +2 és +8 °C kozott kell tarolni és szallitani. A
reagensek teljesitményét a gyarté a javasolt médszerekkel,
a felbontastdl a cimkén szerepl6 lejarati ideig garantalja. A
lejarati id6n tal ne hasznaljuk! Ajanlott a reagenseket minél
rovidebb ideig tartani hiitészekrényen kiviil és kertini, hogy
két hasznalat kozott szobahémérsékleten maradjanak. A
KESZITMENYT NEM SZABAD LEFAGYASZTANI!

Vizsgalati anyag:

48 6ranal nem idésebb, +2 és +8 °C kozotti hémérsékleten
tarolt nativ vérminta savdja, vagy alvadasban gatolt vérminta
plazméja. (Ha a mintat kés6bb akarjak vizsgalni, a
savot/plazmat -20 és -30 °C kozotti hémérsékleten
fagyasztva kell tarolni.)

Kontroll:
Belsé mindségellendrzésre a Rea IQC Total Blood Kit (REF
44130) hasznalatat javasoljuk.

és
Mikroplétes modszer:
- mikroplétek
- pipettak (10 pl, 50 pl)
- pufferolt fiziolégias séoldat, pH=7,2 (REF 15015)
- ReaSol higit6 oldat (REF 11114)
- papain
- mikroplét centrifuga
- inkubator 37 °C-os
- tikros leolvasé/automata leolvasé
- razokesziilek
Géloszlopos modszer:
- neutrdlis/ Coombs-os kartyak
- pipettak (10 pl, 25 pl, 50 pl)
- pufferolt fiziologids sooldat, pH=7,2 (REF 15015)
- ReaSol higité oldat (REF 11114)
- papain
- kartya centrifuga
- inkubator 37 °C-os

Médszerek:

Mikroplétes médszer:

A vizsgélat megkezdése elétt az eszkdzok, reagensek és a
vérmintak hémérséklete érje el a szobahémérsékletet.

1. lrjuk ra a mikroplétre a vizsgalt vérmintak azonositéit.

2. A vizsgélandé vérminta savéjabol/plazmajabol mérjlink

be 12 véjatba 50-50 pl-t.

3. Mérjink 50-50 pl-t az egyes panelsejt-szuszpenziokbol a
megfelel vajatokba.

kerll. Autokontroll
készitése: a vizsgalandd vérminta pufferolt fiziologias
soéoldattal kétszer mosott vorosvérseijt-tiledékébdl 100 pl-
t inkubalunk 100 pl 1%-os papain oldattal 37 °C-on 5
percig, majd mossuk pufferolt fiziolégias sooldattal
kétszer és higitjuk kb. 1%-ra a ReaSol higité oldattal oly
médon, hogy 1 ml oldatba bemériink 10 ul papainizalt
liledéket.

5. Rézzuk dssze a mikroplétet maximalis fokozaton 1-2

percig.

Inkubaljuk azt 15 percig 37 °C-on.

Centrifugaljuk le 1000 RPM-en 1 percig.

Réazzuk a plétet a razokésziléken maximalis fokozaton

néhany masodpercig, majd alacsony fokozaton 2-3

percig.

9. Olvassuk le az eredményeket tiikros leolvasdban, az
eredményt jegyezziik fel az antigén tablazat erre a célra
szolgdlé  rubrikdiba. Az  agglutinacié  erésségét
keresztekkel jeldljiik. Automatikus fotométeres leolvasas
esetén a képernydrél leolvashatd, ill. kinyomtathaté, hogy
melyik lyukban milyen er8s reakcié jott létre.

10. Ertékeljik az agglutinacio-sémat a tablazat segitségével.

Géloszlopos médszer:

A vizsgélat megkezdése elétt az eszkdzok, reagensek és a
vérmintak hémérséklete érje el a szobahémérsékletet. (A
klilénbozé gyartok altal eldallitott gélkartyak hasznalati
utasitdsai eltérhetnek egymastdl, ezért a vizsgalat
megkezdése el6tt mindig at kell tanulmanyozni a gyarté altal
mellékelt leirast.)

Direkt médszer:

1. Neutrdlis kartyakat haszndlunk. A kartyakra rairjuk a
beteg azonositéjat, és a panelsejtek antigén tablazat
szerinti sorszamat.

2. Eltavolitiuk a foliat, és 50-50 pl-t pipettazunk az egyes

panelsejt-szuszpenziokbol a megfelelé gélkamraba.
3. A 12. gélkamréba az autokontroll keriil. Készitése: lasd
fent.

4. Mindegyik gélkamraba 25-25 pl-t adunk a vizsgalando

savobdl vagy plazmabol.
5. A kartyat 15 percig inkubaljuk 37 °C-on. 10 percig
centrifugaljuk.

6. Leolvassuk és feljegyezzilkk a reakciokat az antigén

tablazat erre a célra szolgalé rubrikaiba. Az agglutinacié
erBsségét keresztekkel jeldljtik.
7. Ertékeljiik az agglutinacio-sémat a tablazat segitségével.

Megjegyzés: a 0,8%-os papainizalt panelsorral
géloszlopon az antiglobulin teszt is elvégezhet6, ha
Coombs-os kartyara vissziik fel a sejteket.

Pozitiv, negativ és mosasi kontrollokat kell minden
vizsgalathoz alkalmazni (lasd. OVSZ modszertani levél).

vorosvérsejt szuszpenzio: 0,8 £ 0,1%
mikromédszerhez
papainizalt

Ertékelés:

Pozitiv eredmény:

- ha a mikropléten agglutinaciét és/vagy hemolizist
észleliink

- ha valamely gélkamraban reakciot észleliink

Negativ eredmény:

- ha a mikropléten a
szuszpenzidban maradnak

- ha a tesztsejtek a gélkamra aljan talalhatok

tesztsejtek homogén

A vizsgalat soran kapott reakcidkat dsszehasonlitiuk az
tablazat minden sorozatnal egyedi és specifikus. Minden
termék csomagolasahoz mellékelve van.

Minden ellenanyag-azonositas mellett, szigorian azonos
kortlmeények (kézeg, modszer) kozott el kell végezni a
vizsgalt egyén autokontrolljat is. A kontroll pozitivitasat
tisztazni kell (bizonyos betegségek, gyogyszerek, stb.
okozhatjak).

Néha szilkséges lehet az azonositashoz egyéb
tesztsejtek igénybevétele. Az ellenanyag-azonositas
eredményeit aldtamaszthatjuk a vizsgalt egyén
vorésvérsejt antigénjeinek meghatarozasaval.

Hibaforrasok:
Alnegativ eredmények okai:
- vizsgalati vérmintat és/vagy diagnosztikumokat nem

helyesen taroltak és elveszitették
reakcioképességiiket

- az inkub&cié ideje és/vagy hémérséklete nem
megfelelé

a sejtek nem megfelel6 centrifugalasa
az AHG reagens neutralizalédhatott

Alpozitiv eredmények okai:

tesztsejtek bakteridlis vagy egyéb szennyezédése
nem megfelelé centrifugalas és homogenizalas

ritka esetben a vizsgalt plazma vagy savé
tartalmazhat olyan antitestet, mely a teszt
vorosvérseijtek higito oldatanak valamely alkotérésze
ellen iranyultak

alacsony ioner8sségli  kdézegben (LISS) az
eléenzimatizalt sejtek aspecifikus reakciokat adnak,
ezért semmilyen additiv reakcid gyorsitét NE
hasznaljunk papainizalt sejtekhez!

A médszer korlatai:
- A tartésitott tesztsejtek

reakcioképessége a

mértéke fligg az egyes donorok  egyedi
tulajdonsagaitdl is, melyet sem ellendrizni, sem elére
jelezni nem tud a gyartd.

Autokontroll pozitivitasanal a vizsgélt savéban /
plazmaban eléfordulhat autoantitest, mely tovabbi
vizsgalatokat kivan.

A kapott negativ eredmény nem jelenti azt, hogy nem
fordulhat elé nagyon ritka antitest a vizsgalt savoban.
- A nagyon nagy gyakorisdgu antitestek vagy
tobbszords antitestek jelenléte esetében szilkség
lehet megfelel6 ritka sejtekre, illetve az antitesteket
differencialni képes egyéb modszerekre is.

Az enzimkezelés a M, N, S, s, Fy2 és Fy® antigéneket
tonkreteszi, igy az elleniik termel6détt antitestek az
enzimkezelt vorosvérsejtekkel csokkent reakciét
mutatnak vagy nem reagalnak.

Ovérendszabalyok:

Minden vérbdl késziilt reagenst és a mintakkal kézvetlen
kapcsolatba keriil6 anyagot potencidlisan fertézottnek
kell tekinteni. A termék elGallitasahoz hasznalt
vorosveérsejt koncentrdtumokat az Orszégos Vérellatd
Szolgélat vette le és ellendrizte a transzfiziés céld
vérkészitményekre vonatkozé 3/2005. (Il. 10.) EUM
rendelet érvényes szabalyozasanak megfelelen. Azok a
human vérkészitmények, amelyekbdl a termék késziilt,
az Eurépa Tandcs dltal javasolt lues, HIV 1-2, HbsAg és
HCV vizsgélatok szerint nem bizonyultak reaktivnak, ez
azonban nem zarja ki barmilyen fertézés atvitelének
lehet6ségét.

Ajanlott védokesztyli- és szemiveg viselése. A
maradvanyok megsemmisitésekor az érvényes higiéniai
szabdlyozasnak megfeleléen kell eljarni.

Kiszerelés:
REF 43800 11x5ml

Felhasznalt irodalom:

Transzfuzios szabalyzat — OVSZ médszertani levele 2.
kiadas, OVSZ, Bp. 2008

AABB Technical Manual 18th Edition Bethesda,
Maryland USA 2015

Varatlan esemény jelentése:

A termékkel kapcsolatban el6forduld stlyos varatlan
eseményt be kell jelenteni a gyarténak: REAGENS
Kft., 1155 Budapest Wysocki utca 1 tel: 06-1 -349
8775 fax: 06-1-350 8354, email info@reagensekft.nu
email cimre, és az NNGYK-EEITI Orvostechnikai
Fdosztalynak az alabbi linken
https://ogyei.gov.hu/varatlan_esemeny_jelentes
vagy emailben az amd.vig@ogyei.gov.hu
emailcimen.
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