
Реагент Galileo Diluent
Раствор гпя проведения реакций гемагглютинации на 

полуа зтоматических и автоматических приборах
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Раствор для проведения реакций гемагглютинации на
полуавтома! ><ческих и автоматических приборах. Готовый для применения 
изотоническ Ш раствор для разведения эритроцитов и приготовления 
суспензии для полуавтоматических приборов и автоматического прибора 
Galileo.
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1ео Diluent используется во всех случаях, когда необходимо 
суспензию эритроцитов для проведения реакции с

1ении реакций гемагглютинации в лунки микропланшеты 
ф'спензия эритроцитов и сыворотка. Далее микропланшета 

|уется, затем встряхивается для ресуспензирования 
в лунках с отрицательным результатом реакции.

Реагент
Реагент
'’одержащ

Galileo Diluent представляет собой изотонический раствор, 
1й метилцеллюлозу и азид натрия 0,1%.
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alileo Diluent является изотонической средой для 
вания эритроцитов и позволяет их ресуспензировать в случае 
ного результата реакции.

.1C флаконы реагента могут храниться при комнатной 
ре (20-25"С). Вскрытые флаконы должны храниться при 
ре2-8"С и быть использованы в течение 4-х недель.

pi ждения
предназначены только для профессионального применения, 

ытия хранить при температуре 2-8"С. Не использовать после 
срока годности. После вскрытия флакона использовать его в 

•X недель.
ггнении выбрасывать, 

ювать реагент в случае помутнения или изменения окраски.

Данные реагенты содержат 0,1% 
классифицируются как опасные (Хп). 
Опасны при проглатывании (R22).

азид натрия и

'.зид ; атрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образов шием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необхо; имо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимо; ействия азида натрия с водопроводными трубами.

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 мая 
2008 го la будет промаркировано как 2008-05-28.

Взятие образцов для исследования
Для лвтоматических или полуавтоматических методик может 
исполь юватъся только кровь, заготовленная на ЭДТА. Не следует 
исполь ювать образцы крови, взятой в сухие пробирки, поскольку сгустки 
могут {локировать дозирующие зонды прибора.
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ежание получения ложноположительных или ложноотрицательных 
татов, обусловленных неправильными условиями хранения или 
инацией взятых образцов крови, образцы рекомендуется

ювать как можно быстрее после заготовки. Хранение образцов при 
епраЬильной температуре (например, более высокой, чем следует), 

повтп )ное замораживание и размораживание ведет к получению 
Л0ЖН1 положительных и ложноотрицательных результатов.

Образцы, не предназначенные для исследования в течение ближайших 24 
часов после заготовки, должны храниться при температуре 2-8"С. Образцы, 
взятые на ЭДТА, могут исследоваться в течение 10 дней.

Процедура исследования 
Состав упа ко в ки
Реагент Galileo Diluent, готовый к использованию.

Дополнительны е материалы 
Для всех мануальны х методик

1 Эритроциты донора или пациента

2. Полуавтоматический прибор или прибор Galileo.

3. Микропланшеты для определения фуппы крови на приборе 
Galileo.

4. Сыворопка Galileo в зависимости от вида предполагаемого 
исследования.

Проведение исследования (на приборе Galileo)
Все образцы и реагенты должны иметь температуру 18-30"С.
Перенести реагент Galileo Diluent в чистую емкость для раствора, 
имеющую соответствующий штрих-код
Для загрузки материалов и реагентов в прибор и проведения исследования 
пользуйтесь соответствующей инструкцией для оператора прибора.

К онтр ол ь  качества
При проведении исследований на полуавтоматических и автоматических 
приборах контроль качества должен проводиться ежедневно для 
подтверждения пригодности реагентов для проведения исследований.

И нтерпретация результатов
См. инструкции к использованию сывороток.

Примечание: Прибор Galileo производит интерпретацию результатов 
автоматически.

О граничения
Ложноположительные или ложноотрицательные результаты могут иметь 
место при бактериальной или химической контаминации реагента. Кроме 
того, ошибочные результаты могут быть получены при несоблюдении 
правил проведения исследований.

Х ара ктер истики  реагентов
Дополнительная информация относительно тестирования при 
производстве реагентов или при контроле качества может быть 
предоставлена по запросу Технической службой Иммукор по телефону 
(+49) 6074 8420-10 или по электронной почте tech.suDPort.eu@,imniucor.com
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Run Control for Daily QC
Набор реагентов для ежедневного контроля качества
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C orQ C™  EX 
C orQ C™  EX 
C orQ C ™  EX

Назначение;

END Complete 
END 1,2 и 3 

TEND Standard

Набор corQC™ E XTE N D  предназначен для проведения 
рутимного ко1лроля качества при определении ати ге н о в  систем Rh и Kell.

Общая ннф9 рмаиия
Сыворотки 
тестируются 
чувствитель

и эритроциты для определения групп крови тщательно 
производителем для того, чтобы убедиться, что их 

1|0стъ и специфичность соответствуют стандартам FDA. 
Однако в д^ьнейш ем качество реагентов может снижаться вследствие 
неааекватньх условий транспортировки и хранения или вследствие 
микробной I или химической контаминации. Это может приводить к 
снижению 
в реакцию

а(ктивности реагентов, т.е. к  снижению их способности вступать 
антиген-антитело и тем самым снижать эффективность 

исследован я. Поэтому персонал лабораторий должен ежедневно
убеждаться 
^ ’генты 

ггва р 
ant

мануальнь к

Принцип
Каждый

ком бинат!

в пригодности реагентов для дальнейшего исследования (1-3). 
;orQC™ EXTEND предназначены для рутинного контроля 
:агентов для определения антигенов эритроцитов (например, 
■С, anti-c, anti-E, anti-e, anti-K , anti-CDE и соответствующих

онтрольн! rx материалов), использующихся в автоматических и
методиках.

шакон реагента corQC™ E X T E N D  содержит суспензию
эр итроц т  )в человека определенного Rh- и Ке11-фенотипа. Отобранные

эритроцитов corQC™ E XTE N D  тестируются с
соответст |ующими реагентами для фенотипирования эритроцитов (anti-D, 
anti-C, a iti-c , anti-E, anti-e, anti-K, anti-CDE и соответствующие 
контролы ые материалы) в автоматических и мануальных методиках.

Если при постановке реакции проверяемых реагентов с реагентом corQC™ 
EXTEND получается соответствующая комбинация положительных и 
отрицательных результатов, реагенты признаются пригодными для 
дальней! lero использования. Получение результата иного, чем ожидаемый, 
означает непригодность проверяемого реагента для дальнейшего 
использс вания вследствие снижения его активности или контаминации, 
техническую ошибку при проведении исследования или дефект работы 
.рибора

Эв' т 
(^ре, 
снижен 
KOHcepi

Реагент
Кажды{ флакон реагента corQC™ E X T E N D  содержит 2-4%  суспензию 

•noi^rroB ф уппы О, взятые от одного донора, суспензированные в 
содержащем аденозин и аденин для предотвращения гемолиза и 

1я экспрессии антигенов на протяжении срока годности. В качестве 
рантов используются хлорамфеникол (0,25 мг/мл), гентамицина 

сульфа ■ (0,1 М г/мл) и неомицина сульфат (0,05 мг/мл).

Реаген corQC™ EXTEND выпускается в трех форматах:

co rQ C f' EXTEND Complete: 
corQC “ EXTEND 1 ,2 и З : 
c o rQ C r EXTEND Standart:

набор из 5 флаконов -  Стандарт, 1 ,2 ,3  и 4. 
набор из трех флаконов -  1 ,2 и 3.
I флакон Стандарт

Кажд1||й флакон реагента corQC™ E XTE N D  содержит эритроциты 
опред :ленного фенотипа и предназначен для тестирования определенных 
pearei тов в мануальных или автоматических методиках.

EXT1;ND S tandart: фенотип 0,CCDee, предназначен для тестирования 
реаге 
опре, 
anti-p 
E X T  
реагс 
анти 
anti-i

ггов anti-D в реакции агглютинации (и автоматической методике 
еления слабого варианта антигена), а также специфичности реагента

END 1: фенотип О, Ccddee, К -, применяется для проверки активности 
нта anti-C, anti-c, а также активности комплекса anti-CDE против 
-ена С. Также используется для проверки специфичности реагента

E X T E N D  2: фенотип О, ccddEe, К -, используется для проверки активности 
реагентов anti-E, anti-e, а также активности комплекса anti-CDE против 
антигена Е
E X T E N D  3: фенотип О, ccddee, К + , используется для проверки активности 
реагента anti-K , а также для проверки специфичности реагентов anti-D, 
anti-C, anti-E, anti-CDE и соответствующих контрольных материалов. 
E X T E N D  4: фенотип О, ccDEE, используется для проверки специфичности 
реагента anti-E.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для диагностики in vitro.

В промежутках между использованием хранить реагенты при температуре 
I-10 '’С. Не замораживать и не подвергать воздействию высоких 
температур. Во время использования избегать контаминации реагента. 
Контаминация может отрицательно сказаться на активности реагента и на 
сроке его службы. Не использовать контаминированные реагенты. Не 
использовать реагенты из негерметичных флаконов. Не использовать 
реагенты из флаконов с нарушенной маркировкой. Не использовать 
реагенты в случаях потемнения эритроцитов, образования сгустков или 
при наличии значительного гемолиза. По мере хранения реагентов может 
иметь место легкий гемолиз.
Перед использованием ресуспензируйте эритроциты, аккуратно 
перевернув флакон несколько раз. Для перемешивания эритроцитов в 
автоматических приборах используются специальные магниты. Если 
магнит не добавлен, эритроциты в приборе не будут перемешиваться и 
полученные результаты могут быть некорректными. Не прикасайтесь к 
магнитам. М агниты должны добавляться во флаконы с эритроцитами с 
помощью специального диспенсора. При прикосновении к магнитам 
возможна контаминация реагентов.

Со всеми реагентами следует обращаться, как с потенциально 
инфицированными и утилизировать их соответствующим образом.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: Со всеми продуктами крови необходимо 
обращаться, как с потенциально инфицированным материалом. 
Источники всех продуктов обследовались на отсутствие 
инфекционных заболеваний в соответствие с правилами FDA. Однако 
в настоящее время не существует тестов, способных полностью 
гарантировать инфекционную безопасность. Упаковк» реагентов 
содержит резиновую ф ущ у.

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

Процедура проведения исследования 
Состав у п а ко в ки
Реагент эритроциты corQC™ EXTEND  во флаконах с пипетками, готовые к 
использованию.

Д ополнительны е материалы для автоматического метола 
исследования
См. соответствующие инструкции для оператора.

Д ополнительны е материалы для мануального метода исследования

1 . Фосфатно-солевой буфер (примерно 15тМ ), изотонический, pH 
6,5-7,5

2. Центрифуга* серологическая
3. Маркер
4. Пипетка
5. Пробирки 10x75 мм или 12x75 мм или штатив пробирок

6 .  Реагенты anti-D, anti-C, anti-c, anti-E, anti-e, anti-K, anti-CDE и 
соответствующие контрольные материалы.

♦ Ответственность за валидацию дополнительных устройств 
(перечисленных выше или иных) лежит на пользователе. Результаты 
валидации должны храниться в архиве лаборатории и быть доступными 
для проверки контролирующ ими органами.

Проведение исследования 
А втом атический  метод исследования
Для проведения исследований в микропланшетах на автоматически; 
приборах см. соответствующие инструкции для оператора автоматической 
прибора.

М ануал ьны й  метод
Примечание: Следует использовать метод исследования, рекомендованны 
производителем для данного реагента. Описанный ниже мете



предназначен для использования в сочетании с информацией 
производителя )еагентов (например, объем реагента или время реакции).

1. Перец началом исследования осмотрите реагенты. Убедитесь в 
йтсу ствии признаков контаминации (выраженного помутнения 
сыв( роток или гемолиза эритроцитов). Софейте реагенты до

атной температуры. Отметьте номера серий и сроки 
годйости проверяемых реагентов.

2. Про маркируйте по две пробирки для каждого проверяемого 
pear ;нта. Пробирки могу быть промаркированы, как указано в 
приведенной таблице.

Номер
пробирки

A nti-C
А nti-c

nti-E

,nti-CDE
/ ,nti-CDE

nti-K
I m ti-k

Если какие либо из перечисленных реагентов не используются, 
cooTBCTCTByf |щие пробирки можно из исследования исключить. Если
используете*

робирки д)бавитъ. Если используется один источник сывороток.
дальнейшая

М-
4.
5.
6.
7.
8. 
9.

Д>|
Д)'

Номер
пробирки

Реагент

9 A n ti-с
10 A nti-E
11 Anti-e
12 Anti-C D E
13 A n ti-K
14 A n ti-D
15 A n ti-D
16 Rh-контрольный

материал

несколько однородных реагентов, можно соответствующие

фоцедура выглядит следующим образом:

Добавить 1 каплю реагента cotQC™ E X T E N D  I в пробирку I 

Дрбавить I каплю реагента corQC™ E X T E N D  1 в пробирку 2 

|бавить 1 каплю реагента corQC™ E X T E N D  2 в пробирку 3 

бавить 1 каплю реагента cotQC™ E XTE N D  2 в пробирку 4 

I  эбавить 1 каплю реагента corQC™ E XTE N D  1 в пробирку 5 

обавить 1 каплю реагента corQC™ E XTE N D  1 в пробирку 6 

обавить 1 каплю реагента corQC™ E XTE N D  3 в пробирку 7

11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.
^18.
'9 .

20.
21.

22.

23.

24.

1 0 . /  обавигь 1 каплю реагента corQC™ E XTE N D  3 в пробирку 8

* *  Предг 
или реж1

Добавить 1 каплю реагента corQC™ E XTE N D  Standard в 
робирку 9.

, (обавить 1 каплю реагента corQC™ E X T E N D  3 в пробирку 10.

, (обавшъ 1 каплю реагента corQC™ E XTE N D  4 в пробирку 11.

1обавить 1 каплю реагента corQC™ E X T E N D  3 в пробирку 12.

Добавить 1 каплю реагента corQC™ E XTE N D  1 в пробирку 13.

Добавить 1 каплю реагента corQC™ E X T E N D  Standard в 
пробирку 14.

Добавить 1 каплю реагента corQC™ E XTE N D  3 в пробирку 15.

Добавить I каплю реагента corQC™ E X T E N D  3 в пробирку 16. 
Добавить рекомендованный объем проверяемых реагентов в 
соответствующие пробирки.
Хорошо перемешать содержимое пробирок.
Инкубировать пробирки при рекомендованной температуре в 
течение рекомендованного времени
Если рекомендовано производителем реагентов, провести 
антиглобулиновый тест.
Центрифугировать пробирки и тотчас после центрифугирования 
аккуратно ресуспензировать осадок.**
Читать и фиксировать полученные результаты.

агаемое время центрифугирования -  15-30 секунд при 900-10000 
1М, рекомендованный для данной центрифуги, обеспечивающий 

оптимал ную  реакцию антиген-антитело и при этом позволяющий легко 
ресуспег зировать осадок эритроцитов в случае отрицательной реакции.

Стабил! ность реакции
Результ! гы исследования в микропланшетах должны оцениваться тотчас 
после в тряхивания планшеты после центрифугирования. В противном 
случае юзможна ошибочная интерпретация результатов как вследствие 
диссоци 1ЦИИ агглютинатов, так и вследствие повторного оседания
Э рИ Тр01 1Т0В.

Автоматические приборы проводят чтение и интерпретацию результатов 
автоматически.

Интерпретация результатов 
А втом атический  метод
Для ознакомления с интерпретацией результатов автоматическими 
приборами см. соответствующие инструкции для оператора прибора.

М ануал ьны й  метод
Ожидаемые результаты исследования представлены в таблице (ниже). 
Полученные при исследовании результаты должны быть аналогичны 
представленным в таблице. Сила реакции должна бать сопоставимой с 
приведенной в таблице и не должна меняться в зависимости от серии 
реагентов или контрольных эритроцитов. Если результат значительно 
отличается от ожидаемого или сила реакции значительно изменяется от 
исследования к  исследованию, это может говорить о том, что состояние 
реагентов или техническое исполнение методики не с'ответствует 
требованиям. Значительное снижение силы реакции требует изучения, 
поскольку может говорить о потере активности реагента или неправильной 
работе прибора.

Пробирка
№

Реагент Реагент
corQC™
EXTEND

Ожидаемый
результат

Тест подтверждает

1 A nti-C 1 2-4+ Активность Anti-C
2 A nti-c 1 2-4+ Активность Anti-c
3 A nti-E 2 2-4+ Активность Anti-E
4 Anti-e 2 2-4+ Активность Anti-e
5 A nti-C D E 1 2-4+ Активность 

компонента A nti-C
6 A nti-C D E 2 2-4+ Активность 

компонента A nti-E
7 A n ti-K 3 2-4+ Активность A nti-K
8 A nti-C 3 Отрицатель

ный
Специфи'жостъ
Anti-C

9 A nti-c Standard Отрицатель
ный

Специфичность
Anti-c

10 A nti-E 3 Отрицатель
ный

Специфичность
Anti-E

И Anti-e 4 Отрицатель
ный

Специфичность
Anti-e

12 A nti-C D E 3 Отрицатель
ный

Специфичность 
компонентов A nti-C  
и Anti-E

13 A n ti-K 1 Отрицатель
ный

Специфичность
A nti-K

14 A n ti-D Standard 2-4+ Активность A nti-D
15 A n ti-D 3 Отрицатель

ный
Специфичность
A nti-D

16 Rh-
контроль

3 Отрицатель
ный

Специфичность
Rh-контроля

О граничения
Тесты контроля качества не дают абсолютной гарантии, что в процессе 
работы с реагентами не будут получены неправильные результаты. 
Ложноположительные или ложноотрицательные результаты могут быть 
получены при бактериальной или химической контаминации материалов. 
При мануальном методе исследований ошибки могут быть связаны с 
неправильной температурой или длительностью инкубации, неправильным 
режимом центрифугирования, неправильным хранением реагентов или 
потерей ими активности.

Реагенты corQC™ E XTE N D  предназначены для определения активности 
рутинно используемых реагентов для фенотипирования эритроцитов. 
Реагенты не предназначены для диагностики in v itro  (с образцами донора 
или реципиента), если они не включены в протокол работы 
автоматического прибора.

При мануальном методе недопустимо использование реагентов, которые в 
контрольном исследовании показали силу реакции более слабую по 
сравнению с ожидаемой. Возможными причинами этого явления могут 
быть снижение активности реагента, неоптимальная работа оборудования 
(например, центрифуги или отмывателя) или недостаточная подготовка 
лабораторного персонала. Реже к  таким результатам приводят нарушения 
собственно контрольных реагентов. При получении результатов, не 
соответствующим ожидаемым, исследование необходимо повторить.



Повторное получении такого результата является поводом для серьезного 
изучения причин данного явления.

\к ги зно сть  реа гента corQC™ E XTE N D  может снижаться после окончания 
срока его годно

Характеристи
Каждая серия

:и реагентов
реагента corQC™ E XTE N D  перед выпуском в продажу

тестируется с реагентами, лицензированными FD A  и полученными из двух
и более источ^
эритроциты отрицательны в прямом тесте Кумбса. При правильном
хранении и ис1 

сопроводитель! 
правильности  ̂
За дополнител! 
492-BLU D  (25

иков для подтверждения работоспособности реагента. Все

юльзовании эритроциты сохраняют антигены, указанные в 
1 0М паспорте. Активность продукта зависит от 
го применения.
ной информацией обращайтесь в Техническую  службу 800- 
;3)или 770-441-2051.
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Твердоф^ная система для иммобилизации эритроцитов 
человека

Р еаген т  C apture-R ®  S elect

Назначение; 
молифицироЕ 
человека для 
имеющих ц( 
антигенов 3ifi 
панелью зр; 
антигенов)

I M M U C O R
G A M M A

реагент Capture-R* Select представляет собой 
1ные микропланшеты для иммобилизации эритроцитов 

юследующего использования в твердофазных исследованиях, 
лью выявление антиэритроцитарных антител IgG или 
1Итроцитов (скрининг и последующая идентификация с 

цитов, тесты на совместимость или фенотипирование1Иф01

эритроцитов 
юбилизи! 
^мой ил 

облегчаю щи 
Select может

J6m an инфо ^мация
Мио-ме ант '(эритроцитарные антитела класса IgG связываются с 
эритроцитам!, но не вызывают агглютинации. Выявление таких антител 
возможно с г змощью антиглобулинового реагента или реагента Capture-R® 
Select для o6i аружения антител в твердофазной методике. Реагент Capture- 
R * Select р зработан для облегчения выявления антиэритроцитарных 
антител в исрледуемой плазме или сыворотке, а также для типирования 

известными сыворотками. Образцы эритро1щтов, 
ованые на поверхности лунок, инкубируются с сывороткой, 
1 типирующим реагентом при условиях, максимально 

протекание реакции антиген-антитело. Методика Capture-R® 
быть применима для скрининга и идентификации антител,

постановки т :стов на совместимость или фенотипирования эритроцитов.

П ринцип
Методика Ci 
(2). Вначале 
полистерено 
иммобнлизи 
IgG. После

pture-R* Select основана на работах Plapp et al., (1) и Juli et al.
эритроциты иммобилизируются на поверхности лунок 

ых микропланшет, образуя подложку. Антигены 
юванных эритроцитов используются для фиксации антител 
инкубации лунки промываются, оставшиеся несвязанными

иммуноглоб ЛИНЫ удаляются, затем добавляются индикаторные
эритроциты
соединяются
эритроцитах Таким образом, в случае положительной реакции образуются 
комплексы I >0 - anti-lgO, посредством которых индикаторные эритроциты 
ф иксируютс! к подложке. Вследствие этого индикаторные эритроциты 
покрывают поверхность лунок вторым клеточным слоем. При 
отрицательь )й реакции -  отсутствии антител -  индикаторные эритроциты 
не ф иксируется к  подложке. В этом случае при центрифугировании 
иидикаторн! le эритроциты образуют компактный осадок в виде 
«пуговицы» на дне лунки.

При скрини 
(î  iHpycTCfi 
Д̂ вляется 

оложитель 
спецнфичнс

еагенты 
Р еаг-чт 
выделеннь1и 
антителам! 
иммобили

При центрифугировании индикаторные эритроциты 
с антителами, фиксированными на иммобилизированных

нге или идентификации антител подложка для микропланшет 
из стандартных эритроцитов, в дальнейшем к  ним 

исследуемая сыворотка пациента. По характеру распределения 
ных и отрицательных результатов делается заключение о 
;ти выявленных антител (см. Capture-R* Ready-ID).

При пров' дении теста на совместимость в качестве подложки 
используют :я эршроциты донора. К  ним добавляется сыворотка (или 
плазма) na i 1ента. Положительный результат означает наличие в сыворотке 
реципиента антител к  антигенам эритроцитов донора. Отрицательный 
результат п  ворит об отсутствии таких антител.

При фейотипировании эритроцитов исследуемые эритроциты
иммобилиз |руются на поверхности лунок планшеты. К  ним добавляются 
для инкуба (ИИ фенотипирующие сыворотки в параллели с аутоконтролем. 
Положител .ный результат означает наличие соответствующего антигена 
на эритро! итах (при отрицательном аутоконтроле). Если аутоконтроль 
положите™ и, результаты исследования недостоверны. Отрицательный 
результат исследования означает отсутствие на эритроцитах
соответств юшего антигена.

Capture-R® Select: стрипы с лунками, покрытыми аффинно 
и антителами козла против антигенов морской свинки и 

против антигенов эритроцитов, предназначенные для 
ш  эритроцитов. Упаковка включает двенадцать 1x8 стрипов

и рамку, в фольге, с осушителем и индикатором влажности. Каждая 
планшета или стрип готова к использованию. Стрипы Capture-R® Select 
упакованы во влагонепроницаемую фольгу. Хранить при температуре 1- 
30"С. Стрипы могут быть использованы все сразу или по очереди. 
Неиспользованные стрипы необходимо сразу завернуть в упаковку вместе 
с осушителем и индикатором влажности, поскольку влажность может 
повредить покрытие лунок стрипов. Изменение цвета индикатора 
влажности с голубого на розовый говорит о наличии избыточной 
влажности, в этом случае стрипы использовать нельзя. После того, как 
стрипы вынуты из упаковки, они должны быть использованы в течение 16 
часов.

Д ополнительны е реагенты  для проведения исследования
(поставляются отдельно):

1 . C apture  LISS

2. C ap tu re -R  готовы е индикаторны е эритроциты

3 .  C ap tu re -R  положительная контрольная сы воротка (слабая)

4. C ap tu re -R  отрицательная контрольная сыворотка

П Р И М Е Ч А Н И Е : Перечисленные дополнительные реагенты (Capture-R 
готовые индикаторные эритроциты, Capture-R контрольная сыворотки. 
Capture LISS) могут быть использованы также с реагентами других лотов 
при условии, что они имеют подходящий срок годности.

Предупреждения

1 . Реагент предназначен только для диагностики in vitro.

2 .  Перед началом работы все реагенты должны быть согреты до 18- 
30"С. Пренебрежение этим правилом может приводить к 
получению неправильных результатов.

3. Capture-R готовые индикаторные эритроциты перед 
использованием должны быть аккуратно ресуспензированы, для 
этого надо несколько раз перевернуть флакон. В процессе 
хранения при 1-10"С происходит легкая агрегация эритроцитов, 
что не является признаком их негодности.

4. Реагент не должен использоваться, если эритроциты потемнели, 
приобретя коричневый цвет, если появился выраженный 
гемолиз, если эритроциты не дают четкой реакции в 
положительном и отрицательном контроле. По мере хранения 
реагента может появляться легкий гемолиз.

5 .  Помутнение реагентов Capture LISS и Capture-R Control может 
говорить об их микробной контаминации. Реагенты с 
признаками контаминации использовать не следует.

6. Не использовать реагент после истечения срока .^дности. Не 
использовать реагенты из флаконов с нарушенной 
герметичностью.

7. Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.
8. С реагентами следует обращаться, как с потенциально 

инфицированным материалом.
9. Эритроциты с признаками выраженного гемолиза подлежат 

утилизации.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: Со всеми продуктами крови необходимо 
обращаться, как с потенциально инфицированным материалом. 
Источники всех продуктов обследовались на отсутствие 
инфекционных заболеваний в соответствие с правилами PDA. Однако 
в настоящее время не существует тестов, способных полностью 
гарантировать инфекционную безопасность.

Взятие образцов для исслелопания
Плазма или сы воротка : взять образец крови из вены путем стандартной 
венепункции. Для проведения исследования может использоваться свежая 
сыворотка или плазма (заготовленная на ЭДТА, ACD, CPD, CPD-A, CP2D). 
Все исследования рекомендуется проводить как можно скорее после 
заготовки образцов во избежание ложноположительных или 
ложноотрииательнь!х реакций, возникающих вследствие неправильного 
хранения образцов или их контаминации. Образцы, не предназначенные 
для исследования в течение ближайших 24 часов после заготовки, должны 
храниться при температуре 1-Ю"С. Образцы плазмы или сыворотки, 
отделенные от эритроцитов, могут также храниться в замороженном виде. 
Образцы, хранившиеся при комнатной температуре в течение нескольких 
дней, могут представлять затруднение для определения слабых антител, 
равно как и образцы, длительное время хранившиеся при температуре 1- 
10"С. Не использовать образцы, взятые в пробирки с разделительным 
гелем, в этом случае могут иметь место ложноположительные результаты.



Примечание:
слабых до ум( 
(^бразцы, им( 
приготовлени!

хранение при 
использовани 
более 14 дней 
дней. Если д 
эритроциты 
сроки, yKasat 
эритроцитов 

ривести к ПОП'

Образцы эритроцитов, имеющие явления гемолиза -  от 
ренных -  перед приготовлением подложки следует отмыть, 
ющие выраженные явления гемолиза, использовать для 
подложки не следует.

Э ритроциты  Ьонора/пациента:
Выделить эри гроциты из образцов, взятых на антикоагулянт (Э Д ТА , ACD, 
CPD, CPD-A, CP2D). Образцы, которые не планируется исследовать в 
течение ближайших 24 часов, следует как можно быстрее поместить на 

1-10"С. Наилучшие результаты м огут быть получены при 
эритроцитов, которые при заготовке на Э Д Т А  хранились не 
при заготовке на AC D, CPD, C PD-A  или CP2D -  не более 35 

1Я заготовке образца использовался другой антикоагулянт, 
могут быть использованы для приготовления подложки в 

ные в инструкции к  данному антикоагулянту. Хранение 
10 использования в течение более длительного срока может 
|учению неправильного результата исследования.

С ы во ротки  i ля фенотипирования эритроцитов:
Для фeнoт^ 1ирования эритроцитов может использоваться плазма, 
сыворотка ил i готовый реагент, содержащая IgG против соответствующего 
антигена. От )етственность за определение пригодности сыворотки для 
проведения исследования с реагентом Capture-R Select лежит на 
пользователе Пользователь должен проверять чувствительность и 
специфичное ъ сывороток для подтверждения их пригодности для 
проведения t хледований.

Процедура и роведения исследования 
Состав у п а к  >вки
Микропланц :ты Capture-R Select в упаковке из фольги.

Полнител 
C apture-R  S
1. Реагент С 
.. Реагент С 
пипе :<ами
3, Capture-R 
пипетками
4. Capture-I 
пипетками

ные реагенты, поставляемые отдельно от реагента 
lect

:a^ture LISS во флаконах с пипетками 
apture-R готовые индикаторные эритроциты во флаконах с

положительная контрольная сыворотка (слабая) во флаконах с

отрицательная контрольная сыворотка во флаконах с

Дополннте;4> 
Д ля всех м

1.

Д ля мануал
1.
2.

3.
и .

п

ные материалы 
еГодик

Плазма донора или реципиента (или сыворотка для мануальных 
[гтов) или фенотипирующие сыворотки (содержащие IgG).

2. Эритроциты донора или реципиента или стандартные 
итроциты.

ьного или полуавтоматического метода исследования 
ипетки или раскапывающие системы

7. Л
8. Т
9.
10. \

Ц:нтрифуга* с ротором, адаптированным для стрипов 1 х 8 
л; нок

Н»гревательный блок или сухой инкубатор 37"С

С осфатно-солевой изотонический буфер (примерно 1 5 тМ ), pH 
5-7,5
стройство для отмывания или мануальный диспенсор для 
дачи физиологического раствора 

Многоканальный диспенсор или пипетка, предназначенная для 
»боты с микропланшетами
ополнитсльные стрипы для балансировки центрифуги 
аймер
оверхность с подсветкой 
1аркер

•  Ответственность за валидацию дополнительных устройств 
(перечисле! ных выше или иных) лежит на пользователе. Результаты 
"алидации цолжны храниться в архиве лаборатории и быть доступными 
дтя проверки контролирующими органами.

Для автомЬтического метода исследования
См. соотве ствующие инструкции для оператора автоматического прибора.

М етодика йсследования:
Автоматы ' еский метод 
См. соотве- ствующие инструкции для оператора автоматического прибора.

М януальн >1й или полуавтоматический метод

1 . К  моменту начала исследования все реагенты Capture и образцы 
должны иметь температуру 18-30“С

2. Вскрыть упаковку стрипа Capture-R* Select. Проверить 
состояние индикатора влажности. Если индикатор показывает 
наличие повышенной влажности стрипы из эт^Т упаковки 
использовать нельзя. Если влажность не повышена, 
неиспользованные стрипы положить обратно в упаковку вместе 
с осушителем и индикатором влажности и тщательно завернуть.

3. Проверить маркировку на обратной стороне стрипа. НЕ 
использовать стрипы с нечитаемой маркировкой названия теста 
и номера серии.

4. Поместить стрип в рамку. Внимание: стрип может быть 
установлен в рамку только в правильном положении.

5. Внести по 2 капли (100+Ю мкл) фосфатно-солевого буфера в 
лунки.

6. Подложка может быть приготовлена из цельной крови либо из 2- 
4%  суспензии эритроцитов.

A. Для цельной крови  (не центрифугированной): внести по 10-20 
мкл цельной крови в лунку.
B. Д ля го то вы х стандартны х эритроцитов или разведенной 
цельной крови  (2 -4% ): Внести 1 каплю (50+5 мкл) в лун>гу.

П римечание: Эритроциты должны быть без явлений гемолиза. 
Фрагментированные мембраны эритроцитов могут отрицательно 
повлиять на формирование подложки. Если образец эритроцитов 
имеет умеренные признаки гемолиза (от 1+ до 2+), образец следует 
отмыть минимум два раза фосфатно-солевым буфером и затем 
приготовить суспензию в фосфатно-солевом буфере. Образцы, 
имеющие выраженные явления гемолиза (3+ и более), использовать 
для приготовления подложки не следует.

7. Добавить образец в указанном объеме в две лунки стрипа. Эти 
лунки будут служить положительным и отрицательным 
контролем.

8 .  Если протоколом исследования предусмотрен аутоконтроль, 
внесите соответствующее количество эритроцитов в 
дополнительную лунку. Если проводится фенотипирование, 
внесите в лунки два дополнительных образца эритроцитов, один 
из которых имеет антиген, соответствующий антителам анти­
сыворотки, другой данного антигена не имеет. Они будут 
служить контролем анти-сыворотки.

9. Встряхнуть планшету, чтобы в лунках образовалась суспензия 
эритроцитов.

1 0 .  Центрифугировать планшету в течение 5 минут при 190-450G. 
П РИ М ЕЧАН ИЕ: Если в подложке есть участки, не закрытые 
эритроцитами, это говорит о том, что для ее приготовления было 
взято недостаточное количество эритроцитов. Отсутствие «пуговицы» 
после центрифугирования говорит о нарушениях при разведении 
образца эритроцитов или при внесении его в лунки. Если после 
центрифугирования «пуговица» не образуется, стрип подлежит 
утилизации. Повторно разведите образец эритроцитов и приготовьте 
подложку на новом стрипе. Если после центрифугирования 
«пуговица» вновь не появилась, прервите выполнение теста. Если 
«пуговица» появилась, продолжите выполнение теста.
11. Осторожно встряхните планшету для удаления несвязанных 

эритроцитов.
12. Удалите остатки несвязанных эритроцитов путем отмывания 

следующим образом:
Прим ечание: Наличие отверстий в подложке говорит о неадекватном 
отмывании микропланшеты или о гемолизе эритроцитов. Такой стрип 
подлежит утилизации. Если отверстия вновь появляются, прервите 
проведение исследования. Если отверстий нет, продолжите 
выполнение теста.
М ануальная методика отм ы вки
A. Переверните планшету, чтобы вылить из нее жидкость в раковину 
или в контейнер для отходов и быстрыми движениями стряхните 
остатки жидкости из лунок.
B. Заполните лунки изотоническим раствором при помощи 
многоканального диспснсора или коллектора для промывки планшет. 
М ож но также залить раствор непосредственно из флакона. Раствор не 
должен вноситься в лунки с чрезмерным усилием, чтобы не 
повредить подложку. Промойте лунки раствором не менее 6 раз. 
Удалите жидкость из лунок, как указано в пункте А.
C. После каждой промывки проверяйте сохранность подложки в 
лунках. Правильно сформированная подложка дает равномерное 
красноватое окрашивание лунок без признаков скопления



эритрош^ов. Скопление эритроцитов может говорить о том, что не 
все нес1 

продорс 
эритроци

Еязанные эритроциты удалены. В этом случае следует 
тъ отмывание до полного удаления несвязанных 
тов.

ПредупЬеждение: Чрезмерно интенсивное отмывание может
привест! к появлению отверстий в подложке. Это, в свою очередь, 
может приводить к получению ложноположительных результатов.

Полуавтомат нческая методики отм ы вки
.1ля ОТМЫВ) и планшет с использованием полуавтоматического 

оборудования см. соответствующие инструкции для оператора. 
Прим ечание Оборудование должно быть отрегулировано таким образом.
4TO$fri прсле,
жидкууга, Жц

13а. С кр и н  
проведение

1 . Не

1.

2.

аспирации ж идкости в лунках оставалось по 4-8 мкл
дкость из лунок не должна аспирировзться полностью.

ИНГ антител с панелью 
естов на совместимость:

стандартны х эритроцитов,

ил
на

лу 1к;

амедлительно внесите по 2 капле (100+5 мкл) реагента 
Са iture L1SS в каждую лунку.

2 .  До )авить по I капле (50+5 мкл) исследуемой сыворотки в 
каз|(дую лунку стрипа. Прим ечание: При добавлении сыворотки

плазмы цвет реагента Capture LISS изменится с фиолетового 
голубой или бирюзовый. Отсутствие изменения цвета может 

^орить о том, что сыворотка не была добавлена в данную 

У-

3 .  До Завить 1 каплю (50+5 мкл) реагента Capture-R 
по южительный контроль (слабый) в лунку для положительного 
ко 1троля.

4 .  Дс бавить I каплю (50+5 мкл) реагента Capture-R отрицательный 
ко проль в лунку для отрицательного контроля. Прим ечание: В 
со тав тестов, проводимых в каждой рамке, должен включаться 
ка с минимум один образец положительного и отрицательного 
ко 1троля для подтверждения правильности режимов 
це|прифугирования и промывания.

13Ь. Ф енотирирование эритроцитов

Н
Cl

замедлительно внесите по 2 капле (100+5 мкл) реагента 
pture L1SS в каждую лунку.

Добавить по 1 капле анти-сыворотки (50+5 мкл) во все лунки 
ш  я фенотипирования. П рим ечание: При добавлении сыворотки 
и; и плазмы цвет реагента Capture L1SS изменится с фиолетового
Hi голубой или бирюзовый. Отсутствие изменения цвета может
говорить о том, что сыворотка не была добавлена в данную
л)нку. Однако некоторые коммерческие анти-сыворотки могут 
н( приводить к изменению цвета реагента.

3 .  Е ли проводится аутоконтроль, добавить 1 каплю сыворотки 
(50+5 мкл) также в лунку для аутоконтроля.

4 .  Д  )бавить 1 каплю (50+5 мкл) реагента Capture-R
п 1ложительный контроль (слабый) в лунку для положительного

^ к 1Нтроля.

5 .  Дэбавить 1 каплю (50+5 мкл) реагента Capture-R отрицательный
к 1Нтроль в лунку для отрицательного контроля. П рим ечание: В 
с ютав тестов, проводимых в каждой рамке, должен включаться 
KIK минимум один образец положительного и отрицательного 
к  )нтроля для подтверждения правильности режимов
ц :нтрифугирования и промывания.

обавить по 1 капле анти-сыворотки в лунки  контроля анти- 
,1 воротки.

14.

15.

16.

17.

18.

I
минут 
инкуб >1

метод 
п у н к т ;

Д(
индикр

1
при 6 

адгез!

нкубировать стрипы при температуре 36-38"С в течение 15-60 
Если используется сухой инкубатор, прибавить 5 минут 

ции.

(тмытъ смесь сыворотки и L1SS с помощью мануальной 
,)ки или полуавтоматического оборудования, как описано в
12.

,обавить в каждую лунку по 1 капле (50+5 мкл) Capture-R 
торных эритроцитов.

1(1езамедлительно центрифугировать стрипы в чтение 2 минут 
1000G.

! 1оместить стрип на поверхность с подсветкой и оценить 
:ю индикаторных эритроцитов. Для признания результатов

исследования достоверными в контрольных лунках должна иметь
место приведенная ниже картина.

К онтрольны е исследования
Если результаты исследования в контрольных лунках отличаются от 
ожидаемых, результаты исследования считаются недостоверными и 
исследование следует повторить.

•  Положительный контроль (слабый) =  адгезия индикаторных
эритроцитов по всей поверхности или ее части.

•  Отрицательный контроль =  Индикаторные эритроциты образуют 
компактный осадок в виде «пуговицы» на дне лунки, адгезия 
отсутствует.

•  Положительный контроль анти-сыворотки =  адгезия
индикаторных эритроцитов по всей поверхности или ее части.

•  Отрицательный контроль анти-сыворотки =  Индикаторные
эритроциты образуют компактный осадок в виде «пуговицы» на 
дне лунки, адгезия отсутствует.

•  Отрицательный аутоконтроль =  Индикаторные эритроциты
образуют компактный осадок в виде «пуговицы» на дне лунки, 
адгезия отсутствует.

♦ Время и интенсивность центрифугирования О для получения 
оптимальной адгезии эритроцитов приведены ориентировочно. Режим 
центрифугирования должен быть определен применительно к конкретной 
используемой центрифуге.

С табильность реакции
Результаты исследования, как мануального, так и полуавтоматического, 
должны оцениваться тотчас после центрифугирования. После 
центрифугирования лунки должны быть плотно закрыты во избежание 
испарения раствора и храниться при температуре 1-10"С. При этих 
условиях можно производить повторную мануальную оценку результата в 
течение 2 дней.
Автоматические приборы производят чтение и интерпретацию результатов 
тотчас после окончания исследования.

К онтр ол ь  качества
М ануал ьны й  или  полуавтом атический  метод: Ежедневный контроль 
качества компонентов Capture-R Select должен осуществляться путем 
включения в исследование реагентов Capture-R положительная и Capture-R 
отрицательная контрольная сыворотка. Эти сыворотки должны включаться 
в каждый стрип для подтверждения качества реагентов и отсутствия 
технических ошибок. Повторное получение неправильных результатов с 
контрольными реагентами означает либо снижение чувствительности 
какого-либо из компонентов исследования, либо наличие постоянной 
технической ошибки при проведении исследования.
Ф енотипирую щ ие а н тисы воро тки : Ежедневный контроль состояния 
сывороток включает определение их чувствительности и специфичности. 
Контроль качества включает в себя проведение исследования с образцами 
эритроцитов, имеющими соответствующий антиген и не имеющими его. 
Сыворотку можно использовать для проведения исследований только в том 
случае, если с обоими образцами она показала правильные результаты. 
А втом атический  метод исследования: См. соответствующи» инструкции 
для оператора автоматического прибора.

И нтерпретация результатов
О трицательная реакция: Индикаторные эритроциты Capture-R Ready- 
Screen образуют компактный осадок на дне лунки в виде «пуговицы», 
адгезия за пределами осадка отсутствует.
Положительная реакция: Наблюдается адгезия индикаторные
эритроциты Capture-R Ready-Screen по всей поверхности дна лунки. 
Инd)OPмauию об интерпретации результатов автоматическими приборами 
см. в соответствующих инструкциях для операторов приборов.

О граинчення
Данная информация не имеет отношения к ABS2000.

1 . Проведение теста на совместимость с реагентом Capture-R Select 
имеет целью только выявление у реципиента IgG против 
эритроцитов донора. Данное исследование НЕ ппедназначено 
для выявления IgM , например, в случае АВО-несовместимости. 
Если требуется определение IgM , следует провести спин-тест. 
Ложноположительные или ложноотрицательные результаты 
могут иметь место при бактериальной или химической 
контаминации материалов, неадекватном времени инкубации 
или температуре исследования, нарушении режима 
центрифугирования или промывания или повреждении 
отдельных компонентов теста.
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2. Пp^ чрезмерно интенсивном центрифугировании после 
доб вления индикаторных эритроцитов может произойти 
IJOB (еждение подложки, что, как следствие, приведет к 
пол учению ложноотрииательных или сомнительных 
рет льтатов.

3. Па1 аметры торможения центрифуги также могут влиять на 
поручаемые результаты. Недостаточное торможение и большое 
вре1(я остановки центрифуги может приводить к  получению 
лоя ноотрицательных результатов. Чересчур интенсивное 
тор ложение и слишком короткое время остановки может также 
и с к 1жать результаты исследования. Ответственность за 
per 'лировку параметров центрифуги перед проведением 
исс 1едования (время и скорость центрифугирования, 
инт :нсивность разгона и торможения) лежит на пользователе. 
Рез 'льтаты валидации должны храниться в архиве лаборатории 
и б 1ть доступными для проверки контролирующими органами.

4 .  Вн сение в лунки индикаторных эритроцитов в избыточном
KOJ ичестве может приводить к  получению ложноотрицательных 
ил1 сомнительных результатов. Внесение в лунки индикаторных 
эр1 фоцитов в недостаточном количестве (что может произойти 
BCJ едствие недостаточного перемешивания эритроцитов или их 
ча( гичного гемолиза) может приводить к  получению слабых 
ло) сноположительных результатов. Использование
ин. 1икаторных эритроцитов, которые имеют к  моменту 
пр( ведения исследования температуру ниже 18"С, может также 
пр (ВОДИТЬ к  получению слабых ложноположительных 
ре: ультатов.

5. Об)азцы сыворотки или плазмы, полученные из пробирок, 
coi ержащих разделительный гель, при скрининге антител могут 
да1 ать ложноположительные результаты. Пробирки,

I со, .ержащие разделительный гель, не предназначены для
ис юльзования в банках крови.

6. Несоторые исследуемые образцы могут содержать 
ге- ерофильные антитела. Образцы с высокими титрами 
ге' ерофильиых антител могут давать нетипичные 
по южительные реакции.

7. Ксммерческие анти-сыворотки и антитела, не предназначенные 
дл I исследований в пробирках, могут давать неожиданные 
ло кноположительные и ложноотрицательные результаты.

8. Э[ итроциты, положительные в прямом антиглобулиновом тесте,
• есте Capture-R Select будут давать положительный результат.

Д гя  валидации положительного результата необходимо 
пр эведение аутоконтроля.

9 .  К< нтаминация индикаторных эритроцитов Capture-R Ready- 
Sc ееп сывороткой, содержащей IgG или плазменные протеины, 
п[ иводит к нейтрализации содержащегося в индикаторных 
э р 1троцитах компонента анти-IgG  и, как следствие, к 
1C жноотрицательным результатам. Получение отрицательного 

ре )ультата при постановке положительного контроля говорит о 
та (Ой нейтрализации индикаторных эритроцитов при 
п[оведении мануального или полуавтоматического

следования.

10. н

11.

которые варианты антител, представленные изолированными 
бклассами IgG, могут не взаимодействовать с индикаторными 
итроцитами. Следует иметь в виду, однако, что антитела 
бкласса IgG4 в изолированном виде встречается крайне редко.

1кие антитела, как анти-М, -Р1, - Le", Le'’ обычно лучше 
1ЯВЛЯЮТСЯ в пробирочных тестах при комнатной температуре, 

в антиглобулиновом тесте при 37"С. Некоторые авторы 
матривают причину этого в том, что данные антитела обычно 
)едставлены IgM , реагирующими в солевых растворах. 

Н гкоторые из этих антител м огут быть выявлены в тесте 
apture-R Ready-Screen несмотря на то, что данный тест 

пЬедназначен для выявления IgG, поскольку содержит анти-IgG 
)мпоненты. Антитела, не являющиеся IgG, м огут выявляться 
)тому, что индикаторные эритроциты имеют антигены, с 
)торыми данные IgM  м огут непосредственно связываться. 

Ьекоторые IgM  могут одновременно связываться с антигенами 
и |дикаторных эритроцитов и подложки и тем самым 

иксировать индикаторные эритроциты к  подложке. Поэтому 
акт обнаружения антител (анти-М , -Le", -Le^ -P I)  не 

оЗязательно говорит о принадлежности выявленных антител к 
к пассу IgG. Большинство авторов считает, что антитела 
у казанных специфичностей не имеют клинического значения и, 

ли эти антитела выявляются в тесте Capture-R Ready-Screen, то 
э(го не говорш- об их клинической значимости. В то же время в

данном тесте могут не выявляться IgM , имеющие клиническое 
значение (например, анти-К или анти-Е).

1 2 .  Некоторые IgG слабо взаимодействуют с антигенами подложки 
в твердофазном тесте. К  ним относятся Bg", Bg^ К п ‘ , Cs", Yk‘ , 
JM N , McC", Ch и Rg.’  “.

1 3 .  Раствор низкой ионной силы (LISS) обычно способствует 
усилению взаимодействия антиэритроцитарных антител с 
антигенами. Однако встречаются антитела, для выявления 
которых присутствие LISS не является оптимальным.

14. Эритроциты плохо адгезируются к поверхности планшеты 
Capture-R в следующих случаях:

•  Суспензия эритроцитов контаминирована свободным 
гемоглобином

•  Срок годности эритроцитов прошел.
Во многих случаях адгезию эритроцитов можно улучшить если 
отмыть их 1-2 раза изотоническим раствором.

15. в случае, если исследуемый образец содержит антитела в
концентрации ниже порога определения, тест покажет
отрицательный результат."

16. Ни один метод исследования не способен обеспечить выявление 
всех возможных антител.

17. Некорректные результаты могут быть получены также в
случаях, когда лабораторный персонал не прошел должного 
обучения работе с методикой Capture-R Ready-Screen. 
Лаборатории, в которых данная методика вводится в 
употребление, должны иметь специальные профаммы обучения 
персонала. До того, как переходить на скрининг антител 
исключительно методом Capture-R Ready-Screen следует, обучив 
предварительно персонал, некоторое время применять эту 
методику параллельно с методиками, которые постоянно 
применялись в лаборатории ранее (используя большое
количество известных положительных и отрицательных 
образцов) для того, чтобы убедиться в достоверности 
получаемых результатов.

Х ара ктер истики  реагентов
Реагент Capture-R Select оценивался в параллели с модифицированным 
методом Capture-R и мануальными методами гемагглютинации
Результаты исследования показали, что тест Capture-R Select при 
выявлении известных IgG имеет чувствительность и специфичность, 
аналогичную референтным методикам.

Перед выпуском в продажу все партии реагента тестируются со 
стандартными эритроцитами и референтными сыворотками, содержащими 
известные антитела IgG, а также не содержащими антител. Качество 
реагента оценивается применительно к приведенной методике.
Дополнительная информация относительно тестирования при 
производстве реагентов или при контроле качества может быть 
предоставлена по запросу Технической службой Иммукор по телефону 
(+49) 6074 8420-10 или по электронной почте tech.suDDOrt.eu@.lmmucor.coni

В С Ш А  не существует стандартов качества для данного реагента.
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Реагенты для определения антигенов 
эритроцитов

Anti-S micro, A nti-s micro 
Anti-C"' micro, Anti-ii micro

Дпя определения антигенов эритроцитов 
в тестах Capture-R Select

Q y lL v : .o  Diagnostic Medica Dev с« t  
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Назначение:
Реагенты Anti-S  micro, Anti-s micro, A n tl-C " m icro, A n ti-k  micro 
предназначен) i для определения антигенов эритроцитов S (M NS 3), s (MNS 
4), C *  (Rh 8), к  (Cellano, K E L 2) в тестах Capture-R Select,

Общая инфо| мация
ые два ai тигена системы MNSs были описаны Landshteiner и Levine в 

году п )и проведении экспериментов с иммунизацией кроликов 
итроцитами человека (1,2). Атиген S был описан в 1947 году Walsh и 

Montpomery t вскоре стало очевидно, что он является продукцией того же 
гена, который определяет аллельную пару М  и N (4). Аллельный антиген s 
был описан в 1951 году (5), а в 1953 году Wiener, Unger и Gordon описали 
антиген U [6). Антиген U является антигеном высокой частоты 
распростране! ия, он встречает у всех европеоидов, за исключение 
имеющих р( дкий фенотип Rh-nul. U-отрицательный фенотип был 
обнаружен у i ндивидов, имеющих предков из Аф рики и было показано, что 
он ассоцииру 
встречается 
Hatcher в 196 
MNSs включ 
редки, что их

%

iti 'SАнтитела am 
комнатной те 
гемолктическ^ 
гемолитичес!к

АНТИ!
встречается 
Однако, а н п  

ивидов, н 
,̂'НУ с 

ентам,и 
также являет^: 
аллоантител 
семейных 
определение 
антигену кро

ИН̂ВИ; 
a i ^ .  ,’Н

п а ш е т

и

вляется одним из наиболее редких антигенов системы Rh и 
европейской популяции с частотой примерно 1% (9-11). 

тела anti-C " встречаются довольно часто, в том числе и у 
г имевших контакта с антигеном С ". Типирование доноров по 

позволяет осуществить подбор крови дпя трансфузии 
иеющим антитела anti- С".Определение фенотипа эритроцитов 
:я конечным этапом установления специфичности выявленных 
Реагент anti-C'“ может быть полезен при популяционных и 
следованиях. В момент выдачи крови для трансфузии 
антигена С *  позволяет выдать отрицательную по данному 
8ь пациентам, имеющим антитела anti- С *.

тся с S-S- фенотипом. В африканской популяции фенотип U- 
частотой 0,2-1%. Также существуег описанный Franci и 

6 году фенотип S-s-Uweak (7). Сейчас система групп крови 
ет в себя около 40 антигенов, многие из которых настолько 
фудно встретить в рутинной практике (8).

могут являться естественными антителами, активными при 
ипературе. Антитела anti-S, anti-s и anti-U способны вызывать 
ю болезнь новорожденных и посттрансфузионные 

реакции.

Реагенты A t|ti-S  micro, Anti-s m icro, Anti-C™ m icro предназначены для 
определения антигенов эритроцитов доноров или пациентов S, s и С” . 
Типирование доноров по данным антигенам позволяет осуществить подбор 
крови для тр нсфузии пациентам, имеющим соответствующие антитела .

,\нтиген  к  (Cellano) был впервые описан в 1949 году (12). Антитела против 
этого антипна выявляются в основном в непрямом антиглобулиновом 
тесте. Анти -ены к  (Cellano) и К  (K e ll) кодируются кодоминантными 
аллелями, ра ;положенными на одном локусе. Данный локус определяет три 
варианта алл:ли: К+к+, К -к+  и редкий вариант -  К+к-.

Реагент a n ti-« micro предназначен для выявления на эритроцитах антигена 
к. Типирова! ие доноров по антигену к  позволяет осуществить подбор крови 
для трансф 'зии пациентам, имеющим антитела anti-k. Определение 
фенотипа э итроцитов также является конечным этапом установления 
специфичности выявленных аллоантител anti-k.

П ринцип
Исследуемые эритроциты фиксируются к  поверхности лунок 
полистереновой микропланшеты (Capture-R Select). В соответствующие 
лунки добавляются реагенты, при этом антитела взаимодействуют с 
соответствующими антигенами. После короткой инкубации 
непрореагировавшие иммуноглобулины удаляются из лунок. Вслед за этим 
в лунки добавляются Capture-R индикаторные эритроциты (покрытые анти- 
IgG). При центрифугировании индикаторные эритроциты соединяются с 
иммуноглобулинами, фиксированных на антигенах исследуемых 
эритроцитов.

При положительном результате исследования индикаторные эритроциты 
равномерно распределяются по поверхности лунок, связавшись через 
антитела с эритроцитами подложки и не могут перемещаться на дно лунок.

Индикаторные эритроциты образуют второй слой эритроцитов, 
покрывающий поверхность лунок.

При отсутствии реакции антиген-антитело (отрицательный результат) 
индикаторные эритроциты при центрифугировании перемещаются на дно 
лунок, образуя компактный осадок в виде «пуговицы».

Реагенты
Реагенты Anti-S  m icro, Anti-s micro, A n ti-C * micro, A nti-k  micro 
изготавливаются из пулов сывороток человека, содержащих 
соответствующие поликлональные антитела. Сыворотки разведены 
раствором, который включает в себя хлорид натрия, БСА, буфер и 
макромолекулярные соединения для повышения активности реагента. В 
качестве консерванта используется азид натрия (в конечной концентрации
0,1%). БСА произведен из животных, разводимых в С Ш А , которые были 
обследованы и сертифицированы Ветеринарной службой С Ш А  на предмет 
отсутствия заболеваний. Этот животный продукт имеет низкий риск 
трансмиссии TSE (губчатого энцефалита).

Данные реагенты предназначены для использования без дополнительного 
разведения.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для профессионального применения, 
диагностики in vitro.

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с образованием 
взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее необходимо 
промыть большим количеством воды во избежание взаимодействия азида 
натрия с водопроводными трубами.

Хранить при температуре 2-8"С. Не замораживать и не подвергать 
воздействию высоких температур.

При помутнении выбрасывать.

Во время использования реагентов не допускать их контаминации. 
Контаминация отрицательно сказывается на активности реагентов на 
протяжении их срока годности. Помутнение реагентов может означать их 
контаминацию или разложение. Не использовать контаминированные 
реагенты. Не использовать реагенты с явлениями преципитации либо 
инородными включениями во флаконах. Не использовать реагенты из 
флаконов с нарушенной герметичностью. Не использовать реагенты из 
немаркированных флаконов.

Не использовать реагенты после истечения срока годности. Формат 
маркировки срока годности; год-месяц-число. Например, 28 мая 2008 года 
будет промаркировано как 2008-05-28.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом. Все материалы, использованные для производства реагентов, 
тестировались на отсутствие инфекций H1V, HCV, HBs, EBV и вируса МАР 
(вирус продукции антител мышей). Тем не менее, ни один из 
существующих в настоящее время тестов не дает полной гарантии 
инфекционной безопасности.

Внимание:
Не раскапывать реагенты при помощи рта.
Упаковка реагентов включает сухую  резиновую грушу.

Реагенты Capture-R к моменту начала исследования должны иметь 
комнатную температуру. Перед использованием индикаторные эритроциты 
следует ресуспензировать, перевернув флакон несколько раз.
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Capture-R hhj 1Икаторные эритроциты не следует использовать при 
изменении их вета с красного на коричневый, при наличии гемолиза или в 
тех случаях, когда эритроциты дают неправильный результат при 
кЬнтрольнь1х !■ сследованиях. По мере хранения индикаторных эритроцитов 
в них может I оявиться легкий гемолиз. Помутнение Capture-R реагентов 
может говорит > об их микробной контаминации.

Взятие образи 
Взять образец

KpoBf следуе ■ 
получения ло 
обусловленны 
взятых образю! 
быстрее после 
течение 10 дн(
10 дней.

Д о п а ж и т е л ф  
Для всех мет

С г .
3.
4.
5.
6.
7.

Mapi

Пл;

Cai

ов для исследования
крови из вены путем стандартной венепункции.

брать в пробирки, содержащие ЭДТА. Во избежание 
кноположительных или ложноотрицательных результатов, 

неправильными условиями хранения или контаминацией 
в крови, образцы рекомендуется исследовать как можно 

заготовки. Образцы, взятые на Э Д ТА , могут исследоваться в 
;й. Образцы, взятые на Э ДТА, могут исследоваться в течение

Образцы, не i редназначенные для исследования в течение ближайших 24 
часов после )аготовки, должны храниться при температуре 2-8“С. Не 
использовать )бразцы, взятые в пробирки с разделительным гелем, в этом 
случае могут ^меть место ложноположительные результаты.

Процедура и<|следования 
Состав упа к( вки
Реагенты A n ti S micro, Anti-s micro, A n ti-C " m icro, A n ti-k  m icro во флаконах 

пипетками, отовыедля использования.

ые материалы 
Мик

Эр1|троциты донора или пациента 
керы

ншеты Capture-R Select 

ture-R индикаторные эритроциты 

Р е ^ н т  Capture-LlSS 

Pei гент Negative Control micro

Из( тонический фосфатно-солевой буфер (примерно 1 5 тМ ), pH
6,5 -7 ,5

А втоматиче( ки й  метод

1 . Пр i6op серии Galileo

Иолуавтома 

1.
2.
3.
4.

5.
6.

ический метод

Пипетки или раскапывающие системы (например, ABS Precis) 
Мцкропланшетная центрифуга 

кропланшетный шейкер 
кубатор

М  кропланшетный ридер (например, 1-STAR)
Отмыватель микропланшет

М эчуал ьны
^ ! .  М

2. м
3.

4. м
5. о  м

ОтветстЕ
oбopyдoвaн̂

Проведение
А . Автомат^!
Перед загр; 
кры ш ки с 
выбрасывап 
ф ушу.

Для проведе

i  метод
1кропланшетная центрифуга

(кропланшетный шейкер 
кубатор

икропланшетный ридер (например, I-STAR ) 
ыватель микропланшет

енность за определение пригодности дополнительного 
я для проведения исследований лежит на пользователе.

исследования 
ческий метод
зкой реагентов в прибор серии G alileo необходимо снять 
флаконов. Пипетки из снятых крышек рекомендуется 
Изъятие пипетки из кры ш ки производится потягиванием за

ния исследования следуйте инструкции для оператора прибора.

После око1||ания исследования реагенты следует вынуть из прибора и 
закрыть криш ками при этом важно кры ш ки не перепутать во избежание 
кросс-контаиинации. Перепутывание крыш ек может привести к 
неправильн im результатам исследований.

В. П олуавтом атический  метод
1. Вскрыть упаковку с микропланшетой, использовать нужное количество 
стрипов
2. Правильно расположить стрипы в рамке. Обрезаный угол рамки должен 
располагаться слева
П рибор  производит  следую щ ие этапы:
3. Разводит образцы эритроцитов фосфатно-солевым буфером (pH -  6,5 -
7,5).
4. Готовит подложку
5. Добавляет по 60 мкл PBS в соответствующие лунки
6. Добавляет по 40 мкл+5мкл суспензии эритроцитов в назначенные лунки 
для реагентов для проведения теста и контроля.
О перат ор долж ен вы полнит ь следую щ ие дейст вия:

7. Осторожно покачать микропланшету чтобы убедиться, что 
эритроциты покрыли всю поверхность дна лунок.
8. Центрифугировать* 5 минут при 450-7000.**
9. Планшету следует встряхнуть, чтобы несвязанные эритроциты 

отошли от подложки.
10. Удалить супернатант

1 1 .  Осторожно промыть микропланшету PBS.
12. Удалить оставшуюся жидкость и осторожно осушить стрипы. 

П рибор  производит  следую щ ие эт апы :

1 3 .  Добавляет по 100+5 мкл реагента Capture-LlSS в 
соответствующие лунки

14. Добавляет по 30+5 мкл соответствующих реагентов в лунки. 
О перат ор  д олж ен вы полнит ь следую щ ие дейст вия:

15. Осторожно перемешать

1 6 .  Инкубировать от 20 до 60 минут при 37"С.
17. Удалить супернатант

1 8 .  Тщательно промыть PBS*
19. Удалить оставшуюся жидкость и осушить стрипы 

П рибор  проводит  следую щ ие этапы:

20. Добавляет по 50+5мкл Capture-R индикаторных эритроцитов 
О перат ор долж ен вы полнит ь следую щ ие дейст вия:

21 . Незамедлительно центрифугировать стрип при 600-1000G в 
течение двух минут.

22. Читать и фиксировать результаты

* Рекомендованные дополнительные материалы включают стандартное 
лабораторное оборудование для профессионального использования. 
Ответственность за валидацию оборудования лежит на пользователе.

* *  Режим центрифугирования должен обеспечивать чистый супернатант и 
возможность легко ресуспензировать несвязанные эритроциты.
Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность 
центрифугирования для всех типов центрифуг, используемых в 
лабораториях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы режим центрифугирования соответствовал требованиям, 
изложенным выше.

Если исследование проводится на приборе ABS, этапы 10, 11, 15, 16, 17 и 18 
могут быть проведены в автоматическом режиме.

С. М ануал ьны й  метод

1 . Приготовить подложку согласно инструкции к планшетам 
Capture-R.

2. Приготовить в пробирке суспензию исследуемых эритроцитов в 
PBS (фосфатно-солевой буфер, pH 6,5-7,5) в соотношении 1:20.

3. Вскрыть упаковку микропланшеты, взять нужное количество 
стрипов.

4. Расположить стрипы в рамке. Срезаный угол рамки должен 
располагаться с левой стороны.

5 .  Внести по 60 мкл PBS в лунки.

6 .  Внести по 1 капле суспензии эритроцитов (50+5мкл) в 
соответствующие лунки для исследования и контролей.

7. Покачать микропланшету, чтобы суспензия эритроцитов покрыла 
все дно лунок.

8 .  Центрифугировать* 5 минут при 450-7000**
9. Встряхнуть планшету, чтобы несвязанные эритроциты

отделились от подложки.
10. Удалить супернатант
11. Тщательно отмыть 6 раз фосфатно-солевым буфером *
12. Удалить оставшуюся жидкость и осушить лунки.
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анные дополнительные материалы включают стандартное 
оборудование для профессионального использования, 
ь за валидацию оборудования лежит на пользователе.

*♦ Ре'>'им цеь фифугирования должен обеспечивать чистый супернатант и 
возможность, егкого ресуспензирования несвязанных эритроцитов. 
Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность 
центрифугирс аания для всех типов центрифуг, используемых в 
лабораториях Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы реж 1м центрифугирования соответствовал требованиям, 
изложенным i ыше.

реакции
следования в микропланшетах должны оцениваться тотчас 
[фугирования, независимо от того, проводилось ли 

мануальном или полуавтоматическом режиме. После 
вания лунки должны быть плотно закрыты во избежание 

юра и храниться при температуре 1-10"С. При этих условиях 
|дить повторную мануальную оценку результата в течение 2

Аонтроль ка lecTBa 
Ahthi wH-полс жительные и антиген-отрицательные эритроциты должны 
использоваты я параллельно с исследуемыми ообразцами.
При использ звании системы Galileo тест контроля качества должен 
проводиться t жедневно для подтверждения работоспособности реагентов.

Интерпретация результатов 
Положитель 1ая реакция; Наблюдается адгезия индикаторные эритроциты 
Capture-R Res dy-Screen по всей поверхности дна лунки.
Примечание: если отрицательный контроль дал положительную реакцию, 
результат исс 1едования недействителен.
Отрнцателы ая реакция: Индикаторные эритроциты Capture-R образуют 
компактный 1садок на дне лунки в виде «пуговицы», адгезия за пределами 
осадка отсутс гвует.

Ограничени i
ополож 

я И  при 
rieaдeквaтнo^ 
нарушении р

тельные или ложноотрицательные результаты могут иметь 
актериальной или химической контаминации материалов, 

времени инкубации или температуре исследования, 
гжима центрифугирования или условий хранения материалов.

При прав1̂ ьной калибровке системы реагент должен давать 
положительь >'ю реакцию силой от 2+ до 4+. Реакции 1+ и слабее должны 
оцениваться отдельно до постановки окончательного диагноза, поскольку 
они могут го юрить о том, что условия исследования -  температура среды, 
интенсивное ъ и время центрифугирования, объемы реагентов или 
клеточных с»'спензий -  были неоптимальными. Снижение силы реакции 
также может происходить вследствие понижения экспрессии антигенов или 
при наличии в образце дополнительных антител.

Положителы ые реакции с образцами, хранившимися некоторое время, 
могут быть срабее, чем со свежими образцами от тех же пациентов.

Если эритр 
корректное с

)циты положительны в прямом антиглобулиновом тесте, 
пределение антигена к невозможно.

При предеНении антигена к положительная реакция с эритроцитами, 
имеющими ( )енотип К+к+Кр(а+) может быть слабее, чем с контрольными 
эритроцитак и, полученными путем произвольной выборки.

В реагентах, приготовленных из поликлональных сывороток человека, 
могут встречаться дополнительные антитела против редко встречающихся 
антигенов. Кроме того, на эритроцитах могут присутствовать определенные 
антигены, например, Bg, Sda. Результатом этого могут явиться редкие 
ложноположительные реакции, в том числе имеющие место более чем с 
одной серией реагента данной специфичности. Поскольку различные 
производители часто пользуются сыворотками из одних и тех же 
источников, одни и те же контаминирующие антитела могут встречаться в 
реагентах различных производителей. Нельзя требовать от производителя 
обязательного отсутствия в реагентах всех контаминирующих антител, 
поскольку не всегда возможно найти для контрольных исслег’ваний сырья 
эритроциты, имеющие редко встречающиеся антигены. С другой стороны, 
снижение экспрессии антигенов может приводить к ложноотрицательным 
результатам. По этим причинам всегда следует с большой осторожностью 
делать выводы о генотипе по результатам серологических исследований.

Чрезмерно интенсивное центрифугирование после добавления Capture-R 
индикаторных эритроцитов может приводить к ложноотрицательным или 
сомнительным результатам вследствие повреждения подложки.

Параметры торможения центрифуги также могут влиять на результат. 
Длительное торможение может приводить к ложноотрицательным 
результатам. В то же время чрезмерно сильное торможение также может 
искажать результат исследования.

Контаминация Capture-R индикаторных эритроцитов плазменными белками 
может приводить к нейтрализации антиглобулинового реагента и 
связанным с этим ложноотрицательным результатам.

Неправильные результаты могут быть получены при недостаточном уровне 
подготовки персонала лаборатории. Технический персонал должен быть 
хорошо обучен технике проведения данных исследований.

Чувствительность Capture-R индикаторных эритроцитов снижается после 
истечения срока годности.

Запрещается проводить исследование с гемолизированными образцами. 

Характеристики реагентов
Результаты проведенных исследований показали, что реагенты Anti-S micro, 
Anti-s micro, Anti-C" micro, Anti-k являются безопасными и эффективными 
реагентами для выявления соответствующих антигенов.

Методика Anti-S
п Чувствительность п Специфичность

Автоматическая 63 100% 45 т о %
Полу-
Автоматическая

103 100% 88 100%

Мануальная 62 100% 46 100%

Методика Anti-s
п Чувствительность п Специфичность

Автоматическая 93 100% 15 100%
Полу-
Автоматическая

171 100% 20 100%

Мануальная 97 100% 11 100“/о

Методика Anti-C"
п Чувствительность п Специфичность

Автоматическая 4 100% 112 100%
Полу-
Автоматическая

7 100% 184 100%

Мануальная 4 100% 104 100%

Методика Anti-k (Cellano)
n Чувствительность n Специфичность

Автоматическая 122 100% 5 100%
Полу-
Автоматическая

188 100% 4 100%

Мануальная 122 100% 5 100%

Реагенты исследовались параллельно с реагентами, выпускаемыми 
конкурирующей фирмой и в 100% случаев было отмечено 100% совпадения 
результатов.
Определение взято из Common Technical Specification (CTS). 
Диагностическая Чувствительность: Вероятность, с которой тест дает
положительный результат при иследовании образца, содержащего объект 
поиска.



Диагностическ 1я Специфичность: Вероятность, с которой тест дает
отрицательный 
объекта поиск;

результат при исследовании образца, не содержащего

Перед выпусюм в продажу все партии реагента проверяются во всех 
методиках на приборе Galileo. Активность продукта соотносится с 
методами и( следования, описанными в настоящей инструкции. 
Дополнительн w информация относительно тестирования при производстве 
реагентов или при контроле качества может быть предоставлена по запросу 
Технической (лужбой Иммукор по телефону (+49) 6074 8420-10 или по 
электронной прчте tech.suDPOrt.eu@.immucor.com
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тверг'^фазно!

гент Capture-R® Ready-Screen® (3)
мая система для выявления неожиданных антител 

IgG к антигенам эритроцитов

I M M U C O R

Общая инф(|рмация
При обследо >ании доноров и реципиентов неожиданные антитела против 
антигенов эр процитов выявляются с частотой от 0,3 до 3%.'"’ Многие из 
этих антитеi имеют клиническое значение и могут приводить к 
постгрансфу: ионным гемолитическим осложнениям, гемолитической 
болезни нов( рожденных или аутоиммунной гемолитической анемии. Для 
обнаружени» этих антител в сыворотке доноров и пациентов используются 
различные i абораторные тесты. Для этого специально подобранные 
эритроциты, например, Capture-R Ready-Screen инкубируются с 
исследуемой плазмой или сывороткой, что облегчает выявление aнтител^

Capturfc-R Ready-Screen (3) в виде панели из трех образцов 
эртроцитов фуппы О, пригодных для использования в автоматических и 
полуавтомат 1ческих методиках определения антител методом 
■зердофазно ! адгезии. Фенотип эритроцитов каждой серии представлен в 
прилагаемом мастер-листе. Реагент Capture-R Ready-Screen (3) составлен 
для оптимального выявления антител к антигенам эритроцитов.

Принцип
Реагент 
твердофазну 
соавторами 
фиксировань 
Мембранные 
антиэритроц 
пациента, 
иммуноглоб; 
лунки внос: 
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индикаторн1̂ е
компактный

Реагент

1.
КС

П[
Л)
мф|

с
С
Р
С
С
С;1

G A M A A A

реагент Capture-R* Ready-Screen* (3) предназначен для 
неожиданных антител IgG к антигенам эритроцитов 

полуавтоматическим или автоматическим методом 
адгезии эритроцитов.

о систему определения антител, основанной на методе Plapp с 
и Juli с соавторами.^ Мембраны эритроцитов высушены и 

на поверхности полистереновых микропланшет, 
антигены эритроцитов используются для фиксации 

ггарных антител, находящихся в сыворотке донора или 
После короткой инкубации сыворотка с несвязанными 
'линами из лунок микропланшеты удаляется, вслед за этим в 

;и^ся суспензия эритроцитов, покрытых индикатором анти-IgG. 
:дуюшем центрифугировании происходит связывание 
X эритроцитов с антителами, фиксированными на антигенах 
случае положительной реакции индикаторные эритроциты 
фиксированными на стенках лунок микропланшеты, поэтому 
на дно лунок не происходит. Таким образом индикаторные 

оказываются связанными со скрининговыми эритроцитами 
ла. Если в исследуемой сыворотке антител нет, связывания 

эритроцитов со скрининговыми не происходит и поэтому 
эритроциты мигрируют на дно лунок, образуя там 

осадок.

Pi а гент Capture-R® Ready-Screen®(3), блок 1 х 8 стрипов, на 
торых фиксированы мембраны высушеных эритроцитов, 
иготовленные из эритроцитов трех доноров группы О (а также 
нка положительного контроля, в которой фиксированы 
мбраны эритроцитов, сенсибилизированные IgG). 

’̂ сположение эритроцитов на стрипе показано на рис. 1.
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Упаковка включает 12 блоков, 1 x 8 стрипов в рамке, запечатана 
в фольгу с осушителем и индикатором влажности.
Каждый стрип готов для использования. Стрипы могут 
использоваться по отдельности или вместе. Стрипы должны 
храниться при температуре 1-30"С (в холодильнике или при 
комнатной температуре). Если вложенный индикатор влажности 
показывает наличие влажности, стрип не должен 
использоваться. Неиспользованные стрипы должны храниться 
завернутыми в фольгу вместе с осушителем и индикатором 
влажности во избежание повреждения мембран эритроцитов 
излишней влажностью, заворачивать их необходимо немедленно 
после взятия из упаковки необходимого количества стрипов. 
Стрипы с сохранной упаковкой не должны использоваться, если 
индикатор показывает наличие избыточной влажности. После 
вскрытия упаковки стрипы должны использоваться в 
течение 8 часов.

3 .  Мастер лист: сопроводительный лист для каждой серии
реагента, содержит информацию об антигенах, имеющихся на 
эритроцитах, вошедших в состав реагента.

Дополнительные реагенты для проведения исследования
(поставляются отдельно):

1 . C apture L1SS

2. Capture-R  готовые индикаторные эритроциты

3 .  Capture-R положительная контрольная сыворотка (слабая)

4. Capture-R отрицательная контрольная сыворотка
5. WB corQC

ПРИМЕЧАНИЕ: Перечисленные дополнительные реагенты (Capture-R 
готовые индикаторные эритроциты, Capture-R контрольная сыворотки, 
Capture LISS) могут быть использованы также с реагентами других лотов 
при условии, что они имеют подходящий срок годности. Мастер лист 
может применяться только для лота реагентов, к которому он прилагается.

Предупреждения
1. Реагенты предназначены только для диагностики in vitro.

2. Перед началом работы все реагенты должны быть л^.реты до 18- 
30"С.

4. Capture-R готовые индикаторные эритроциты перед 
использованием должны быть аккуратно ресуспензированы, для 
этого надо несколько раз перевернуть флакон. В процессе 
хранения при 1-10"С происходит легкая афегация эритроцитов, 
что не является признаком их негодности. Реагент не должен 
использоваться, если эритроциты потемнели, приобретя 
коричневый цвет, если появился выраженный гемолиз, если 
эритроциты не дают четкой реакции в положительном и 
отрицательном контроле. По мере хранения реагента может 
появляться легкий гемолиз.

5 .  Помутнение реагентов Capture LISS и сывороток Capture-R
Control может говорить об их микробной контаминации. Реагент 
WB corQC не должен использоваться при наличии потемнения 
эритроцитов, образования сгустков или при наличии признаков 
значительного гемолиза. По мере хранения реагента может 
появляться легкий гемолиз. Реагенты с признаками
контаминации использовать не следует.

6. Не использовать реагент после истечения срока годности. Не
использовать реагенты из флаконов с нарушенной
герметичностью.

7. Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.
8. С реагентами следует обращаться, как с потенциально 

инфицированным материалом.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Со всеми продуктами крови необходимо 
обращаться, как с потенциально инфицированным материалом. 
Источники всех продуктов обследовались на отсутствие
инфекционных заболеваний в соответствие с правилами FDA. Однако 
в настоящее время не существует тестов, способных полностью 
гарантировать инфекционную безопасность.

Взятие образцов для исследования
Плазма или сыворотка: взять образец крови из вены путем стандартной 
венепункции. Для проведения исследования может использог ться свежая 
сыворотка или плазма (заготовленная на ЭДТА, ACD, CPD, CPD-A, CP2D). 
Все исследования рекомендуется проводить как можно скорее после 
заготовки образцов во избежание ложноположительных или
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В, Дополнит
1. Реагент Са
2. Реагент С 
пипетками
3. Capture-R 
пипетками
4. Capture- 
пипетками

льных реакций, возникающих вследствие неправильного 
3U0B или их контаминации. Образцы, не предназначенные 

я в течение ближайших 24 часов после заготовки, должны 
температуре 1-10''С. Образцы плазмы или сыворотки, 

эритроцитов, могут также храниться в замороженном виде, 
■ившиеся при комнатной температуре в течение нескольких 

I редставлять затруднение для определения слабых антител, 
бразцы, длительное время хранившиеся при температуре I- 
ользовать образцы, взятые в пробирки с разделительным 
;лучае могут иметь место ложноположительные результаты.

Процедура п 
А. Состав уп
1. Реагент Caimre-R Ready-Screen (3) в виде стрипов в упаковке из фольги.

ювеления исследования 
1К0ВКИ

льные реагенты Capture
iture LISS во флаконах с пипетками
apture-R готовые индикаторные эритроциты во флаконах с 

оложительная контрольная сыворотка (слабая) во флаконах с 

отрицательная контрольная сыворотка во флаконах с

С. Дополнит сльные материалы 
Для всех MCI одик

1 . Из )тонический фосфатно-солевой буфер (примерно 15тМ), pH 
6,! -  7,5

2. Сь воротха или плазма донора (автоматическая методика может

в по ребовать плазму), 
автома' нческого метода

1 . П| ибор Galileo Echo
2. W ) corQC

Для мануал .ного или полуавтоматического метода исследования
1.
2.

3.
4.

6.
7.
о.
9.
10. Vh:
1 1. Pi

* Ответственность 
(перечислен 1ых выше
валидации 
для проверк

1^& едени 
/^^томятич
См. соответ

П||петки или раскапывающие системы
Ц' X 8нтрифуга* с ротором, адаптированным для стрипов 1 
луЬок

Hi февательный блок или сухой инкубатор 37"С 
У( тройство для отмывания или мануальный диспенсор 
п( дачи физиологического раствора 

5. Многоканальный диспенсор или пипетка, предназначенная для

для

р ^ т ы  с микропланшетами
Д( •полнительные стрипы для балансировки центрифуги 

аймер
(верхностъ с подсветкой 

N/|apKep
1кропланшетный ридер* (опционально) 

агент WB corQC (опционально)
за валидацию дополнительных устройств 
или иных) лежит на пользователе. Результаты 

олжны храниться в архиве лаборатории и быть доступными 
контролирующими органами.

Мануяльн!

1. К
и

2 .  в 
г

3.

Capture-R 
C e lll 
Cell II 
Cell III

нсследовяния 
;ский метол исследования
ггвующие инструкции для оператора автоматического прибора.

1Й или полуавтоматический метол

моменту начала исследования все реагенты Capture должны 
и иеть температуру 18-30“С 

скрыть упаковку стрипа Capture-R® Ready-Screen* (3). 
роверить состояние индикатора влажности. Если индикатор 

фказывает наличие повышенной влажности стрипы из этой 
у паковки использовать нельзя. Если влажность не повышена, 
^использованные стрипы положить обратно в упаковку вместе 

осушителем и индикатором влажности и тщательно завернуть.

Г^роверить маркировку на обратной стороне стрипа. НЕ 
спользовать стрипы с нечитаемой маркировкой названия теста 
номера серии. Образец маркировки реагента приведен на рис.2

Ready-Screen (3) strip

о_
О

P ositive  C ontro l 
C e lll 
Cell II 
Cell III
P o sitiv e  C ontro l

_0_
_g_
_g_

о

4.

5.

6 .

7.

Поместить стрип в рамку. Внимание: сгрип может быть вставлен 
в рамку только в правильном положении.

Внести по 2 капли (ЮО+Юмкл) реагента Capture L1SS в ячейки 
во все тестовые и контрольные лунки.

Внести по 1 капле (50+5мкл) образца плазмы или сыворотки в 
каждую из четырех лунок, предназначенных для данного 
образца (I, 11, 111 и контрольная лунка). Если исследуется более 
одного образца, добавьте в соответствующие лунки все 
исследуемые образцы. ПРИМЕЧАНИЕ: Реагент Capture L1SS в 
присутствии плазмы или сыворотки меняет свой цвет с 
пурпурного на голубой. Если реагент не поменял цвет, то это 
может означать, что образец плазмы не добавлен.

Ежедневный контроль качества: минимум один раз в 24 часа 
вносить по 1 капле реагента Capture-R положительная 
контрольная сыворотка (слабая) в соответствующие 4 лунки (1, 
II, III и контрольная лунка). В тот же стрип вносить по 1 капле 
реагента Capture-R отрицательная контрольная сыворотка 
( соответственно в лунки 5, 6, 7 и 8). Формат контрольного 
исследования см. на рисунке 3.

Cell 1 О Well 1 :C apture-R  Positive  Control Serum  (We<

Cell II О Well 2 ;C apture-R  Positive  C ontrol Serum  (Wee

Cell 111 О Well 3 :C apture-R  Positive  C ontr }| Serum  (Wee

Positiv e  C ontro l О Well 4 :C apture-R  Positive  Control Serum  (We;

Cell 1 О Well 5 :C apture-R  N egative C ontrol Serum

Cell 11 О Well 6 :C apture-R  N egative C ontrol Serum

Cell III О Well 7 :C apture-R  N egative Control Serum

Positiv e  C ontro l О Well 8 :C apture-R  N egative Control Serum

8 .

9.

Инкубировать стрипы при 36-38"С в течение не менее 15 минут, 
но не более 60 минут. Если для инкубации используется сухой 
инкубатор, добавить к указанному времени 5 минут

Удалить из лунок жидкость (слить или аспирировать) и промыть 
лунки либо вручную, либо используя автоматическое 
оборудование.

• Методика мануальной промывки
- Слить жидкость из лунок

Заполнить лунки физиологическим раствором используя 
многоканальную пипетку, пригодную для работы с 
микропланшетами. Физиологический раствор может быть разлит 
также непосредственно из флакона. Физиологический раствор не 
должен заливаться сильной струей, чтобы не повредить подложку из 
мембран эритроцитов.
- Тщательно удалить жидкость из лунок. Для этого стрип можно 
перевернуть вверх дном и несколькими резкими движениями 
стряхнуть жидкость.
- Промыть лунки физиологическим раствором минимум шесть раз.

•  Промывание с использованием автоматического оборудования 
(промывателя)

Пользоваться аппаратом в соответствие с инструкцией 
производителя.
ПРИМЕЧАНИЕ: При промывании стрипов на автоматическом 
аппарате последний должен быть отрегулирован таким образом, 
чтобы после аспирации жидкости в лунках оставалось по 4-8мкл 
жидкости. Жидкость не должна удаляться из лунок полностью.

1 0 .  Внести в каждую лунку по 1 капле (50+5мкл) реагента Capture-R 
готовые индикаторные эритроциты.
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Пос не внесения реагента незамедлительно центрифугировать 
стр| пы в течение 1-3 минут при 450-6000.

П РИ ^Е’ АНИЕ: Приведенные здесь время и интенсивность
центриф гирования ориентированы на оптимальное взаимодействие 
штигенс i и антител. Эти параметры могут варьировать в 

сти от вида используемой центрифуги.

12. Поместить стрип на подсвеченную поверхность (или в ридер 
ропланшет) и оценить наличие адгезии Capture-R 

mi икаторных клеток. Критерии достоверности результатов
исс

По.
Cai]
лун

От) И1
об|рз: 

Если с 
результ*, 
необход i

1едования:

ожительный контроль (слабый) -  наблюдается адгезия 
ture-R индикаторных эритроцитов по всей поверхности 
ки

щательный контроль - Capture-R индикаторные эритроциты 
|уют компактный осадок («пуговицу») на дне лунки, 

контрольными реагентами получен неудовлетворительный 
■, исследование не может быть признано достоверным и его 
МО повторить.

^табильнос1 ь реакции
Резу. ьтаты i сследования, как мануального, так и полуавтоматического, 
должны 0 1  ениваться тотчас после центрифугирования. После 
центрифугир 1вания лунки должны быть плотно закрыты во избежание 
испарения piCTBopa и храниться при температуре 1-10"С. При этих 
условиях МО) но производить повторную мануальную оценку результата в 
течение 2 дней.

Контроль каИествя

t DMaTH4e
эператор

М ануальны
ежедневного
включать по.
должны б|
минимум
•'борудовани
контролем

кий метод исследования: См. соответствующие инструкции 
автоматического прибора.

ПРИМЕЧАН -1Е: В лунках I, II и III, в которые внесен отрицательный 
контроль, до 1жен быть получен отрицательный результат.

При Hcnoj 
ежедневного 
контрольная 
сыворотка 
corQC.

Данный скр| нинг антител предусматривает рутинное использование лунки 
положителы ого контроля для каждого образца. Положительный контроль 
является вн 'тренним контролем качества исследования и представляет 
собой мемб! аны эритроцитов, сенсибилизированные антителами IgO anti- 
D. Для каж, ,ой серии лунок (I, II и III) в четвертой лунке должен быть 
г ^ ^ ч ен  пол )жительны результат для валидации результата исследования.

Повторное
контролем
исследовани

Интерпрет!
Отрицател
Screen 
адгезия за п 
Положител^ 
эритроциты

обра iyi

рграничен^я
I. /

I или полуавтоматический метол исследования; В качестве 
контроля качества в состав исследований необходимо 

южительный и отрицательный Capture-R контроли. Контролн 
ь использованы соответственно описанной методике как 
раз в 24 часа для подтверждения правильности работы 
I и реагентов. Во всех лунках с положительным (слабым) 
лжен быть получен положительный результат.

ьзовании автоматического метода исследования для 
контроля качества вместо реагентов Capture-R положительная 
сыворотка (слабая) и Capture-R отрицательная контрольная 
качестве альтернативы может быть использован реагент WB

получение отрицательного результата с положительным 
ожет означать, что один или более реагентов, используемых в
и, испорчен, или, что тест проводится неправильно.

ция результатов
>ная реакция: Индикаторные эритроциты Capture-R Ready- 

ют компактный осадок на дне лунки в виде «пуговицы», 
зеделами осадка отсутствует.
>няя реакция: Наблюдается адгезия индикаторные

Capture-R Ready-Screen по всей поверхности дна лунки.

Антитела, выявленные при проведении теста Capture-R Ready-Screen (3), 
могут быть идентифицированы с помощью реагентов Capture-R Ready-ID, 
Capture-R I eady-ID Extend или Capture-R Select (предназначенными для 
использования в твердофазной системе).

ожноположительные или ложноотрицательные результаты 
огут иметь место при бактериальной или химической 

к|онтаминации материалов, неадекватном времени инкубации 
температуре исследования, нарушении режима 

ентрифугирования или промывания или повреждении 
ф-дельных компонентов теста.

2. Контаминация индикаторных эритроцитов Capture-R Ready- 
Screen сывороткой, содержащей IgG или плазменные протеины, 
приводит к нейтрализации содержащегося в индикаторных 
эритроцитах компонента анти-IgG и, как следствие, к 
ложноотрииательным результатам. Получение отрицательного 
результата при постановке положительного контроля говорит о 
такой нейтрализации индикаторных эритроцитов при 
проведении мануального или полуавтоматического 
исследования.

3. При чрезмерно интенсивном центрифугиров"!1ии после 
добавления индикаторных эритроцитов может произойти 
повреждение подложки, что, как следствие, приведет к 
получению ложноотрииательных или сомнительных 
результатов. Недостаточно интенсивное центрифугирование 
может привести к ложноположительным результатам.

4. Некоторые варианты антител, представленные изолированными 
субклассами IgG, могут не взаимодействовать с индикаторными 
эритроцитами. Следует иметь в виду, однако, что антитела 
субкласса lgG4 в изолированном виде встречается крайне редко.

5. Параметры торможения центрифуги также могут влиять на 
получаемые результаты. Недостаточное торможение и большое 
время остановки центрифуги может приводить к получению 
ложноотрииательных результатов. Чересчур интенсивное 
торможение и слишком короткое время остановки может также 
искажать результаты исследования. Ответственность за 
регулировку параметров центрифуги перед проведением 
исследования (время и скорость центрифугирования, 
интенсивность разгона и торможения) лежит на пользователе. 
Результаты валидации должны храниться в архиве лаборатории 
и быть доступными для проверки контролирующими органами.

6. Образцы сыворотки или плазмы, полученные из пробирок, 
содержащих разделительный гель, при скрининге антител могут 
давать ложноположительные результаты. Пробирки, 
содержащие разделительный гель, не предназначены для 
использования в банках крови.

7. Активность реагента Capture-R Ready-Screen может снижаться 
до истечения срока годности. Скорость, с которой реагент теряет 
свою активность, отчасти зависит от индивидуальных 
особенностей доноров и потому не может контролироваться или 
прогнозироваться производителем.

8. Внесение в лунки индикаторных эритроцитов в избыточном 
количестве может приводить к получению ложноотрицательных 
или сомнительных результатов.

9. Внесение в лунки индикаторных эритроцитов в недостаточном 
количестве (что может произойти вследствие недостаточного 
перемешивания эритроцитов или их частичного гемолиза) может 
приводить к получению слабых ложноположительных 
результатов. Использование индикаторных эритроцитов, 
которые имеют к моменту проведения исследования 
температуру ниже 18“С, может также приводить к получению 
слабых ложноположительных результатов.

10. Раствор низкой ионной силы (LISS) обычно способствует 
усилению взаимодействия антиэритроцитарных антител с 
антигенами. Однако встречаются антитела, для выявления 
которых присутствие L1SS не является оптимальным.

1 1 .  Такие антитела, как анти-М, -Р1, - Le‘, Le'’ обычно лучше 
выявляются в пробирочных тестах при комнатной температуре, 
чем в антиглобулиновом тесте при 37"С. Некоторые авторы 
усматривают причину этого в том, что данные антитела обычно 
представлены IgM, реагирующими в солевых растворах. 
Некоторые из этих антител могут быть выявлены в тесте 
Capture-R Ready-Screen несмотря на то, что данный тест 
предназначен для выявления IgG, поскольку содержит анти-IgG 
компоненты. Антитела, не являющиеся IgG, могут выявляться 
потому, что индикаторные эритроциты имеют антигены, с 
которыми данные IgM могут непосредственно связываться. 
Некоторые IgM могут одновременно связываться с антигенами 
индикаторных эритроцитов и подложки и тем самым 
фиксировать индикаторные эритроциты к подложке. Поэтому 
факт обнаружения антител (анти-М, -Le‘, -Le'’, -PI) не 
обязательно говорит о принадлежности выявленных антител к 
классу IgG. Большинство авторов считает, что антитела 
указанных специфичностей не имеют клинического значения и, 
если эти антитела выявляются в тесте Capture-R Ready-Screen, то 
это не говорит об их клинической значимости. В то же время в



данном тесте могут не выявляться IgM, имеющие клиническое 
зна ение (например, анти-К или анти-Е).

1 2 . +lei вторые IgG слабо взаимодействуют с антигенами подложки 
в т  ердофазном тесте. К ним относятся Bg", Bg'’, Kn", Cs", Yk", 
JMII, McC", Ch и Rg7* Некоторые слабые образцы антител, 
им( юших клиническое значение, в твердофазном тесте могут не 
вы)вляться, хотя они могут быть выявлены в альтернативных 
тестах В тесте Capture-R Ready-Screen могут также не 

вляться пассивно перенесенные антитела анти-D. НИ ОДИН 
УЩЕСТВУЮЩИХ ТЕСТОВ НЕ СПОСОБЕН ВЫЯВЛЯТЬ 

;  АНТИТЕЛА.

выя
из
ВС 

1 3 .  Ис(
фС1
S+I

ледования генетической истории доноров, имеющих 
отипы Fy(a+b-), Fy(a-b+), Jk(a+b-), Jk(a-b+), M+N-, M-N+, 
•, S-S+ не проводились. Предполагается, что эти эритроциты 

поЛучены от доноров, генетически гомозиготных по этим 
атигенам, но существует также теоретическая возможность 
на! ичия генетической гетерозиготности.'' Для изготовления 
рег гейтов Capture-R Ready-Screen или Capture-R Ready-ID 
серологические исследования для подтверждения генетической 
гои озиготности доноров не проводятся.*

14. В случае, если исследуемый образец содержит антитела в 
KOI центрации ниже порога определения, тест покажет 
ОТ] ицательный результат.*

1 5 . Вз имодействие антигенов и антител может быть ослаблено, 
ecj и для промывания лунок перед добавлением индикаторных 
эр1 троцитов использовался физиологический раствор без
бу̂

ИМ

16. н

)ера, либо растров имел слишком низкое pH. Наилучшие
ре:ультаты достигаются при использовании растворов.

юших pH 6,5-7,5.’

е сорректные результаты могут быть получены также в 
сл; чаях, когда лабораторный персонал не прошел должного 
об 'чения работе с методикой Capture-R Ready-Screen. 
Ла )оратории, в которых данная методика вводится в 
уп )требление, должны иметь специальные профаммы обучения 
пе (сонала. До того, как переходить на скрининг антител 
ис (лючительно методом Capture-R Ready-Screen следует, обучив 
пр :дварительно персонал, некоторое время применять эту 
методику параллельно с методиками, которые постоянно 
пр (менялись в лаборатории ранее (используя большое 
ко шчество известных положительных и отрицательных 
об )азцов) для того, чтобы убедиться в достоверности 
по пучаемых результатов.

17. Э1 итроциты, использованные при приготовлении реагента, 
м( гут иметь также антигены, не определенные производителем. 
П( этому возможно получение положительных реакций, 
вь ходящих за рамки прилагаемой таблицы антигенов (Мастер 
Л1' ст).

Характерис гики реагентов
Реагент Сар ure-R Ready-Screen оценивался в параллели с мануальными
методами 
Исследован! 
■гЖ чмые 
рШЙле 0ф1

гемагглютинации в пяти независимых лабораториях, 
я 7000 образцов показало способность реагента клинически 

l ie .  Антитела, которые не были выявлены, перечислены в 
ничения.

Некоторые 
антитела, кс 
были выяв 
аутоантите. 
Качество 
реагентом п

Перед нача! 
независимы

(бразцы плазмы/сыворотки доноров и реципиентов содержали 
торые были выявлены только в твердофазной методике и не 
пены в референтной методике (в основном это были

;л О-
юкрытия индикаторных эритроцитов антиглобулииовым 
)оверяется в реакциях с антителами анти-D и анти-Ру".

J ом производства эритроциты доноров фенотипируются в двух 
к лабораториях, в каждой из лабораторий для определения 

каждого антигена эритроцитов используется по два реагента, в состав 
•оторых В! одят антитела из различных донорских источников (за 

искл’очение и редких сывороток); на основании этих исследований 
составляете i Мастер лист. В схему контроля эритроцитов перед 
производсп ом входит также постановка прямого антиглобулинового теста 
с полиспе шфическим реагентом. За дополнительной информацией 
обращайтеС) в Техническую службу 800-492-BLUD (2583) или 770-441- 
2051.

С',рРеагент 
стандартны 
США не су

iture-R Ready-Screen соответствует требованиям FDA для
< эритроцитов, предназначенных для определения антител. В 
цествует стандарта активности для подобных реагентов.

Срок годности для Стрипов Capture-R Ready-Screen составляет 120 дней со 
дня производства; кровь доноров, использованная для производства, 
хранится на протяжении этого же срока.
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Реагент
Твердое

Назначение:
для определе!
nonyaBTOMaTi^
эритроцитов.

:apture-R® Ready-Screen® (Pooled Cells)
1азная система для определения антител IgG к 

антигенам эритроцитов

I M M U C O R
G A A A M A

реагент Capture-R* Ready-Screen* (Pooled Cells) предназначен 
ИЯ антител класса IgG к антигенам эритроцитов мануальным, 
lecKHM или автоматическим методом твердофазной адгезии

Общая инфо 1мация
При обследо 1ании доноров и реципиентов антитела против антигенов 
эритроцитов выявляются с частотой от 0,3 до 3%.' ’ Многие из этих 
антител им :ют клиническое значение и могут приводить к 
’ .остгрансфу' юнным гемолитическим осложнениям, гемолитической 
болезни новс южденных или аутоиммунной гемолитической анемии. Для 
обнаружения этих антител в сыворотке доноров и пациентов используются 
различные л:бораторные тесты. С этой целью реагент Capture-R Ready- 
Screen изго говленный из специально подобранных эритроцитов.
инкубируется 
оптимальных 
^ ^ r e - R  
! ^ ^ а н с ф у :

с исследуемой плазмой или сывороткой при условиях, 
для выявления антител.* Проведение теста с реагентом 

Rj;ady-Screen не может проводиться вместо стандартных 
ионных тестов для выявления антител у реципиента.

Принцип
Реагент Capt

соавторами
фиксировань
Мембранные

, пациента, 
иммуноглоб)

ire-R* Ready-Screen* представляет собой модифицированную
твердофазну!) систему определения антител, основанную на методе Plapp с

и Jull с соавторами.* Мембраны эритроцитов высушены и 
на поверхности полистереновых микропланшет, 

антигены эритроцитов используются для взаимодействия с 
аитиэритроцйтарными антителами, находящихся в сыворотке донора или 

I осле короткой инкубации сыворотка с несвязанными 
линами из лунок микропланшеты удаляется, вслед за этим в 

лунк.1 вноси ся суспензия индикаторных эритроцитов, покрытых анти-IgG. 
При посл( дующем центрифугировании происходит связывание
индикаторньх эритроцитов с антителами, фиксированными на антигенах 
мембран. В случае положительной реакции индикаторные эритроциты 
оказываются фиксированными на стенках лунок микропланшеты, поэтому 
их миграции на дно лунок не происходит. Таким образом индикаторные 
эритроциты оказываются связанными со скрининговыми эритроцитами 
через антитела. Если в исследуемой сыворотке антител нет, связывания
индикаторнь
индикаторнь|е эритроциты мигрируют на дно лунок, образуя там 
компактный

X эритроцитов со скрининговыми не происходит и поэтому

осадок.

Реагент

. Pi агент Capture-R* Ready-Screen*(Pooled Cells), блок I х 8 
С1 эипов, на которых фиксированы мембраны высушеных
Э1 итроцитов, приготовленные из пула от двух доноров фуппы 0.

'* У шковка включает 12 блоков 1 х 8 стрипов, запечатана в фольгу
с )сушителем и индикатором влажности.
К1ЖДЫЙ стрип готов для использования. Стрипы могут 
И1 пользоваться по отдельности или вместе. Стрипы должны 
храниться при температуре 1-30"С (в холодильнике или при 
к( мнатной температуре). Если вложенный индикатор влажности 
п 1казывает наличие повышенной влажности, стрип не должен 
и пользоваться. Неиспользованные стрипы должны храниться
3!вернутыми в фольгу вместе с осушителем и индикатором
в 1ажности во избежание повреждения мембран эритроцитов 
в ледствие повышенной влажности. Стрипы с сохранной 
у шковкой не должны использоваться, если индикатор
п жазывает наличие повышенной влажности. После вскрытия 
у 1ЯК0ВКН стрипы должны использоваться в течение 8 часов.

2 .  л !астер лист: сопроводительный лист для каждой серии
р:агента, содержит информацию об антигенах, имеющихся на 

5итроцитах, вошедших в состав реагента.
^Дополнительные реагенты для проведения исследования:

1. ( apture LISS: раствор низкой ионной силы, содержащий
пицин, бромкрезол розовый сухой и азид натрия (0,1%) в 
к »честве консерванта. Хранить при 1-10”С.

2. C apture-R  готовые индикаторные эритроциты: суспензия 
эритроцитов, покрытых моноклональными IgG морской свинки 
против антигенов человека Реагент суспензирован в буферном 
растворе, содержащем в качестве консервантов хлорамфеникол 
(0,25 мг/мл), неомицина сульфат (0,1 мг/мл) и гентамицина 
сульфат (0,05 мг/мл). Хранить при 1-10“С.

3 .  Capture-R  положительная контрольная сыворотка (слабая): 
содержит антитела к антигенам эритроцитов. Консервант - азид 
натрия (0,1%). Хранить при l-10'’С.

4. C apture-R  отрицательная контрольная сыворотка: не
содержит антител к антигенам эритроцитов. Хранит., при 1-10“С.

ПРИМЕЧАНИЕ: Перечисленные дополнительные реагенты (Capture-R 
готовые индикаторные эритроциты, Capture-R контрольная сыворотки, 
Capture LISS) могут быть использованы также с реагентами других лотов 
при условии, что они имеют подходящий срок годности. Мастер лист 
может применяться только для лота реагентов, к которому он прилагается.

Предупреждения
1. Реагенты предназначены только для профессионального применения, 
диагностики in vitro.
2.

Данные реагенты содержат 0,1% азид натрия и 
классифицируются как опасные (Хп).
Опасны при проглатывании (R22).

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

3 .  Не предназначен для использования с ABS2000.

4. Перед началом работы все реагенты должны быть согреты до 18- 
30"С.

5. Capture-R готовые индикаторные эритроциты перед 
использованием должны быть аккуратно ресуспензированы, для 
этого надо несколько раз перевернуть флакон. В процессе 
хранения при 1-10“С происходит легкая аггрегация эритроцитов, 
что не является признаком их негодности. Реагент не должен 
использоваться, если эритроциты потемнели, приобретя 
коричневый цвет, если появился выраженный гемолиз, если 
эритроциты не дают четкой реакции в положительном и 
отрицательном контроле. По мере хранения реагента может 
появляться легкий гемолиз.

6 .  Помутнение реагентов Capture LISS и Capture Control модет 
говорить об их микробной контоминации. Такие реагенты 
использовать не следует.

7. Не использовать реагент после истечения срока годности. Не 
использовать реагенты из флаконов с нарушенной 
герметичностью.

8. Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.
9. С реагентами следует обращаться, как с потенциально 

инфицированным материалом.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Со всеми продуктами крови необходимо 
обращаться, как с потенициально инфицированным материалом. 
Источники всех продуктов обследовались на отсутствие 
инфекционных заболеваний в соответствие с правилами FDA. Однако 
в настоящее время не существует тестов, способных полностью 
гарантировать инфекционную безопасность.
Упаковка реагента включает сухую резиновую грушу.

Взятие образцов для исследования
Плазма или сыворотка: взять образец крови из вены путем стандартной 
венепункции. Для проведения исследования может использоваться свежая 
сыворотка или плазма (заготовленная на ЭДТА, ACD, CPD, CPD-A, CP2D). 
Все исследования рекомендуется проводить как можно скорее после 
заготовки образцов во избежание ложноположитсльных или 
ложноотрниательных реакций, возникающих вследствие неправильного 
хранения образцов или их контоминации. Образцы, не предназначенные 
для исследования в течение ближайших 24 часов после заготовки, должны 
храниться при температуре 1-10"С. Образцы плазмы или сыворотки, 
отделенные от эритроцитов, могут также храниться в замороженном виде. 
Образцы, хранившиеся при комнатной температуре в течение нескольких 
дней, могут представлять затруднение для определения слабых антител, 
равно как и образцы, длительное время хранившиеся при темпертуре 1-



10‘’С. Не исфльзовать образцы, взятые в пробирки с разделительным 
гелем, в этом ^лучае могут иметь место ложноположительные результаты.

Процедура пАоведения исследования
А. Состав уп ковки 
Реагент Сар ure-R* Ready-Screen*(Pooled 
запечатанный! в упаковку из фольги.

Cells), в микропланшетах,

B. Дополнит! льные материалы Capture

1. Рас гвор Capture LISS во флаконах с пипетками

2 .  Са[ ture-R готовые индикаторные эритроциты во флаконах с 
ПИ1 етками

3 .  Са] ture-R положительная контрольная сыворотка (слабая) во 
фл конах с пипетками

4 .  Са iture-R отрицательная контрольная сыворотка во флаконах с 
пи 1етками

C. Прочие д( полнительные материалы
1.
2.
3.

4.

5.
6 .
7.

Сь воротка или плазма донора или пациента 
Mi ркеры
Пи петки или раскапывающие системы

[Гфифуга* с ротором, адаптированным для стрипов 1 х 8 илиЦе
2х

На

Фс

т
9.
10.

* Ответ! 
(перечислень 
валидации 
для проверк!

ст lei

Д).

Проведение

1. К
И̂

2 .

гревательный блок или сухой инкубатор ЪТС
сфатно-солевой буфер (примерно 15 шМ), pH 6,5-7,5 

Ус^ойство для отмывания или мануальный диспенсор для 
по йчи физиологического раствора
М огоканальный диспенсор или пипетка, предназначенная для 
ра кэты с микропланшетами
Дс юлнительные сгрипы для балансировки центрифуги 
М*кропланшетный ридер* (опционально)

нность за валидацию дополнительных устройств
ых выше или иных) лежит на пользователе. Результаты 
1ЛЖНЫ храниться в архиве лаборатории и быть доступными 
контролирующими органами.

В(

исследования

моменту начала исследования все реагенты Capture должны 
еть температуру 18-30"С

крыть упаковку стрипа. Проверить состояние индикатора 
вфжности. Если индикатор показывает наличиеповышенной 
BJ1 шности стрипы из этой упаковки использовать нельзя. Если 
в; iDKHOCTb не повышена, неиспользованные стрипы положить 
о( ратно в упаковку вместе с осушителем и индикатором 
BJ ажности и тщательно завернуть.
П )оверить маркировку на обратной стороне стрипа. НЕ
и( пользовать стрипы с нечитаемой маркировкой. Образец 
м: ркировки реагента приведен на рис.1.

4. П )местить стрип в штатив. Внимание: стрип может быть
в( гавлен в штатив только в правильном положении.

5 .  В lecTH по 2 капли (100+Юмкл) реагента Capture LISS в ячейки
все тестовые и контрольные лунки.

6. В()есение контролей и исследуемых образцов донора или 
шиента в лунки стрипа:

Внести 1 каплю (50+5мкл) реагента Capture-R 
положительная контрольная сыворотка (слабая) в 
одну лунку

Внести 1 каплю (50±5мкл) реагента Capture-R 
отрицательная контрольная сыворотка в другую 
лунку

Внести по 1 капле (50+5мкл) исследуемых образцов 
сыворотки или плазмы в отдельные лунки

ПРИМЕЧА 
несколько 
один из ни: 
(роторе).

ШЕ: Если для проведения исследования нужно использовать
< трипов, достаточно добавить контрольные реагенты только в 

при условии, что стрипы центрифугируются в одном штативе

ПРИМЕЧАНИЕ: В каждый центрифугируемый штатив должно быть 
включено \ инимум по одному образцу положительного и отрицательного 
контроля Д 1я подтверждения того, что отмывание и центрифугирование 
было прове 1ено адекватно.

Рис. 1 Стрип Capture-R Ready-Screen (Pooled Cells)

Pooled Cells 0
Pooled Cells 0
Pooled Cells О
Pooled Cells О
Pooled Cells О
Pooled Cells О
Pooled Cells О
Pooled Cells О

7.

8 .

Инкубировать стрипы при 36-38"С в течение не менее 15 минут, 
но не более 60 минут. Если для инкубации используется сухой 
инкубатор, добавить к указанному времени 5 минут.

Удалить из лунок жидкость (слить или аспирировать) и промыть 
лунки либо вручную, либо используя автоматическое 
оборудование.

• Методика мануальной промывки
- Слить жидкость из лунок
- Заполнить лунки физиологическим раствором используя 
многоканальную пипетку, пригодную для работы с 
микропланшетами. Физиологический раствор может быть разлит 
также непосредственно из флакона. Физиологический раствор не 
должен заливаться сильной струей, чтобы не повредить подложку из 
мембран эритроцитов.
- Тщательно удалить жидкость из лунок. Для этого стрип можно 
перевернуть вверх дном и несколькими резкими движениями 
стряхнуть жидкость.
- Промыть лунки физиологическим раствором минимум шесть раз.

•  Промывание с использованием автоматического оборудования 
(промывателя)

- Подготовить аппарат к работе. Заполнить магистрали прибора 
физиологическим раствором в соответствие с инструкцией 
производителя.
ПРИМЕЧАНИЕ: При промывании стрипов на автоматическом 
аппарате штатив прибора должен быть заполнен стрипами 
полностью.
- Произвести удаление жидкости из лунок, используя вакуумный 
отсос.
- Произвести серию отмываний: промыть каждую лунку минимум три 
раза, внося в нее по 300 мкл физиологического раствора (с 
последующей вакуумной аспирацией). Отмывание необходимо 
производить в соответствие с инструкцией производителя аппарата. 
После трех отмываний развернуть стрипы на 180" и промыть их еще 
три раза. Этот прием является страховкой на тот случай, если один из 
каналов промывателя или отсоса засорился.
ПРИМЕЧАНИЕ: промыватель может быть настроен таким образом, 
чтобы оставлять в лунках 4-8 мкл жидкости после аспирации. В 
данной методике жидкость должна удаляться полностью, лунки 
должны оставляться сухими.

9. Внести в каждую лунку по I капле (50+5мкл) pearei.ia Capture-R 
готовые индикаторные эритроциты.

10. После внесения реагента незамедлительно центрифугировать 
стрипы в течение 1-3 минут при 450-600G.

ПРИМЕЧАНИЕ: Приведенные здесь время и интенсивность
центрифугирования ориентированы на оптимальное взаимодействие 
антигенов и антител. Эти параметры могут варьировать в 
зависимости от вида используемой центрифуги.

1 1 . Поместить стрип на подсвеченную поверхность и оценить 
наличие адгезии Capture-R индикаторных клеток. Критерии 
достоверности результатов исследования:

•  Положительный конфоль (слабый) -  наблюдается адгезия 
Capture-R индикаторных эритроцитов по всей поверхности 
лунки

•  Отрицательный контроль - Capture-R индикаторные эритроциты 
образуют компактный осадок («пуговицу») на дне лунки.

Если с контрольными реагентами получен неудовлетворительный 
результат, исследование не может быть признано достоверным и его 
необходимо повторить.



Стабильност > реакции
Результаты и хледования, как мануального, так и полуавтоматического, 
должны 0 L ;ниваться тотчас после центрифугирования. После 
центрифугарс вания лунки должны быть плотно закрыты во избежание 
испарения р створа и храниться при температуре 1-10''С. При этих 
условиях моя но производить повторную мануальную оценку результата в 
течение 2 дне

К о н т р о л ь  к а
f -жедневный
Screen ocyi^i
положительн
использовать
центрифугир;
необходимо
контроля с
неадекватны?
что либо оди I
либо исследо

, ля

Интерпрета 
Огрицательн 
Screen образу

за пределами 
Положитель(] 
эритроциты

Антитела, в

■lecTBa
контроль качества компонентов системы Capture-R Ready 
1ествляется путем использования реагентов Capture-R 
)го и отрицательного контроля. Контрольные тесты должны 
;я при каждом центрифугировании, даже если 
ется только один стрип. Проведение контрольных тестов 

того, чтобы исключить технические ошибки, а также для 
тояния используемых реагентов. Повторное получение 
результатов при проведении контрольных тестов означает, 
или более реагентов не соответствует требованиям качества, 

)ание проводится неправильно.

I ИЯ р е з у л ь т а т о в
1Я реакция; Индикаторные эритроцигы Capture-R Ready- 
ют компактный

осадок на дне лунки в виде «пуговицы», адгезия 
осадка отсутствует
ая реакция; Наблюдается адгезия индикаторные

( !apture-R Ready-Screen по
всей поверхности дна лунки.

>1явленные при проведении теста Capture-R Ready-Screen, 
т  быть и 1ентифицированы с помощью твердофазных систем Capture-R 
ly-ID, Cl pture-R Ready-ID Extend или Capture-R Select, с которыми 

1Ть использованы стандартные эритроциты любых 
ей.

могут бы 
производита
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5. п

с жноположительные или ложноотрицательные результаты
10 гут иметь место при бактериальной или химической 

<таминации материалов, неадекваттюм времени инкубации 
температуре исследования, нарушении режима 

це[лрифугирования или промывания или повреждении
от (ельных компонентов теста.

2 .  Контаминация индикаторных эритроцитов Capture-R Ready- 
een сывороткой, содержащей IgG или плазменные протеины, 
водит к нейтрализации содержащегося в индикаторных 

|р1ггроцитах компонента анти-IgG и, как следствие, к
жноотрицательным результатам. Получение отрицательного 
зультата при постановке положительного контроля говорит о
:ой нейтрализации индикаторных эритроцитов при
ведении мануального или полуавтоматического 

;ледования.
и чрезмерно интенсивном центрифугировании после 

бавления индикаторных эритроцитов может произойти 
вреждение подложки, что, как следствие, приведет к 
лучению ложноотрицательных или сомнительных 
|ультатов. Недостаточно интенсивное центрифугирование 

|4жет привести к ложноположительным результатам.

4 .  Н 1которые варианты антител, представленные изолированными
С) бклассами IgG, могут не взаимодействовать с индикаторными 
эритроцитами. Следует иметь в виду, однако, что антитела 

бкласса IgG4 в изолированном виде встречается крайне редко.

■раметры торможения центрифуги также могут влиять на 
лучаемые результаты. Недостаточное торможение и большое 

I емя остановки центрифуги может приводить к получению 
жноотрицагельных результатов. Чересчур интенсивное 

( рможение и слишком короткое время остановки может также 
кажать результаты исследования. Ответственность за 
гулировку параметров центрифуги перед проведением 
следования (время и скорость центрифугирования, 

и гтенсивность разгона и торможения) лежит на пользователе. 
;зультаты валидации должны храниться в архиве лаборатории 
быть доступными для проверки контролирующими органами.

6. Образцы сыворотки или плазмы, полученные из пробирок, 
держащих разделительный гель, при скрининге антител могут 
1вать ложноположительные результаты. Пробирки, 
держащие разделительный гель, не предназначены для 
;пользования в банках крови.
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7 .  Активность реагента Capture-R Ready-Screen может снижаться 
до истечения срока годности. Скорость, с которой реагент теряет 
свою активность, отчасти зависит от индивидуальных 
особенностей доноров и потому не может контролироваться или 
прогнозироваться производителем.

8. Внесение в лунки индикаторных эритроцитов в избыточном 
количестве может приводить к получению ложноотрицательных 
или сомнительных результатов.

9 .  Внесение в лунки индикаторных эритроцитов в недостаточном 
количестве (что может произойти вследствие недостаточного 
перемешивания эритроцитов или их частичного гемолиза) может 
приводить к получению слабых ложноположительных 
результатов. Использование индикаторных эритроцитов, 
которые имеют к моменту проведения исследования 
температуру ниже 180"С, может также приводить к получению 
слабых ложноположительных результатов.

1 0 .  Раствор низкой ионной силы (LISS) обычно способствует 
усилению взаимодействия антиэритроцитарных антител с 
антигенами. Однако встречаются антитела, для выявления 
которых присутствие LISS не является оптимальным.

1 1 .  Такие антитела, как анти-М, -Р1, - Le", Le'’ обычно лучше 
выявляются в пробирочных тестах при комнатной температуре, 
чем в антиглобулиновом тесте при 37“С. Некоторые авторы 
усматривают причину этого в том, что данные антитела обычно 
представлены IgM, реагирующими в солевых растворах. 
Некоторые из этих антител могут быть выявлены в тесте 
Capture-R Ready-Screen несмотря на то, что данный тест 
предназначен для выявления IgG, поскольку содержит анти-IgG 
компоненты. Антитела, не являющиеся IgG, могут выявляться 
потому, что индикаторные эритроциты имеют антигены, с 
которыми данные IgM могут непосредственно связываться. 
Некоторые IgM могут одновременно связываться с антигенами 
индикаторных эритроцитов и подложки и тем самым 
фиксировать индикаторные эритроциты к подложке. Поэтому 
факт обнаружения антител (анти-М, -Le‘, -Le\ -PI) не 
обязательно говорит о принадлежности выявленных антител к 
классу IgG. Большинство авторов считает, что антитела 
указанных специфичностей не имеют клинического значения и, 
если эти антитела выявляются в тесте Capture-R Ready-Screen, то 
это не говорит об их клинической значимости. В то же время в 
данном тесте могут не выявляться IgM, имеющие клиническое 
значение (например, анти-К или анти-Е).

1 2 .  Некоторые IgG слабо взаимодействуют с антигенами подложки 
в твердофазном тесте. К ним относятся Bg', B g\ Kn", Cs‘, Yk*, 
JMN, McC", Ch и Rg.’ * Некоторые слабые образцы антител, 
имеющих клиническое значение, в твердофазном тесте могут не 
выявляться, хотя они могут быть выявлены в альтернативных 
тестах. В тесте Capture-R Ready-Screen могут также не 
выявляться пассивно перенесенные антитела анти-D. НИ ОДИН 
ИЗ СУЩЕСТВУЮЩИХ ТЕСТОВ НЕ СПОСОБЕН ВЫЯВЛЯТЬ 
ВСЕ АНТИТЕЛА.

1 3 .  Тесты, основанные на использовании пулированных 
эритроцитов, уступают по чувствительности тестам, в которых 
используются эритроциты от одного донора. Тесты, 
включающие пулированные эритроциты, не должны 
использоваться при проведении проб на совместимость перед 
трансфузией.

14. Эритроциты, использованные при приготовлении реагента, 
могут иметь также антигены, не определенные производителем. 
Поэтому возможно получение положительных реакций, 
выходящих за рамки прилагаемой таблицы антигенов (Мастер 
лист).

1 5 .  Исследования генетической истории доноров, имеющих 
фенотипы Fy(a+b-), Fy(a-b+), Jk(a+b-), Jk(a-b+), M+N-, M-N+, 
S+S-, S-S+ не проводились. Предполагается, что эти эритроциты 
получены от доноров, генетически гомозиготных по этим 
антигенам, но существует также теоретическая возможность 
наличия генетической гетерозиготности.' Для изготовления 
реагента Capture-R Ready-Screen серологические исследования 
для подтверждения генетической гомозиготности доноров не 
проводятся."

16. В случае, если исследуемый образец содержит антитела в 
концентрации ниже порога определения, тест покажет 
отрицательный результат.*



1 7 .  Вз! имодействие антигенов и антител может быть ослаблено, 
ес; 1 для промывания лунок перед добавлением индикаторных 
opi гроцитов использовался физиологический раствор без 
бу( ера, либо растров имел слишком низкое pH. Наилучшие 
рез 'льтаты достигаются при использовании растворов, 
им юших pH 6,5-7,5,’

1 8 .  Не [орректные результаты могут быть получены также в 
случаях, когда лабораторный персонал не прошел должного 
об] чения работе с методикой Capture-R Ready-Screen. 
Ла юратории, в которых данная методика вводится в 
уп( требление, должны иметь спеш1альные профаммы обучения 
пе( сонала. До того, как переходить на скрининг антител 
ис1 лючительно методом Capture-R Ready-Screen следует, обучив 
пр( дварительно персонал, некоторое время применять эту 
ме одику параллельно с методиками, которые постоянно 
пр [менялись в лаборатории ранее (используя большое 
ко ичество известных положительных и отрицательных 
об азцов) для того, чтобы убедиться в достоверности

|учаемых результатов.по

Х а р р к т е р и с  и
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Ограничения 
#  '.ифично 
ЯН>льзован1 
реагентом С 
исследовани i 
образцов сод:]

ки реагентов
реагента Capture-R Ready-Screen выявлять клинически 

против антигенов эритроцитов была проверена в ходе 
при котором было протестировано более 7.000 образцов 

сыворотки в пяти различных лабораториях. В каждой 
параллельно с тестом Capture-R Ready-Screen использовался 
нтный метод. Было показано, что тест Capture-R Ready-Screen 
>|являть клинически значимые антитела класса IgG. 

данной методики по выявлению антител различной 
-  см. раздел «Офаничения». Некоторые образцы, 

ые в исследовании, давали положительную реакцию с 
ipture-R Ready-Screen, но были отрицательны в референтном 

В дальнейшем было показано, что большинство таких 
ржало аутоантитела.

1C ги

Качество Покрытия индикаторных эритроцитов антиглобулиновым 
пеагентом nj сверяется в реакциях с антителами анти-D и анти-Fy*.

Перьд начал im производства эритроциты доноров фенотипируются в двух 
независимы! лабораториях, в каждой из лабораторий для определения 
каждого ант irena эритроцитов используется по два реагента, в состав 
которых вх )дят антитела из различных донорских источников (за 
исключением редких сывороток); на основании этих исследований 
составляется Мастер лист. В схему контроля эритроцитов перед 
производств 1М входит также постановка прямого антиглобулинового теста 
с полиспеци^ическим реагентом.

За дополнительной ин(Ьормаиней обращайтесь в Техническую службу 800-
492-BLUDC

годности 
дЯ г произв 
хранится на

5831 или 770-441-2051.

Реагент Caiture-R Ready-Screen соответствует требованиям FDA для 
стандартным эритроцитов, предназначенных для определения антител. В 
США не суп .ествует стандарта активности для подобных реагентов.

для стрипов Capture-R Ready-Screen составляет 120 дней со 
5дства; кровь доноров, использованная для производства, 
протяжении этого же срока.
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I .
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Bbral LI, Henry JB. The type and screen: a safe alternative and 
sjpplement in selected surgical procedures. Transfusion 1977;17;I63 

blett ER. Blood group alloantibodies: an assessment o f laboratory 
p actices. Transfusion 1977;17:299

lalt CL. Appropriate pretransfusion testing, in: Pretransfusion 
iting for the “80”s. Washington DC: American Assotiation of 

Bood Banks, 1980:125.
4. Bfecher ME, ed. Technical manual. 14-th ed. Bethesda MD: 

merican Association of Blood Banks, 2002 
app FV, Sinor LT, Rachel JM et al. A solid phase antibody screen. 

AlmJClin Pathol I984;82:7I9
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6 .  Ji ji T, Kano K, Milgrom F. Mixed agglutination with platelets. Int 
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7. Bjeck ML, Rahel JM, Sinor LT et al. Semiautomated solid phase 
a Iherence assays for pretransfusion testing. Med Lab Sci 
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Реагент Galileo Концентрат Системной 
Ж идкости

Концентр1 рованный буфер для приборов, предназначенных 
дл иммуногематологических исследований

o y i ii

Назначение
для Прове. 
Концентрат 
прнготавлив; 
жидкость в 
буфер.

Принцип
Л приборах 
жидкости» 
а ^ р у ю щ и х  
W^KOTOpbl 
тверд

i|n Vs?o Diagnostic Medica Dev се

* Teroeratire Imi'ation

m Consu I Irstnjctions for Use 
Harmful, Preservative: 0.1% 

Sodium Azide

I M M U C O R
С Э А М А Л А

Концентрированный буфер для приборов, предназначеных 
юния иммуногематологических исследований. Galileo 
Системной Жидкости является концентратом, из которого 

14ется изотонический PBS, используемый как системная
I риборах Galileo и других приборах, где требуется подобный

рдофазнь к методик Capture, когда лунки микропланшет промываются
для удалени»

Реагент 
Реагент Gali 
концентрато 
деионизиро

ео Концентрат Системной Жидкости является десятикратным 
л PBS и перед использованием должен разводиться 

|еЬнной водой.

Невскрытые 
температуре 
должно б ь т

Предупреж^|е 
Реагенты пр

Поел вскрь 

При хранен)

Galileo данный реагент используется в качестве «системной 
системе дозирования, где он используется для промывки 

зондов, а также в качесвебуфера для разведения эритроцитов 
исследованиях и в качестве отмывающего буфера для

материала, не фиксированного к стенкам лунок.

флаконы реагента могут храниться при комнатной 
(20-25"С). После вскрытия флакона все его содержимое 
использовано незамедлительно.

:дназначены только для профессионального применения.

ГИЯ хранить при температуре 2-8"С. 

и при температуре ниже 15"С во флаконах может наблюдаться
преципиташ я и выпадение кристаллов. Эти кристаллы растворятся при 
помещении флакона в более теплую среду -  температура 20"С в течение 24 
часов илите ипература 37"С в течение 15 минут (до вскрытия флакона).

Не использо аать реагент в случае помутнения или изменения окраски.

4 ^ п .ЗС iСполь; 
Формат Mat 
2008 года б)

1ать после истечения срока годности.
кировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 мая 
дет промаркировано как 2008-05-28.

Взятие образцов для исследования 
Для автоматических или полуавтоматических методик может 
использова' ься только кровь, заготовленная на ЭДТА. Не следует 
(•спользова- ь образцы крови, взятой в сухие пробирки, поскольку сгустки 
могут блок! ровать дозирующие зонды прибора.

Во избежачи! 
результатов 
контаминаЦие 
исследоват! 
неправиль 
повторное 
ложнополок!

>н )й

le получения ложноположительных или ложноотрицательных 
обусловленных неправильными условиями хранения или 
й взятых образцов крови, образцы рекомендуется 

как можно быстрее после заготовки. Хранение образцов при 
температуре (например, более высокой, чем следует), 

замораживание и размораживание ведет к получению 
ительных и ложноотрицательных результатов.

Образцы, предназначенные для исследования в течение ближайших 24 
часов посл( заготовки, должны храниться при температуре 2-8"С. Образцы, 
взятые на ЧДТА, могут исследоваться в течение 10 дней.

Процедура 
Состав упаковки
Реагент Galileo Концентрат Системной Жидкости, во флаконах по 500 мл.

Дополнительные материалы 
Для всех мануальных методик

1. Деинизированная вода
2. Исследуемый образец, взятый у донора или пациента

3. Прибор Galileo

4. Микропланшеты Galileo для определения фупп крови

5. Планшеты Capture

6 .  Сыворотки Galileo в соответствие с планируемым 
исследованием

Проведение исследования (на приборе Galileo)
Заполняемый контейнер для системной жидкости и отмывающего буфера 
должен регулярно опорожняться и очищаться для предотвращения 
микробной контаминации, как описано в инструкции для оператора 
прибора Galileo.

Для приготовления 5 литров бу(|)ера вылейте в контейнер 500 мл 
(содержимое 1 флакона) Galileo Концентрат Системной Жидкости и 
добавьте 4,5 литра деионизированной воды. Перемешайте полученный 
буфер.

Для установки контейнера в прибор и проведения исследований см. 
инструкцию для оператора прибора Galileo.

Контроль качества
При проведении исследований на полуавтоматических и автоматических 
приборах контроль качества должен проводиться ежедневно для 
подтверждения пригодности реагентов для проведения исследований. 
Исследования Capture автоматически включают в себя контре-ь качества.

Интерпретация результатов
См. инструкции к использованию реагентов и прибора.

Примечание: Прибор Galileo производит интерпретацию результатов 
автоматически.

Ограничения
Ложноположительные или ложноотрицательные результаты могут иметь 
место при бактериальной или химической контаминации реагента Кроме 
того, ошибочные результаты могут быть получены при несоблюдении 
правил проведения исследований.

Характеристики реагентов
Эффективность реагента зависит от соблюдения правил проведения 
исследований. Дополнительная информация относительно тестирования 
при производстве реагентов или при контроле качества может быть 
предоставлена по запросу Технической службой Иммукор но телефону 
(+49) 6074 8420-10 или по электронной почте tech.suDDort.eu@immucor.com

Библиография

1 . Инструкция для оператора прибора Galileo
2. Brecher ME, ed. Technical manual. I4-th ed. Bethesda MD: 

American Association o f Blood Banks, 2002
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АХ.
Реа^'енты для определения антигенов 

эритроцитов
Anti-Fy(a) micro, Anti-Fy(b) micro 
Anti-Jk(a) micro, Anti-Jk(b) micro 

Для определения антигенов эритроцитов 
в тестах Capture-R Select

• llVPlin V-.’О Diagiwstic Medica Devce

'_£j___jit5era-.jr61 mralion 
,  р»и lilmi'tctt/ijiM

Conju t Irstructlons lot Use 
Harmful, Preservative: 0.1% 

Sodium Azide

Назначение: 
Реагенты An 
micro преднф 
Capture-R Seli

[TH гел;

Общая инфо
Впервые ант1 
ШШзоп и 
r f i B  котог 
п^Ктавител! 
описали ан 
Даффи был 
;,t) у значит^ 

.•y(a)-Fy(b)-, 
соавторами 
антигена Fy( 
Предположил 
дающий с т  
приводит к ПС

pi С1

Антитела к 
активируют 
гемолитичес( 
гемолитическ

Антитела anti 
году (5), anti 
антител спо( 
постгрансфуф!' 
описанный 

1Я представ 
европ''оидно I 

ие этс

ВТ

I M M U C O R
G A M M A

i-Fy(a) micro, Anti-Fy(b) micro, Anti-Jk(a) micro, Anti-Jk(b) 
1начены для определения антигенов эритроцитов в тестах
!Ct.

}|иацня
тела к антигену Ру-а были обнаружены в 1950 году Cutbush, 
irkin (1) в сыворотке пациента по имени Даффи. Антиген, 
) данные антитела были направлены, был обнаружен у 65% 
й европейской популяции. В 1951 году Ikin с соавторами 

la anti-Fy(b) (2). В дальнейшем состав антигенов системы 
ширен в 1956 году, когда Sanger, Race и Jack (3) обнаружили, 

1льной части нефоидного населения имеет место фенотип 
зчень редкий среди белого населения.В 1965 году Crown с 
4) описали вариант гена Fy(x), при котором продукция 
)) была значительно меньше, чем при наличии гена Ру(Ь).
и, что этот ген продуцирует антиген иной, чем Fy(b) и 
еюшимися реагентами anti-Fy(b) более слабую реакцию, что 
лучению разноречивых результатов при исследовании семей.

штигенам системы Даффи являются иммунными и иногда 
систему комплемента. Они способны вызывать 

ую болезнь новорожденных и посттрансфузионные 
ие реакции.

■Jk(a) были впервые описаны АПе, Diamond и Niedziela в 1951 
Jk(b) -  в 1953 году Platt с соавторами (6). Обе разновидности 
обиы вызывать гемолитическую болезнь новорожденных и 
юнные гемолитические реакции. Фенотип Jk(a)-Jk(b)-, 
юрвые Pinkerton с соавторами, оказался довольно обычным 

ителей азиатско-тихоокеанского региона, но не встречается в 
африканской и американской популяциях. Индивиды, 

т фенотип, могут вырабатывать антитела aHTH-Jk(3), которые 
'взаимо|цействовать как с антигенами Jk(a), так и с антигенами Jk(b>

Аг tРеагенты 
предназначе! 
доноров и па 
для пациенте 
эритроцитов 
выявленных

Принцип
Исследуемы! 
полистерено! 
лунки доба) 
соответствук 
т'.прореагир 

к лунки добф, 
IgO). ilpn 
иммуноглоб; 
эритроцитов

i-Fy(a) micro, Anti-Fy(b) micro, Anti-Jk(a) micro, Anti-Jk(b) 
Ы для выявления соответствуюших антигенов на эритроцитах 
ииентов. Фенотипирование доноров дает возможность подбора
в, имеющих антиэритроцитарные антитела. Фенотипирование 
гакже является конечным этапом установления специфичности 
1лл0 антител.

эритроциты фиксируются к поверхности лунок 
ой микропланшеты (Capture-R Select). В соответствующие 
ляются реагенты, при этом антитела взаимодействуют с 
1ЩИМИ антигенами. После короткой инкубации 
1вавшие иммуноглобулины удаляются из лунок. Вслед за этим 
1ЛЯЮТСЯ Capture-R индикаторные эритроциты (покрытые анти- 

ц^нтрифугировании индикаторные эритроциты соединяются с 
линами, фиксированных на антигенах исследуемых

При полож||гельном результате исследования индикаторные эритроциты 
равномерно распределяются по поверхности лунок, связавшись через 
антитела с э 1итр0 цитами подложки и не могут перемещаться на дно лунок. 
Индикаторн le эритроциты образуют второй слой эритроцитов, 
покрывающей поверхность лунок.

При отсутствии реакции антиген-антитело (отрицательный результат) 
индикаторные эритроциты при центрифугировании перемешаются на дно 
лунок, образуя компактный осадок в виде «пуговицы».

Реагенты
Реагенты Anti-Fy(a) micro, Anti-Fy(b) micro, Anti-Jk(a) micro, Anti-Jk(b) 
изготавливаются из пулов сывороток человека, содержащих 
соответствующие антитела. Сыворотки разведены раствором, который 
включает в себя хлорид натрия, БСА, буфер и макромолекулярные 
соединения для повышения активности реагента. В качестве консерванта 
используется азид натрия (в конечной концентрации 0,1%). БСА произведен 
из животных, разводимых в США, которые были обследованы у 
сертифицированы Ветеринарной службой США на предмет отсутствия 
заболеваний. Этот животный продукт имеет низкий риск трансмиссии TSE 
(губчатого энцефалита).

Данные реагенты предназначены для использования без дополнительного 
разведения.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для профессионального применения, 
диагностики in vitro.

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с образованием 
взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, е . необходимо 
промыть большим количеством воды во избежание взаимодействия азида 
натрия с водопроводными трубами.

Хранить при температуре 2-8"С. Не замораживать и не подвергать 
воздействию высоких температур.

При помутнении выбрасывать.

Во время использования реагентов не допускать их контаминации. 
Контаминация отрицательно сказывается на активности реагентов на 
протяжении их срока годности. Помутнение реагентов может означать их 
контаминацию или разложение. Не использовать контаминированные 
реагенты. Не использовать реагенты с явлениями преципитации либо 
инородными включениями во флаконах. Не использовать реагенты из 
флаконов с нарушенной герметичностью. Не использовать реагенты из 
немаркированных флаконов.

Не использовать реагенты после истечения срока годности. Формат 
маркировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 мая 2008 года 
будет промаркировано как 2008-05-28.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом. Все материалы, использованные для производства реагентов, 
тестировались на отсутствие инфекций H1V, HCV, HBs, EBV и вируса МАР 
(вирус продукции антител мышей). Тем не менее, ни один из 
существующих в настоящее время тестов не дает полной гарантии 
инфекционной безопасности.

Внимание:
Не раскапывагь реагенты при помощи рта.
Упаковка реагентов включает сухую резиновую грушу.

Реагенты Capture-R к моменту начала исследования должны иметь 
комнатную температуру. Перед использованием индикаторные эритроциты 
следует ресуспензировать, перевернув флакон несколько раз.
Capture-R индикаторные эритроциты не следует использовать при 
изменении их цвета с красного на коричневый, при наличии гемолиза или в 
тех случаях, когда эритроциты дают неправильный результат при 
контрольных исследованиях. По мере хранения индикаторных эритроцитов 
в них может появиться легкий гемолиз. Помутнение Capture-R реагентов 
может говорить об их микробной контаминации.

Взятие образцов для исследования
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции.

Кровь следует брать в пробирки, содержащие ЭДТА. Во избежание 
получения ложноположительных или ложноотрицательных результатов, 
обусловленных неправильными условиями хранения или контаминацией 
взятых образцов крови, образцы рекомендуется исследовать как можно 
быстрее после заготовки. Образцы, взятые на ЭДТА, могут исследоваться в 
течение 10 дней. Образцы, взятые на ЭДТА, могут исследоваться в течение
10 дней.

Образцы, не предназначенные для исследования в течение ближайших 24 
часов после заготовки, должны храниться при температуре 2-8"С. Не
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образцы, взятые в пробирки с разделительным гелем, в этом 
1меть место ложноположительные результаты.
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|бор серии Galileo

нческий метод

петки или раскапывающие системы (например, ABS Precis) 
кропланшетная центрифуга 

кропланшетный шейкер

кропланшетный ридер (например, I-STAR)
|<ыватель микропланшет

иность за определение пригодности дополнительного 
для проведения исследований лежит на пользователе.

1ССледования 
|еский метод

1К0Й реагентов в прибор серии Galileo необходимо снять 
флаконов. Пипетки из снятых крышек рекомендуется 
Изъятие пипетки из крышки производится потягиванием за

ИЯ исследования следуйте инструкции для оператора прибора.

.осле окончания исследования реагенты следует вынуть из прибора и
закрь'~ь кры
кросс-контак инации. Перепутывание крышек может привести к
неправильны

В. Полуавто магический метод
I . Вскрыть >|паковку с микропланшетой, использовать нужное количество 
стрипов

ильн( расположить стрипы в рамке. Обрезаный угол рамки должен 
laraTbc i слева

.Д яав

3. Разводит 
7,5).
4. Готовит п̂
5. Добавляет
6. Добавляет 
^агентов дл 
Jnepamop dc

иками при этом важно крышки не перепутать во избежание

м результатам исследований.

Прибор прои тодит следующие этапы:
•бразцы эритроцитов фосфатно-солевым буфером (pH -  6,5 -

дложку
60 мкл PBS в соответствующие лунки 
40 мкл+5мкл суспензии эритроцитов в назначенные лунки для 
проведения теста и контроля.

/1жен выполнить следующие действия:
ОЬторожно покачивать микропланшету чтобы убедиться, что 

эритро1 иты покрыли всю поверхность дна лунок.
Ц( нтрифугироватъ* 5 минут при 450-700G.** 
n j аншету следует встряхнуть, чтобы несвязанные эритроциты 
от 5ШЛИ от подложки.

10. у, .алить супернатант.

1 1 . Oi торожно промыть микропланшету PBS.
12. У ,,алить оставшуюся жидкость и осторожно осушить стрипы.

Прибор npoi вводит следующие этапы:
13. Д. бавляет по 100+5

со ответствующие лунки

14. Д(

15. о

реагента Capture-LISS в

|бавляет по 30+5 мкл соответствующих реагентов в лунки.
Оператор д лжен выполнить следующие действия:

:торожно перемешать

1 6 .  Инкубировать от 20 до 60 минут при 37"С.
17. Удалить супернатант

1 8 .  Тщательно промыть PBS*
19. Удалить оставшуюся жидкость и осушить стрипы 

Прибор проводит следующие этапы:
20. Добавляет 50±5мкл Capture-R индикаторных эритроцитов 

Оператор должен выполнить следующие действия:
2 1 .  Незамедлительно центрифугировать стрип при 600-1000G в 

течение двух минут.
22. Читать и фиксировать результаты

♦ Рекомендованные дополнительные материалы включают стандартное 
лабораторное оборудование для профессионального использования. 
Ответственность за валидацию оборудования лежит на пользователе.

♦♦ Режим центрифугирования должен обеспечивать чистый ч,/пернатант и 
возможность легко ресуспензировать несвязанные эритроциты.
Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность 
центрифугирования для всех типов центрифуг, используемых в 
лабораториях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы режим центрифугирования соответствовал требованиям, 
изложенным выше.

Если исследование проводится на приборе ABS, этапы 10, 11, 15, 16, 17 и 18 
могут быть проведены в автоматическом режиме.

С. М ануальный метод

1. Приготовить подложку согласно инструкции к планшетам 
Capture-R.

2. Приготовить в пробирке суспензию исследуемых эритроцитов в 
PBS (фосфатно-солевой буфер, pH 6,5-7,5) в соотношении 1:20.

3. Вскрыть упаковку микропланшеты, взять нужное количество 
стрипов,

4. Расположить стрипы в рамке. Срезаный угол рамки должен 
располагаться с левой стороны,

5. Внести по 60 мкл PBS в лунки.

6 .  Внести по 1 капле суспензии эритроцитов (50+5мкл) в 
соответствующие лунки для исследования и контролей.

7. Покачать микропланшету, чтобы суспензия эритроцитов покрыла 
все дно лунок.

8 .  Центрифугировать* 5 минут при 450-700G**
9. Встряхнуть планшету, чтобы несвязанные эритроциты

отделились от подложки.
10. Удалить супернатант
11. Тщательно отмыть 6 раз фосфатно-солевым буфером.*
12. Удалить оставшуюся жидкость и осушить лунки.

13. Добавить по 2 капли (100+5 мкл) реагента Ĉ ’pture-LlSS в 
соответствующие лунки.

1 4 .  Добавить по 30+5 мкл соответствующего реагента в каждую 
лунку.

15. Осторожно перемешать.

1 6 .  Инкубировать от 20 до 60 минут при 37"С.
17. Удалить супернатант
18. Тщательно отмыть 6 раз фосфатно-солевым буфером*
19. Удалить оставшуюся жидкость и осторожно осушить стрипы.

20. Добавить по I капле 50+5мкл Capture-R индикаторных 
эритроцитов.

21 . Незамедлительно центрифугировать стрип при 600-1000G в 
течение двух минут.

22. Читать и фиксировать результаты.

* Рекомендованные дополнительные материалы включаю-^ стандартное 
лабораторное оборудование для профессионального использования. 
Ответственность за валидацию оборудования лежит на пользователе.

♦* Режим центрифугирования должен обеспечивать чистый супернатант и 
возможность легкого ресуспензирования несвязанных эритроцитов. 
Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность
центрифугирования для всех типов центрифуг, используемых в
лабораториях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы режим центрифугирования соответствовал требованиям,
изложенным выше.



Стабильност > реакции
Результаты и следования в микропланшетах должны оцениваться тотчас 
">)сле BCTjhx: шания планшеты после центрифугирования, независимо от 
того, провод1 пось ли исследование в мануальном или полуавтоматическом 
режиме. П о с ;; центрифугирования лунки должны быть плотно закрыты во 
избежание и с 1арения раствора и храниться при температуре 1-10"С. При 
этих услови tx можно производить повторную мануальную оценку 
результата в  ̂ечение 2 дней..

Контроль качества 
Антиген-полс жительные и антиген-отрицательные эритроциты должны 
использовать( я параллельно с исследуемыми ообразцами.
При исполь; овании системы Galileo тест контроля качества должен 
проводиться ( жедневно для подтверждения работоспособности реагентов.

Интерпретаи 
Положитель 
Capture-R Reid

Ограничены i
Ложнополож 
место при 
нeaдeквaтнo^ 
нарушении р

ИЯ результатов
1ЙЯ реакция; Наблюдается адгезия индикаторные эритроциты 
ly-Screen по всей поверхности дна лунки, 

если отрицательный контроль дал положительную реакцию, 
результат исследования недействителен.
• л-рицатель! ая реакция: Индикаторные эритроциты Capture-R образуют 
компг лхый 1садок на дне лунки в виде «пуговицы», адгезия за пределами 
осадка отсутс гвует.

прави
положительн 
оцениваться 
они могут го

отельные или ложноотрицательные результаты могут иметь 
1актериальной или химической контаминации материалов, 

времени инкубации или температуре исследования, 
:жима центрифугирования или условий хранения материалов.

интенсивносф> и время центрифугирования, объемы реагентов или 
спензий -  были неоптимальными. Снижение силы реакции 
происходить вследствие понижения экспрессии антигенов или 
в образце дополнительных антител.

клеточных с 
также может 
..̂*1и наличии

Положитель» 
могут быть с,

Чрезмерно  ̂
индикаторнь 
сомнительнь

Параметры 
Длительное 
результатам 
искажать

орможения центрифуги также могут влиять на результат, 
торможение может приводить к ложноотрицательным 
В то же время чрезмерно сильное торможение также может 
'льтат исследования.реэу.

Контаминац \я Capture-R индикаторных эритроцитов плазменными белками 
может при юдить к нейтрализации антиглобулинового реагента и 

этим ложноотрицательным результатам.связанным с

4|^ви»Я*ВИЛЬН1|И 
ПОДГР-Ч)ВКИ
хорошо обу

Нельзя пров 

Реагенты не 

Реагенты mi

иьной калибровке системы реагент должен давать 
до реакцию силой от 2+ до 4+. Реакции 1+ и слабее должны 
этдельно до постановки окончательного диагноза, поскольку 
юритъ о том, что условия исследования -  температура среды,

ые реакции с образцами, хранившимися некоторое время, 
[абее, чем со свежими образцами от тех же пациентов.

нтенсивное центрифугирование после добавления Capture-R 
эритроцитов может приводить к ложноотрицательным или 

м результатам вследствие повреждения подложки.

le результаты могут быть получены при недостаточном уровне 
1ерсонала лаборатории. Технический персонал должен быть 
ен технике проведения данных исследований.

Чувствитель юсть Capture-R индикаторных эритроцитов снижается после 
истечения ;рока годности. Запрещается проводить исследование с 
гемолизиро! жными образцами.

)дить исследование с гемолизированными образцами, 

гестировались на anti-Fy(3) и anti-Fy(5). 

не взаимодействовать с антигеном Fy(x).ют'т

Не определ» пась способность реагентов взаимодействовать с эритроцитами 
фенотипа F>(a)-Fy(b)-.

Характеристики реагентов
’езультаты проведенных исследований показали, что реагенты Anti-Fy(a) 

micro. Anti- 'y(b) micro, Anti-Jk(a) micro, Anti-Jli(b) являются безопасными и 
эффективнь ми реагентами для выявления соответствующих антигенов.

Методика Anti-F'^(a)
n 1 Чувствительность n 1 Специфичность

Автоматическая 75 100% 33 100%
Полу-
Автоматическая

120 100% 71 100%

Мануальная 74 100% 34 100%

Методика Anti-F'/(b)
п Чувствительность п Специфичность

Автоматическая 83 100% 25 100%
Полу-
Автоматическая

158 100% 33 100%

Мануальная 790 100% 18 100%
Методика Anti-Jk(a)

п Чувствительность п Специфичность
Автоматическая 79 100% 29 100%
Полу-
Автоматическая

135 100% 56 100%

Мануальная 82 100% 26 100%

Методика Anti-Jk(b)
п Чувствительность п Специфичность

Автоматическая 81 100% 27 100%
Полу-
Автоматическая

139 100% 52 100%

Мануальная 79 100% 29 100%

Реагенты исследовались параллельно с реагентами, выпускаемыми 
конкурирующей фирмой и в 100% случаев было отмечено 100% совпадения 
результатов.
Определение взято из Common Technical Specification (CTS). 
Диагностическая Чувствительность: Вероятность, с которой тест дает
положительный результат при иследовании образца, содержащего объект 
поиска.
Диагностическая Специфичность: Вероятность, с которой тест дает 
отрицательный результат при исследовании образца, не содержащего 
объекта поиска.

Перед выпуском в продажу все партии реагента проверяются во всех 
методиках на приборе Galileo. Активность продукта соотносится с 
методами исследования, описанными в настоящей инструкции. 
Дополнительная информация относительно тестирования при производстве 
реагентов или при контроле качества может быть предоставлена по запросу 
Технической службой Иммукор по телефону (+49) 6074 8420-10 или по 
электронной почте tech.suDDort.eu@immucor.com
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Тверд

Назначение
выявления

Реагенты 
Capture-R® Ready-ID ® 

apture-R® Ready-ID ® Extend I 
Capture-R® Ready-ID® Extend II

)фазная система для выявления антител IgG к 
антигенам эритроцитов

I M M U C O R
G A A A M A

реагенты Capture-R* Ready-ID* предназначены для 
антител IgG к антигенам эритроцитов мануальным.

полуавтома! 1ческим или автоматическим методом. Реагенты Capture-R*
Ready-ID*
антиэритроц

I ре 31помощью 
целью по; 
идентификация 
и, иногда, а>

Принцип
Реагенты ( 'apture-R*
представляе г
/пределени)
соав-">рами.
поверхност!
эритроцито

предназначен 
^тарных антител.

для идентификации выявленных

Общая информация
При обследс вании доноров и реципиентов неожиданные антитела против 
«нтигенов э[ итроцитов выявляются с частотой от 0,3 до 3%.’ ’ Многие из 
этих антип л имеют клиническое значение и могут приводить к 
^'"ттранефу шонным гемолитическим осложнениям, гемолитической
1, . зни нов )рожденных или аутоиммунной гемолитической анемии. Для 
обнаружени этих антител в сыворотке доноров и пациентов используются 
различные ибораторные тесты. Для этого специально подобранные 
эритроциты, например, Capture-R Ready-Screen инкубируются с 
исследуемо} плазмой или сывороткой, что облегчает выявление антител'. 
Установление специфичности выявленных антител производится с 

тентов Capture-R* Ready-ID* и Capture-R* Ready-ID* Extend с 
бора доноров для последующих трансфузий. Также 

антител производится с целью диагностики и лечения ГБН 
тоиммунной гемолитической анемии.

находящихс i в сыворотке донора или пациента. После короткой инкубации 
сыворотка I несвязанными иммуноглобулинами из лунок микропланшеты 
удаляется, зслед за этим в лунки вносится суспензия эритроцитов, 
покрытых »ндикатором анти-IgG. При последующем центрифугировании 
происходит связывание индикаторных эритроцитов с антителами, 

'ирован 1ЫМИ на антигенах мембран. В случае положительной реакции
(каторн

Реагент

Ready-ID* и Capture-R* Ready-ID* Extend 
собой модифицированную твердофазную систему 

антител, основанной на методе Plapp с соавторами’ и Juli с 
Мембраны эритроцитов высущены и фиксированы на 
полистереновых микропланшет. Мембранные антигены 

используются для фиксации антиэритроцитарных антител,

lie эритроциты оказываются фиксированными на стенках лунок
микропланц1еты, поэтому их миграции на дно лунок не происходит. Таким 
образом 
скринингов 
сыворотке 
скринингов 
мигрируют

ндикаторные эритроциты оказываются связанными со 
.1МИ эритроцитами через антитела. Если в исследуемой 
антител нет, связывания индикаторных эритроцитов со 

>1ми не происходит и поэтому индикаторные эритроциты 
на дно лунок, образуя там компактный осадок.

1. I еагент Capture-R* Ready- ID®, блок 2 x 8  стрипов, на которых 
иксированы мембраны высущеных эритроцитов 14 доноров 

фуппы О. Доноры подобраны таким образом, чтобы в панели 
t ыл представлен весь набор часто встречающихся антигенов, 
цтрип Capture-R® Ready-ID® также содержит две лунки, 

окрытые мембранами эритроцитов, для контроля (см, рис.1 
осле Методики исследования). Лунка 15 является 

г)оложительным контролем и имеет мембраны эритроцитов .

Capture-R'

Доноры по

енсибилизированных leG. лунка 16 является отрицательным
онтролем.

Ready-fD* Extend, блок 2 x 8  стрипов, на которых
фиксирова 1Ы мембраны высушеных эритроцитов 14 доноров группы О.

добраны таким образом, чтобы в панели был представлен весь
набор част i встречающихся антигенов и не имеют антигена с или е. Все,

Л-
кроме I образца, не имеют антигена D. Стрип Capture-R* Ready-ID* Extend 
также содержит две лунки, покрытые мембранами эритроцитов, для 
контроля (см. рис.1 после Методики исследования). Лунка 15 является 
положительным контролем и имеет мембраны эритроцитов . 
сенсибилизированных leG. лунка 16 является отрицательным контролем. 
Каждый стрип готов к использованию. Стрипы можно использовать по 
одному или все вместе. Когда стрипы не используются, их следует хранить 
при температуре 1-30”С (в холодильнике или при комнатной температуре).

Если вложенный индикатор влажности показывает наличие 
влажности, стрип не должен использоваться. Неиспользованные 
стрипы должны храниться завернутыми в фольгу вместе с 
осушителем и индикатором влажности во избежание 
повреждения мембран эритроцитов излишней влажностью, 
заворачивать их необходимо немедленно после взятия из 
упаковки необходимого количества стрипов Стрипы с 
сохранной упаковкой не должны использоваться, если 
индикатор показывает наличие избыточной влажности. После 
вскрытия упаковки стрипы должны использоваться в 
течение 8 часов.

2 .  Мастер лист: сопроводительный лист для каждой серии 
реагента, содержит информацию об антигенах, имеющихся на 
эритроцитах, вошедших в состав реагента.

Дополнительные реагенты для проведения исследования:

1 . C apture LISS: Раствор низкой ионной силы, содержит глицин, 
бромкрезол розовый и азид натрия 0,1% в качестве консерванта. 
Хранить при температуре 1-10"С.

2 .  C apture-R  готовые индикаторные эритроциты: суспензия 
эритроцитов, покрытых моноклональными IgG морской свинки 
против антигенов человека Реагент суспензирован в буферном 
растворе, содержащем в качестве консервантов хлорамфеникол 
(0,25 мг/мл), неомицина сульфат (0,1 мг/мл) и ентамицина 
сульфат (0,05 мг/мл). Хранить при 1-10"С,

Опциональные дополнительные реагенты:

1 . C apture-R  положительная контрольная сыворотка (слабая) : 
содержит антитела к антигенам эритроцитов. Консервант - азид 
натрия (0,1%), Хранить при 1-10"С,

2 .  C apture-R  отрицательная контрольная сыворотка: не
содержит антител к антигенам эритроцитов. Хранить при 1-10“С,

Предупреждения
1, Реагенты предназначены только для профессионального применения, 
диагностики in vitro,
2,

Данные реагенты содержат 0,1% азид натрия и 
классифицируются как опасные (Хп),
Опасны при проглатывании (R22),

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами,

3 .  Не предназначен для использования с ABS2000,

4 .  Перед началом работы все реагенты должны быть согреты до 18- 
30“С,

5 .  Capture-R готовые индикаторные эритроциты перед 
использованием должны быть аккуратно ресуспензированы, для 
этого надо несколько раз перевернуть флакон, В процессе 
хранения при 1-10"С происходит легкая аггрегация эритроцитов, 
что не является признаком их негодности. Реагент не должен 
использоваться, если эритроциты потемнели, приобретя 
коричневый цвет, если появился выраженный гемолиз, если 
эритроциты не дают четкой реакции в положительном и 
отрицательном контроле. По мере хранения реагента может 
появляться легкий гемолиз,

6 .  Помутнение реагентов Capture LISS и Capture Control модет 
говорить об их микробной контоминации. Такие реагенты 
использовать не следует,

7. Не использовать реагент после истечения срока годности. Не 
использовать реагенты из флаконов с нарушенной 
герметичностью.



8. Ф( рмат маркировки срока годности: год-месяц-число.
9, С реагентами следует обращаться, как с потенциально 

ин |1ицированным материалом.
ПРЁДУ1РЕЖДЕНИЕ: Со всеми продуктами крови необходимо 
обраша' ься, как с потенициально инфицированным материалом. 
Чсточн 1ки всех продуктов обследовались на отсутствие 
инфекц юнных заболеваний в соответствие с правилами FDA. Однако 
в настсящее время не существует тестов, способных полностью 
гаранти >овать инфекционную безопасность.

Взятие обра: 
Плазма или 
венепункции 
сыворотка ш 
Все исследо 
заготовки 
ложноотриц! 
хранения об 
для исследоЕ 
храниться п 
отделенные i 
рбразцы, хр; 
дней, могут 
равно как и 
10"С. Не ис 
гелем, в этом

цов для исследования
сыворотка; взять образец крови из вены путем стандартной 
Для проведения исследования может использоваться свежая 

и плазма (заготовленная на ЭДТА, ACD, CPD, CPD-A, CP2D). 
!ания рекомендуется проводить как можно скорее после 
образцов во избежание ложноположительных или 

льных реакций, возникающих вследствие неправильного 
)азцов или их контаминации. Образцы, не предназначенные 
1НИЯ в течение ближайших 24 часов после заготовки, должны 
)и температуре 1-10“С. Образцы плазмы или сыворотки, 
т  эритроцитов, могут также храниться в замороженном виде, 
пившиеся при комнатной температуре в течение нескольких 
представлять затруднение для определения слабых антител, 
образцы, длительное время хранившиеся при температуре 1- 
пользовать образцы, взятые в пробирки с разделительным 
случае могут иметь место ложноположительные результаты.

Процедура 
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Проведение

М а н у а л ь н ы

мануального илинительные материалы для 
ического метода исследования 
воротка или плазма пациента или донора 

а|Нмер 
верхность с подсветкой 
1ркер
петки или раскапывающие системы
нтрифуга* с ротором, адаптированным для стрипов
цок

1 X 8

7. Hi февательиый блок или сухой инкубатор 37"С
Ф( сфатно-солевой буфер, pH 6,5-7,5 (примерно 15 ммоль) 

с гройство для отмывания или мануальный диспенсор для 
юаачи физиологического раствора 

югоканальный диспенсор или пипетка, предназначенная для 
юты с микропланшетами
полнительные стрипы для балансировки центрифуги 
шропланшетный ридер* (опционально)

|тельные материалы для автоматического метода 
я
[ення исследований на автоматическом приборе см.
)шую инстврукиию для оператора

нность за валидацию дополнительных устройств 
ых выше или иных) лежит на пользователе. Результаты 
)лжны храниться в архиве лаборатории и быть доступными 
контролирующими органами.

исследования

Л или подуяэТРМЙТИческий метод

1 . К |моменту начала исследования все реагенты Capture должны 
HN еть температуру 18-30"С

В( крыть упаковку стрипа Capture-R® Ready-ID. Проверить 
со:тояние индикатора влажности. Если индикатор показывает 
на 1ичие повышенной влажности стрипы из этой упаковки 
использовать нельзя. Если влажность не повышена.

неиспользованные стрипы положить обратно в упаковку вместе 
с осушителем и индикатором влажности и тщательно завернуть.

3. Проверить маркировку на обратной стороне стрипа. Не 
использовать стрипы с нечитаемой маркировкой названия теста 
и номера серии. Образец маркировки реагента приведен на рис.1

4. Поместить стрип в рамку. Внимание: стрип может быть вставлен 
в рамку только в правильном положении.

5. Внести по 2 капли (100+Юмкл) реагента Capture I ISS в ячейки 
во все тестовые и контрольные лунки.

А Рис 1. Стрипы Capture-R Ready-ID и Extend

Лунка 1 О О Лунка 9
Лунка 2 О О Лунка 10
Лунка 3 О О Лунка 11
Лунка 4 О О Лунка 12
Лунка 5 О О Лунка 13
Лунка 6 О О Лунка 14
Лунка 7 О О Положительный контроль (лунка 15)
Лунка 8 О О Отрицательный контроль (лунка 16)

П р и м е ч а н и е :  Опционально использование коммерческой сыворотки в 
качестве кон тро ля . Рекомендуется добавлять плазму (сыворотку) в л у н к у  
15. но не 16 (в последнюю добавлять только коммерческую ■контрольную  
сы вороткуУ Для выполнения этой рекомендации после этапа 6 переходите 
к этапу 9 . МИНУЯ этапы 7 и 8. Однако, для использования коммерческой 
контрольной СЫВОРОТКИ выпооните альтернативную процедуру из этапа 6.

6 .  Внести по I капле (50+5мкл) образца плазмы или сыворотки в 
ЛУНКИ 1-15 и затем переходите к этапу 9  (р е к о м е н д о в а н н а я  
п р о ц е д у р а )
А л ь т е р н а т и в н а я  п р о ц е д у р а :  Для использования коммерческой 
КОНТРОЛЬНОЙ сыворогеи внесите 1 каплю (50+5мкл) в лунки 1-14 
и з а т е м  переходите к этапу 7.

ПРИМЕЧАНИЕ: Реагент Capture LISS в присутствии плазмы или 
сыворотки меняет свой цвет с пурпурного на голубой. Если реагент 
не поменял цвет, то это может означать, что образец плазмы не 
добавлен.

7 .  Добавить 1 каплю (50+5мкл) Capture-R положительной

КОНТРОЛЯ (см. РИС. П

8 . Добавить 1 каплю(50+5мкл) Capture-R отрицательной
контрольной сыворотки в лунку отрицательного контроля (см. 
рис.1)

9. Инкубировать стрипы при 36-38"С в течение не менее 15 минут, 
но не более 60 минут. Если для инкубации используется сухой 
инкубатор, добавить к указанному времени 5 минут.

1 0 .  Удалить из лунок жидкость (слить или аспирировать) и промыть
лунки либо вручную, либо используя автоматическое
оборудование.

• Методика мануальной промывки
- Слить жидкость из лунок

Заполнить лунки физиологическим раствором используя 
многоканальную пипетку, пригодную для работы с 
микропланшетами. Физиологический раствор может быть разлит 
также непосредственно из флакона Физиологический раствор не 
должен заливаться сильной струей, чтобы не повредить lЮДJЮжкy из 
мембран эритроцитов
- Тщательно удалить жидкость из лунок. Для этого стрип можно 
перевернуть вверх дном и несколькими резкими движениями 
стряхнуть жидкость.
- Промыть лунки физиологическим раствором минимум шесть раз.

•  Промывание с использованием полуавтоматического 
оборудования (промывателя)

Пользоваться аппаратом в соответствие с инструкцией 
производителя.
ПРИМЕЧАНИЕ: При промывании стрипов на полуавтоматическом 
аппарате последний должен быть отрегулирован таким образом, 
чтобы после аспирации жидкости в лунках оставалось по 4-8мкл 
жидкости. Жидкость не должна удаляться из лунок полностью.



1 1 . Вь scTH в каждую лунку по 1 капле (50+5мкл) реагента Capture-R 
го- овые индикаторные эритроциты.

12. -После внесения реагента незамедлительно центрифугировать 
ст] ипы в течение 1-3 минут при 450-600G.

ПРИМЕЧАНИЕ: Приведенные здесь время и интенсивность
центрис угирования ориентированы на оптимальное взаимодействие 
антиген )в и антител. Эти параметры могут варьировать в 
saBHCHV ости от вида используемой центрифуги.

1 3 .  Поместить СТРИП на подсвеченную поверхность (или в ридер
т  <РОпланшет) и оценить наличие__ адгезии__ Capture-R
ин 
ис

Гк пожительный контроль (слабый') -  наблюдается адгезия
Са л
лу.

•  От 1ииательный контроль  - Canture-R индикаторные эритроциты  

об
Если с

1азуют компактный осадок («пуговицу») на дне лунки. 
контрольны ми  реагентами получен неудовлетворительный 

результ IT. исследование не может быть признано достоверным и его 
Heo6xoi имо повторить.

А в т о м а т и ч е
Для прове
соответствук

01,1

Стабильност! 
Результаты 
шлжны

рифугир 
■МКрения
!> СЛОВИЯХ МО)
течение 2 дн1

ь реакции
гсследования, как мануального, так и полуавтоматического, 
впиваться тотчас после центрифугирования. После 
)вания лунки должны быть плотно закрыты во избежание 

раствора и храниться при температуре 1-10"С. При этих 
сно производить повторную мануальную оценку результата в 
й.

‘Лануальны 
ежед ;евного 
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Интерпрета

никаторных клеток. Критерии достоверности результатов
;ледования:

ture-R индикаторных эритроцитов по всей поверхности
4КИ

К Ц Й  м у т р д  и с с л е д о в а н и я
ения исследований на автоматическом приборе см
щую инстврукцию для оператора.

Контроль качества
В лунках с г оложительным контролем (покрытой сенсибилизированными 
мембранами эритроцитов) и отрицательным контролем исследование 
проводится саждый раз при проведении идентификации антител. Для 
признания результата достоверным в стрипах Capture-R* Ready-ID и 
Capture-R® Feiiy-ID  Extend в лунке положительного контроля должен 
бытьполучен положительный результат, а в лунке отрицательного 
контроля -  лрицательный результат в виде «пуговицы» индикаторных 
клеток на дн^ лунки без фиксации эритроцитов за пределами «пуговицы».

t или полуавтоматический метод исследования: В качестве 
контроля качества в состав исследований необходимо 

и|южительный и отрицательный Capture-R контроли. Контроли 
использованы соответственно описанной методике как 

раз в 24 часа для подтверждения правильности работы 
I и реагентов. Во всех лунках с положительным (слабым) 
лжен быть получен положительный результат.

ьг ь

-1Е: В лунках I, II и III, в которые внесен отрицательный 
|жен быть получен отрицательный результат.

ювании автоматического метода исследования для 
контроля качества вместо реагентов Capture-R положительная 
сыворотка (слабая) и Capture-R отрицательная контрольная 
качестве альтернативы может быть использован реагент WB

Данный скрйнинг антител предусматривает рутинное использование лунки 
положительь ого контроля для каждого образца. Положительный контроль 
являегся вн)тренним контролем качества исследования и представляет 
собой мембр 1 НЫ эритроцитов, сенсибилизированные антителами IgG anti- 
D. Для каж; ой серии лунок (I, II и III) в четвертой лунке должен быть 
получен П0 Л1 жительны результат для валидации результата исследования.

Повторное Получение отрицательного результата с положительным 
контролем м )жет означать, что один или более реагентов, используемых в 
исследование, испорчен, или, что тест проводится неправильно.

|ия результатов

Отрицательная реакция: Индикаторные эритроциты Capture-R образуют 
компактный осадок на дне лунки в виде «пуговицы», адгезия за пределами 
осадка отсутствует.
Положительная реакция; Наблюдается адгезия индикаторные 
эритроциты Capture-R по всей поверхности дна лунки.

Антитела, выявленные при проведении теста Capture-R Ready-Screen (3), 
могут быть идентифицированы с помощью реагентов Capture-R Ready-ID, 
Capture-R Ready-ID Extend или Capture-R Select (предназначенными для 
использования в твердофазной системе).

Ограничения
1.

2 .

Ложноположительные или ложноотрицательные результаты 
могут иметь место при бактериальной или химической 
контаминации материалов, неадекватном времени инкубации 
или температуре исследования, нарушении режима 
центрифугирования или промывания или повреждении 
отдельных компонентов теста.

Контаминация индикаторных эритроцитов Capture-R Ready- 
Screen сывороткой, содержащей IgG или плазменные протеины, 
приводит к нейтрализации содержащегося в индикаторных 
эритроцитах компонента анти-IgG и, как с едствие, к 
ложноотрииательным результатам. Получение отрицательного 
результата при постановке положительного контроля говорит о 
такой нейтрализации индикаторных эритроцитов при 
проведении мануального или полуавтоматического 
исследования,

3. При чрезмерно интенсивном центрифугировании после 
добавления индикаторных эритроцитов может произойти 
повреждение подложки, что, как следствие, приведет к 
получению ложноотрицательных или сомнительных 
результатов. Недостаточно интенсивное центрифугирование 
может привести к ложноположительным результатам.

4. Некоторые варианты антител, представленные изолированными 
субклассами IgG, могут не взаимодействовать с индикаторными 
эритроцитами. Следует иметь в виду, однако, что антитела 
субкласса Ig04 в изолированном виде встречается крайне редко.

5. Параметры торможения центрифуги также могут влиять на 
получаемые результаты. Недостаточное торможение и большое 
время остановки центрифуги может приводить к получению 
ложноотрииательных результатов. Чересчур интенсивное 
торможение и слишком короткое время остановки может также 
искажать результаты исследования. Ответственность за 
регулировку параметров центрифуги перед проведением 
исследования (время и скорость центрифугирования, 
интенсивность разгона и торможения) лежит на пользователе. 
Результаты валидации должны храниться в архиве лаборатории 
и быть доступными для проверки контролирующими органами.

6. Образцы сыворотки или плазмы, полученные из пробирок, 
содержащих разделительный гель, при скрининге антител могут 
давать ложноположительные результаты. Пробирки, 
содержащие разделительный гель, не предназначены для 
использования в банках крови.

7. Активность реагента Capture-R Ready-Screen может снижаться 
до истечения срока годности. Скорость, с которой реагент теряет 
свою активность, отчасти зависит от индивидуальных 
особенностей доноров и потому не может контролироваться или 
прогнозироваться производителем.

8. Внесение в лунки индикаторных эритроцитов в избыточном 
количестве может приводить к получению ложноотрицательных 
или сомнительных результатов.

9. Внесение в лунки индикаторных эритроцитов в недостаточном 
количестве (что может произойти вследствие недостаточного 
перемешивания эритроцитов или их частичного гемолиза) может 
приводить к получению слабых ложноположительных 
результатов. Использование индикаторных эритроцитов, 
которые имеют к моменту проведения исследования 
температуру ниже 18"С, может также приводить к получению 
слабых ложноположительных результатов.

1 0 .  Раствор низкой ионной силы (LISS) обычно способствует 
усилению взаимодействия антиэритроцитарных антител с 
антигенами. Однако встречаются антитела, для выявления 
которых присутствие L1SS не является оптимальным.

1 1 .  Такие антитела, как анти-М, -PI, - Le“, Le'’ обычно лучше 
выявляются в пробирочных тестах при комнатной температуре, 
чем в антиглобулиновом тесте при 37''С. Некоторые авторы



ycl 1атривают причину этого в том, что данные антитела обычно 
дставлены IgM, реагирующими в солевых растворах, 
(оторые из этих антител могут быть выявлены в тесте 

ibture-R Ready-Screen несмотря на то, что данный тест

npi
Не!

'Са

Л

пр дназначен для выявления IgG, поскольку содержит анти-IgG 
ко тоненты. Антитела, не являющиеся IgG, могут выявляться 
по ому, что индикаторные эритроциты имеют антигены, с 
ко -орыми данные IgM могут непосредственно связываться 
Не которые IgM могут одновременно связываться с антигенами 
ин шкаторных эритроцитов и подложки и тем самым 
фк ксировать индикаторные эритроциты к подложке. Поэтому 
фаст обнаружения антител (анти-М, -Le‘, -Le'’, -PI) не 
об 1зательно говорит о принадлежности выявленных антител к 
кл iccy IgG. Большинство авторов считает, что антитела 
ук 1занных специфичностей не имеют клинического значения и, 
ecj и эти а1ггитела выявляются в тесте Capture-R Ready-Screen, то 
эт( не говори? об их клинической значимости. В то же время в 
да iHOM тесте могут не выявляться IgM, имеющие клиническое 
зн чение (например, анти-К или анти-Е).

1 2 .  Некоторые IgG слабо взаимодействуют с антигенами подложки 
в • вердофазном тесте. К ним относятся Bg", Bg'’, Kn‘, Cs", Yk", 
J \  N, McC‘, Ch и Rg.’* Некоторые слабые образцы антител, 
и^ еющих клиническое значение, в твердофазном тесте могут не 
вь являться, хотя они могут быть выявлены в альтернативных 
те тах. В тесте Capture-R Ready-Screen могут также не 
вь являться пассивно перенесенные антитела анти-D. НИ ОДИН
и; СУЩЕСТВУЮЩИХ те с то в  не  спо со бен  вы являть  
В( Е АНТИТЕЛА.

1 3 .  И( следования генетической истории доноров, имеющих 
I ф« «типы Fy(a+b-), Fy(a-b+), Jk(a+b-), Jk(a-b+), M+N-, M-N+,

S-t i-, S-S+ не проводились. Предполагается, что эти эритроциты 
по тучены от доноров, генетически гомозиготных по этим 
ан игенам, но существует также теоретическая возможность 
на 1ИЧИЯ генетической гетерозиготности.* Для изготовления 
ре 1гентов Capture-R Ready-Screen или Capture-R Ready-ID 
се юлогические исследования для подтверждения генетической 
го юзиготности доноров не проводятся.*

1 4 .  В случае, если исследуемый образец содержит антитела в 
ко шентрации ниже порога определения, тест покажет 
от )ицательный результат.*

1 5 . Взшмодействие антигенов и антител может быть ослаблено, 
ес 1и для промывания лунок перед добавлением индикаторных 
эр ггроцитов использовался физиологический раствор без 
бу|)ера, либо растров имел слишком низкое pH. Наилучшие 
ре|ультаты достигаются при использовании растворов, 
ил еющих pH 6,5-7,5.’

1 6 . Н( корректные результаты могут быть получены также в 
сл ^чаях, когда лабораторный персонал не прошел должного 
обу-чения работе с методикой Capture-R Ready-Screen. 
Л.боратории, в которых данная методика вводится в 
уг этребление, должны иметь специальные профаммы обучения 
пе )сонала. До того, как переходить на скрининг антител 
ис слючительно методом Capture-R Ready-Screen следует, обучив 
пр :дварительно персонал, некоторое время применять эту 
м« годику параллельно с методиками, которые постоянно 
пр вменялись в лаборатории ранее (используя большое 
ко1ичество известных положительных и отрицательных 
об эазцов) для того, чтобы убедиться в достоверности 
по пучаемых результатов.

17. Эритроциты, использованные при приготовлении реагента, 
гут иметь также антигены, не определенные производителем, 
этому возможно получение положительных реакций, 
ходящих за рамки прилагаемой таблицы антигенов (Мастер

3f 
мс 
П 
вь
лфт).

Х я р а к т е р и
Реагент Сар 
методами 
Исследовани 
значимые I 
разделе: Orpi н

Некоторые с 
антитела, ко 
были выявЬ 
аутоантител i)

с^ики реагентов 
ure-R Ready-Screen оценивался в параллели с мануальными 
гемагглютинации в пяти независимых лабораториях.

7000 образцов показало способность реагента клинически 
(G. Антитела, которые не были выявлены, перечислены в 

|ичения.

бразцы плазмы/сыворотки доноров и реципиентов содержали 
горые были выявлены только в твердофазной методике и не 
[ены в референтной методике (в основном это были

Качество покрытия индикаторных эритроцитов антиглобулиновым 
реагентом проверяется в реакциях с антителами анти-D и анти-Fy".

Перед началом производства эритроциты доноров фенотипируются в двух 
независимых лабораториях, в каждой из лабораторий для определения 
каждого антигена эритроцитов используется по два реагента, в состав 
которых входят антитела из различных донорских источников (за 
исключением редких сывороток); на основании этих исследований 
составляется Мастер лист, В схему контроля эритроцитов перед 
производством входит также постановка прямого антиглобулинового теста 
с полиспецифическим реагентом. За дополнительной информацией 
обращайтесь в Техническую службу 800-492-BLUD (2583) или 770-441- 
2051,

Реагент Capture-R Ready-Screen соответствует требованиям PDA для 
стандартных эритроцитов, предназначенных для определения антител, В 
США не существует стандарта активности для подобных реагентов.

Срок годности для стрипов Capture-R Ready-Screen составляет 120 дней со 
дня производства; кровь доноров, использованная для производства, 
хранится на протяжении этого же срока.

Библиография
1. Boral LI, Henry JB. The type and screen: a safe alternative and 

supplement in selected surgical procedures. Transfusion I977;17:163
2. Giblett ER. Blood group alloantibodies: an assessment of laboratory 

practices. Transfusion 1977;I7:299
3. Roualt CL. Appropriate pretransfusion testing, in: Pretransfusion 

testing for the “80”s. Washington DC: American Assotiation of 
Blood Banks, 1980:125.

4. Brecher ME, ed Technical manual. 14-th ed. Bethesda MD: 
American Association of Blood Banks, 2002

5. Plapp FV, Sinor LT, Rachel JM et al, A solid phase antibody screen. 
Am J Clin Pathol 1984;82:7I9

6 .  Juji T, Kano K, Milgrom F, Mixed agglutination with platelets, Int 
Arch Allergy I972;42:474

7. Beck ML, Rahel JM, Sinor LT et al. Semiautomated solid phase 
adherence assays for pretransfusion testing, Med Lab Sci 
1984;41:374

8. Rolih SD, Eisinger RW, Moheng NC et al. Solid phase adherence 
assays: alternatives for conventional blood bank tests. Lab Med 
I985;16:766

9. Rolih S, Thomas R, Fisher F et al. Antibody detection errors due to 
acidic or unbuffered saline, Immunohematolgy 1993;9:15

C€
0 0 8 8



Реагенты 
Captifre-R® Положительная Контрольная 

Сыворотка (Слабая) 
Capt^re-R® Отрицательная Контрольная 

Сыворотка

Конт{ ОЛИ для исследований, предназначенных для 
выявлен! я IgG к антигенам эритроцитов и основанных на 

адгезии эритроцитов в твердофазной методике

QV)

i

Н а з н а ч е н и е
(Слабая) и 
предназначе!

и10лей п 
re-R Sel

I M M U C O R
О А А Л М А

реагенты Capture-R* Положительная Контрольная Сыворотка 
Capture-R® Отрицательная Контрольная Сыворотка 

ы для проведения параллельных исследований в качестве 
)и проведении твердофазных методик Capture-R, включая 
;ct, Capture-R Ready-Screen и Capture Ready-1 D.

О б щ а я  и н ф ф м а ц и я
Твердофазнье методики выявления антител IgG к антигенам эритроцитов 
являются юпрямым антиглобулиновым тестом и используют 
индикаторнь е эритроциты, покрытые IgG (1-2). Достоверность 
получаемых >езультатов зависит от следующих факторов:

1. Ai TH-lgG-aKTHBHOCTH реагента
2. KaiecTBa проведения этапов отмывания лунок перед 

до )авлением в них индикаторных эритроцитов
3. Вргмени и интенсивности центрифугирования
4. Времени и температуры инкубации.

Компонент 
нейтрализовфн 
количество 
произойти в 
Реагент Са| 
предназначе! 

л)трицательн 
нейтт'ализащ

акхе

и- ро

Реагент Capfi 
может та1 
1^  оифугир 
с1^»обствует 
адгезию эр] 
отрицательн! 
эксплуатаци! 
инкубации) 
до отрицате; 
сторону ужЬ 
результатов (

Реагент Capti: 
для контро(л: 
инкубации, 
результатов

<̂ 9

In V?o Diagnostic Medicaj Dev се 
A С

Jemgeratjrelmkalion

DSConsul Irstruclions “or Lsa 
Harmful, Presea'ative; 0.1% 

Sodium Azide

индикаторных эритроцитов анти-IgG может быть 
если во флакон, где они хранятся, попадает небольшое 

ывороточных протеинов. Алогичная нейтрализация может 
случае недостаточного отмывания лунок микропланшеты. 
re-R* Положительная Контрольная Сыворотка (Слабая) 
для проверки активности индикаторных эритроцитов, 

или ослабленная реакция предполагает наличие 
и индикаторных эритроцитов.

ip:ui

1Я

:ure-R* Положительная Контрольная Сыворотка (Слабая) 
использоваться для определения изменения режима 

звания или инкубации. Инкубация при температуре 36-38“С 
реакции антиген-антитело. Центрифугирование облегчает 

1ЦИТ0 В и диффереицировку положительных результатов от 
гх. Изменение режима работы инкубатора по мере его 

(понижению температуры или укорочению периода 
^едет к ослаблению реакции с контрольным реагентом вплоть 

ьной. Аналогично, изменение режима центрифугирования в 
;сточения приведет к получению ложноотрицательных 
данным реагентом.

ire-R* Отрицательная Контрольная Сыворотка используется 
недостаточного центрифугирования и избыточной 

юторые могут привести к получению ложноположительных 
данным реагентом.

П р и н ц и п
Реагенты C<pture-R* Положительная Контрольная Сыворотка (Слабая) 
Capture-R* Отрицательная Контрольная Сыворотка должны 
использоват! ся при каждом исследовании или с каждой новой серией 
реагентов да я подтверждения достоверности результатов исследования. 
Capture-R* 1оложительная Контрольная Сыворотка (Слабая) должна 
показывать (ходные положительные результаты во всех исследованиях. 
Огрицательн! контрольная Сыворотка должна всегда показывать 
отрицательн1 ге результаты. Получение результатов, отличающихся от

ожидаемых ведет к признанию результатов всех исследований данной 
серии недостоверными.

Р е а г е н т
Реагент Capture-R* Положительная Контрольная Сыворотка (Слабая): 
содержит антитела к антигенам эритроцитов. Содержит азид натрия 0,1% в 
качестве консерванта. Хранить при температуре 1-10"С. Готов к 
применению.
Реагент Capture-R* Отрицательная Контрольная Сыворотка: не содержит 
антител к антигенам эритроцитам. Содержит азид натрия 0,1% в качестве 
консерванта. Хранить при температуре 1-10"С. Готов к применению.

П р е д у п р е ж д е н и я
Реагенты предназначены только для диагностики in vitro.
Хранить при температуре 2-8"С. Не замораживать и не подвергать 
воздействию высоких температур. Не использовать после истечения срока 
годности. Помутнение реагента может означать его контаминацию или 
разложение. Не использовать контаминированные реагенты.

Реагенты предназначены для 
только с реагентами Capture-R.

проведения контрольных исследований

Данные реагенты содержат 0,1% 
классифицируются как опасные (Хп). 
Опасны при проглатывании (R22).

азид натрия и

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом.

Внимание:
Не раскапывать реагенты при помощи рта. Существующие в настоящее 
время методы исследования не могут полность гарантировать отсутствие в 
продуктах инфекционных агентов.

Упаковка реагента включает сухую грущу из натуральной резины 

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

В з я т и е  о б р а з ц о в  д л я  и с с л е д о в а н и я
Руководствуйтесь инструкциями к планшетам для определения антител, 
которые будут использованы для исследования (Capture-R Select, Capture-R 
Ready-Screen или Capture Ready-ID).

П р о ц е д у р а  и с с л е д о в а н и я  
С о с т а в  у п а к о в к и
Реагент Capture-R® Положительная Контрольная Сыворотка (Слабая) во 
флаконах, готовый для использования.
Реагент Capture-R® Отрицательная Контрольная Сыворотка во флаконах, 
готовый для использования.

Д о п о л н и т е л ь н ы е  м а т е р и а л ы
1. Планшеты Capture-R Select, Capture-R Ready-Screei. или Capture 

Ready-ID
2. Реагент Capture LI SS

3 .  Capture-R готовые индикаторные эритроциты

4. Фосфатно-солевой изотонический буфер (примерно 15тМ), pH
6,5-7,5

5. Исследуемые образцы донора или пациента

6 .  Нагревательный блок или сухой инкубатор 37"С

7. Центрифуга* с ротором, адаптированным для стрипов и их 
рамок

8 .  Автоматический или полуавтоматический отмыватель* 
микропланшет или мануальный диспенсор для подачи 
физиологического раствора

9. Многоканальный диспенсор или пипетка, предназначенная для 
работы с микропланшетами

10. Таймер
11. Поверхность с подсветкой
12. Маркер
13. Дополнительные стрипы для балансировки центрифуги
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реакции
[сследования, как мануального, так и полуавтоматического, 

^ениваться тотчас после центрифугирования. После 
ования лунки должны быть плотно закрыты во избежание 

pjacTBopa и храниться при температуре 1-10"С. При этих 
но производить повторную мануальную оценку результата в
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2. Sitii 
?  tri

нность за определение пригодности дополнительного

исследования

йоменту начала исследования все реагенты Capture и образцы 
1ЖНЫ иметь температуру 18-30'’С 

готовить для исследования образец эритроцитов или 
воротки/плазмы в соответствие с требованиями инструкции к 
шшетам Capture.

[готовить лунки планшеты Capture, добавить реагент Capture 
;S и исследуемые образцы в соответствие с требованиями 
:трукиии к планшетам Capture.

;сти по 1 капле (примерно 50+5 мкл) контрольного реагента 
iture в соответствующие пробирки. Каждый контроль 
)бходимо использовать только один раз за исследование, 
еле инкубации отмыть лунки планшеты мануально или с 
юльзованием полуавтоматического отмывателя в 
(тветствием с требованиями инструкции к планшетам Capture.

тать и фиксировать результаты исследования.

1ИЯ исследования с микропланшетами. предназначенными для
их приборов, см. инструкции к соответствующим гриборам.

чества
1КИ планшет Capture оцениваются при каждом исследовании с 
терольных сывороток Capture.Контроли помогаю обнаружить 

проблемы выполнения исследования, а также оценить 
реагентов к использованию. Повторное получение 

результатов при контрольных исследованиях может 
щикаторные эритроциты или какой-либо другой реагент 

что имеет место постоянная ошибка в методике проведения

их приборов, см. инструкции к соответствующим приборам.

1ИЯ результатов
ная реакция: Наблюдается адгезия индикаторные
>pture-R Ready-Screen по всей поверхности дна лунки, 
пая реакция: Индикаторные эритроциты Capture-R Ready- 
ют компактный осадок на дне лунки в виде «пуговицы», 

!делами осадка отсутствует.
кительной реакции с реагентом реагенты Capture-R® 
[ая Контрольная Сыворотка (Слабая) должна быть не слабее, 

сильная. Если результат слабее ожидаемого, это может 
что активность реагента снижена или прибор работает 

В этом случае можно пропустить слабоположительные 
исследуемыми образцами.

ом.

сыворотки Capture-R предназначены только для контроля 
ошибок и качества реагентов при проведении исследований 

Неагенты не предназначены для контроля других методов 
Реагенты не предназначены для использования с ABS2000.

Характерис' нки реагентов
Перед выпуском в продажу все партии реагентов для подтверждения их 
соответстви) предъявляемым к ним требованиям. Характеристики 
продукта со( тветствуют методике, для которой он создан. Дополнительная 
информация относительно тестирования при производстве реагентов или 
при контрол качества может быть предоставлена по запросу Технической 
службой Имиукор по телефону (+49) 6074 8420-10 или по электронной 
почте tech..support.eu@immucorcom

ip FV, Sinor LT, Rachel JM et al. A solid phase antibody screen. 
JClin Pathol 1984;82:719 

lor LT. Advances In solid phase red cell adherence methods and 
iisfusion serology. Transfusion Med Rey 1992;9:26-31

C€
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Реагент Negative Control Micro
Pi агент только для тестов Capture-R Select
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Н а з н а ч е н и е
Реагент Nebative Control Micro используется для параллельного 
исследовани) с фенотипирующими сыворотка1ыи в непрямом 
антиглобули! овом тесте в качестве контроля ложноположительных 
результатов, которые могут иметь место вследствие наличия аутоантител, 
положительк ого прямого антиглобудинового теста или белковых 
аномалий. I еагент Negative Control Micro используется в качестве 
отрицательн( го контроля для следующих реагентов; Anti-Jk(a) micro, Anti- 
Jk(b) micro, Vnti-Fy(a) micro, Anti-Fy(b) micro, Anti-S micro, Anti-s micro, 
Anti-k micro, |Anti-C" micro.

О б щ а я  и н ф о р м а ц и я
Реагент Nef ative Control Micro используется только для валидации 

^'льтата определения отдельных антигенов.

П р и н ц и п
реагент Ne ative Control Micro не содержит каких-либо антител. 
Фенотипиро! ание эритроцитов пациента в непрямом антиглобулиновом 
тесте провод ггся параллельно с постановкой реакции с реагентом Negative 
Control Micro. Если тест с реагентом Negative Control Micro положителен, 
все резульпты, полученные с данными эритроцитами в непрямом 
антиглобули(|овом тесте, считаются недостоверными.

Исследуемый эритроциты фиксируются к поверхности лунок 
полистерено 1ых микропланшет (Capture-R Select). Далее в лунки 
добавляются соответствующие фенотипирующие реагенты. Антитела 
взаимодейст 1уют с соответствующими антигенами эритроцитов, 
фиксирован» ых на поверхности лунок. После короткого периода 
инкубации и имуноглобулины, не связавшиеся с антигенами, удаляются из 
лунок nyrev отмывания. Далее в лунки добавляются Capture-R готовые 
индикаторнье эритроциты, которые при центрифугировании 
взаимодейст |уют с антителами, связавшимися с фиксированными 
3pHTpouHTaw 1

случае по южительного результата индикаторные эритроциты не могут 
при центри |)угировании мигрировать на дно лунки, поскольку они 
связались с i нтителами по всей ее поверхности. Индикаторные эритроциты 
о^азую т второй клеточный слой на поверхности лунки.

д а в л улучае 
фиксируютс

Предупреж^е 
Реагенты 
диагностики

П )1

Данные реа 
опасные (Хп 
Опасны при

)трицательного результата индикаторные эритроциты не 
на поверхности лунки и при центрифугировании мигрируют,

образуя ком||актный осадок в виде «пуговицы» на дне лунки.

Р е а г е н т
Реагент Negitive Control Micro содержит буферный раствор, аналогичный 
таковому в антиглобулиновой сыворотке, но не содержит собственно 
антиглобули ювый реагент.
Реагент соде ржит бычий сывороточный альбумин и 0,1% азид натрия. БСА 
произведен 13 животных, разводимых в США, которые были обследованы 
и сертифиш рованы Ветеринарной службой США на предмет отсутствия 
заболеваний Этот животный продукт имеет низкий риск трансмиссии TSE

9 губчатого э щефалита).

Данный реа-ент предназначены для использования без дополнительного 
разведения добавок.

|едназначены только для профессионального применения, 
in vitro.

енты содержат 0,1% азид натрия и классифицируются как
).
проглатывании (R22).

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

Хранить при температуре 2-8“С. Не замораживать и не подвергать 
воздействию высоких температур.

При помутнении выбрасывать.

Во время использования реагентов не допускать их контаминации. 
Контаминация отрицательно сказывается на активности реагентов на 
протяжении их срока годности. Помутнение реагента может означать его 
контаминацию или разложение. Не использовать контаминированные 
реагенты. Не использовать реагенты из флаконов с нарушенной 
герметичностью. Не использовать реагенты из немаркированных 
флаконов.

Не использовать реагент после истечения срока годности. Формат 
маркировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 мая 2008 года 
будет промаркировано как 2008-05-28.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом.

Не раскапывать реагенты при помощи рта. Существующие в настоящее 
время методы исследования не могут полность гарантировать отсутствие в 
продуктах инфекционных агентов.
Упаковка реагента включает сухую резиновую фушу.

Реагенты Capture-R перд использованием должны быть софеты до 
комнатной температуры. Capture-R индикаторные эритроциты следует 
ресуспензировать, аккуратно перевернув флакон несколько раз.

Capture-R индикаторные эритроциты не следует использовать при 
изменении их цвета с красного на коричневый, при наличии гемолиза или 
если эритроциты не проходят положительный и отрицательный контроль. 
По мере хранения эритроцитов может иметь место легкий гемолиз. 
Помутнение супернатанта может означать наличие микробной 
контаминации.

В з я т и е  о б р а з ц о в  д л я  и с с л е д о в а н и я
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции.
Кровь можно брать в пробирки, содержащие ЭДТА. Исследование следует 
производить как можно скорее после забора образца во избежание 
ложноположительных или ложноотрицательных реакций вследствие 
контаминации или неадекватных условий хранения. Образцы, взятые на 
ЭДТА, могут исследоваться в течение 10 дней.

Образцы, не предназначенные для исследования в течение ближайших 24 
часов после заготовки, должны храниться при температуре 2-8"С. Не 
использовать образцы, взятые в пробирки с разделительным гелем, в этом 
случае могут иметь место ложноположительные результаты.

П р о ц е д у р а  и с с л е д о в а н и я  
С о с т а в  у п а к о в к и
Реагент Negative Control Micro во флаконах, готовый для использования (с 
пипеткой для мануальных методик).

Д о п о л н и т е л ь н ы е  м а т е р и а л ы  
Д л я  в с е х  м е т о д и к

1. Эритроциты донора или пациента
2. Маркеры

3 .  Планшеты Capture-R Select

4. Capture-R индикаторные эритроциты

5 .  Реагент Capture-LISS

6 .  Изотонический раствор NaCI или изотонический фосфатно­
солевой буфер (примерно 15тМ), pH 6,5 -  7,5

Д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  м е т о д а
1 . Прибор из серии Galileo

Д л я  п о л у а в т о м а т и ч е с к о г о  м е т о д а
1 . Автоматические раскапывающие системы ABS Precis
2. Микропланшетная центрифуга



3. Ml кропланшетный шейкер
4. кубатор

5 .  #Ри lep I-Star (опционально)
6. От лыватель микропланшет

Д л я  м а н у а л !
1.
2.
3.

5.

ного метода
1кропланшетная центрифуга 
кропланшетный шейкер 

||^убатор

lep l-Star (опционально) 
иыватель микропланшет

Ml
Ml
И

Рин
07

Ответственность за валидацию дополнительного оборудования для 
проведения 1<сследований лежит на пользователе.

Методика ис 
А. Автомат 
Перед зафу: 
крышки с 
выбрасывать 
фушу

следования 
■веский метод

кой реагентов в прибор серии Galileo необходимо снять 
флаконов. Пипетки из снятых крышек рекомендуется 
Изъятие пипетки из крышки производится потягиванием за

Для провед 
прибора.

11осле 0 К0 НЧ1НИЯ исследования реагенты следует вынуть из прибора и 
закрыть кры иками при этом важно крышки не перепутать во избежание 
кpocc-кoнтa^ инации. Перепутывание крышек может привести к 

1ы и результатам исследований.Hcnpai

иШо.1Т о л у а в т о
1. Вскрыть у 
стрипов
2. Правильнс 
располагатьс 
Прибор прои
3. Разводит (
7.5).
4. Готовит пс^дложку
5. Добавляет
6. Добавляет 
для реагенто 
Оператор пр

Оператор пр

1 6 .  Ш
17. Vi

:ния исследования следуйте инструкции для оператора

магический метод
паковку с микропланшетой, использовать нужное количество

расположить стрипы в рамке. Обрезаный угол рамки должен 
I слева
водит следующие этапы:
бразцы эритроцитов фосфатно-солевым буфером (pH -  6,5 -

60 мкл PBS в соответствующие лунки
40 МКЛ+5МКЛ суспензии эритроцитов в назначенные лунки 
для проведения теста и контроля. 

оизводит следующие этапы:
7 .  Ос горожно покачивать микропланшету чтобы убедиться, что 
эритрои иты покрыли всю поверхность дна лунок.

8 .  Центрифугировать 5 минут при 450-7000.**
9. Hj аншету следует встряхнуть, чтобы несвязанные эритроциты 

от )шлн от подложки.
10. У; алить супернатант.

1 1. 0 ( торожно промыть микропланшету PBS.
12. У; алить оставшуюся жидкость и осторожно осушить стрипы. 

Прибор прои водит следующие этапы:
^ ^ 1 3 .  Добавляет по 100+5 мкл реагента Capture-LlSS в 

т )тветствуюшие лунки 

1 4 .  Дс бавляет по 30+5 мкл соответствующих реагентов в лунки.
оизводит следующие этапы:

15. Ос горожно перемешать

кубировать от 20 до 60 минут при 37”С. 
алить супернатант

1 8 . Тщательно промыть PBS*
19. У1 

Прибор пров
2 0 .  Дс 

Оператор пр
2 1 .  Не

22.

• Рекомендс 
лабораторно( 
Ответственна

** Режим це 
'возможность

алить оставшуюся жидкость и осушить стрипы 
)дит следующие этапы:
бавляет 50+5мкл Capture-R индикаторных эритроцитов 
оизводит следующие этапы:
замедлительно центрифугировать стрип при 600-1000G в
|ение двух минут.
тать и фиксировать результаты

ванные дополнительные материалы включают стандартное 
оборудование для профессионального использования. 

1сть за валидацию оборудования лежит на пользователе.

[прифугирования должен обеспечивать чистый супернатант и 
легко ресуспензировать несвязанные эритроциты.

и
Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность 
центрифугирования для всех типов центрифуг, используемых в 
лабораториях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы режим центрифугирования соответствовал требованиям, 
изложенным выше.

Если исследование проводится на приборе ABS, этапы 10, 11, 15, 16, 17 и 
18 могут быть проведены в автоматическом режиме.

С .  М а н у а л ь н ы й  м е т о д
1. Приготовить подложку согласно инструкции к планшетам 

Capture-R.

2. Приготовить в пробирке суспензию исследуемых эритроцитов в 
PBS (фосфатно-солевой буфер, pH 6,5-7,5) в соотно'пении 1:20.

3. Вскрыть упаковку микропланшегы, взять нужное количество 
стрипов.

4. Расположить стрипы в рамке. Срезаный угол рамки должен 
располагаться с левой стороны.

5 .  Внести по 60 мкл PBS в лунки.

6 .  Внести по 1 капле суспензии эритроцитов (50+5мкл) в
соответствующие лунки для исследования и контролей.

7. Покачать микропланшету, чтобы суспензия эритроцитов
покрыла все дно лунок.

8 .  Центрифугировать* 5 минут при 450-7000**
9. Встряхнуть планшету, чтобы несвязанные эритроциты

отделились от подложки.
10. Удалить супернатант

1 1. Тщательно отмыть 6 раз фосфатно-солевым буфером *
12. Удалить оставшуюся жидкость и осушить лунки.

13. Добавить по 2 капли (100+5 мкл) реагента Capture-LISS в 
соответствующие лунки.

1 4 .  Добавить по 30+5 мкл соответствующего реагента в каждую 
лунку.

15. Осторожно перемешать.

1 6 .  Инкубировать от 20 до 60 минут при 37''С.
17. Удалить супернатант

1 8 .  Тщательно отмыть 6 раз фосфатно-солевым буфером*
19. Удалить оставшуюся жидкость и осторожно осушить стрипы.

20. Добавить по 1 капле 50+5мкл Capture-R индикаторных 
эритроцитов.

2 1. Незамедлительно центрифугировать стрип при 600-10000 в 
течение двух минут.

22. Читать и фиксировать результаты.

* Рекомендованные дополнительные материалы включают стандартное 
лабораторное оборудование для профессионального использования. 
Ответственность за валидацию оборудования лежит на пользователе.

** Режим центрифугирования должен обеспечивать чистый супернатант и 
возможность легкого ресуспензирования несвязанных эритроцитов. 
Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность 
центрифугирования для всех типов центрифуг, используемых в 
лабораториях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы режим центрифугирования соответствовал требованиям, 
изложенным выше.

С т а б и л ь н о с т ь  р е а к ц и и
Результаты исследования, как мануального, так и полуавтоматического, 
должны оцениваться тотчас после центрифугирования. После 
центрифугирования лунки должны быть плотно закрыты во избежание 
испарения раствора и храниться при температуре 1-10“С. При этих 
условиях можно производить повторную мануальную оценку результата в 
течение 2 дней.

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а
Антиген-положительные и антиген-отрицательные эритроциты должны 
использоваться параллельно с исследуемыми ообразцами.
При использовании системы Galileo тест контроля качества должен 
проводиться ежедневно для подтверждения работоспособности реагентов.

Интерпретация результатов



П олож ителы ая реакция; Наблюдается адгезия индикаторные 
эритроциты ( apture-R Ready-Screen по всей поверхности дна лунки.

если отрицательный кошроль дал положительную реакцию, 
результат исс педования недействителен.
Отрицатель |ая реакция: Индикаторные эритроциты Capture-R образуют 
компактный )салок на дне лунки в виде «пуговицы», адгезия за пределами 
осадка отсутс твует.

Ограничени
Ложнополо)!^ 
место при ( 
HeaaeKBaTHov 
нарушении р

При прави 
положительн 
оцениваться 
они могут го 
интенсивно 
*’леточных с 
такж» может 
или при Hani- 1
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Чрезмерно
индикаторнь
сомнительнь

^  'метры 
дательн ое  
результатам, 
искажать рез

Контаминащ 
^л кам и  мо>1 
Связанным с

|тельные или ложноотрииательные результаты могут иметь 
актериальной или химической контаминации материалов, 

времени инкубации или температуре исследования, 
якима центрифугирования или условий хранения материалов.

1ьной калибровке системы реагент должен давать 
ую реакцию силой от 2+ до 4+. Реакции 1+ и слабее должны 
)тдельно до постановки окончательного диагноза, поскольку 
юрить о том, что условия исследования -  температура среды, 

и время центрифугирования, объемы реагентов или 
спензий -  были неоптимальными. Снижение силы реакции 
происходить вследствие понижения экспрессии антигенов 
ИИ в образце дополнительных антител.

Положительные реакции с образцами, хранившимися некоторое время, 
могут быть с 1абее, чем со свежими образцами от тех же пациентов.

нсивное центрифугирование после добавления Capture-R 
X эритроцитов может приводить к ложноотрицательным или 
м результатам вследствие повреждения подложки.

орможения центрифуги также могут влиять на результат, 
торможение может приводить к ложноотрицательным 
В то же время чрезмерно сильное торможение также может 
гаьтат исследования.

Capture-R индикаторных эритроцитов плазменными 
приводить к нейтрализации антиглобулинового реагента и 

ггим ложноотрицательным результатам.

Неправильнь е результаты могут быть получены при недостаточном 
уровне подгс 
быть хорошо

Чувствительность Capture-R индикаторных эритроцитов снижается после 
истечения (рока годности. Запрещается проводить исследование с 
гемолизиров шными образцами.

Характерис ики реагентов
Перед выпу( ком в продажу все партии реагента проверяются во всех 
методиках i а приборе Galileo. Активность продукта соотносится с 
методами 1сследования, описанными в настоящей инструкции. 
Дополнител! ная информация относительно тестирования при 
производств( реагентов или при контроле качества может быть 
предоставлена по запросу Технической службой Иммукор по телефону 

) 6074 8420-10 или по электронной почте tech.suPDort.eu@immucor.com
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тонки персонала лаборатории. Технический персонал должен 
обучен технике проведения данных исследований.
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Реагент Specimen Diluent
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Готовый для применения изотонический раствор для 
ритроцитов и приготовления суспензии для автоматических

разведенные в реагенте Specimen Diluent, пригодны для
проведения i сследований на автоматических приборах Immucor.

S|e:
Принцип
Реагч гг 
облегчаюши i 
результатов 
W  которых 
вЦдгит в л; 
исследуемые 
прибор Ц( 
ресуспензирс

cimen Diluent является изотоническим раствором, 
ресуспензирование эритроцитов и интерпретацию 

реакций гемагглютинации,
исследованиях на автоматических приборах Immucor прибор 
нки перед центрифугированием типирующую сыворотку, 
образцы эритроцитов и реагент Specimen Diluent. Далее 

нтрифугирует и встряхивает микропланшету для 
вания эритроцитов.

Реагент
Реагент Spe 
содержащий

Предулрежд:ния
Реагенты npt аназначены только для профессионального применения.

ш

Данные реагенты содержат 0,1% азид натрия и 
лассифицируются как опасные (Хп).

( )пасны при проглатывании (R22).

Азид HaTpj я может взаимодействовать с медными деталями с 
oбpaзoвaниe^ взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть больщим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

Флаконы с 
использован» 
свежие. Фл 
т]£ ;ратуре 
гДИости.

Не использо! 

Внимание: В

Формат марк

Взятие обра; 
Возьмите 
венепункции 
инструкциях
Л0ЖН0П0Л0Ж1
обусловленн1|г 
взятых o6pi 
быстрее поел

imen Diluent представляет собой изотонический раствор, 
метилцеллюлозу и азид натрия 0,1% в качестве консерванта.

реагентом Specimen Diluent, находящиеся в непрерывном 
и в течение 72 часов (3 дня) должны быть заменены на 
1К0НЫ, вьшутые из прибора, должны храниться при 
1-10“С и могут использоваться в течение всего срока

Хранить вс рытые флаконы при температуре 1-10“С до момента 
использован! я.
Не использс вать после истечения срока годности. Не использовать 
флаконы нарушенной герметичностью. Не использовать
нема'Кирова ты е флаконы.

реагент в случае помутнения или изменения окраски, 

состав упаковки входит груша из натуральной резины.

ipoBKH срока годности: год-месяц-число.

цов для исследования 
о|бразец крови для исследования путем стандартной 

Требования к образцу крови для исследования см. в 
для оператора прибора Во избежание получения 

I тельных или ложноотрицательных результатов, 
IX неправильными условиями хранения или контаминацией 

в крови, образцы рекомендуется исследовать как можно 
заготовки.

а: цов

Не используйте для проведения исследования образцов крови, взятых в 
пробирки с разделительным гелем. Это может привести к получению 
ложноположительных результатов.

Процедура исследования 
Состав упаковки
Реагент Specimen Diluent, во флаконах с пипетками.

Дополнительные материалы 
Для всех мануальных методик

1. Эритроциты донора или пациента
2. Фосфатно-солевой изотонический буфер (примерно 15 мМоль), 

pH 6,5-7,5

3 . Автоматический прибор Immucor.

4 .  Микропланшеты для проведения исследований на
автоматическом приборе.

5 .  Сыворотка Galileo в зависимости от вида предполагаемого
исследования.

♦ Ответственность за валидацию дополнительных устройств
(перечисленных выше или иных) лежит на пользователе. Результаты 
валидации должны храниться в архиве лаборатории и быть доступными 
для проверки контролирующими органами.

Проведение исследования
Для проведения исследований с микропланшетами на автоматическом 
оборудовании см. соответствующие инструкции для операторов.

Стабильность реакции
Для проведения исследований с микропланшетами на автоматическом 
оборудовании см. соответствующие инструкции для операторов.

Контроль качества
Для проведения исследований с микропланшетами на автоматическом 
оборудовании см. соответствующие инструкции для операторов.

Интерпретация результатов
См. инструкции к использованию сывороток, использованных в 
исследовании..
Примечание: Автоматические приборы Immucor производят
интерпретацию результатов автоматически.

Ограничения

1 . Неправильные результаты могут иметь место при бактериальной 
или химической контаминации реагента, при нарушении 
условий хранения реагента или образца крови, а также в случае, 
если реагент забыли добавить в состав реакционной смеси.

2 .  Неправильные результаты могут быть получены при нарушении 
техники исследования.

3. Образцы крови, взятые в пробирки с разделительным гелем, 
могут давать ложноположительные результаты. Пробирки с 
разделительным гелем не предназначены для использования их в 
банках крови.

Характеристики реагентов
Характеристики реагента зависят от выполнения правил его применения, 
изложенных в настоящей инструкции. За дополнительной информацией 
обращайтесь в Техническую службу Иммукор по телефону (+49) 6074 
8420-10 или по электронной почте tech.suDDort.eu@immucor.com
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Реагент Capture-P
Твердофашая система для определения антител IgG против 

антигенов тромбоцитов
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Твердофазная система Capture-P* предназначена для 
антител к антигенам тромбоцитов.

Общая инф( рмация
Иммунное рирушение тромбоцитов может иметь место у пациентов с 
некоторыми гематологическими заболеваниями (лейкемия, СКВ и другие 
коллагенозы , а также как результат иммунизации после предшествующих 
трансфузий или беременности (1-3). Определение антител in vitro 
выполняется с целью их обнаружения в сыворотке пациента или донора. С 
этой целью исследуемая сыворотка инкубируется с подобранными 
тpoмбoцитa^ и при оптимальных условиях для взаимодействия антител с 
антигенами ( t).

^^1рдофазна i система Capture-P* предназначена для выявления антител к 
анти1снам тррмбоцитов у пациентов и доноров.

Принцип
Твердофазна I система выявления антител Capture-P* отличается от 
процедуры, (писанной Rachel et а! (4), Juji et al(5) и Shibata et al (6), 
Вначале к 1Юверхности лунок полистереновых планшет фиксируются 
тромбоциты донора (формируется подложка). Они используются для 
связывания 1нтител, присутствующих в исследуемой сыворотке. После 
добавления i лунки сыворотки пациента производится инкубация для 
улучшения взаимодействия антител с антигенами. После этого 
несвязанные иммуноглобулины удаляются путем отмывания и в лунки 
добавляются индикаторные эритроциты, на которых фиксированы 
антитела антн-IgG. При центрифугировании эти антитела связываются с 
иммуноглоб) пинами, присоединившимся к фиксированным на 
поверхности лунок тромбоцитам. В случае положительного результата 
индикаторные эритроциты не могут мигрировать на дно лунок, поскольку
* ни они п )исоединены к фиксированным тромбоцитам мостиками 
антиген-антигело. Поэтому индикаторные эритроциты будут равномерно 
распределены по поверхности лунок микропланшеты. Наоборот, при 
отсутствии [ еакции индикаторные эритроциты при центрифугировании 
беспрепятствгнно перемещаются на дно лунок и образуют компактный 
осадок в в ще «пуговицы». Возможно использование тромбоцитов, 
к ^ р ы е  был 1 заготовлены и отмыты предварительно. Для приготовления 

эжки м )жно использовать тромбоциты, отмытые от плазменных 
б Ж о в  и кле- ■очного детрита с помощью раствора Platelet Wash and Storage 
Solution.

Реагент
Реагент Captjre-P*: Стрипы 1x8 с U-образной формой лунок, имеющие 
специальное покрытие для связывания тромбоцитов. В каждом стрипе 
можно прове :ти 8 отдельных тестов. Стрипы упакованы в фольгу вместе с 
осушителем \ индикатором влажности. Хранить при температуре 1-10"С. 
Стрип не д( лжен использоваться, если индикатор показывает наличие 
чрезмерной 1 лажности (цвет изменился с голубого на розовый). Стрипы 
•иогут испо; ьзоваться как по отдельности, так и все одновременно. 
Неис.юльзов иные стрипы должны быть незамедлительно вновь завернуты 
в фольгу в\есте с осушителем и индикатором влажности, поскольку 
избыточная влажность может повредить покрытие лунок. Если при 
повторном о -крытии упаковки индикатор показывает наличие влажности, 
стрип ИСП0Л1 зоваться не должен. После вскрытия упаковки стрип должен 
быть использован в течение 30 минут.

Дополнител >ные реагенты для проведения исследования:
(поставляютс я отдельно)
Capture LIS! i: Раствор низкой ионной силы, содержит глицин, бромкрезол 
розовый и зид натрия 0,1% в качестве консерванта*. Хранить при 
температуре |-10"С.

Capture-P готовые индикаторные эритроциты; суспензия эритроцитов, 
покрытых IgG кролика против антигенов человека. Реагент суспензирован 
в буферном растворе, содержащем в качестве ■.онссрвантов 
хлорамфеникол (0,25 мг/мл), неомицина сульфат (0,1 мг/мл) и гентамицина 
сульфат (0,05 м г^л). Хранить при 1-10"С.

Capture-P положительная контрольная сыворотка (слабая); содержит 
антитела к антигенам тромбоцитов. Консервант - азид натрия (0,1%)*. 
Хранить при 1-10"С.

Capture-P отрицательная контрольная сыворотка; не содержит антител 
к антигенам тромбоцитов. Консервант - азид натрия (0,1%)*. Хранить при 
1-10"С.

Дополнительные реагенты могут использоваться до окончания срока 
годности с любой серией реагента Capture-P*.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для диагностики in vitro.

Данные реагенты содержат 0,1% азид натрия и 
классифицируются как опасные (Хп).
Опасны при проглатывании (R22).

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ; Со всеми продуктами крови необходимо 
обращаться, как с потенициально инфицированным материалом. 
Источники всех продуктов обследовались на отсутствие инфекционных 
заболеваний в соответствие с правилами FDA. Однако в настоящее время 
не существует тестов, способных полностью гарантировать инфекционную 
безопасность.

Не использовать стрип, если индикатор влажности поменял цвет с 
голубого на розовый.

Взятие образцов для исследования
Источник тромбоцитов: Образцы могут быть взяты от доноров 
тромбоцитов на консерванты ЭДТА, ACD, CPD или CPDA-1. Образцы со 
сгустками брать в исследоваие нельзя. Плазма, богатая тромбоцитами, 
должна быть отделена от эритроцитов и храниться в полипропиленовых 
или полиэтиленовых пробирках при температуре 20-25"С. Исследование 
должно быть выполнено в течение 48 часов. Образцы из сегментов 
магистрали контейнера с тромбоконцентратом должны быть исследованы в 
течение 24 часов. Тромбоциты, взятые непосредственно из контейнера для 
заготовки тромбоконцентрата. могут быть взяты в исследование в течение 
всего срока их годности. (В отношении ограничений касательно 
исследования тромбоконцентрата см. раздел Ограничения).

Плазма или сыворотка пациентов: Взять образец крови из вены путем 
стандартной венепункции.
Для мануальных методик можно брать кровь в пробирки, содержащие 
ЭДТА, ACD, CPD, CPDA-1 или в сухие пробирки без антикоагулянта. Во 
избежание получения ложноположительных или ложноотрииательных 
результатов, обусловленных неправильными условиями хранения или 
контаминацией взятых образцов рекомендуется проводить исследование 
как можно быстрее после заготовки.

Образцы, не предназначенные для немедленного исследования, должны 
храниться при температуре 1-10"С или замораживаться. Не использовать 
образцы, взятые в пробирки с разделительным гелем, в этом случае могут 
иметь место ложноположительные результаты.

Процедура исследования 
Состав упаковки
Стрипы Capture-P* в упаковке из фольги 
Дополнительные реагенты

1. Реагент Capture LISS во флаконах с пипетками

2 .  Реагент Capture-P индикаторные эритроциты

3 .  Реагент Capture-P 
(слабая)

4. Capture-P отрицательная контрольная сыворотка

положительная контрольная сыворотка
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лиэтиленовые или полипропиленовыеп пробирки 10х75мм 
клянные или полистереновые пробирки использоваться не 

пжны)

нтрифуга с ротором для микропланшет, планшет для 
кротитрования или стрипов.

[1 кубатор 37“С или нагревательный блок

фатно-солевой буфер (примерно 15тМ), рН6,5-7,5
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тетки или раскапывающие системы для микропланшет 
мер

верхность с подсветкой 
ipKep
нтрифуга с ротором для пробирок 10x75 мм*.
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моменту начала исследования все реагенты и материалы 
пжны иметь температуру 18-30“С.
иготовить образец тромбоцитов для исследования 
;дующим образом:

■ а) Цель |ая кровь, заготовленная на антикоагулянт ЭДТА или другие: 
рЦентри )угировать 10 минут при 200G. Перенести пипеткой плазму, 

богатук тромбоцитами в отдельную пластиковую пробирку. 
Щриме [ание: пробирка должна быть полипропиленовая или
полиэти
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Рис. 1. Стрип

3 ^

исследования 
Используемые в процедуре тромбоциты должны быть
сывороткой /плазмой по системе АВО. Если тромбоциты 

ы по АВО или фуппа крови не определена, тромбоциты не 
в исследование.

леновая).
мбоконцентрат, заготовленный на ACD или другой 

1а^улянт: отсоединить малый контейнер, в которой содержится 
тромбоконцентрата для исследований, от основного 

ера тромбоконцентрата и перелить содержимое в пробирку 
пиленовую или полиэтиленовую). Это может служить 

гнтом плазме, богатой тромбоцитами.
боциты, приготовленные и хранящиеся в растворе Platelet 
d Storage Solution (PWSS) могут быть использованы согласно 
аии производителя. Примечание: Тромбоциты хранятся в 
ри температуре 1-10"С, поэтому перед началом исследования 
5Х0ДИМ0 дать время софеться. При низкой температуре 
,иты не зафиксируются должным образом на стенках лунок.

тромбоцитов, хранящися в PWSS и имеющие признаки 
нации, подлежат утилизации.
ть из упаковки необходимое для исследования количество 

Проверить состояние индикатора влажности. Если 
показывает повышенную влажность, не использовать

;ве

пор

иковой пипеткой внести по 1-2 капли (50-100 мкл) образца 
итов в пять первых лунок первого стрипа (см. рис.1). Из них 
унка будет использована для положительного контроля 
|), одна -  для отрицательного контроля. Из оставшихся трех 

будут служить для определения антител (рекомендуется 
вать исследование) и последняя -  для аутоконтроля 

1 .итов донора.
ание: Для приготовления подложки в контрольной лунке 
использовать пул тромбоцитов, совместимых по АВО. 
ование таких пулов сводит риск получения отрицательной 
со слабоположительным контролем к минимуму. Этот риск 

уег в том случае, если используются тромбоциты одного 
1 на них необходимый антиген может отсутствовать.

оэа1вить 1-2 капли (50-100 мкл) образца тромбоцитов 
дующего донора в следующие три лунки. Аналогичным 
>азом добавить в остальные стрипы остальные образцы 
1мбоцитов, взятые в исследование, 
ы Capture-P

СТРИПЫ
Лунки 1 2 3 4 5 6

А 0 0 0 0 0 0
» В 0 0 0 0 0 0

С 0 0 0 0 0 0

D
Е

F
G
Н О

6 .  Центрифугировать планшету в течение 5 минут при 45-650.

7. Для удаления несвязанных тромбоцитов вылить из лунок 
содержимое, затем промыть лунки 6 раз изотоническим 
раствором. Для заполнения лунок жидкостью можно 
использовать многоканальный дозатор, пипетку для работы с 
микропланшетами или полуавтоматическое устройство 
(например, Immucor CSW 100), предназначенное для технологии 
Capture-P. В мануальном исполнении опорожнить лунки можно 
перевернув планшету над раковиной или контейнером для 
отходов и несколькими резкими движениями стряхнув из нее 
остатки жидкости. При опорожнении лунок не выколачивайте 
планшету о твердую поверхность. При использовании 
отмывателя CSW 100 следует иметь в виду следующее. Прибор 
создан для внесения жидкости в лунки и последующей 
аспирации жидкости. Вначале нужно выбрать необходимое 
количество стрипов для отмывания. Затем выбрать одну из 
приведенных в списке прибора программ отмывания. Нажать 
клавишу Старт. После завершения отмывания вынуть планшету 
из прибора. При отмывании переворачивать планшету не нужно. 
После 6 отмываний проверьте состояние лунок для определения 
их пригодности для последующего исследования. Правильно 
иммобилизированные тромбоциты дают картину равномерной 
дымчатости без потеков. Наличие потеков говорит о том, что из 
лунок удалены не все несвязанные тромбоциты. В этом случае 
отмывание следует продолжить. Предупреждение: Чрезмерно 
интенсивное или фубое отмывание может нарушить 
иммобилизацию тромбоцитов и привести к образованию «дыр» 
в подложке.

8 .  Незамедлительно добавить 2 капли (100+10 мкл) реагента 
Capture LISS в каждую лунку, содержащую тромбоциты. 
Примечание: Если в лунки после удаления жидкости не 
добавить раствор в течение I минуты, они начинают высыхать. 
Это может привести к повреждению подложки.

9 .  Добавить I каплю (50+5 мкл) реагента Capture-P положительная 
контрольная сыворотка (слабая) в первую лунку первого стрипа. 
Добавить I каплю (50+5 мкл) реагента Capture-P отрицательная 
контрольная сыворотка во вторую лунку.

10. Добавить по одной капле (50+5 мкл) сыворотки или плазмы 
пациента в лунки С и D стрипа I и других стрипов, содержащих 
иммобилизованные тромбоциты доноров.

1 1 . Добавить по 1 капле (50+5 мкл) сыворотки или плазмы донора в 
последнюю лунку, содержащие тромбоциты данного донора 
(рекомендуемый аутоконтроль донора)

1 2 .  Перемешать содержимое лунок осторожным постукиванием по 
краям планшеты. Примечание: розовый цвет реагента Capture 
LISS в присутствии плазмы или сыворотки должен измениться 
на синий или бирюзовый. Если изменения цвета не произошло, 
это может говорить о том, что сыворотку или плазму забыли 
добавить в лунку.

1 3. Инкубировать планшету при температуре 36-38''С в течение 30- 
60 минут. Не инкубировать более 60 минут. Если используется 
сухой инкубатор, добавить ко времени инкубации 5 минут.

1 4 .  Промыть лунки 6-8 раз, обращая внимание на то, чтобы после 
каждого отмывания жидкость из лунок полностью удалялась. 
Предупреждение: Чрезмерно интенсивное или фубое
отмывание может нарушить иммобилизацию тромбоцитов и 
привести к образованию «дыр» в подложке.

1 5. Незамедлительно добавить во все лунки по 1 капле (50+5 мкл) 
Capture-P индикаторных эритроцитов.

1 6 .  Центрифугировать планшету в течение I минуты при 700-9000.
17. Поместить планшету на поверхность с подсветкой и оценить 

наличие адгезии индикаторных эритроцитов в лунках планшеты. 
Положительная реакция характеризуется наличием адгезии 
индикаторных эритроцитов по всей поверхности лунки. При 
отрицательной реакции адгезия отсутствует и индикаторные 
эритроциты образуют на дне лунки компактный осадок в виде 
«пуговицы». Зафиксировать результаты.
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авнить результат в каждой лунке с результатами
южительного и отрицательного контроля и с аутоконтролем

тора. В случае, если имеет место сомнительный результат 
юднородный неконцентрический осадок со стертыми 
1ницами) или наблюдается неправильный результат в 

юле исследование следует повторить. Тест считается 
ицательным в том случае, если в обеих реакционных лунках 

лунке аутоконтроля донора получен отрицательный 
|ультат. Тест считается положительным, если в обеих 
кционных лунках получен положительный результат при 
ицательном аутоконтроле донора. Если результат 

следования в обеих реакционных лунках неодинаков, 
следование необходимо повторить. В случае положительного 

контроля донора результат исследования недостоверен, 
1кольку в этом случае тромбоциты донора могут быть 

ыты антителами in vivo, 
орость центрифугирования приведена ориентировочно,
чные параметры центрифугирования должны быть

новлены применительно к конкретной центрифуге.

ly XII 
10 Cl 

10 ф1

•с -ai

Стабильно! 
Результаты i 
после центрк 
плотно закр 
температуре 
визуальную (

ъ  реакции
сследования в микропланшетах должны оцениваться тотчас 
фугирования. После центрифугирования лунки должны быть 
>|ты во избежание испарения раствора и храниться при 
1-10"С. При этих условиях можно производить повторную 
ценку результата в течение 2 дней.

Контроль кл 
Активность 
[^•"М вклю 
|^ ^ о л е й  
дает положи 
отрицательнь 
^^олучение и 
реагентов ис 
исследовани;

чества
системы СарШге-Р оценивается при каждом исследовании 
«ния в исследование положительного и отрицательного 

Если в каком-либо исследовании положительный контроль не 
гельный результат и/или отрицательный контроль не дает 
|й результат, исследование необходимо повторить. Повторное 
правильных результатов говорт- о том, что како-либо из 

порчен, или имеет место системная ошибка при проведении

Интерпретация результатов 
Положителы ая реакция: Адгезия индикаторных эритроцитов по всей 
поверхности пунки или по части поверхности.
Отрицательн 1я реакция: Адгезия индикаторных эритроцитов отсутствует, 
эритроциты с бразуют компактный осадок на дне лунки.

Огряничени
Ложнополож 
место при ( 
неацекватно\ 
нарушении р

Необходимо 
достаточное 
<*,оверхность 
прив»сти к г 
покрытие 
ит -пифугир 
ч|^1йерное 
тромбоциты

ipoi

Реакция акг^ 
лунок перед 
исследования 
результаты 
6,5-7,5 (7).

При испол 
тромбоцитар 
тромбоцитов 
адгезируются 
^рромбоцитов 
центрифуироЬ

Чрезмерно 
индикаторны 
сомнительны 
неправильно! 
говорить о тон

Ложнополож
используемы

ительные или ложноотрииательные результаты могут иметь 
актериальной или химической контаминации материалов, 

времени инкубации или температуре исследования, 
:жима центрифугирования или условий хранения материалов.

обращать внимание на то, чтобы для исследования бралось 
количество тромбоцитов и они могли покрыть всю 
лунки. Плохое покрытие лунки тромбоцитами может 

1лучению ложноположительных результатов. Недостаточное 
1мбоцитами может случиться при неправильном режиме 

)вания во время приготовления подложки. Кроме того, 
1ЛИ грубое отмывание может оторвать иммобилизованные 
IT поверхности лунок.

П).

ген-антитело может быть ослаблена, если для отмывания 
добавлением индикаторных эритроцтиов в конечной части 
используется незабуференный кислый раствор. Наилучшие 
|лучаются при использовании для отмывания раствора с pH

зовании образцов, содержащих большое количество 
1ЫХ агрегатов может иметь место неоднородная адгезия 

к стенкам лунки, поскольку наряду с агрегатами 
также неагрегированные тромбоциты. Агрегаты 

могут мешать адгезии индикаторных эритроцитов при 
1ании.

интенсивное центрифугирование после добавления 
к эритроцитов может приводить к ложноотрицательным или 
м результатам вследствие повреждения подложки. Получение 

результата с положительным контролем (слабым) может 
что подложка повреждена.

ительный результат может иметь место в том случае, если 
тромбоциты были покрыты антителами in vivo (были

положительны в прямом антиглобулиновом тесте). Такие тромбоциты 
дают положительный результат также в аутоконтроле. Нежелательные 
результаты могут быть получены также в том случае, если тромбоциты и 
плазма (сыворотка) не совместимы по АВО.

Добавление индикаторных эритроцитов в чрезмерных количествах может 
привести к получению ложноотрицательных или сомнительных 
результатов.

На результат могут также влиять параметры торможения центрифуги. Если 
торможение слабое и остановка центрифуги происходит слишком долго, 
результат может быть ложноотрицательным. Если торможение, напротив, 
чересчур сильное, это также может привести к искажению результатов.

Образцы сыворотки, которая не полностью свернулась перед началом 
исследования, могут давать неправильные результаты. Такая сыворотка 
может образовывать сгустки уже после того, как она была внесена в лунки 
планшеты. Результатом будет образование сгустка, покрывающего 
подложку, что приведет к невозможности присоединения к ней 
индикаторных эритроцитов невозможности интерпретации результата. 
После центрифугирования осадок индикаторных эритроцитов будет 
располагаться на сгустке, не достигая дна лунки. При покачивании 
планшеты сгусток также будет менять свое положение.

Результат исследования может также зависеть от концентрации 
тромбоцитов в образце. Если суспензия тромбоцитов имеет концентрацию 
ниже 10.000/мм’, подложка получится недостаточной, что приведет к 
получению ложноположительных результатов. При концентрации выше 
350.000/мм’ могут иметь место ложноположительные результаты. 
Тромбоциты склонны к афегации. Если концентрация их в суспензии 
высока, они образуют агрегаты при центрифугировании, которое 
проводится для формирования подложки. При первом отмывании 
тромбоциты второго слоя (то есть присоединенные не к стенке лунки, а к 
иммобилизованным тромбоцитам) не удаляются. Однако связь между 
тромбоцитами слабее, чем связь тромбоцитов со стенками лунки. Поэтому 
при втором отмывании, следующем за инкубацией, тромбоциты второго 
слоя могут оторваться от подложки вместе с антителами, которые к ним 
присоединились.

Суспензия тромбоцитов, имеющая концентрацию 200.000/мм’, 
обеспечивает достаточное количество тромбоцитов для формирования 
подложки. Такая суспензия выглядит немного мутной. Эта концентрация 
может быть определена невооруженным глазом по аналогии с тем, как 
опытный лаборант определяет 2-4% концентрацию эритроцитов. 
Суспензию тромбоцитов, имеющую концентрацию выше 350.000/мм’, 
перед исследованием следует развести (например, раствором PWSS).

Если индикаторные эритроциты были плохо перемешаны перед 
добавлением или гемолизированы, это может привести к получению 
ложноположительных результатов. Индикаторные эритроциты, имеющие 
температуру ниже 18“С, также могут дать ложноположительный результат.

Отсутствие положительного результата в положительном контроле 
является признаком нейтрализации индикаторных эритроцитов.

В настоящее время не существует метода, который был способен выявить 
все антитела против антигенов тромбоцитов.

Характеристики реагентов
В трех независимых лабораториях были проведены исследования с целью 
установеть способность твердофазной системы Capture-P выявлять 
антитела против антигенов тромбоцитов в образцах сыворотки или 
плазмы. В каждой лаборатории использовались образцы, которые были до 
начала исследования верифицированы в референтных методиках (EL1SA, 
иммунофлюоресценция или лимфоцитотоксический тест). Было показано, 
что в тесте Capture-P выявляются как анти-HLA-A и анти-HLA-B, так и 
антитела против специфических антигенов тромбоцитов (например, Р1*').

Некоторые образцы сывороток пациентов, отрицательные в 
иммунофлюоресцентном тесте, оказались положительными в тесте 
Capture-P (6). Эти образцы были также протестированы в ELISA и также 
найдены положительными. Специфичность антител в этих образцах не 
определялась.

Активность продукта соотносится с методами исследования, описанными в 
настоящей инструкции. Перед выпуском в продажу все пар|ии реагента 
проверяются с сыворотками, содержащими известные антитела анти-HLA- 
А и анти-HLA-B, или антитела к специфическим антигенам тромбоцитов, а



также с сЫоротками, антител не содержащими. Дополнительная 
информация относительно тестирования при производстве реагентов или 
при контрол качества может быть предоставлена по запросу Технической 

‘ службой Ймнукор по телефону 800-492-BLUD(2853) или 770-441-2051.
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Реагент Capture-P* Ready-Screen 
антител к антигенам тромбоцитов.

’'.екоторыми 
колл'тенозы 
трансфузий 1 
vitro ВЫПОЛНИ!

Общая инф( рмация
Иммунное ррзрушение тромбоцитов может иметь место у пациентов с 

гематологическими заболеваниями (лейкемия, СКВ и другие 
а также как результат иммунизации после предшествующих 

ли беременности (1-3). Скрининговое определение антител in 
1ется с целью их обнаружения в сыворотке пациента или 

донора. Реагенты для скрининговых исследований должны включать 
больщое KOJ ичество тромбоцитов для облегчения выявления наиболее 
часто встре‘ ающихся анти-HLA и специфических антитромбоцитарных 
ш  т ел . Так te антитела, особенно против HLA-антигенов, встречаются в 
^д^ляции с частотой до 30%. Реагент Capture-P* Ready-Screen содержит 
сухие иммо( илизированые мембраны тромбоцитов тринадцати доноров 
группы крови О. Твердофазная система выявления антител Capture-P® 
Ready-Screen является модификацией процедуры, описанной Rachel et а1 
(4), Juji et a l(;) и Shibata et al (6). К каждой серии реагента прилагается лист 
антигенов, с( держащихся на мембранах тромбоцитов, для последующего 
анализа cnei лфичности выявленных антител. Тест Capture-P* Ready- 
Screen не пре цназначен для того, чтобы являться единственным тестом для 
определения :пецифичности антител.

11ринцип
Сывиротка д 
на поверхно 
антитела, 
этого несвязй! 
лунки добав; 
антитела ант 
иммуноглобурт 
поверхности 
индикаторны 
они они П| 
антиген 
распределень 
отсутствии р 
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«('еагент 
Реагент С а|
лунок, на сте 
В каждом ст] 
Для покрыт) я 
дополнителы

*еагент Capture-P Ready-Screen
ная система для определения антител IgG против 

антигенов тромбоцитов

>̂90 Diagnostic Medica Dev oe 
A С

Temperatjre I mubon

m Coraut IrstnjctioiB fbr Us« 
Harmful, Presea'ative 0.1% 

Sodium Azide

предназначен для

)нора или пациента инкубируется в лунках микропланшеты, 
:ти которых фиксированы тромбоциты для того, чтобы 
:ющиеся в сыворотке, фиксировались на подложке. После 
иные иммуноглобулины удаляются путем отмывания и в 
яются индикаторные эритроциты, на которых фиксированы 
ri-IgO. При центрифугировании эти антитела связываются с 
инами, присоединившимся к фиксированным на 

лунок тромбоцитам. В случае положительного результата 
эритроциты не могут мигрировать на дно лунок, поскольку 

||^исоединены к фиксированным тромбоцитам мостиками 
по. Поэтому индикаторные эритроциты будут равномерно 
по поверхности лунок микропланшеты. Наоборот, при 

еакции индикаторные эритроциты при центрифугировании 
;нно перемещаются на дно лунок и образуют компактный 
«пуговицы».

ture-P® Ready-Screen: Стрипы 2x8 с U-образной формой 
нках которых иммобилизированы высушенные тромбоциты, 
ипе 2x8 можно провести отдельный тест выявления антител.

13 лунок использованы тромбоциты 13 доноров. Две 
1ые лунки содержат иммобилизированые пулы тромбоцитов 

нескольких iiOHOpos, эти лунки предназначены для использования с 
контрольными сыворотками. Стрипы упакованы в фольгу вместе с 
осушителем i индикатором влажности. Хранить при температуре 1-10"С. 
Стрип не должен использоваться, если индикатор показывает наличие 
чрезмерной (лажности (цвет изменился с голубого на розовый). Стрипы 
могут испол ■зоваться как по отдельности, так и все одновременно. 
Неиспользов! иные стрипы должны быть незамедлительно вновь завернуты 
в фольгу BvecTe с осушителем и индикатором влажности, поскольку 
избыточная важность может повредить покрытие лунок. Если при 
повторном О' крытии упаковки индикатор показывает наличие влажности, 
стрип испол .зоваться не должен. После вскры тия упаковки стрип 
••олжен быть использован в течение 1 часа.

Лис; антиг нов Capture-P* Ready-Screen: Содержит фенотип всех 
тромбоцитов, использованных в реагенте, включая антигены HLA и 
специфическ е тромбоцитарные антигены.

Дополнительные реагенты для проведения исследования: 
(поставляются отдельно)
Capture LISS: Раствор низкой ионной силы, содержит глицин, бромкрезол 
розовый и азид натрия 0,1% в качестве консерванта*. Хранить при 
температуре 1-10"С.

Capture-P готовые индикаторные эритроциты: суспензия эритроцитов, 
покрытых IgG кролика против антигенов человека. Реагент суспензирован 
в буферном растворе, содержащем в качестве консервантов 
хлорамфеникол (0,25 мг/мл), неомицина сульфат (0,1 мг/мл) и гентамицина 
сульфат (0,05 мг/мл). Хранить при 1-10"С.

Capture-P положительная контрольная сыворотка (слабая): содержит 
антитела к антигенам тромбоцитов. Консервант - азид натрия (0,1%)*. 
Хранить при 1-10"С.

Capture-P отрицательная контрольная сыворотка: не содержит антител 
к антигенам тромбоцитов. Консервант - азид натрия (0,1%)*. Хранить при 
1-10"С.

Дополнительные реагенты могут использоваться в любой комбинации до 
окончания срока годности с любой серией реагента Capture-P* Ready- 
Screen.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для диагностики in vitro.

Данные реагенты содержат 0,1% 
классифицируются как опасные (Хп). 
Опасны при проглатывании (R22).

азид натрия и

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

Не использовать стрип, если индикатор влажности поменял цвет с 
голубого на розовый. Тромбоциты для изготовления реагента подобраны 
по количеству и фенотипам таким образом, чтобы обеспечить оптимальное 
выявление анти-HLA и специфических антитромбоцитарных антител .

Обращаться, как с потенциально инфицированным материалом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Со всеми продуктами крови необходимо
обращаться, как с потенициально инфицированным материалом.
Источники всех продуктов обследовались на отсутствие инфекционных 
заболеваний в соответствие с правилами FDA. Однако в нас^1ящее время 
не существует тестов, способных полностью гарантировать инфекционную 
безопасность.

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

Взятие образцов для исследования
Плазма или сыворотка доносов или пациентов: Взять образец крови из 
вены путем стандартной венепункции. Образцы можно брать кровь в 
пробирки, содержащие ЭДТА, ACD, CPD, CPDA-1 или в сухие пробирки 
без антикоагулянта. Во избежание получения ложноположительных или
ложноотрицательных результатов, обусловленных неправильными
условиями хранения или контаминацией взятых образцов рекомендуется 
проводить исследование как можно быстрее после заготовки. Образцы, не 
предназначенные для немедленного исследования, должны храниться при 
температуре 1-10"С или замораживаться. Не использовать образцы, взятые 
в пробирки с разделительным гелем, в этом случае могут иметь место 
ложноположительные результаты.

Процедура исследования 
Состав упаковки

1. Стрипы Capture-P* Ready-Screen в упаковке из фольги

2. Лист антигенов Capture-P* Ready-Screen.
Дополнительные реагенты

1 . Реагент Capture L1SS во флаконах с пипетками

Реагент Capture-P индикаторные эритроциты

Реагент Capture-P 
(слабая)

Capture-P отрицательная контрольная сыворотка

2 .

3.

4.

положительная контрольная сыворотка



Дополнительные материалы

1. Ис следуемая плазма или сыворотка

2 .  'П;1астиковые пипетки

3 .  Пробирки

4 .  Цеэтрифуга с ротором для 96-луночных микропланшет или 
СТ1 ипов 2x8.

5 .  Hi кубатор 37"С или нафевательный блок

6 .  Ф( сфатно-солевой буфер (примерно 15тМ ), рН6,5-7,5

7 .  П|
8. Та|й
9. Пс
10. М;

петки или раскапывающие системы для микропланшет 
!мер

верхнос1ь с подсветкой 
ркер

'Дополнител
PeaivriT Сар 
исключения 
помощью ав 
Это снижае 
пациентов.

Проведение

до

2 .  Bi
’З СТ II

ИН W

Тромбоцит!
Тромбоцит!
Тромбоцитк
Тромбоцип
Тромбоцит!
Тромбоцит!
Тромбоцит!

Тромбоцит!

ьное оборудование
ture-P* Ready-Screen создан таким образом, чтобы для 
мануальны этапов отмывание можно было производить с 
гоматических отмывателей, например, Immucor CSW 100*. 

риск, связанный с манипуляциями образцами сыворотки

•Ответственность за валидацию дополнительного оборудования 
(перечислен! ого выше или другого) лежит на пользователе. Результаты 
исследовани I по валидации должны храниться в лаборатории и быть 
доступными ОЛЯ проверки соответствующими инстанциями.

исследования

моменту начала исследования все реагенты и материалы 
ижны иметь температуру 18-30"С.

нуть из упаковки необходимое для исследования количество 
1ИП0 В 2x8. Проверить состояние индикатора влажности. Если 
икатор показывает повышенную влажность, не использовать

1ИП.

1
2
3

14
15 

6 
7

0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0

0 0

Тромбоциты 9 
Тромбоциты 10 
Тромбоциты 11 
Тромбоциты 12 
Тромбоциты 13 
Пустая лунка
Положительная контрольная 
сыворотка (слабая) 
О трицательная контрольная 
сыворотка

3 .  BiecTH ПО 2 капли (100+10 мкл) реагента Capture LISS во все 
лу чки, предназначенные для исследования (кроме пустой 
лунки).

Прилагаемой пипеткой внести 1 каплю (50+5 мкл) реагента 
pture-P положительная контрольная сыворотка (слабая) в 

соЬтветствующую лунку (см. рис.1). Также внести 1 каплю 
(5 )+5 мкл) реагента отрицательная контрольная сыворотка в 
со|ответствующую лунку. Обе лунки содержат пул тромбоцитов.

|бавить по 1 капле (50+5 мкл) образца исследуемой плазмы 
и сыворотки в тестовые лунки (лунки 1-13 на рис. 1).

1 4 .

5 .

6 .
краям планшеты.

микроп
крови,
произв

ремешать содержимое лунок осторожным постукиванием по
розовый цвет реагента Capture

L15S в присутствии плазмы или сыворотки должен измениться 
н£ синий или бирюзовый. Если изменения цвета не произошло, 
Э1 3 может говорить о том, что сыворотку или плазму забыли 
д( бавить в лунку.

"7. И жубировать планшету при температуре 36-38"С в течение 30- 
6( минут. Не инкубировать более 60 минут. Если используется 
С) хой инкубатор, добавить ко времени инкубации 5 минут.

8. О  мыть лунки 6-8 раз для удаления иммуноглобулинов.
а. Ман сальная методика отмывания
Преду| реждение; При проведении мануальной методики отмывания

ланшет образуется аэрозоль. Все манипуляции с продуктами 
при которых происходит образование аэрозоля должны 

шиться в соответствие со вторым режим биологической

безопасности, установленным Центром по Контролю Заболеваний 
департамента безопасности труда и распоряжениями администрации 
по здравоохранению

• Заполните лунки стрипов изотоническим раствором при 
помощи многоканального диспенсора или коллектора для 
промывания стрипов. Можно также разли: 1ть раствор 
непосредственно из флакона. Раствор должен наливаться в 
лунки без усилия.

•  Опорожнить лунки, перевернув планшету над раковиной 
или контейнером для отходов и несколькими резкими 
движениями стряхнув из нее остатки жидкости. 
Промокните поверхность стрипа абсорбирующей бумагой. 
Внимание: Чрезмерно интенсивное или фубое отмывание 
может нарушить иммобилизацию тромбоцитов и привести 
к образованию «дыр» в подложке. В результате это 
приведет к получению ложноположительного результата.

б. Автоматическая методика отмывания
Предупреждение: При отмывании стрипов на автоматических приборах 
рамка, в которую вставлены стрипы, должна быть заполнена тестовыми 
или пустыми Стрипами.

• Заправить прибор и магистрали изотоническим раствором для 
отмывания в соответствие с инструкцией изготовителя.

•  Промыть каждую лунку минимум 6 раз, заполняя ее не менее 
чем 300 мл раствора с последующей его аспирацией вакуумным 
отсосом. При использовании автоматического отмывателя 
рекомендуется проводить два цикла по три или четыре 
отмывания. После первого цикла отмывания рамку 
рекомендуется разворачивать на 180". Благодаря этому, если 
какая-либо из магистралей прибора забьется, все лунки стрипов 
будут адекватно отмыты.

Для отмывания лунок может быть использован прибор Immucor CSW 
100. Этот отмыватель подает раствор в лунки и в дальнейшем его 
аспирирует. Выбрать количество отмываемых стрипов. Выбрать из 
списка профамму для отмывания. Нажать клавишу Старт. По 
окончанию цикла отмывания вынуть планшету из отмывателя. При 
работе с этим прибором разворачивать планшету нет необходимости.

Примечание: Автоматический отмыватель должен быть
отрегулирован таким образом, чтобы после аспирац .1 d лунках 
оставалось примерно 4-8 мкл раствора. Лунки не должны осушаться 
полностью.

9 .  Незамедлительно добавить во все лунки по 1 капле (50+5 мкл) 
Capture-P индикаторных эритроцитов в каждую лунку, кроме 
пустой..

1 0 .  Незамедлительно центрифугировать планшету в течение 1 
минуты при 700-9000. Скорость и время центрифугирования 
приведены ориентировочно с целью достижения необходимой 
степени адгезии Точные параметры центрифугирования должны 
быть установлены применительно к конкретной центрифуге.

11. Поместить планшету на поверхность с подсветкой и оценить 
наличие адгезии индикаторных эритроцитов в лунках планшеты. 
Для признания результата достоверным должны иметь место 
следующие результаты с конфольными сыворотками:

С положительной контрольной сывороткой (слабой; - наличие 
адгезии индикаторных эритроцитов по всей поверхности лунки, в 
зоне адгезии может наблюдаться «пуговица».

С отрицательной контрольной сывороткой - адгезия отсутствует и 
индикаторные эритроциты образуют на дне лунки компактный осадок 
в виде «пуговицы».

Если с контрольными сыворотками не получены правильные 
результаты, исследование необходимо повторить.

Стабильность реакции
Результаты исследования в микропланшетах должны оцениваться тотчас 
после центрифугирования. После центрифугирования лунки должны быть 
плотно закрыты во избежание испарения раствора и храниться при 
температуре 1-10“С. При этих условиях можно производить повторную 
визуальную оценку результата в течение 2 дней.

Контроль качества
Активность системы Capture-P Ready-Screen оценивается при каждом 
исследовании путем включения в исследование положительного и



отрицательного контролей. Контрольные сыворотки должны 
использоват! ся в каждом стрипе для контроля качества реагентов и 
 ̂правильност i выполнения методики. Повторное получение неправильных 
результатов оворит о том, что како-либо из реагентов испорчен, или имеет 
место систе\ ная ошибка при проведении исследования.

Интерпрета (ия результатов 
Положитель 1ая реакция: Адгезия индикаторных эритроцитов по всей 
поверхности лунки или по части поверхности,
ртрицательи«  реакция: Адгезия индикаторных эритроцитов отсутствует, 
эритроциты образуют компактный осадок на дне лунки.

О г р а н и ч е н н
Ложнополои 
место при 
неадекватно! i 
нарушении

лтельные или ложноотрииательные результаты могут иметь 
!актериальной или химической контаминации материалов, 

времени инкубации или температуре исследования, 
:има центрифугирования или условий хранения материалов.р:ж 1

Добавление 
привести I 
результатов, 
ложнополож

шдикаторных эритроцитов в чрезмерных количествах может 
получению ложноотрицательных или сомнительных 

Добавление их в недостаточном количестве может привести к 
отельному результату.

Реакция ант 
лунок перед 
исследовани 
результаты п 
6,5-7,5 (7).

скрин
i е 
•сги

нт С;
С1фГ̂ НИНГ0ВЫ
реагентом 
специфично* 
использован! 
Ready-Screen 
содержать в 
,'"пецифично( 
лаборатория 
В частности 
помощью ли 
цитотоксиче(
анти-HLA 
Дополнитель 
твердофазно! i

Характерис
Перед выпус 
тестируется i 
содержащим; 
содержащим;

Активность 
тестах, провс

Реагент Ci pture-P Ready-Screen предназначен для определения 
иммуноглоб)линов IgG. Реагент не предназначен для определения IgM, 
IgA или KOMI онентов комплемента.

11а результат могут также влиять параметры торможения центрифуги. Если 
торможение слабое и остановка центрифуги происходит слишком долго, 
результат может быть ложноотрицательным. Если торможение, напротив, 
^ ^ " .ч у р  сильное, это также может привести к искажению результатов.

Чрезмерно интенсивное центрифугирование после добавления 
индикаторнь х эритроцитов может приводить к ложноотрицательным или 
сомнительнь м результатам вследствие повреждения подложки. Получение 
неправильно о результата с положительным контролем (слабым) может 
говорить о том, что проведенное центрифугирование было слишком 
долгим или слишком интенсивным.

Образцы сыйоротки, которая не полностью свернулась перед началом 
исследовани», могут давать неправильные результаты. Такая сыворотка 
может образе вывать сгустки уже после того, как она была внесена в лунки 
планшеты. Результатом будет образование сгустка, покрывающего 
подложку, ITO приведет к невозможности присоединения к ней 
индикаторнь х эритроцитов невозможности интерпретации результата.
1осле цент >ифугирования осадок индикаторных эритроцитов будет 

расп тагатьс! на сгустке, не достигая дна лунки. При покачивании 
планшеты сгусток также будет менять свое положение.

1ген-антитело может быть ослаблена, если для отмывания 
добавлением индикаторных эритроцтиов в конечной части 
используется незабуференный кислый раствор. Наилучшие 

олучаются при использовании для отмывания раствора с pH

^pture-P Ready-Screen предназначен для проведения 
исследований. Изолированное исследование с данным 
дает возможности для окончательного заключения о 

антитромбоцитарных антител. Типирующие реагенты, 
ые для фенотипирования тромбоцитов реагента Capture-P 

и перечисленные в сопроводительном листе, могли 
юполнение к отмеченным антителам также и другие антитела. 
;тъ этих реагентов устанавливалась в независимых 
с использованием методик иных, чем твердофазная адгезия.

специфичность анти-HLA реагентов устанавливалась с 
ифоцитотоксического теста, в котором могут быть выявлены 
кие антитела анти-HLA, но не сенсибилизация антителами 
ли антитела к специфическим антигенам тромбоцитов, 
ные антитела в таких реагентах часто выявляются в 

исследовании.

ики реагентов
ком в продажу каждая серия реагента СарШге-Р Ready-Screen 

сыворотками, содержащими известные антитела анти-HLA, 
I специфические антитромбоцитарные антитела и не

и специфичность реагента определяется в параллельных 
димых с использованием реагента для определения антител к

антигенам тромбоцитов Capture-P Solid Phase Red Cell Adherence Assay. 
Реагент Capture-P Ready-Screen показывает аналогичную чувствительность 
и специфичность, что и параллельный реагент. Эффективность методики в 
значительной степени ;!ависит от точности соблждения правил ее 
выполнения, изложенных в настоящей инструкции. Дополнительная 
информация относительно тестирования при производстве реагентов или 
при контроле качества может быть предоставлена по запросу Технической 
службой Иммукор по телефону 800-492-BLUD(2853) или 770-441-2051.
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исследуемые

Планшеты СМТ предназначены для проведения реакций 
шии Immucor.

рмация
микропланшеты используются в различных исследованиях, 

на гемагглютинации, в качестье емкости для проведения 
поверхности, на которую фиксируются реагенты или 

образцы.
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Sodium Azide

I M M U C O R
С Э А М М А

Принцип
Исследованик антигенов эритроцитов, такие как определение фуппы 
крови АВО 1ЛИ Rh были перенесены из пробирок в микропланшеты в 
н к  'е 1970-с годов (1). Гемагглютинация -  это склеивание эритроцитов, 
ьЧЮших с 1ецифические антигены, соответствующими антителами. 
Суспензия неагглютинированных эритроцитов представляет собой 
однородную красную жидкость, не содержащую видимых частиц. 
^1гглютинир( ванная суспензия представляет собой сгустки эритроцитов в 
слаб'' окраценной или бесцветной жидкости. При применении новых 
неиспользов! иных микропланшет при проведении теста могут возникнуть 
трудности. С генки лунок могут неспецифически сорбировать эритроциты 
и сывороточ! ые протеины. Отчасти это может быть обусловлено наличием 
электростати lecKoro заряда на поверхности лунок планшеты. 
Неспецифиче ская абсорбция может приводить к получению неправильных 
результатов. Для устранения этого эффекта микропланшеты покрывают 
свиным ж ел 1тином, снимающим поверхностный заряд. Это позволяет 
облегчить ре ;успензирование эритроцитов после центрифугирования и тем 
самым облегчить интерпретацию результата исследования (2-4).

МТ представляют собой микропланшеты, покрытые свиным 
с целью профилактики неспецифической абсорбции 

и сывороточных протеинов к стенкам лунок. Планшеты СМТ 
в формате микропланшет. Каждая планшета имеет 12 

рамке, каждый стрип имеет 8 лунок. Стрипы могут 
ся по отдельности или все сразу. Каждая планшета или стрип 
шьзованию. Стрипы планшет СМТ предназначены только для 
использования. Хранить при температуре 1-30“С.

|шет СМТ упакованы во влагонепроницаемую фольгу с 
После того, как из упаковки взяли необходимое количество 
использованные стрипы необходимо сразу завернуть в 
;сте с осушителем и индикатором влажности, поскольку 

яожет повредить покрытие лунок стрипов. Повторно 
стрипы могут быть использованы в течение 2 месяцев (но не 
чения срока годности). Стрипы, вынутые из упаковки, 

использованы в течение 72 часов. 
lacTH метки, нанесенной на каждый стрип, нанесен 2- 
штрих-код Номер серии продукта нанесен в верхней части

Предупрежд
Реагенты прецназначены только для диагностики in vitro. 

Храг-'ть при температуре 1-30"С до момента использования. 

Не использов|ать после истечения срока годности.

ировки срока годности: год-месяц-число.

Взятие образцов для исследования
Требования к процедуре взятия образцов для исследования см. в 
инструкциях, прилагаемых к стандартным эритроцитам и типирующим 
сывороткам для иммуногематологических исследований.

П роцедура исследован ия 
Состав упаковки
Планшеты СМТ, готовые для использования.

Дополнительные материалы 
Автоматическая методика
Для проведения исследований с микропланшетами на автоматическом 
оборудовании см. соответствующие инструкции для операторов.

Стабильность реакции
Автоматические приборы производят считывание и интерпретацию 
результатов автоматически

Контроль качества
Для проведения исследований с микропланшетами на автоматическом 
оборудовании см. соответствующие инструкции для операторов.

Интерпретация результатов
См. инструкции к использованию стандартных эритроцитов или 
сывороток, используемых в исследовании..
Примечание: Автоматические приборы Immucor производят
интерпретацию результатов автоматически.

Ограничения
Неправильные результаты могут иметь место при бактериальной или 
химической контаминации реагента, при нарушении условий хранения 
реагента.
Стрипы Планшет СМТ предназначены только для однократного 
использования. Повторное использование стрипов запрещено.

Характеристики реагентов
Перед выпуском в продажу все серии Планшет СМТ тестируются на 
автоматическом оборудовании с использованием стандартных эритроцитов 
и типируюших сывороток и образцов сывороток и эритроцитов пациентов 
для проверки положительных и отрицательных реакций. 
Только после получения правильных результатов при этих исследованиях 
стрипы выпускаются в продажу. Характеристики реагента зависят от 
выполнения правил его применения, изложенных в настоящей инструкции. 
За дополнительной информацией обращайтесь в Техническую службу 
Иммукор по телефону (+49) 6074 8420-10 или по электронной почте 
tech.suPDort.eu@immucorcom
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immuClone* Anti-C", IgM является реагентом для 
антигена С" (RH8) на плоскости, в пробирке или в

те.

Anti-C*Galileo, IgM является реагентом для определения 
RH8) с помощью автоматического прибора Galileo.

Реагенты прерназначены для профессионального применения, диагностики 
in vitro.

О б щ а я  и н ф ф м а ц и я
Антиген С " является частью системы Rh, включающей более 40 антигенов 
и антигенны ( комплексов. Частота встречаемости антигена С* сильно 
варьирует в разных популяций. Среди африканской или азиатской 
популяций : тот антиген встречается очень редко. В европеоидной 

?|0 пуляции а 1тиген С* встречается в среднем в 2,6%, хотя в отдельных 
евро^зйских регионах частота его встречаемости составляет до 8%. В 
большинстве случаев, если клетки имеют одну аллель С*, то в качестве 
второй аллел i присутствует С. Однако, в редких случаях в качестве второй 
аллели может выступать с.

и-С" могут вызывать посттрансфузионные осложнения и 
ую болезнь новорожденных.

П р и н ц и п
Реагент предназначен для проведения исследований, основанных на 
гемагглютин ции. Если на исследуемых эритроцитах присутствует антиген 
С", то при ^х инкубации с антителами, входящих в состав реагента, 
происходит ггглютинация. Отсутствие агглютинации означает отсутствие 
a w  •'■ена С  ( Ш 8) (с учетом соответствующих ограничений).

nti-C'*', IgM выделен из клеточной линии человека MS-110. 

ент предназначен для использования без дополнительного

icfropoM содержатся антитела, включает в себя хлорид натрия, 
другие вещества для повышения активности реагента. БСА 
животных, разводимых в США, которые были обследованы 

[кованы Ветеринарной службой США на предмет отсутствия 
Этот животный продукт имеет низкий риск трансмиссии TSE 
цефалита). В качестве консерванта используется азид натрия 
онцентрации 0,1%).

Продукт стер 1лизован путем фильтрации через фильтр 0,22мкм.

|ре(аназначен только для профессионального применения, 
п vitro.

Данный реагент содержат 0,1% 
к пассифицируется как опасный (Хп).
( 1пасен при проглатывании (R22).

азид натрия и

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

Хранить при температуре 2-8"С. Не замораживать и не подвергать 
воздействию высоких температур.

При помутнении выбрасывать.

Перед началом работы реагент должен софеться до комнатной 
температуры (18-25"С).

Во время использования реагента не допускать его контаминации. 
Контаминация отрицательно сказывается на активности реагента на 
протяжении его срока годности. Помутнение реагента может означать его 
контаминацию или разложение. Не использовать контаминированный 
реагент. Не использовать реагент с явлениями преципитации либо 
инородными включениями во флаконах. Не использовать реагент из 
флаконов с нарушенной герметичностью. Не использовать реагент из 
немаркированных флаконов.

Не использовать реагент после истечения срока годности. Формат 
маркировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 мая 2008 года 
будет промаркировано как 2008-05-28.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом. Все материалы, использованные для производства реагентов, 
тестировались на отсутствие инфекций HIV, HCV, HBs. Тем че менее, ни 
один из существующих в настоящее время тестов не дает полной гарантии 
инфекционной безопасности.

Внимание:
Не раскапывать реагент при помощи рта.
При производстве реагента не проводились исследования на отсутствие 
всех возможных возбудителей инфекционных заболеваний.
Упаковка реагента включает сухую резиновую грушу.

В з я т и е  о б р а з ц о в  д л я  и с с л е д о в а н и я
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции.

Для мануальных методик можно брать кровь в пробирки, содержащие 
гепарин, ЭДТА, ACD, CPD, CPDA-I, CP2D или в сухие пробирки без 
антикоагулянта.

Для автоматических или полуавтоматических методик может 
потребоваться кровь, заготовленная на антикоагулянте (см. инструкции к 
используемым аппаратам)

Если исследование проводится на аппарате Galileo, в качестве 
антикоагулянта можно использовать только ЭДТА. Образцы крови, взятые 
в сухие пробирки использоваться не должны во избежание блокирования 
магистралей аппарата.

Во избежание получения ложноположительных или ложноотрицательных 
результатов, обусловленных неправильными условиями хранения или 
контаминацией взятых образцов крови, образцы рекомендуется 
исследовать как можно быстрее после заготовки. Хранение образцов при 
неправильной температуре (например, более высокой, чем следует), 
повторное замораживание и размораживание ведет к получению 
ложноположительных и ложноотрицательных результатов.

Образцы, не предназначенные для исследования в течение ближайших 24 
часов после заготовки, должны храниться при температуре 2-8"С. Не 
использовать образцы, взятые в пробирки с разделительным гелем, в этом 
случае могут иметь место ложноположительные результаты. Образцы, 
взятые на ЭДТА, могут исследоваться в течение 10 дней; образцы, взятые в 
сухие пробирки -  до 21 дня. Образцы, взятые на гепарин, ACD, CPD, CPD- 
А, CP2D могут быть исследованы в сроки, указанные для 
соответствующих антикоагулянтов.

П р о ц е д у р а  и с с л е д о в а н и я  
С о с т а в  у п а к о в к и
Реагент immuClone* Anti-C'*', IgM во флаконе, готовый для использования 
(с пипеткой для мануальных методик).

Д о п о л н и т е л ь н ы е  м а т е р и а л ы  
Д л я  в с е х  м а н у а л ь н ы х  м е т о д и к



3 .  .И;

1.
2.

итроциты донора или пациента 
фкеры

отонический раствор NaCI или изотонический фосфатно- 
соревой буфер (примерно 15тМ), pH 6,5 -  7,5

Метод исследования в пробирках
1. rii петки
2. П[ обирки 10х75мм или12х75мм, штатив для пробирок

3 .  Ц( нтрифуга*
4. Тфмер

Метод исследования на микропланшетах (мануальный)

1 . П) петки или раскапывающие системы (например, ABS Precis, 
Himilton Microlab AT, Packard Multiprobe 104/204)

2. M жропланшеты

3 . M [кропланшетная центрифуга (например, Sorvall T6000, lEC 
Ct ntra-8, Jouan C422, Hettich 30F, Heraeus Labofuge 400)

4 .  M ханический микропланшетный шейкер (например, Titramax 
31 )1)

5 .  М !кроплаишетный ридер (например, I-STAR)

Citi
Метод ИССЛ1 

1.
2. М;
3. Аг1
4. Т|

Id '

5. Ш

^д с при

1 . Аг

2 .  МI

3 .  Ра;1

ювання на плоскости
;клянная или пластиковая планшета 
ркер
пликаторные папочки (для стеклянной поверхности) 

а|ймер 
петки

Ответственн 
оборудованиI

1фсть за определение пригодности дополнительного 
для проведения исследований лежит на пользователе.

В. Метод ис
1.

2 .
пр

Прэ1

Внг.

ЧГ

иенением аппарата Galileo 

парат Galileo

кропланшеты для аппарата Galileo 

водящий раствор Galileo

Проведение Ьсследования 
А. Метод ис ледования в пробирках

1. Промаркировать по одной пробирке для каждого используемого 
11 сследовании реагента

2 .  Внести по 1 капле (примерно 50мкл) реагента immuClone® Anti- 
IgM в соответствующие пробирки

3 .  Добавить по 1 капле (примерно 50мкл) 3-5% суспензии
ис ;ледуемых эритроцитов, суспензированных в 
фи зиологическом растворе. (Перед ресуспензированием 
физиологическом растворе эритроциты можно отмыть).

4. Содержимое пробирок перемешать, затем центрифугировать,*
5. Осгорожно встряхнуть пробирки, чтобы ресуспензироватъ

ОС! док. Оценить наличие агглютинации.
''б. Фиксировать результаты исследования.

* Рекомендуемый режим центрифугирования: 15-30 секунд при 900-1000G 
или режим, )екомендованный для данной центрифуги, обеспечивающий 
наиболее :ильное взаимодействие антигенов эритроцитов с
соответствук щими антителами и при этом оставляющий возможность 
легкого рес спензирования осадка. При центрифугирования должен
получаться ч ютый супернатант и четкая «пуговица» осадка эритроцитов, 
который, 01 нако, должно быть возможно легко ресуспензировать.
Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность
центрифугир )вания для всех типов центрифуг, используемых в
лаборатория), Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы реи им центрифугирования соответствовал требованиям, 
изложенным рыше.
If
Огр1” (ательн|.1е и слабоположительные результаты необходимо 
подтверждат . Для этого реакционную смесь инкубировать в течение 5 
минут при : 7"С, затем повторить этапы 4 и 5. Эта методика усилит 
реакцию в су lae, если имеется редкий фенотип акгигена.

;({ледования на микропланшетах
маркировать микропланшеты.

сти по I капле реагента 
)маркированные лунки микропланшет.

в соответствующие

3 .  Приготовить 2-4% суспензию исследуемых эритроцитов в 
физиологическом растворе (перед ресуспензированием в 
физиологическом растворе эритроциты можно отмыть). 
Эритроциты можно брать для разведения при помощи 
аппликаторной палочки.

4. Добавить по 1 капле суспензии исследуемых эритроцитов 
(примерно 50мкл) в каждую лунку микропланшет.

5. Тщательно перемещать реакционную смесь либо покачивая 
микропланшеты вручную, либо используя щейкер.*

6 .  Инкубировать планшеты в течение 15-20 минут при комнатной 
температуре (18-30"С).

7 .  Центрифугировать микропланшеты при 100-250G в течение 40- 
60 секунд или в другом режиме, обеспечивающем оптимальную 
реакцию.**

8. Встряхнуть микропланшеты для ресуспензирования 
неагглютинированных эритроцитов вручную, либо с помощью 
микропланшетного встряхивателя. Оценить агглютинацию в 
каждой лунке. Для этой цели может быть также использовано 
зеркало или микропланшетный ридер.

9. Фиксировать результаты.

* Предполагаемое время работы для механического .лейкера: 1) 
Перемешивание: 10-30 секунд при работе прибора на средней мощности. 2) 
Ресуспензирование: 10-30 секунд при работе прибора на средней 
мощности или время и скорость, рекомендованное для данного прибора 
производителем. Режим должен обеспечивать полное ресуспензирование, 
но не разрушать агглютинаты эритроцитов.

*♦ При центрифугировании должен получаться чистый супернатант и 
четкая «пуговица» осадка эритроцитов, который, однако, должно быть 
возможно легко ресуспензировать. Невозможно рекомендовать единую 
скорость или длительность центрифугирования для всех типов центрифуг, 
используемых в лабораториях. Центрифуги должны калиброваться 
индивидуально с тем, чтобы режим центрифугирования соответствовал 
требованиям, изложенным выше.

С. Метод исследования на плоскости
1. Промаркировать планшеты, на которых будет проводиться 

исследование

2 .  Поместить на планшеты по одной капле (прим'-рно 50мкл) 
реагента. Не помещать планшеты на подогреваемые и 
подсвечиваемые поверхности.

3 .  Добавить по одной капле исследуемой цельной крови (или 35- 
45% суспензии эритроцитов в физиологическом растворе или 
совместимой сыворотке или плазме) при помощи пипетки или 
аппликаторной палочки.

4. Отдельными палочками перемещать реагенты и образцы крови 
с тем, чтобы получились овальные капли примерно 20x40 мм. 
Если используются пластиковые планшеты, см. инструкцию 
производителя.

5 .  Наблюдать появление макроскопически регистрируемой 
агглютинации. На стеклянной поверхности при медленной 
ротации агглютинация появляется в течение 2 минут. Если 
используются пластиковые планшеты, см. инструкцию 
производителя. Не путать высыхание краев капли и нити 
фибрина с агглютинацией.

6. Фиксировать результаты.

Метод с применением аппарата Galileo
Перед тем, как поместить реагенты в аппарат, все колпачки с флаконов 
должны быть сняты. При этом рекомендуется выбрасывать пипетку. Это 
легко сделать путем надавливания на пипетку со стороны грущи.

При помещении реагентов в аппарат и проведении исследования 
руководствоваться инструкцией к аппарату.

После окончания работы вынуть из аппарата и флаконы с реагентами 
вновь закрыть. Во избежание кроссконтаминации и получения 
некорректных результатов не путать крышки флаконов.

Стабильность реакции
Все результаты должны фиксироваться тотчас после окончания 
исследования. В дальнейшем может иметь место диссоциация комплексов 
антиген-антитело, что приведет к получению ложноотрицат“1 ьных (или, 
как минимум, ложных «слабых») результатов. Результаты исследования на 
плоскости также должны оцениваться незамедлительно во избежание 
высыхания планшет и ошибочной интерпретации таких результатов, как



положителы|ых. Результаты исследования в микропланшетах должны 
оцениваться тотчас после встряхивания планшеты после 

^центрифугирования. В противном случае возможна ошибочная 
интерпретац 1я результатов как вследствие диссоциации агглютинатов, так 
и вследствие повторного оседания эритроцитов.

Контроль К1 чества
Для контрол я активности реагента immuClone* Anti-C" рекомендуется в 
каждый ден1 использования реагента проверять его активность с антиген- 
уоложительь ыми и антиген-отрицательными эритроцитами. Если реагент 
удовлетвори ельно реагирует с антиген-положительными эритроцитами и 
не реагируе" с антиген-отрицательными, он считается пригодным для 
работы.

Интерпретация результатов 
Положител! ная реакция:
С учетом 103М0ЖНЫХ ограничений (см.) считается, что появление 
агглютинаци 1 в реакции с реагентом immuClone® Anti-C" означает 
наличие антигена С" (RH8) на исследуемых эритроцитах.

1Ы;Отрицател! 
Если реакци I 
не приводит 
на этих эрит{

^1римечани(
отруштелы 
control, и п 
с^. деление

Если параллельно с исследованием проводится 
ый контроль, например, с реагентом immuClone  ̂ Rh-Hr 

\ри этом в контроле получен положительный результат, 
1нтигена считается недостоверным.

Ограниченн н
Ложнополож 
место при 
неадекватно» 
нарушении 
Многие чел( 
имеют имею 
пуповинной 
ферментами 
проводт-ся п

ительные или ложноотрииательные результаты могут иметь 
(актериальной или химической контаминации материалов, 

времени инкубации или температуре исследования, 
:има центрифугирования или условий хранения материалов, 
ческие моноклональные IgM против антигенов системы Rli 

также холодовую анти-1/i активность, особенно с образцами 
крови или эритроцитами, обработанными протеолитическими 

Эта активность может проявляться, если исследование 
ри температуре, ниже рекомендованной.

ргж1 
10 ве'

Недостаточн 
?.риводить к

Для опредс. 
гемолизиров^! 
контамина)ацр ei

ая реакция:
исследуемых эритроцитов с реагентом immuClone* Anti-C" 

к появлению агглютинации счигается, что антиген С " (RH8) 
оцитах отсутствует (с учетом возможных ограничений -  см.)

Эритроциты, положительные в прямом антиглобулиновом тесте, могут 
^''авать ложюположительные результаты. Для исключения подобных 
ошибок реко 1<ендуется использовать реагент immuClone® Rh-Hr Control.

При исполь ованиии микропланшетного метода новые, не бывшие в 
употреблени i пластиковые планшеты могут пассивно сорбировать на свою 
поверхность клетки и сывороточные протеины. Эта неспецифическая 
абсорбция иожет приводить к искажению результатов.’ Каждая 
получаемая 1артия микропланшет должна валидироватъся пользователем 
на предмет пригодности для использования. При необходимости 
микропланш ты можно обрабатывать до использования для 
пш■’Отвращения неспеинфической абсорбции. В качестве блокирующих 
fli^^HTOB м )гут применяться БСА (1-2%) или 1% желатин. Раствор 
следует инк; бировать в лунках в течение 10 минут при 18-30"С, затем 
промыть лу1 ки дистиллированной или деионизированной водой. После 
промывания максимально удалить воду из лунок и дать микропланшетам 
полностью в^1Сохнуть перед использованием.

эе или избыточное центрифугирование могут таким 
тожноотрицательным и ложноположительным результатам.

Аутоантител i, активные при комнатной температуре, могут приводить к 
ошибкам г ри определении фенотипа эритроцитов. Предсказать 
существован ie этих антител до проведения теста невозможно. Они могут 
вызывать 1 еспецифическую агглютинацию аутоэритроцитов, если 
определение фенотипа проводится без предварительного отмывания 
эритроцитов или ресуспензирование эритроцитов после отмывания 
проводилось в плазме или сыворотке. Для исключения подобных ошибок 
рекомендует :я использовать реагент immuClone® Rh-Hr Control.

;ления антигена С* не рекомендуется использовать 
иные образцы, а также образцы с бактериальной 

ей.

Характерис' ики реагентов

и
Перед выпуском в продажу каждый лот реагента immuClone* Anti-C*, IgM 
проходит контроль активности. Активность продукта соотносится с 
методами исследования, описанными в настоящей инструкции. 
Дополнительная информация относительно тестирования при 
производстве реагентов или при контроле качества может быть 
предоставлена по запросу Технической службой Иммукор по телефону 
(+49) 6074 8420-10 или по электронной почте tech.support.eu@immucor.com

Б и б л и о г р а ф и я
1. Brecher ME, ed. Technical manual. 14-th ed. Bethesda MD: 

American Association o f Blood Banks, 2002
2. Issit P.D and Anstee D.J. Applied Blood Group Serology 4-th 

Edition, Montgomery Scientific Publications, Miami, Florida, USA, 
1998, Chapter 12

3. Daniels, G. Human Blood Groups, Blackwell Science Ltd, 1995, 
Chapter 5

4. Guidelines for Blood Transfusion Services in the Uniter' Kingdom. 5- 
th Edition 2001. The Stationary Box

5. Crawford MN, Gottman FE, Gottman CA, Microplate system for 
routine use in blood bank laboratories. Transfusion I970;I0:258
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ПА1
Реагент

Г|Т-Положительные Контрольные 
Эритроциты

Предн 1значен для использования с автоматическими

Назначение
предназначей: 
Иммукор. Э[ 
положительн 
используютс 
использующ|| 
приборах И

ПАГТ-Положительные Контрольные Эритроциты 
|ы для использования только с автоматичекими приборами 
итроциты сенсибилизированы IgG, благодаря чему являются 

-ыми в прямом антиглобулиновом тесте (ПАГТ). Они 
качестве положительного контроля в исследованиях,

IX прямой антнглобулиновый тест на автоматических 
кор.

Общая инф(
Для ИСПОЛЬ' 
антиглобули 
порываю т I 

He6oj 
эрифоцитам, 
может бы 
Л ожноотрица

рмаиия
ования в качестве положительного контроля в прямом 

(фовом тесте в твердофазных методиках эритроциты 
,0. Если из-за недостаточного отмывания IgG человека даже в 
ьших количествах попадает к Capture-R индикаторным 

антиглобулиновый реагент на индикаторных эритроцитах 
ь инактивирован, что приведет к получению
ельного результата.

leic

IgG, 'окрыв 
обнаружены 
Г ^ - 'е  Д1 
1^|1^ифугир 
лунки ЯВЛЯ( 
результатат 
дне лунки в 
при инакт I 
эритроцитов

1.
2.

Положителы
Контрольные
инактивиров
Отрицательн
индикаторн

Кон
Нед|

Р е я г 'н т  
ПАГТ-Поло^!
пулированн
консервирую
предотвраще

В качестве 
неомицин су

приборами Иммукор

I M M U C O R
СЭАУЧЛМА

Прямой ант 1глобулиновый тест предназначен для определения IgG, 
фиксированн >1Х на поверхности эритроцитов донора или пациента (1-3). 
При провед< НИИ исследования важно включать в него контроли для 
проверки ра юты реагента. Для валидации отрицательных результатов 
теста предна 1начены ПАГТ-положнтельные эритроциты, представляющие 
собой пул эр ггритов группы О, сенсибилизированных IgG.

Принцип
Антиглобули гювый тест используется для выявления IgG на поверхности 
эритроцитов. Если у пациента имеет место гемолиз, с помощью 
антиглобули! ового теста можно установить, имеет ли этот гемолиз 
иммунную природу. Наиболее часто положительный прямой 
антиглобули! овый тест наблюдается при наличии тепловых аутоантител. 
Также IgG иогут наблюдаться на эритроцитах после несовместимых 
трансфузий. 1оэтому ПАГТ рутинно применяется при исследовании всех 
трансфузион гых реакций.

|щие контрольные или исследуемые эритроциты, могут быть 
при помощи индикаторных эритроцитов, покрытых анти-IgG.

(Убавления индикаторных эритроцитов планшета 
>'ется. Фиксация индикаторных эритроцитов на поверхность 
;ся положительным результатом. В случает отрицательного 

1ндикаторные эритроциты образуют компактный осадок на 
иде «пуговицы». Ложноотрииательный результат имеет место 
вации антиглобулинового компонента индикаторных 

вследствие:

ык

|таминации флакона с эритроцитами плазменными белками 
юстаточного отмывания лунок от плазменных белков, 
ый результат с реагентом ПАГТ-Положительные

Эритроциты означает, что индикаторные эритроциты не 
1НЫ и результатам исследования можно доверять.
>|й результат с данным реагентом означает инактивацию 

эритроцитов до или во время использования.

ительные Контрольные Эритроциты: один флакон
эритроцитов группы О в виде 4-6% суспензии в буферном 

щем растворе, содержащем аденозин и аденин для
1ИЯ гемолиза в течение срока годности.

консервантов используются хлорамфеникол (0,25 
1ьфат(0,1 мг/мл) и гентамицинасульфат(0,05 мг/мл).

мг/мл).

Предупреждения
Реагенты предназначены только для диагностики in vitro.

Перед использованием эритроциты следует ресуспензировать, осторожно 
перевернув флакон несколько раз.

Хранить при температуре при 1-10"С. Не замораживать и не подвергать 
воздействию высоких температур.

Избегайте контаминации реагентов. Контаминация отрицательно 
сказывается на чувствительности реагентов и сроке их годности. Не 
используйте контаминированных реагентов. Не используйте реагенты с 
истекшим сроком годности. Не используйте реагенты из негерметичных 
флаконов. Не используйте реагенты из немаркированных флаконов.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Со всеми продуктами крови необходимо
обращаться, как с потенициально инфицированным материалом. 
Источники всех продуктов обследовались на отсутствие инфекционных 
заболеваний в соответствие с правилами FDA. Однако в настоящее время 
не существуег тестов, способных полностью гарантировать инфекционную 
безопасность.
Упаковка включает грушу из натуральной резины.

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

Процедура проведения исследования 
А. Состав упаковки
ПАГТ-Положительные Контрольные Эритроциты во флаконе в пипеткой, 
готовь[е к использованию

Дополнительные материалы
См. инструкции для оператора прибора.

Проведение исследования 

Автоматический метод исследования
Для проведения исследований на автоматическом приборе см. 
соответствующую инструкцию для оператора.

Стабильность реакции
Автоматические приборы Иммукор производят считывание результатов 
непосредственно после его окончания. Результат не может быть прочитан 
вне прибора.

Автоматические приборы Иммукор сохраняют информацию после 
считывания результата и хранят ее для формирования отчета об 
исследовании.

Интерпретация результатов
С реагентом ПАГТ-Положительные Контрольные Эритроциты всегда 
должен получаться положительный результат. Положительный результат 
означает, что IgG, покрывающие индикаторные эритроциты, не 
инактивированы и активны. Отрицательный результат говорит о том, что 
иммуноглобулиновое покрытие индикаторных эритроцитов повреждено 
или инактивировано.

Если результат исследования с ПАГТ-Положительными Контрольными 
Эритроцитами отрицательный или сопутствующий положительный 
контроль положителен, исследование не может быть признано 
достоверным.

Примечание: автоматические приборы Иммукор проводят интерпретацию 
результатов автоматически.

Ограничения
Ложноположительные или ложноотрииательные результаты могут иметь 
место при бактериальной или химической контаминации материалов или 
неадекватном режиме хранения реагента. ПАГТ-Положительные 
эритроциты предназначены для контроля активности и специфичности 
реагентов в антиглобулиновых тестах. Использование ежедневного 
контроля качества не гарантирует от контаминации и шактивации 
реагентов в ходе работы.
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‘‘пациента.

-Положительные Контрольные Эритроциты предназначен 
контрольных исследований in vitro. Он не должен 

ся для диагностических исследований с образцами донора или

Некоторые 
автоматичес1( 
приборов

с иХ а р а к т е р и
Перед выпу 
методом, дл> 
использован i

ки реагентов
жом продукта в продажу он тестируется в соотвегсвие с 
которого он создан, для подтверждения его пригодности для 

|я в автоматических прибора Иммукор.

Характерисп
дополнитель
492-BLUD (25

|ки продукта соответсвуют целям его применения. За 
иой информацией обращайтесь в Техническую службу 800- 

83) или 770-441-2051.

Срок годносЪ) реагента ПАГТ-Положительные Контрольные Эритроциты 
составляет 6 ' дней со дня производства; день заготовки крови совпадает с 
днем произвс детва.
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юполнительные ограничения, связанные с исспользованием 
их приборов, описаны в инструкциях для операторов
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Ре 1гент для определения антигена D
«^OVACLONE™ Anti-D IgM + IgG 
пределения антигена D (Rh 1) на плоскости, в 
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NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgO является реагентом для 
антигена D (Rhl) на плоскости, в пробирке, в микропланшете 

1М антиглобулиновом тесте.

•р м а н и я
D) был открыт в 1939 году. После этого было открыто более 
игенов, относящихся к этой же системе антигенов.

Большиство антигенов системы Rh иммуногенны и способны вызывать 
ч£, ботку а 1тител при беременности или гемотрансфузии. Антиген D 
сртди них I аиболее иммуногенен и по различным данным вызывает 
1'ыработку анти-D антител у D-отрицательных индивидов после 
экспозиции антигена в 50-85% случаев. Ahth-D антитела являются 
клинически важными антителами, поскольку они способны вызывать 
тяжелую емолитическую болезнь новорожденных (ГЕН) и 
постгрансфу ионные реакции. Наличие антигена D, а также его слабых 
форм, ранее называвшихся D”, необходимо учитывать при подборе крови 
для трансфу: ии. Определение слабых форм антигена D может требовать 
проведения t епрямого антиглобулинового теста.

Традиционж используемые термины Rh-положительный и Rh- 
отрицательнЕ 1й относятся к наличию или отсутствию антигена D. Частота 
встречаемое' и Rh-положительных людей в европеоидной популяции 
составляет 8 1%. Более детальную информацию о системе Rh, вариантах ее 
наследовани! и номенклатуре можно получить из литературы, 
приведенной в библиографии.

П р и н ц и п
Реагент преЬназначен для проведения исследований, основанных на 
'^емагглютин щии. Если на исследуемых эритроцитах присутствует антиген
D, то при ил инкубации со смесью антител, входящих в состав реагента, 
происходит 1гглютинация. Визуально агглютинация может наблюдаться 
после центр! фугирования. Отсутствие агглютинации означает отсутствие 
акг'тена D ( |lh l) (с учетом соответствующих ограничений).

Компонент IgM анти-D, входящий в состав реагента, вызывает прямую 
агглютинацио эритроцитов, имеющих нормальный антиген D и 
большинств! образцов, имеющих слабые варианты антигена D. Компонент 
IgG агглюти щруег эритроциты, в том числе имеющие наиболее слабые 
варианты ан' игена D в непрямом антиглобулиновом тесте.

ACLONE™ Anti-D IgM + IgG является смесью человеческих 
ных антител IgM анти-D (клон D175) и человеческих 

ых IgG анти-D (клон D4I5). Реагент NOVACLONE™ Anti-D 
редназначен для проведения качественных исследований на 
пробирке или на микропланшете для определения антигена D 
тах человека. Раствор, в котором содержатся антитела, 
себя хлорид натрия, БСА, буфер и другие реагенты для 
активности реагента. В качестве антимикробного агента 
5ЖИТ азид натрия в концентрации 0,1%.

ент предназначен для использования без дополнительного

еден из животных, разводимых в США, которые были 
и сертифицированы Ветеринарной службой США на предмет 
аболеваний. Этот животный продукт имеет низкий риск

трансмиссии TSE (губчатого энцефалита). В качестве консерванта 
используется азид натрия (в конечной концентрации 0,1%).

Предупреждения
Реагент предназначен только для профессионального ,|рименения, 
диагностики in vitro.

Данный реагент содержат 0,1% 
классифицируется как опасный (Хп). 
Опасен при проглатывании (R22).

азид натрия и

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

Хранить при температуре 2-8"С. Не замораживать и не подвергать 
воздействию высоких температур.

При помутнении выбрасывать.

Перед началом работы реагент должен согреться до комнатной 
температуры (18-25"С).

Во время использования реагента не допускать его контаминации. 
Контаминация отрицательно сказывается на активности реагента на 
протяжении его срока годности. Помутнение реагента может означать его 
контаминацию или разложение. Не использовать контаминированный 
реагент. Не использовать реагент с явлениями преципитации либо 
инородными включениями во флаконах. Не использовать реагент из 
флаконов с нарушенной герметичностью. Не использовать реагент из 
немаркированных флаконов.

С реагентом следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом, поскольку ни один из существующих в настоящее время 
тестов не дает полной гарантии инфекционной безопасности.

отсутствие

Внимание:
Не раскапывать реагент при помощи рта.
При производстве реагента не проводились исследования i':'. 
всех возможных возбудителей инфекционных заболеваний. 
Упаковка реагента включает сухую резиновую грушу.

Не использовать реагент после истечения срока годности. Формат 
маркировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 мая 2008 года 
будет промаркировано как 2008-05-28.

Взятие образцов для исследования
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции.
Для мануальных методик можно брать кровь в пробирки, содержащие 
гепарин, ЭДТА, ACD, CPD, CPD-A, CP2D или в сухие пробирки без 
антикоагулянта.

Для автоматических или полуавтоматических методик может 
потребоваться кровь, заготовленная на антикоагулянте. Для проведения 
исследования с микропланшетами, предназначенными для автоматических 
приборов, см. инструкции к соответствующим приборам.

Во избежание получения ложноположительных или ложноотрицательных 
результатов, обусловленных неправильными условиями хранения или 
контаминацией взятых образцов крови, образцы рекомендуется 
исследовать как можно быстрее после заготовки. Хранение образцов при 
неправильной температуре (например, более высокой, чем следует), 
повторное замораживание и размораживание ведет к получению 
ложноположительных и ложноотрицательных результатов.

Образцы, не предназначенные для исследования в течение ближайших 24 
часов после заготовки, должны храниться при температуре 2-8"С. Не 
использовать образцы, взятые в пробирки с разделительным гелем, в этом 
случае могут иметь место ложноположительные результаты. Образцы, 
взятые на ЭДТА, могут исследоваться в течение 10 дней; образцы, взятые в 
сухие пробирки -  до 21 дня. Образцы, взятые на гепарин, ACD, CPD, CPD-
А, CP2D могут быть исследованы в сроки, указанные для 
соответствующих антикоагулянтов.

Процедура исследования 
Состав упаковки
Реагент NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG во флаконе, готовый для 
использования (с пипеткой для мануальных методик).
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ПРИМЕЧАН 
JD может бы

1ИЯ исследования с микропланшетами, предназначенными для 
их приборов, см. инструкции к соответствующим приборам.

зования на плоскости 
:клянная или пластиковая планшета 

i ркер
пликаторные палочки (для стеклянной поверхности)
Чмер
петки

сть за определение пригодности дополнительного 
для проведения исследований лежит на пользователе.

Проведение Исследования 
А. Метод исследования в пробирках

1. Промаркировать по одной пробирке для каждого используемого 
 ̂сследовании реагента

Вк 8СТИ по 1 капле (примерно 50мкл) реагента NOVACLONE™ 
Аг li-D IgM + IgG в соответствующие пробирки

3 .  До Завить по 1 капле (примерно 50мкл) 2-4% суспензии 
ИС1 ледуемых эритроцитов, разведенных в физиологическом 
paiTBope. (Перед ресуспензированием в физиологическом 
ра(творе эритроциты можно отмыть для снижения риска

|мальных реакций). Содержимое пробирок перемешать, затем 
le 1трифугировать.*

4. Осгорожно встряхнуть пробирки, чтобы ресуспензировать 
ОС! док. Оценить наличие агглютинации.

5. Фиксировать результаты исследования.

Peкo^ ендуемый режим центрифугирования: 15-30 секунд при 900- 
1000G. При центрифугирования должен получаться чистый 
супернатант и четкая «пуговица» осадка эритроцитов, который, 
однако, должно быть возможно легко ресуспензировать. Невозможно 
рекоме) довать единую скорость или длительность 
центри(| угирования для всех типов центрифуг, используемых в 
лаборат )риях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с 
тем, чт( бы режим центрифугирования соответствовал требованиям, 
изложе! ным выше.

-1Е: При определении некоторых слабых фенотипов антигена 
необходима инкубация эритроцитов с реагентом в течение

15 минут при температуре 37“С с последующим центрифугированием (см. 
пункты 4-5). Слабая реакция с реагентом NOVACLONE™ Anti-D IgM + 
IgG может быть также усилена имкубацие в течение 5 минут при 
комнатной температуре (18-25"С) с последующим центрифугированием 
(см. пункты 4-5).

В. Непрямой антиглобулиновый тест для выявления слабых 
вариантов антигена D

1. Приготовить 2-4% суспензию исследуемых эритроцитов в 
физиологическом растворе. Перед приготовлением суспензии 
эритроциты должны быть отмыты как минимум однократно.*

2 .  Внести 1 каплю (примерно 50мкл) реагента NOVACLONE™ 
Anti-D IgM + IgG в предварительно промаркированную 
пробирку.

3. Добавить 1 каплю (примерно 50мкл) суспензии исследуемых 
эритроцитов.

4 .  Перемешать и инкубировать 15 минут при 37"С.

5 . Отмыть эритроциты физиологическим раствором 1 раз, 
тщательно удалить супернатант. Поскольку реагент 
NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG имеет низкое содержание 
протеина, однократного отмывания достаточно.

6. Добавить две капли антиглобулинового реагента, осторожно 
перемешать и центрифугировать. ♦♦

7. Осторожно встряхнуть пробирку. Оценить наличие 
агглютинации макроскопически. Не исследовать содержимое 
пробирки под микроскопом.

8. Фиксировать результаты.

9 .  Для контроля отрицательного результата необходимо проводить
параллельное исследование с эритроцитами,
сенсибилизированными IgG (клетки для контроля теста Кумбса). 
Если в контрольном исследовании получен также 
отрицательный результат, исследование считать недостоверным.

* Предполагается, что перед проведением антиглобулинового теста 
исследуемые эритроциты как минимум однократно отмываются в 
физиологическом растворе с последующим ресуспензированием в 
физиологическом растворе до 2-4% концентрации. В тесте не должны 
использоваться эритроциты неотмытые, либо ресуспензированные в 
плазме или сыворотке.

*♦ Рекомендуемый режим центрифугирования: 15-30 секунд при 900- 
1000G. При центрифугирования должен получаться чистый супернатант и 
четкая «пуговица» осадка эритроцитов, который, однако, должно быть 
возможно легко ресуспензировать. Невозможно рекомендовать единую 
скорость или длительность центрифугирования для всех типов центрифуг, 
используемых в лабораториях. Центрифуги должны калиброваться 
индивидуально с тем, чтобы режим центрифугирования соответствовал 
требованиям, изложенным выше.

С. Метол исследования на микропланшетах
1. Промаркировать микропланшеты.

2 .  Внести по 1 капле реагента (примерно 50мкл) в 
соответствующие промаркированные лунки микропланшет.

3. Приготовить 2-4% суспензию исследуемых эритроцитов в 
физиологическом растворе (перед ресуспензированием в 
физиологическом растворе эритроциты можно отмыть).

4. Добавить по 1 капле суспензии исследуемых эритроцитов 
(примерно 50мкл) в каждую лунку микропланшет.

5. Тщательно перемешать реакционную смесь либо покачивая 
микропланшеты вручную, либо используя шейкер.*

6 .  Центрифугировать микропланшеты при 100-250G в течение 40- 
60 секунд или в другом режиме, обеспечивающем оптимальную 
реакцию.**

7. Встряхнуть микропланшеты для ресуспензирования 
неагглютинированных эритроцитов вручную, либо с помощью 
микропланшетного встряхивателя. Оценить агглютинацию в 
каждой лунке. Для этой цели может быть также использовано 
зеркало или микропланшетный ридер.

8. Фиксировать результаты.

ПРИМЕЧАНИЕ: При определении некоторых редких фенотипов антигенов 
может быть необходима инкубация эритроцитов с реагентами в течение 5-
60 минут при температуре 18-30“С.
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местить на отдельные планшеты по одной капле (примерно 
мкл) реагента. Не помещать планшеты на подогреваемые и 
псвечиваемые поверхности, 

ф авить по одной капле исследуемой цельной крови (или 35- 
Уо суспензии эритроцитов в физиологическом растворе или 
местимой сыворотке или плазме) к каждому реагенту, 
цельными палочками перемешать реагенты и образцы крови

■ ем, чтобы получились овальные капли примерно 20x40 мм. 
т используются пластиковые планшеты, см. инструкцию 
эизводителя.

1^людать появление макроскопически регистрируемой 
лютииации. На стеклянной поверхности при медленной 

ции агглютинация появляется в течение 2 минут. Если 
гользуются пластиковые планшеты, см. инструкцию 
)изводителя. Не помещать планшеты на подогреваемые и 
ювечиваемые поверхности, 
ксировать результаты.

ь реакции
.|аты должны фиксироваться тотчас после окончания 

В дальнейшем может иметь место диссоциация комплексов 
ело, что приведет к получению ложноотрицательных (или, 
ложных «слабых») результатов. Результаты исследования на 

кже должны оцениваться незамедлительно во избежание 
ланшет и ошибочной интерпретации таких результатов, как 
JX. Результаты исследования в микропланшетах должны 

тотчас после встряхивания планшеты после 
звания. В противном случае возможна ошибочная 
|я результатов как вследствие диссоциации агглютинатов, так 
повторного оседания эритроцитов.

т II

Контроль качества 
Для контро; я активности реагента NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgO 
рекомендует! я ежедневно проверять реагент с антиген-положительными и 
антиген-отри нательными эритроцитами, например, Immucor corQC. Если 
реагент уд )влетворительно реагирует с антиген-положительными 
эритроцитам I и не реагирует с антиген-отрицательными, он считаются 
пригодными рля работы.

1ия исследования с микропланшетами, предназначенными для 
их приборов, см. инструкции к соответствующим приборам.

(на плоскости, в пробирке или в
Интерпрета |ия результатов 
Положител1 ная реакция
•чикропланш те):
С учетом озможных ограничений (см.) считается, что появление 
агглютинаци) в реакции с реагентом NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG 
означает нал 1чие антигена D на исследуемых эритроцитах.

Очень слаб 1я агглютинация может означать наличие слабой или 
вариантной ( ормы антигена (см. Ограничения ниже).

Положительная реакция (в непрямом антиглобулиновом тесте): 
Появление положительной реакции только в непрямом антиглобулиновом 
тесте с реагентом NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG говорит о наличии 
слабого фенотипа антигена D.

Примечание: Если контрольная реакция с клетками для контроля теста 
Кумбса отрицательна. результаты исследования считаются 
недостоверными.

О трицательная реакция:
Если реакция исследуемых эритроцитов с реагентом NOVACLONE™ Anti- 
D IgM + IgG не приводит к появлению агглютинации считается, что 
антиген D на этих эритроцитах отсутствует (с учетом возможных 
ограничений -  см.)

Если исследуемые эритроциты положительны в прямом антиглобулиновом 
тесте, положительная реакция в непрямом антиглобулиновом тесте не 
может говорить о наличии слабого варианта антигена D (см. Ограничения 
ниже).

Примечание: если исследуемые эритроциты дают положительный 
контроль, исследование считается недостоверным.

Ограничения
В редких случаях эритроциты, покрытые in vivo иммуноглобулинами, 
могут давать агглютинацию в некоторых реакционных растворах. Обычно 
это явление возникает при использовании реагентов, имеющих высокое 
содержание протеинов и высокомолекулярных веществ. Реагент 
NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG имеет низкое содержание протеинов и 
потому как правило не вызывает спонтанной агглютинации. В очень 
редких случаях, однако, если эритроциты имеют на поверхности большое 
количество иммуноглобулинов, может наблюдаться их спонтанная 
агглютинация также в растворах, имеющих низкое содержание протеинов. 
В этих случаях аналогичное явление будет отмечаться также в тестах для 
определения группы крови АВО. Поэтому параллельно с подобными 
исследованиями целесообразно проводить контрольный тест с реагентом 
immuCIone® Rh-Hr Control или 6-8% БСА. Если реакция с контрольным 
реагентом оказывается положительной, интерпретация определения 
антигенов невозможна.

Использование в исследовании неотмытых эритроцитов может приводить 
к ложноположительным реакциям, связанных с формированием монетных 
столбиков или наличием аутоантител. Рутинное использование отмытых и 
ресуспензированных в физиологическом растворе эритроци-гов позволит 
снизить риск получения ложноположительных результатов.

Неотмытые эритроциты или эритроциты, ресуспензированные в 
аутоплазме или сыворотке нельзя использовать при проведении непрямого 
антиглобулинового теста для определения слабых вариантов антигена D. 
Это может привести к нейтрализации антиглобулинового реагента и, как 
следствие, получению ложноотрицательных результатов. Если в 
исследование взяты неотмытьве эритроциты, то перед добавлением 
антиглобулинового реагента их надо отмыть 3-4 раза для удаления 
остаточных сывороточных IgG.
В качестве отрицательного контроля непрямого антиглобулинового теста 
должен ставиться либо прямой антиглобулиновый тест либо непрямой 
антиглобулиновый тест с контрольным (отрицательным) реагентом 
(например, 6-8% БСА).

Некоторые образцы эритроцитов, имеющие слабую или вариантную форму 
антигена D (Rhl), могут давать более слабуюю реакцию с реагентом анти-
D. Кроме того, настоящий реагент может давать слабопо,.ожительные 
реакции с некоторыми образцами D wkak и вариантными формами антигена
D, (например, фенотип Craftword, и т.д.), которые были при
исследовании с другими реагентами ранее документированы, как D- 
отрицательные.

Ложноотрицательные результаты, а также ослабленные реакции можно 
наблюдать в тех случаях, когда интерпретация результатов производилась 
не сразу после окончания исследования, а спустя некоторое время, или 
если ресуспензирование эритроцитов после центрифугирования 
производилось излишне энергично.

Реагент NOVACLONE'*^ Anti-D IgM + IgG не должен использоваться для 
проведения исследования с эритроцитами, обработанными 
протеолитическими ферментами. Кроме того, для того, чтобы свести к 
минимуму возможность неспецифических реакций, исследование не 
следует проводить в холодных условиях. Перед началом исследования



необходимо 
температуру

Ложноотрицктельные или ослабленные реакции могут иметь место в 
случаях, ко'да эритроциты до проведения исследования хранились 
слишком до/ го или при неадекватных условиях.

Ложнополо» 
иметь место 
центрифуги] 
многоразовь 
материалов.

:ительные и ложноотрицательные результаты также могут 
при нарушении техники исследования, нарушении условий 

1р1ования и инкубации, нарушениях при обработке 
X материалов, изменениях pH растворов или контаминации

•’ 1едостаточн эе или избыточное центрифугирование могут также 
прив'дить к южноотрицательным и ложноположительным результатам.

При исполь: 
употреблени: 
поверхность 
абсорбция 
получаемая 
на предмет 
микропланш 
предотвращ( 
реагентов м 
следует инк; 
промыть лу 1̂ : 
промывания 
полностью в

ованиии микропланшетного метода новые, не бывшие в 
л пластиковые планшеты могут пассивно сорбировать на свою 
клетки и сывороточные протеины. Эта неспецифическая 

может приводить к искажению результатов.® Каждая 
шртия микропланшет должна валидироваться пользователем 

пригодности для использования. При необходимости 
:ты можно обрабатывать до использования для
1ия неспецифической абсорбции. В качестве блокирующих 

згут применяться БСА (1-2%) или 1% желатин. Раствор 
убировать в лунках в течение 10 минут при 18-30"С, затем 

1КИ дистиллированной или деионизированной водой. После 
максимально удалить воду из лунок и дать микропланшетам 
.юохнуть перед использованием.

leii

5^^блю ден 
аЖ вности 
недо1,гаточн( 
сниженной 
методики, тр

le настоящих правил может приводить к снижению 
реагентов. Исследование на плоскости может быть 
чувствительным для достоверного определения антигенов со 

экспрессией. Модификации, вносимые пользователем в 
гбуют дополнительной валидации.

Характерис’ ики реагентов
Реагент NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG отвечает требованиям, 
изложенным в Технической Спецификации для реагентов, содержащейся в 
Приложении II, Лист А директивы 98/79ЕС, касающейся изделий для 
диагностики in vitro. Данный реагент имеет характеристики эквивалентные 
или лучшие, 1ем необходимо в соответствие с указанной директивой.

Были прове, 
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убедиться, что реагенты и материалы имеют комнатную 
(18-25"С).

уены исследования, которые показали, что при соблюдении 
щструкций реагент NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG 
1ецифическую агглютинацию эритроцитов, на которых 
антиген D. Активность каждой серии реагента проверяется в 
панелью стандартных эритроцитов. Реагент способен 

■ овать с антигеном D многих образцов эритроцитов, которые, 
гдованы с помощью других реагентов, ранее считались D- 
1МИ. Эти образцы включают в себя также ряд редких 

Й DpARllAI..

,ный компонент IgM Anti-D выделяют из клеточной линии 
антитела не взаимодействуют с вариантной формой D'''. 

ный компонент 1еО Anti-D выделяют из клеточной линии
эти антитела способны взаимодействовать в непрямом
ювом тесте со слабыми вариантами антигена D и рядом
Форм, включая Форму DVl. Специфичность каждой серии

реагента оп] еделяется в тестах в пробирках и на микропланшетах с 
панелью стгндартных эритроцитов, отрицательных по антигену D и 
имеющей зяд антигенов, частота встречаемости которых 
североамари анской популяции не ниже 1%. Каждая серия также 
тестируется в тех же методиках как минимум с тремя образцами, 
пoлoжитeль^ ыми по антигену Bg*. При наличии соответствующих 
^бразцов эр? троцитов в рутинное тестирование также входит определение 
'антител к редким антигенам С*, Yt", М" и V". Активность продукта 
соотносится с методами исследования, описанными в настоящей 
инструкции. Дополнительная информация относительно тестирования при 
производств* реагентов или при контроле качества может быть 
предоставле! а по запросу Технической службой Иммукор по телефону 
(+49) 6074 8̂  20-10 или по электронной почте tech.suppoit.eu@.immucor.coni
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Дл^ определенш D-положительных эритроцитов в 
кровотоке D-отрицательной матери после родов
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Тест предназначен для определения D-положительных 
в кровотоке D-отрицательной матери.

Общая им
кровоток ма 
приводит к 
против аь 
отсутствующ 
D-отрицател 
быть предот 1 
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лабораторий 
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делью ВЫЯ! 
HMMj ,1изаци1 . 
большее, ч( 
стандартам

|({ ормация: При отделении плаценты от стенки матки в 
1 -ери забрасывается некоторое количество крови плода , что 

^h-иммунизации. Это выражается в выработке аллоантител 
генов, присутсвующих на эритроцитах плода, но 

их у матери.В большинстве случаев выработка аллоантител у 
ных матерей, родивших D-положительного ребенка, может 
ращена путем назначнения Rh-имммуноглобулина в течение 
еле родов. Массивные забросы крови плода могут быть 
'дачи такой профилактики. Pollack с соавторами показали, что 

используемая для профилактики доза 300 ng Rh- 
лина способна предовратить иммунизацию только в том 

количество попавших в кровоток матери фетальных 
не превышает 15 мл (или 30 мл цельной крови) (1). Несколько 

разрабатывали методики, позволяющие осуществить 
количества фетальных эритроцитов в кровотоке матери с 
ить случаи, когда необходимо усилить профилактику 

Тест, определяющий количество фетальных эритроцитов 
м покрывает стандартная доза 300 ng, соответствует 
АВВ (2).

иммунизаци)
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Методы, OCH званные на методике Kleinhauer, Braun и Betke, используют 
резистентное гь фетального гемоглобина (гемоглобин F) к элюции в кислом 
буфере пр I невозможности распознать фетальные эритроциты 
микроскопически (3). Для преодоления недостатков этого метода в 
качестве бо lee объективного средства количественного определения 
малых колич :ств D-положительных эритроцитов в D-отрицательной крови 
было предюжено две серологические методики, основанные на 
иммуноферм :нтном анализе (ELISA) (4,5).

Для того, ' тобы свести к минимуму потребность количественного 
определения фетальных эритроцкгов во всех случаях, Sebring и Polesky 
предложили чувствительный серологический скрининговый тест, 

»^^ванны й la иммунном розеткообразовании (6,7).

Принцип
Вначале про- 
матери с 
несвязанных 
эритроцитов, 
изучается т  
Если в иссле 
покрытые I 
эритроциты, 
положителы 
микроскопич{е1 
эритроцитов, 
положительк с 
положитель: 
оценки объ

изводится инкубация суспензии эритроцитов D-негативной 
Антителами анти-D, затем проиводщ-ся отмывание всех 

антител. Добавляется слабая суспензия D-положительных 
обработанных фицином. Смесь центрифугируется и 

кроскопически на предмет агглютинации смешанного поля, 
(уемом образце присутствуют D-положительные эритроциты, 
о время инкубации антителами анти-D, индикаторные 
обработанные фицином, образуют агглютинаты вокруг D- 
.IX и эритроцитов, которые могут быть определены 
ски. В большинстве случаев количество фетальных 

попавших в кровоток матери, недостаточно для 
ой реакции, но в случае значительного заброса тест будет 

й, что будет говорить о необходимости количественной 
;ма эритроцитов плода для проведения профилактики 
большей дозой Rh-иммуноглобулина.
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■воротка анти-D (химически модифицированная):
воротка, содержащая редуцированные и алкилизированные 

anti-D, в растворе, содержащем буфер Трис (гидроксимети)- 
инометани БСА для поддержания должного уровня 

[вности теста Использованный при приготовлении продукта

БСА получен от животных. Выращенных в США и 
протестированных и сертифицированных ветеринарной службой 
на предмет отсутствия заболеваний. Данный продукт имеет 
низкий риск передачи TSE (трансмиссивного губчатого 
энцефалита). Содержит азид натрия 0,1% в качестве 
консерванта

•  Индикаторные эритроциты; Примерно 0,5% суспензия 
эритроцитов, обработанных фицином, полученными от донора 
фенотипа DcE (R2R2).

•  Положительный контроль: 2-4% суспензия эритроцитов, 
состоящая из примерно 99,4% D-отрииательных эритроцитов 
фуппы О и 0,6% D-положительных эритроцитов фуппы О, 
полученных от доноров, гетерозиготных по антигену D.

•  Отрицательный контроль: 2-4% суспензия D-отрицательных 
эритроцитов группы О.

Все эритроциты отмыты от фупповых антител и суспензированы в 
буферном растворе, содержащем в качестве консервантов неомициа 
сульфат (0,1 мг/мл), хлорамфеникол (0,25 мг/мл) и гентамицина сульфат 
90,05 мг/мл). Компоненты набора могут быть использованы по 
отдельности с компонентами наборов других серий.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для диагностики in vitro. Хранить при 
температуре 1-10“С. Не разводить. Стремиться избегать контаминации 
реагентов и испарения раствора. Не использовать при появле-чи гемолиза 
или потемнении эритроцитов. Не замораживать. Не использовать после 
истечения срока годности. Перед использованием осторожно 
ресуспезировато эритроциты. Индикаторные эритроциты перед 
испоользованием должны быть хорошо перемешаны.

Сыворотка антн-D (химически модифицированная) не должна 
использоваться для типирования эритроцитов. Не использовать при 
выраженном помутнении.

Концентрированный раствор для отмывания содержит 0,1% 
азид натрия и классифицируются как опасные (Хп).
Опасны при проглатывании (R22).

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Со всеми продуктами крови необходимо
обращаться, как с потенициально инфицированным материалом. 
Источники всех продуктов обследовались на отсутствие инфекционных 
заболеваний в соответствие с правилами FDA. Однако в настоящее время 
не существует тестов, способных полностью гарантировать инфекционную 
безопасность.
Упаковка реагента включает сухую резиновую грушу.

Утилизировать реагенты, как потенциально инфицированный материал. 

Формат маркировки срока годности; год-месяц-число.

Взятие образцов для исследования
Специальной подготовки пациентов перед взятием образца не требуется. 
Взять образец крови у матери после окончания родов. Предпочтительно 
после родов подождать примерно час для равномерного распределения 
фетальных эритроцитов в циркуляторном русле матери, но "о истечение 
часа взять образец как можно быстрее (8).

Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции, 
предпочтительно на ЭДТА. Если проведение исследования откладывается, 
образец можно хранить при температуре 1-8"С. Бактериальная 
контоминация образца может привести к получению неправильных 
результатов. Кровь, взятую на оксалат, ЭДТА или гепарин не следует 
хранить больше двух дней, но образец следует исследовать как можно 
быстрее для того, чтобы провести адекватную профилактику иммунизации 
в срок до 72 часов после родов.

Процедура исследования 
Состав упаковки
Набор Тест определения фетальной крови.

Дополнительные материалы

1 . Тестовые пробирки (рекомендуются 12x75 мм)



2. Пипетки
3. П >едметные стекла

4. *И:отонический раствор или изотонический фосфатно-солевой 
б)фер (примерно 15тМ) pH 6,5-7,5

5. Водяная баня 37“С или инкубатор
6. Тгймер
7. Ц( нтрифуга 

Микроскоп

и

Проведение исследования 
Подготовка элюата

иготовить 2-4% суспензию исследуемых эритроцитов матери 
юсфатно-солевом буфере.
ести 1 каплю суспензии эритроцитов матери в 

[фмаркированную пробирку.

бавить I каплю сыворотки анти-D. Примечание: этапы 2 и 3 
жно производить и в обратном порядке.
рошо перемешать и инкубировать 15 минут при 37“С+1"С.

мыть эритроциты фосфатно-солдевым буфером четыре раза, 
|ащая внимание на то, чтобы полностью удалять супернатант 

каждого отмывания и тщательно ресуспензировать осадок 
еле добавления новой порции буфера. Примечание: при 
пользовании пробирок. имеющих размер меньше 
(омендованного, количество отмываний дол.жно быть 
ьше. чем четыре.

еле последнего отмывания полностью удалить супернатант, 
ести в пробирку I каплю индикаторных эритроцитов и 
эемешать, покачивая пробирку.

ас центрифугировать пробирку:
>'нд при 3.400 об/мин (900-1.000G) или 

рекомендованный для данной центрифуги.
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1Н0СТБЮ ресуспензировать осадок и исследовать под 
опом 9 полей зрения при увеличении хЮО на предмет 
агглютинации смешанного поля.

iHue: Микроскопирование может производиться как
твенно в пробирке, так и на предметном стекле. Если в 

видны агглютинаты, содержимое пробирки следует 
ш  на предметное стекло и определить, сколько

II татов попадает в поле зрения.

реакции
1Н0 Г0  результата должна проводиться незамедлительно после 
следования.

чества
с каждой серией исследований (или с каждым отдельным 
м, если они выполняются по одному) должны проводиться 
||й и отрицательный контроли с помощью прилагаемых

)ложительного результата с эритроцитами, представляющими 
D-положительных и D-отрицательных эритроцитов 
работоспособность индикаторных эритроцитов и 

выполнения теста. Положительный контроль должен давать 
ю реакцию (три и более агглютината на 9 полей зрения). 

.1й контроль проводится с целью подтвердить. Что при 
( ыли удалены все несвязанные иммуноглобулины анти-D. 
1Ютинатов в отрицательном контроле говорит о том, что 

f ыли агглютинированы оставшимися анти-D и таким образом 
было недостаточным и необходимо проведение 

юго отмывания. Для валидации результата исследования 
контроль должен давать отрицательный результат (два и 

ината на 9 полей зрения).
нй

Интерпрета |ия результатов
Положитель лая реакция; Если после осмотра 9 полей зрения обнаружено 
более 3 аггл! (тинатов (т.е. в среднем I агглютинат на 3 поля зрения), тест 
считается г оложительным, т.е. в кровотоке матери присутствует 
значительное! количество фетальных эритроцитов.

■ая реакция: Два и менее агглютината на 9 полей зрения (т.е. 
lee, чем 1 агглютинат на 3 поля зрения). Результат означает, 

)токе матери не присутствует значительного количества 
итроцитов.

На выявляемое количество агглютинатов могжет влиять ряд факторов, 
поэтому их количество не может являться критерием определения 
массивности заброса фетальной крови. Положительный результат 
исследования говорит о том, что в кровотоке матери возможно наличие 
значительного количества фетальных эритроцитов. Для точного 
определения объема фетальных эритроцитов и расчета дозы Rh- 
иммуноглобулина для профилактики должны быть проведены 
количественные методы оценки. Mollison, Engelfriet и Contreras приводят 
данные о том, что примерно 0,3% родильниц получают заброс в кровоток 
10мл или более фетальных эритроцитов, а примерно 1% - 3 мл или больше 
(9). Кесарево сечение и ручная отслойка плаценты приводят к забросу 
значительно больших о&ьемов фетальных эритроцитов в кровоток матери.

Ограничения
Как и во всех серологических тестах, ложноположительные или 
ложноотрицательные результаты могут иметь место при контаминации 
материалов, неадекватном времени инкубации или температуре 
исследования и нарушении техники проведения исследования. Кроме того:

1 . Для правильной интерпретации результатов для исследования 
должна браться кровь матери установленной Rh-отрицательной 
принадлежности, в указанный срок после родов Rh- 
положительным ребенком. Если новорожденный имеет вариант 
антигена 0 “''^'^, тест может не показать примесь фетальной 
крови объемом до 30 мл. Если мать D-положительная, то даже в 
случае D™^" сильная агглютинация не означает наличия фето­
материнского кровотечения. Если новорожденный D- 
отрицательный, тест даст отрицательный результат вне 
зависимости от наличия фето-материнского кровотечения.

2. При наличии АВО-несовместимости между матрью и плодом 
материнские естественные антитела против антигенов АВО 
уничтожат фетальные эритроциты прежде, чем исследование 
будет произведено. Это имеет отношение к любому методу 
определения фетальных эритроцитов.

3. Недостаточное отмывание может привести к получению 
ложноположитсльных результатов вследствие наличия остатков 
свободных анти-D антител в тест-системе.

4. Ложноположительный результат может быть также получен в 
случае, когда эритроциты матери положительны в прямом 
антиглобулиновом тесте вследствие фиксации на них антител, 
которые могут взаимодействовать с индикаторными 
эритроцитами.

5. Положительный тест сам по себе не означает, что доза Rh- 
иммуноглобулина, используемая для профилактики, должна 
быть увеличена. Он только означает, что в кровоток матери 
попала доза фетельных эритроцитов больше обычной. В этом 
случае точное определение объема фето-материнского 
кровотечения должно быть произведено с помощью 
количественных методов.

6. Реактивность индикаторных эритроцитов может снижаться 
после истечения срока годности.

Характеристики реагентов
Тест определения фетальной крови при правильном проведении в 
соответствие с инструкцией выявляет наличие фето-материнского 
кровотечения объемом 30 мл и более АВО-совместимой D-положительной 
фетальной крови, попавшей в кровоток матери. Тест может быть также 
положительным и при меньшем объеме заброса крови, но он сделан таким 
образом, чтобы быть отрицательным при малых объемах заброса (2 мл и 
меньще).Все поставляемые клеточные суспензии отрицательны в прямом 
антиглобулиновом тесте. Активность продукта соотносится с методами 
исследования, описанными в настоящей инструкции. За дополнительной 
информацией обращайтесь в службу технической поддержки Иммукор по 
телефону 800-492-BLUD (2583) или 770-441-2051.
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ормация; Несколькими группами исследователей было 
добавление полиэтиленгликоля в реакционную среду 

ювышению чувствительности непрямого антиглобулинового 
явления антиэритроцитарных антител (1,2,3,4,5,6,7). Также 
тно, что снижение ионной силы реакционной среды приводит 
взаимодействия антигенов эритроцитов с соответствующими 
8,9,10,11,12). Эритроциты при присутствии в реакционной 
иленгликоля склонны к агглютинации, что создает трудности 
и на всех этапах проведения тестов прямой агглютинации. 
, результат исследования основывается на антиглобулиновой 
ния антител.

1иколь может быть также использован в качестве добавки при 
элюатов. Combs и Telen отмечали значительное возрастание 

ости методики после добавления ПЭГ, делавшего возможным 
до того выявления антител, производимого стандартными

).
юй версии методики полиэтиленгликоль добавлялся в 

среду в виде раствора в фосфатно-солевом буфере 
ЮННОЙ силы. Это требовало добавления 4 капель реагента к 
£ капель сыворотки или плазмы и одной капли суспензии 
Если использовать раствор ПЭГ в растворе низкой ионной 
достижения эквивалентной чувствительности определения 

но добавлять только две капли раствора ПЭГ.

к  реагента Gamma PeG в качестве добавки при определении 
|тарных антител повышает чувствительность тестов на 
1тител и создает среду низкой ионной силы, усиливающей 
ие антигенов и антител во время инкубации.

т а  PeG представляет собой раствор полиэтиленгликоля в 
кой ионной силы, содержащей глицин в изоосмотической
1. Содержит 0,1% азид натрия в качестве консерванта.

;дназначены только для диагностики in vitro. Хранить при 
емпературе 1-10“С. Не замораживать. Не разводить. Не 

после истечения срока годности. Стремиться избегать 
реагента. Не использовать при помутнении.

онцентрированный раствор для отмывания содержит 0 , 1% 
фид натрия и классифицируются как опасные (Хп),
Опасны при проглатывании (R22).

Азид натрйя может взаимодействовать с медными деталями с 
» 6 разование1 1 взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодейст ия азида натрия с водопроводными трубами.

Предупреждение: в состав упаковки входит груша из натуральной резины.

Формат Марк .1ровки срока годности: год-месяц-число. 

Взятие образцов для исследования

Специальной подготовки пациентов перед взятием образца не требуется. 
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции, исследовать 
максимально более свежий образец. Если проведение исследования 
откладывается, образец можно хранить при температуре 1-10"С в течение 
времени, определенного местными правилами.

Процедура исследования 
Состав упаковки 
Реагент Gamma PeG.

Дополнительные материалы
Тестовые пробирки (12x75 мм или 10X75 мм), пипетки, изотонический 
раствор или изотонический фосфатно-солевой буфер (примерно 15тМ ) pH
6,5-7,5, инкубатор 37"С или водяная баня, таймер, центрифуга, оптическое 
приспособление -  линза или микроскоп, антиглобулиновый реагент, 
содержащий анти-IgG, эритроциты, сенсибилизированные IgG.

Проведение исследования
В зависимости от разновидности проводимого исследования этапы 4-6 
могут быть пропущены. Однако, эти этапы важны при проведении тестов 
на совместимость сыворотки или плазмы реципиента и эритроцитов 
донора для определения важных антител против антигенов системы АВО, 
поскольку методика с полиэтиленгликолем не предназначена для 
определения IgM.

1. Промаркировать необходимое количество пробирок в 
соответствие с количеством образцов для исследования.

2. Внести в каждую пробирку по 2 капли сыворотки ил плазмы 
(или элюата).

3 .  Добавить по 1 капле соответствующей суспензии эритроцитов. 
Эритроциты должны быть предварительно отмыты и 
ресуспензированы в изотоническом растворе до 3-4% 
концентрации в отдельной пробирке (или в соответствие с 
инструкцией пр0 и:!в0 дителя). Примечание: При необходимости 
пробирки могут быть инкубированы при комнатной 
температуре в течение 5-30 минут.

4. Хорошо перемешать и центрифугировать:
- 1 минуту при 1.000 об/мин (100-125 G) или
- 15 секунд при 3.400 об/мин (900-1.000 G) или
- режим, рекомендованный для банной центрифуги.

5. Оценить супернатант на предмет наличия гемолиза,

6 . Ресуспензировать эритроциты, осторожно покачивая пробирку, 
затем оценить наличие агглютинации. Фиксировать результаты. 
Добавить две капли реагента Gamma PeG и хорошо перемешать.

Инкубировать пробирки при 37“С в течение 10-15 минут. 
Инкубацию можно продлить до 30 минут. Продление инкубации 
может привести к увеличению чувствительности исследования.

Осмотреть пробирки на предмет гемолиза. Примечание: После 
инкубации реакционную смесь нельзя оценивать на предмет 
наличия прямой агглютинации.
Отмыть эритрощггы минимум три раза, полностью заполняя 
пробирки изотоническим раствором, осторожно удаляя 
супернатант после центрифугирования и тщательно 
ресуспензируя осадок эритроцитов после добавления 
изотонического раствора. После последнего отмывания 
полностью удалить супернатант.

1 1 .  Добавить по 1 -2 капли реагента Gamma-clone'^ 
антиглобулиновый реагент анти-IgG или следоват» инструкции 
производителя. Добавление 2 капель антиглобулинового 
реагента может повысить чувствительность исследования. 
Примечание: рекомендуется использовать антиглобулиновый 
реагент анти-IgG вместо полиспецифического 
антиглобулинового реагента анти-IgG, анти-СЗс1, поскольку 
полиспецифический реагент может давать неспецифические 
реакции.

12. Хорошо перемешать и центрифугировать, как описано в пункте
4.

13. Ресуспензировать осадок эритроцитов осторожно покачивая 
пробирку и оценить на наличие агглютинации. Отрицательные 
результаты исследовать при помощи оптического 
приспособления. Фиксировать результаты.

Стабильность реакции
Фазы отмывания антиглобулинового теста должны проводиться без 
задержек. Интерпретация результата должна быть проведена 
незамедлительно после окончания исследования.

7.

8 .

9 .
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п о

2 .

п о д т в е р ж д е н ы  
э р и т р о ц и т о в ,  

C h e c k c e ll ,  и
;л е д у ю щ е го  ц е н т р и ф у г и р о в а н и я  и  о ц е н к и  р е з у л ь т а т о в . 

П с 1п у ч ен н ы й  п р и  э т о м  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  п о д т в е р д и т ,  
ч т ^  а н т и г л о б у л и н о в ы й  р е а г е н т , и с п о л ь з о в а н н ы й  в и с с л е д о в а н и и , 

а к т и в е н  и п о л у ч е н н ы й  о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  
д о ^  в ер ен .
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ан- и т е л а м и  (и л и  с е р и е й  р а з в е д е н и й  а н т и т е л ) ,  н а п р и м е р , c o rQ C ® . 
П р и  п р о в е д е н и и  т е с т о  и д е н т и ф и к а ц и и  а н т и т е л  р е к о м е н д у е т с я  
вы ю л н я т ь  а у т о к о н т р о л ь  п а ц и е н т а  (с ы в о р о т к а  и л и  п л а з м а  

(и е н т а  +  э р и т р о ц и т ы  п а ц и е н т а ) .п а

И н т е р п р е т а  |и я  р е з у л ь т а т о в
А г г л ю т и н а ш  я и /и л и  г е м о л и з  в с п и н -ф а з у  п р о в е д е н и я  и с с л е д о в а н и я  и л и  
а г г л к л п н а ц и  i по сл е  а н т и г л о б у л и н о в о й  ф азы  я в л я е т с я  п о л о ж и т е л ь н ы м  
р е з у л ь т а т о м , п о к а з ы в а ю щ и м , ч т о  в и с с л е д у е м о м  о б р а з ц е  п р и с у т с т в у ю т  
а н т и т е л а  п р о  гив с о о т в е т с т в у ю щ е г о  а н т и г е н а ,  и м е ю щ е г о с я  н а  э р и т р о ц и т а х .  
О т с у т с т в и е  а г г л ю т и н а ц и и  и  г е м о л и з а  н а  в с е х  э т а п а х  и с с л е д о в а н и я  
я в л я е т с я  о т р  щ а т е л ь н ы м  р е з у л ь т а т о м  и  г о в о р и т  о б  о т с у т с т в и и  а н т и т е л  к  
а н т и г е н а м , п  т с у т с т в у ю щ и м  н а  э р и т р о ц и т а х .
П о л о ж и т е л ь н ы й  а у т о к о н т р о л ь  г о в о р и т  о  н а л и ч и и  а у т о а н т и т е л .

п р о в е д е н и е  д о п о л н и т е л ь н ы х  и с с л е д о в а н и й  д л я  т о г о ,  ч т о б ы  
т с у т с т в и и  ал л о  а н т и т е л  в и с с л е д у е м о м  о б р а з ц е .

J^e0 6 x0 flHM0  
'■ иться в с'С
О г р а н и ч е н ы  i
К а к  и во  в с е х  с е р о л о г и ч е с к и х  т е с т а х  к  л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы м  
н е п р а в и л ь н ь  и р е з у л ь т а т а м  м о г у т  п р и в о д и т ь  т а к и е  ф а к т о р ы , к а к  
к о н т а м и н а щ ' i  м а те р и а л о в , н е п р а в и л ь н ы е  р е ж и м ы  ц е н т р и ф у г и р о в а н и я  и 
и н к у б а ц и и , < т а к ж е  н е с о б л ю д е н и е  м е т о д и к и  п р о в е д е н и я  и с с л е д о в а н и я . В  
д о п о л н е н и е  п е р е ч и с л е н н о м у :

1.

2 .

н

Х а р а к т е р и с У и
П р и  и с п о л ь  
G a m m a  Р е О  
т е с т а  д л я  вь 
т е с т и р у е т с я  
и н е р т н ы х  с

е т о д и к а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  П Э Г  м о ж е т  н е  о п р е д е л я т ь  Ig M .
Г  р и  и с п о л ь з о в а н и и  д а н н о й  м е т о д и к и  д л я  п о с т а н о в к и  п р о б  н а  
с о в м е с т и м о с т ь  р е к о м е н д у е т с я  п р о в о д и т ь  с п и н -ф а з у  

х л е д о в а н и я , ч т о б ы  н е  п р о п у с т и т ь  а н т и - А  и  а н т и - В  Ig M .  
о л и э т и л е н г л и к о л ь  и м е е т  т е н д е н ц и ю  вы зы в ать  п р е ц и п и т а ц и ю  
к о т о р ы х  с ы в о р о т о ч н ы х  г л о б у л и н о в . П о э т о м у  п о с л е  к а ж д о г о  

о тм ы в а н и я  н е о б х о д и м о  т щ а т е л ь н о  р е с у с п е н з и р о в а т ь  о с а д о к  
э (и т р о ц и т о в . Е с л и  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы  с о д е р ж а т  п о в ы ш е н н о е  
с (д е р ж а н и е  г л о б у л и н о в , т р е х  о т м ы в а н и й  м о ж е т  о к а з а т ь с я  
н ш о е т а т о ч н ы м  д л я  и х  п о л н о г о  у д а л е н и я . Е с л и  в о с а д к е  
э р и т р о ц и т о в  с о д е р ж а т с я  т а к ж е  п р е ц и п и т и р о в а н н ы е  г л о б у л и н ы ,  

эс л е д н и е  м о г у т  в ы зв ать  н е й т р а л и з а ц и ю  а н т и г л о б у л и н о в о г о  
р ь а г е н т а  и п р и в е с т и  к  л о ж н о о т р и ц а т е л ь н о м у  р е з у л ь т а т у . Е с л и
0  >разцы  и м е ю т  о ч е н ь  в ы с о к о е  с о д е р ж а н и е  г л о б у л и н о в  
(] а п р и м е р , п р и  м и е л о м н о й  б о л е з н и ) ,  д о б а в л е н и е  П Э Г  м о ж е т  
в .1зв а ть  ге л е о б р а з о в а н и е . Д л я  и с с л е д о в а н и я  т а к и х  о б р а з ц о в  
и ш о л ь з о в а т ь  П Э Г  н е  с л е д у е т .
Г р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  п л а з м ы  м о ж е т  н а б л ю д а т ь с я  
г  > е ц и п и т а ц и я  ф и б р и н о г е н а . В  т а к и х  с л у ч а я х  ( к а к  и  п р и  
г  )в ы ш е н н ы х  у р о в н я х  г л о б у л и н о в )  т а к ж е  р е к о м е н д у е т с я  
о тм ы в а ть  э р и т р о ц и т ы  б о л е е  т р е х  р а з  д л я  п о л н о г о  у д а л е н и я  
н гс в я з а н н ы х  п р о т е и н о в .
Е о т л и ч и е  о т  р а с т в о р а  н и з к о й  и о н н о й  с и л ы  и н е к о т о р ы х  д р у г и х  
г  э т е н ц и а т о р о в  р е а г е н т  G a m m a  P e G  н е  р е к о м е н д у е т с я  
4 =п о л ьзо в ать  в к а ч е с т в е  с р е д у  д л я  п р и г о т о в л е н и я  с у с п е н з и и  

э и т р о ц и т о в . Е г о  с л е д у е т  д о б а в л я т ь  к  у ж е  г о т о в о й  
р |:а к ц и о н н о й  с м е с и , к а к  б ы л о  о п и с а н о  в н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и .
И с п о л ь з о в а н и е  с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы , к о т о р ы е  х р а н и л и с ь
1 п и те л ь н о е  в р е м я , м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е в о з м о ж н о с т и
о 1р е д е л е н и я  к о м п л е м е н т -з а в и с и м ы х  а н т и т е л . И с п о л ь з о в а н и е  
а г г и г л о б у л и н о в о г о  р е а г е н т а  а н т и - Ig G  м о ж е т  т а к ж е  п р и в е с т и

е в о з м о ж н о с т и  о п р е д е л е н и я  к о м п л е м е н т -з а в и с и м ы х  а н т и т е л .

к и  р е а г е н т о в
о в а н и и  в с о о т в е т с т в и е  с  п р и в е д е н н о й  и н с т р у к ц и е й  р е а г е н т  

п о в ы ш а е т  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  н е п р я м о г о  а н т и г л о б у л и н о в о г о  
в л е н и я  а н т и э р и т р о ц и т а р н ы х  а н т и т е л . К а ж д а я  с е р и я  р е а г е н т а

о  с п е ц и а л ь н о  п о д о б р а н н ы м и  а н т и т е л а м и , а  т а к ж е  с  о б р а з ц а м и  
ы в о р о то к . Э ф ф е к т и в н о с т ь  д а н н о г о  п р о д у к т а  з а в и с и т  о т

точности выполнения методики проведения исследования. За 
дополнительной информацией обращайтесь в службу технической 
поддержки Иммукор по телефону 800-492-BLUD (2583) или 770-441-2051.
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Реагент Capture-CMV® 
Индикаторные Эритроциты

Твердоффная система для определения антител IgG и IgM 
против Цитомегаловируса (CMV)
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Назначение Capture-CMV индикаторные эритроциты покрыты 
антителами шти-IgM и анти-IgG. Предназначены для использования в 
методике тве шофазной адгезии Capture-CMV.

Общая инф( рмация
Цитомегалов ipyc является часто встречающимся вирусом человека из

ipycoB герпеса. Наличие антител против CMV является 
ренесенной инфекш1и. В этих случаях возможна реактивация 
нфекция CMV обычно протекает бессимптомно и может 
ть в качестве латентной или хронической инфекции (I). 

!дача ви^)уса возможна при трансфузии крови или трансплантации 
ропозитивных доноров (2).

семейства в 
признаком П1 
инфекции, t 
^ I^ tc tb o b ;
Щ Й д
органов от се

[ет.

Инфекция CMV может иметь значительно более серьезные проявления у 
^ ациентов с юлабленным иммунитетом, например, у недоношенных детей, 
реципиентов трансплантации органов или онкологических пациентов, 
являясь пря ной или косвенной причиной повышения смертности у 
пациентов этих фупп (2). При врожденной инфекции у новорожденных 

место тяжелая инклюзионная цитомегапия (CID) (3). 
может вызывать тяжелые неврологические нарушения, такие 
развития, глухота, микроцефалия и дисфункция моторики, 

зии инфицированных продуктов крови или трансплантации 
инфицированных доноров может возникать CMV-синдром 

|3^ого типа (1). Эта разновидность инфекции может также 
у новорожденных с недостаточным весом, получившим 

2MV-инфициpoвaннoгo гемокомпонента.

может им 
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м способом профилактики инфекции CMV у 
фоментировгнных серонегативных пациентов является отбор 

ИИ серонегативных гемокомпонентов, а также проведение
I ,ий от серонегативных доноров. Система Capture-CMV 
рдофазной системой адгезии эритроцитов, основанной на 
арр et а1 (4). Методика является модификацией теста

< гглютинации для определения антигенов и антител Coombs et 
»man(6), в котором в качестве индикаторной системы 

иммуноглобулины анти-IgO и эритроциты, 
50ванные IgG. В исследованиях Capture для определения 

генам эритроцитов или тромбоцитов в качестве индикатора 
эритроциты, покрытые IgO(7). В системе Capture-CMV 

е эритроциты покрыты IgG и IgM.

в состав реагента антиген CMV получен из цепи AD-169, 
на фибробластах эпидермиса человека. Подложка лунок 
т приготовлена из инактивированного вируса 

еты высушены и поставляются вместе с сопутствующими 
контролями.

Исследован! е представляет собой двухступенчатую методику 
^'вердофазно 1 адгезии эритроцитов, проводимую в лунках микропланшет, 
покрытых и [активированным вирусом. В лунки добавляется исследуемая 
сыворотка V ли плазма. Образцы инкубируются пять минут, в ходе чего 
происходит связывание антител против протеинов CMV, находящихся в 
исследуемол образце, с иммобилизованными вирусными протеинами. 
Несвязанньк иммуноглобулины отмываются из лунок, после чего в лунки 
добавляется суспензия индикаторных эритроцитов, покрытых IgG и IgM. 
При центр ^фугировании антитела, находящиеся на эритроцитах, 
соединяюто с антителами против CMV, соединенными с 
иммобилизо 1анными на стенках лунок антигенами. При положительном

результате индикаторные эритроциты, соединенные мостиками антиген- 
антитело с подложкой лунок не могут смещаться на дно лунок и 
равномерно распределяются по их поверхности. Напротив, при 
отрицательном результате индикаторные эритроциты образуют 
компактный осадок на дне лунки в виде «пуговицы».

Реагент
Capture-CM V готовые индикаторные эритроциты: суспензия
эритроцитов человека, покрытых IgG кролика и IgM козла против 
антигенов человека. Реагент суспензирован в буферном растворе, 
содержащем в качестве консервантов хлорамфеникол (0,25 мг/мл), 
неомицина сульфат (0,1 мг/мл) и гентамицина сульфат (0,05 мг/мл). 
Хранить при 1-Ю"С.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для диагностики in vitro.

Не замораживать и не подвергать воздействию высоких температур. Не 
использовать после истечения срока годности. Не использовать 
гемолизированные эритроциты, также в случае потери эритроцитами 
окраски.

Реагент не должен использоваться, если эритроциты потемне."'!, приобретя 
коричневый цвет, если появился выраженный гемолиз, если эритроциты не 
дают четкой реакции в по;южительном и отрицательном конфоле. По мере 
хранения реагента может появляться легкий гемолиз. Контаминация 
реагента сывороточными протеинами может привести к нейтрализации 
анти-IgG и анти-IgM компонентов, что в свою очередь приведет к 
получению ложноотрицательных результатов.

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

Реагент предиазиачен только для исследований в методике 
твердофазной адгезии Capture-CM V.

Обращаться с реагентами и материалами, как с инфицированным 
материалом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Со всеми продуктами крови необходимо
обращаться, как с потенициально инфицированным материалом. 
Источники всех продуктов обследовались на отсутствие инфекционных 
заболеваний в соответствие с правилами FDA. Однако в настоящее время 
не существует тестов, способных полностью гарантировать инфекционную 
безопасность. Упаковка включает фушу из натуральной резины.

К моменту начала исследования все реагенты и материалы должны иметь 
температуру 18-30"С. Использование холодного реагента Capture-CMV 
индикаторные эритроциты приведет к получению неправильных 
результатов.

Взятие образцов для исследования
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции (8).
Взятие образцов для исследования следует производить в соответствие с 
инструкцией к тесту Capture-CMV.

Процедура исследования 
Состав упаковки
Capture-CMV готовые индикаторные эритроциты во флаконе с пипеткой.

Дополнительные материалы

1. Микропланшеты Capture-CMV в упаковке с инструкцией

2. Реагент Capture LISS во флаконах с пипетками

3 .  Фосфатно-солевой изотонический буфер (примерно 15 тМ ) pH
6,5-7,5

4. Образцы плазмы или сыворотки донора или пациента

5 .  Контрольные сыворотки Capture-CMV
6. Таймер

7. Центрифуга с ротором для микропланшет Capture и стрипов 1x8 
или 2x8*

8. Пипетки или раскапывающие устройства для микропланшет
9. Поверхность с подсветкой
10. Флакон для отмывания микропланшет или автоматический

отмыватель



* Ответст 
(перечислень 

, валидации Л 3.
проверки кон

leHHOCTb за валидацию дополнительных устройств 
ых выше или иных) лежит на пользователе. Результаты 
1ЛЖНЫ храниться в лаборатории и быть доступными для 

тролирующими инстанциями.

1.

3.
4.

с дп

Проведение |1сслед0 вания
моменту начала исследования все реагенты и материалы 
1ЖНЫ иметь комнатную температуру.
[ГОТОВИТЬ сыворотку или плазму донора или пациента 

■ласно инструкции, прилагаемой к планшетам Capture-CMV. 
готовить микропланшету Capture-CMV согласно инструкции 
вести исследование согласно прилагаемой к планшете 

;трукции.
еле заключительного отмывания добавить во все лунки 

вые и контрольные) по 1 капле (50±5 мкл) индикаторных
ГфОЦИТОВ.

It чтрифугировать микропланшету согласно прилагаемой 
прукции.
окончанию исследования читать и фиксировать результаты.7.
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Для проведс 
Соответсвую 
СарШге-СМ\ 
реагент доля 
использован! 
результатов.

С т а б и л ь н '
^'езультаты у 
поел- центр I 
/ " н о  закр 
тЖтературе 
визуальную с

реакции
сследования в микропланшетах должны оцениваться тотчас 

! фугирования. После центрифугирования лунки должны быть 
.1ТЫ во избежание испарения раствора и храниться при 
1-10“С. При этих условиях можно производить повторную 
ценку результата в течение 2 дней.

Для провед( 
^оответсвую

Отрицатель
отсутствует,

1Ж И'
О ’̂ паиичени
]Ц|^нополо: 
место при 
неадекватноS 
нарушении р

Добавление 
привести 
результатов. 
У.оличестве ( 
или гемо. 
ложнополож 
исследовани! 
ложнополож

ния исследования на автоматическом оборудовании см. 
щие инструкции для оператора. После того, как в реагент 

индикаторные эритроциты добавили магнитную мешалку, 
:ен быть использован в течение 24 часов. Более длительное 
е может отрицательно сказаться на качестве получаемых

Контроль качества 
Активность I истемы Capture-CMV оценивается при каждом исследовании 
путем вклю 1ения в исследование положительного и отрицательного 
контролей. Е:ли в каком-либо исследовании положительный контроль не 
дает П0 Л0 Ж1’ гельный результат и/или отрицательный контроль не дает 
отрицательнЕ 1Й результат, исследование необходимо повторить. Повторное 
получение н:правильных результатов говорит о том, что како-либо из 
реагентов ис юрчен, или имеет место системная ошибка при проведении 
исследовани!

ния исследования на автоматическом оборудовании см. 
щие инструкции для оператора.

Интерпрета (ия результатов
Положител1 ный результат: Адгезия индикаторных эритроцитов по всей 
поверхности пунки ипи по части поверхности.

1ЫЙ результат: Адгезия индикаторных эритроцитов
9ритроциты образуют компактный осадок на дне лунки.

|тельные или ложноотрицательные результаты могут иметь 
( актериальной или химической контаминации материалов, 

времени инкубации или температуре исследования, 
жима центрифугирования или условий хранения материалов.

шдикагорных эритроцитов в чрезмерных количествах может 
получению ложноотрицательных или сомнительных 

, 1обавление индикаторных эритроцитов в недостаточном 
что может иметь место при недостаточном перемешивании 
;изе) может приводить к получению слабых 
■ггельных результатов. Индикаторные эритроциты, взятые в 

при температуре ниже 18"С, могут дать слабый 
тельный результат.

Контаминаш я реагента сывороточными протеинами может привести к 
нейтрапизаш и анти-lgO и анти-IgM компонентов, что в свою очередь 
приведет к получению ложноотрииательных результатов. Получение 
отрицательнс го результата с положительным контролем в мануальном или 
полуавтомат 1ческом исследовании говорит о нейтрализации 
индикаторнь х эритроцитов.

Дополнител! ные ограничения см. в инструкции к микропланшетам 
Capture-CM\

Характеристики реагентов 
См. инструкцию к Capture-CMV

Характеристики продукта в значительной мере зависят от точности 
соблюдений инструкций по его применению. Дополнительная информация 
относительно тестирования при производстве реагентов или при контроле 
качества может быть предоставлена по запросу Технической службой 
Иммукор по телефону 800-492-BLUD(2853) или 770-441-2051.
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Набор Gam m a EGA® K IT

Набор ЭДТА-Глициновая кислота 

, ]>1я диссоциации антител с эритроцитов
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Назначение: 
эритроцитов 
в других серс

Набор Gamma EGA KIT предназначен для диссоциации IgG с 
с целью их последующего феиотипирования и использования 
логических методиках.

Общая ннфЬрмация: Эритроциты, покрытые иммуноглобулинами, как, 
например, ( ывает при аутоиммунной гемолитической анемии или 
гемолитичес! ой болезни новорожденных, положительны в прямом 
антиглобулн! овом тесте. Они не могут быть использованы для проведения 
непрямого штиглобулинового теста или других исследований с 

|нциатор! ми агглютинации, поскольку покрывающие их 
/ноглоб) пины вызовут в этих тестах спонтанную агглютинацию, 
ление чимуноглобулинов с поверхности эритроцитов без их 

аает хорощую возможность фенотипировать эритроциты с 
ознать одну или более специфичности аллоантител, 

к:|щие в сыворотке пациента с тепловыми аутоантителами

разрушения 
целью расг 
■?осуществу 
(1,2,.^V

Принцип
Эритроциты, 
на короткое 
глициновую 
немедленно 
эритроциты 
изотоническ! 
отрицателен, 
непрямом а 
агглютинаци 
Ег (5), Bg 
антигены си' 
Глициновой 
эритроцитов,

% аген т  
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покрытые антителами, вначале тщательно отмываются, затем 
время суспензируются в растворе, содержащем ЭДТА и 

:ислоту для того, чтобы вызвать диссоциацию антител. Смесь 
приводится к нейтральному pH при помощи Трис-буфера, 
сепарируются центрифугированием и трижды отмываются 
м раствором. Если прямой антиглобулиновый тест 

производится определение анти генов эритроцитов в 
■ггиглобулиновом тесте или в тесте с потенциаторами
I. Такая обработка инактивирует антигены системы Келл (4),

и, возможно, другие. Данные реагенты не инактивируют 
;тем MNSs и Dufly. Метод обработки эритроцитов ЭДТА- 
кислотой является методом выбора для типирования 

покрытых тепловыми алло- или ауто-IgG (7).

EGA KIT включает три раствора в количестве, достаточном 
м  минимум двадцати процедур диссоциации антител.

створ EGA 1: концентрированный раствор натриевой соли 
А. Содержит 0,1% азид натрия в качестве консерванта.

твор EGA 2: Глициновый раствор, имеющий низкое pH. 
|дукт не содержит консервантов.

створ EGA 3: Трис-раствор (гидроксиметил)-аминометан. 
держит 0,1% азид натрия в качестве консерванта.

;дназначены только для профессионального применения, 
п vitro. Хранить при комнатной температуре 15-30“С. 
ильны при хранении в холодильнике, но раствор EGA I в 

может дать кристаллизацию. Если это произошло, 
ювь растворятся при комнатной температуре. Тем не менее, 
элением раствор всегда тщательно перемешивать. Стремиться 
таминации реагентов. Не использовать при выраженном 
Не замораживать. Не использовать после истечения срока

онцентрированный раствор для отмывания содержит 0,1% 
1ИД натрия и классифицируются как опасные (Хп).

(Ьпасны при проглатывании (R22).

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

Компоненты набора можно использовать с компонентами, взятыми из 
наборов других серий при условии, что их срок годности еще - j  истек.

Предупреждение: в состав упаковки входит груша из натуральной резины.

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

Взятие образцов для исследования
Специальной подготовки пациентов перед взятием образца не требуется. 
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции, исследовать 
максимально более свежий образец. Если проведение исследования 
откладывается, образец можно хранить при температуре 1-10"С в течение 
72 часов. Эритроциты, хранившиеся более 72 часов при проведении 
методики могут давать повышенный гемолиз.
Для исследования эритроцитов, покрытых антителами in yiyo, 
целесообразно брать образец крови на антикоагулянт, поскольку для 
исследования потребуется значительный объем эритроцитов. Наилучшим 
антикоагулянтом является ЭДТА. Дефибринированные образцы также 
пригодны для исследования.

Процедура исследования 
Состав упаковки 
Набор Gamma EGA.

Дополнительные материалы
Тестовые пробирки, пипетки, изотонический раствор или изотонический 
фосфатно-солевой буфер (примерно 15шМ) pH 6,5-7,5, таймер, 
центрифуга.

Проведение исследования
Примечание: Приведенная методика может быть также использована 
для разрушения антигенов системы Келл на эритроцитах, не покрытых 
иммуноглобулинами, в целях дифференциальной диагностики. В этом 
случае этап 9 процедуры проводить не следует.

1. Отмыть эритроциты, покрытые иммуноглобулинами, 3 раза 
изотоническим раствором и ресуспензировать до концентрации 
3-5%.

2. Внести 30 капель суспензии отмытых эритроцитов в чистую 
пробирку.

3. Центрифугировать суспензию и осторожно удалить супернатант, 
не трогая осадок эритроцитов. Достаточно I минуты 
центрифугирования при 3.400 об/мин (900-1.000G).

4. В отдельной пробирке приготовить раствор ЭДТА-глициновой 
кислоты путем добавления 4 капель раствора 1 к 16 каплям 
раствора 2.

5. Немедленно добавить свежеприготовленный раствор ЭДТА- 
глициновой кислоты к осадку эритроцитов и осторожно 
перемещать.

6 .  Включить таймер на 2 минуты. Смесь должна находиться при 
комнатной температуре. Если при этом эритроциты значительно 
потемнеют и обра;)уют агрегаты, инкубацию следует сокращать 
(с шагом в 15 секунд) до тех пор, пока потемнение и агрегация 
эритроцитов не прекратится.

7. Немедленно добавить 4 капли раствора EGA ? тгчательно 
перемещать и центрифугировать 30 секунд при 3.400 об/мин 
(900-1.000G).

8 .  Удалить и утилизировать супернатант, затем ресуспензировать
обработанные эритроциты в изотоническом растворе. 
Если на этом этапе обработки не отмечается выраженного 
потемнения и агглютинации эритроцитов (см. пункт 6), отмыть 
их 3 раза изотоническим раствором. Примечание: Хотя
супернатант мо.исет содер.жать элюированные антитела, 
концентрация их в нем мала. Поэтому не рекомендуется 
обращаться с супернатантом, как с элюатом (т.е.
устанавливать специфичность находящихся в нем антител).

9 .  Провести с обработанными и отмытыми эритроцитами прямой
антиглобулиновый тест. Если прямой антиглобулиновый тест 
отрицателен, эритроциты можно использовать для
феиотипирования в непрямом антиглобулиновом тесте согласно 
инструкции производителя реагентов. Примечание: Обработка 
эритроцитов реагентами EGA приводит к повышенной 
склонности к гемолизу при хранении. Поэтому, если дальнейшие 
исследования будут проводиться не сразу после



за/^ючительного отмывания, может потребоваться 
до юлнительное отмывание эритроцитов перед проведением

Если
d̂ai

после
остается пол( жительным, обработку следует повторить, но не более чем 
раз. Следуе помнить, что дальнейшая экспозиция кислоты может 
привести к н( обратимым повреждениям мембраны эритроцитов.

Контроль качества
Для того что )ы подтвердить, что антигены, которые предстоит определять, 
*<е были г оврежаены при обработке эритроцитов, рекомендуется 
пров дить пг заллельную обработку эритроцитов с известным фенотипом и 
в дальнейше! i параллельно проводить с ними определение антигенов. Если 
было подгве[ ждено, что искомые антигены при обработке не разрушаются, 
этим Kompoj ем можно пренебречь.
Дополнитель ю рекомендуется проводить параллельный непрямой 
антиглобули! овый тест с инертным реагентом, например, 6% БСА, для 
того, чтобы показать, что все иммуноглобулины при обработке с 
поверхности зритроцкгов были удалены.

Интерпрета|и
Если после 
отрицательнь 
антигенов, 
тесте.

Ограничен
у'^акгоры, сп( 

1 .

2 .

3.

Характерно п 
Набор Gamn 
антител с 
показаны хо 
значительно

ънейших исследований.
обработки эритроцитов прямой антиглобулиновый тест

ИЯ результатов
|бработки эритроцитов прямой антиглобулиновый тест стал 
м, эритроциты можно фенотипировать (за исключением 

1ичтоженных при обработке) в непрямом антиглобулиновом

собные повлиять на результаты, включают:

ки обработки эритроцитов должны ограничиваться 
комендованными инструкцией. Увеличение времени

нкубации эритроцитов с ЭДТА-глициновой кислотой 
эиведет к необратимому повреждению мембран эритроцитов. 

Вешимые признаки такого повреждения включают темную 
фаску и образование агглютинатов.

С|бработка эритроцитов по приведенной методике ведет к 
возможности их фенотипирования по антигенам системы 

Это обстоятельство может быть полезным в случаях, если 
)едполагается исследование смеси антител, включающей 
гто-Келл. В этом случае идентификацию антител можно 
араллельно проводить с фенотипированными эритроцитами, 
г прошедшими подобную обработку.
ри данной обработке инаетивируются также антигены Ег-а и 

Могут повреждаться и другие антигены. Достоверно 
лвновлено, что антигены М, N, S, s, D, С, Е, с, е, Fy-a, Fy-b, 
-а и Jk-b при данной обработке не страдают, 
бработка может не во всех случаях приводить к полному 

уЬалению иммуноглобулинов с поверхности эритроцитов. В 
ь :которых случаях сила положительного прямого 

пиглобулинового теста значительно снижается, делая 
озможным проведение непрямого антиглобулинового теста. В 
|угих случаях сила положительного прямого 

т)глобулинового теста снижается не так значительно. В двух 
эобщениях указывалось, что в ряде случаев даже двукратная 

фработка эритроцитов ЭДТА-глициновой кислотой не давала 
13М0 ЖН0 СТИ провести их фенотипирование (в 15% случаев и в 
?% случаев соответствтно).
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ики реагентов
а EGA KIT проверялся на способность вызывать диссоциацию 
оверхности эритроцитов по приведенной методике, были 
юшие результаты. В большинстве случаев диссоциация была 

и позволяла использовать эритроциты в непрямом 
антиглобулийовом тесте для определения антигенов (кроме уничтоженных 
при обрабс тке). Эритроциты, не имеющие на своей поверхности 
иммуноглоб 'линов, также теряли при обработке антигены К и к .  
Эффективно :ть данного продукта зависит от точности выполнения
методики 
обрашайтес!^ 
492-BLUD (
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Набор Gamma ELU-KIT II предназначен для проведения 
отной элюции антител с интактных эритроцитов.

по

2. Дг я выделения из сыворотки специфических антител из смеси 
тел путем абсорбции in vitro на специально подобранных 

процитах.
определения наличия на эритроцитах слабых антигенов 

:ле предварительной инкубации со специально подобранной 
юроткой.

очистки сыворотки от нежелательных антител. Элюаты 
быть исследованы на наличие специфических протеинов с 

нощью различных иммунохимических или биохимических 
1ДИК.

■ут быть элюированы как с интактных эритроцитов, так и со 
шейся после лизиса эритроцитов. Элюция может 

£я путем нафевания (I), путем обработки различными 
и (2,3) или путем изменения pH раствора (повышения или 

,5,6,7).

Принцип
Эритроциты, покрытые антителами, вначале тщательно отмываются от 
примеси нес язанных протеинов с использованием специального раствора 
ДЛЯ отмыва! ия, укрепляющего связь антител с эригроцитами. Затем 
отмытые эр 1троциты суспензируются в растворе глицина, имеющем 
низкое pH, в котором происходит диссоциация антител. После 
центрифугир звания супернатант, содержащий антитела, отделяется от 
*'ритроцитов и для нейтрализации в него добавляется буферный раствор. 
П осг' этого ?люат готов для определения и идентификации антител.

а ELU-KIT включает три раствора в количестве, достаточном 
ния минимум десяти процедур элюции, описанных в 
ководстве.

нцентрированный раствор для отмывания: 
кцентрированный раствор, для приготовления Рабочего 
:твора необходимо развести 1:10 водой лабораторной степени 
нстки. Содержит 0,1% азид натрия в качестве консерванта. 
5очий раствор является изотоническим буфером, имеющим 
|ную силу достаточную для отмывания эритроцитов от 
вязанных антител.

Раствор для элюции: Глициновый буфер, имеющий низкое pH, 
пр ;дназначенный для диссоциации антител с отмытых 
эр гфоцитов. Продукт не содержит консервантов.

Бу |>ерный раствор: Трис-буфер (гидроксиметил)-метан,
со(ержащий БСА используется для нейтрализации кислоты 
Ратвора для элюции после диссоциации связанных антител. 
Б( А, использованный при производстве продукта, получен от 
Ж1 вотных, выращенных в США, проверенных и 
се гтифицированных ветеринарной службой на предмет 
от ;утствия заболеваний. Продукт имеет низкий риск 
тршсмиссии TSE (трансмиссивного губчатого энцефалита). 
С( держит 0,1% азид натрия в качестве консерванта. С целью

определения оптимального pH в реагент добавлен голубой 
индикатор.

Компоненты набора могут быть использованы по отдельности с 
компонентами наборов других серий.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для профессионального применения, 
диагностики in vitro. Хранить при комнатной температуре 15-30"С. 
Рабочий раствор хранить при температуре 1-10“С. Стремиться избегать 
контаминации реагентов. Не использовать при выраженном помутнении. 
Не замораживать. Не использовать после истечения срока годности. Не 
использовать буферный раствор, если он не имеет голубой цвет перед 
добавлением в элюат.

Концентрированный раствор для отмывания содержит 0,1% 
азид натрия и классифицируются как опасные (Хп).
Опасны при проглатывании (R22).

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть больщим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инф. дированным 
материалом.
Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

Взятие образцов для исследования
Специальной подготовки пациентов перед взятием образца не требуется. 
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции, исследовать 
максимально более свежий образец. Если проведение исследования 
откладывается, образец можно хранить при температуре 1-Ю"С в течение 
72 часов.
Примечание: При хранении образца в течение времени, превышающего 12 
часа, в нем может накапливаться свободный гемоглобин, затрудняющий 
получение оптимального pH при тестировании элюата.
Для исследования эритроцитов, покрытых антителами in vivo, 
целесообразно брать образец крови на антикоагулянт, поскольку для 
исследования потребуется значительный объем эритроцитов. Наилучшим 
антикоагулянтом является ЭДТА. Дефибринированные образцы также 
пригодны для исследования.

Процедура исследования 
Состав упаковки 
Набор Gamma ELU-KIT II

Дополнительные материалы
Тестовые пробирки (12x75 для элюции, 10x75 или 12x75 для исследования 
элюата), пипетки, вода лабораторной степени очистки, водяная баня 37"С 
или инкубатор, изотонический раствор или изотонический фосфатно­
солевой буфер (примерно 15тМ) pH 6,5-7,5, таймер, центрифуга. 
Антиглобулиновый реагент, содержащий анти-IgG эритроциты, 
сенсибилизированные IgG и оптическое приспособление (лупа или 
микроскоп) для оценки элюата. Опционально можно использовать Gamma 
Ре™.

Проведение исследования 
Подготовка элюата
Взять эритроциты, покрытые in vivo антителами или отобранные 
эритроциты, предварительно покрытые антителами при инкубации с 
сывороткой in vitro.
Примечание: Целью использования Раствора для отмывания является 
минимизация потерь антител с эритроцитов при диссоциации на этапе 
отмывания. Было отмечено, однако, что этот раствор низкой ионной 
силы может способствовать неспецифической фиксации на интактных 
эритроцитах антител, особенно если активность этих антител высока 
(8).
Перед приготовлением элюата для отмывания может быть использован 
также изотонический раствор. Это будет препятствовать иеспецифической 
сорбции антител на эритроциты, но может привести к диссоциации и 
потерям искомых низкоаффинных антител при отмывании. Результатом 
будет низкая активность элюата или снижение содержания в нем антител. 
Если принято решение не использовать Рабочий раствор для отмывания, 
этап 1 проводить не следует.

1 . Приготовить Рабочий раствор для отмывания путем добавления
1 объема концентрированного раствора для отгт,1вамия к 9 
частям воды лабораторного качества очистки. Перед 
использованием тщательно перемешать. Примечание: При 
разведении Концентрированного раствора концентрация в нем

0 ^



031 да натрия падает настолько, что он перестает выполнять 
ро. ь консерванта. Поэтому Рабочий раствор необходимо 
xpi нить при температуре l-l(fC  и можно использовать 
тс 1ько при отсутствии помутнения и в случае, если он не 
вы ывает гемолиза эритроцитов.
Це прифугировать образец, предназначенный для исследования 
и у аалить максимально возможное количество плазмы.
Ол -lOKpaTHO отмыть эритроциты изотоническим раствором. К 
KOI ту  отмывания остаток осадка эритроцитов должен 
со( тавлять не менее 1 мл (20 больших капель).

От иыть эритроциты еще 4 раза Рабочим раствором для 
отнывания оставшихся несвязанных антител. В случае 
не пецифической сорбции антител вместо Рабочего раствора 
дл отмывания можно использовать изотонический раствор. 
Ах ;кватное отмывание 1 мл осадка эритроцитов можно 
пр )вести в пробирках 12x75 мм. После последнего отмывания 
ос- авьте небольшое количество супернатанта для контроля.

Вн :сите 1 мл (20 больших капель) осадка эритроцитов в чистую 
пр 1бирку 12x75 мм и добавьте I мл (20 больших капель) 
Ра твора для элюции и осторожно перемешать, перевернув 
пр 1бирку 4 раза. Если после отмывания эритроцитов осталось 
ме 1ьше, чем I мл, для приготовления элюата взять 
со( тветственно меньшее количество раствора для элюции, 
ЭК1 ивалентное объему эритроцитов.

Немедленно центрифугировать 45-60 секунд при 3.400 об/мин 
(9(0-10000). Более длительная экспозиция приведет к гемолизу. 
Прэисходяшее при гемолизе высвобождение в раствор 
св( бодного гемоглобина приведет к изменению pH, которое 
ПО' ребует для коррекции добавление дополнительного 
ко нчества буферного раствора.
Поенести супернатант в чистую пробирку. Оставшиеся 
эрпроциты подлежат утилизации, поскольку они более 
не 1ригодны для дальнейших исследований.

До Завить к супернатанту буферный раствор в количестве, 
не1 |бходимом для приведение pH в необходимые границы (6,4-
7 ,( ). Наличие в буферном растворе голубого красителя служит 
кр ггерием адекватности добавления буфера в элюат. Не 
ис1 юльзуйте буферный раствор, если перед добавлением в элюат 
он не имеет голубой цвет. Цвет раствора можно оценить после 
то о, как раствор взят в пипетку. При контакте с кислым 
эл1 )атом раствор пожелтеет. При достижении оптимального pH 
ра( твор вновь станет голубым и цвет раствора не изменится при 

1емешивании. Объем добавляемого буферного растворапе|
мо[кет варьировать от исследования к исследованию в 
за!
СТ(

исимости от ряда факторов, среди которых наиболее значима 
пень возникающего гемолиза и количество высвобождаемого 

ге1̂ оглобина. Кроме задержек на этапе элюции степень гемолиза 
МО кет зависеть от возраста пациента и осмотической 
ре: истентности эритроцитов. Следует также иметь в виду, что 
до ирование раствора в каплях не является строгим. Наличие 
ИИ шкатора в буферном растворе является необходимым для 

«деления pH получаемого раствора. Если цвет раствора 
ос ается желтым после добавления 20 капель (примерно 1 мл) 
бу lepHoro раствора, продолжайте по капле добавлять буферный 
ра твор до получения голубого цвета раствора, устойчивого при 
пе 1емешивании.

Хс рошо перемешать содержимое пробирки, затем 
це прифугировать для удаления преципитата и клеточного 
дерита, затем перенести элюат в чистую промаркированную
пр

Исследован
Элюаты MOI 
определения 
Г

)бирку.

Теперь элюа^ готов для определения или идентификации антител Если 
проведение дальнейших исследований откладывается, элюат может 
храниться п| и температуре 1-10"С в течение 7 дней, если не появится 
помутнение. Помутнение элюата может означать бактериальную 
контаминаш о, которая может привести к получению неправильных 
результатов. Элюат можно хранить при данной температуре и более 
длительное время, если он был стерилизован путем мембранной 
фильтрации 1 если исследование проводится с контролем эритроцитов, 
дающих юложительную и отрицательную реакцию со 
свежепригот )вленным элюатом. Голубое окрашивание раствора при 
хранении моует исчезать.

е элюата
||ут быть исследованы при помощи стандартных методик 

антител, альтернативных методик, с помощью которых

пользователь может валидироватъ получаемые результаты для 
подтверждения их стабильности или при помощи последующей 
постановки модифицированного непрямого антиглобулинового теста. 
Применения потенциаторов таких, как БСА или раствор низкой ионной 
силы обычно не требуется, поскольку элюат уже сам по себе представляет 
раствор низкой ионной силы. Если в качестве потенциатора для
увеличения чувствительности теста используется полиэтиленгликоль 
(Gamma РеО™), проводить модифицированный непрямой 
антиглобулиновый тест нельзя. При проведении непрямого 
антиглобулинового теста эритроциты после инкубации с элюатом 
необходимо отмыть минимум 3 раза изотоническим раствором, поскольку 
перед добавлением антиглобулинового реагента необходимо удалить все 
примеси потенциатора.
Примечание: Модифицированный непрямой антиглобулиновый тест не 
требует повторного от.мывания эритроцитов после инкубации с 
элюатом, но зависит от качества отмывания эритроцитов от
плазменных белков перед инкубацией с элюатом. Коммерческие 
эритроциты достаточно отмыты при приготовлении и могу быть 
использованы непосредственно из флакона, но эритроциты донора или 
пациента необходимо отмыть в изотоническом растворе минимум 
два.жды, полностью удапяя супернатант после ка.ждого отмывания и 
тщательно ресуспензируя эритроциты после добавления новой порции 
раствора. После второго отмывания необходимо полностью удалить 
супернатант и добавить изотонический раствор, чтобы довести 
суспензию до концентрации 3-4%.

1. Внести 1 каплю суспензии отмытых эритроцитов в
промаркированную пробирку. Добавить небольшое количество
(5-10 капель) изотонического раствора. Центрифугировать 30
секунд при 3.400 об/мин (900-1.0000), полностью удалить 
супернатант.

2. Добавить 2 капли элюата к осадку эритроцитов.

3 .  Хорошо перемешать содержимое пробирки и инкубировать 10
минут при 37“С. Инкубацию можно продлить до 30 минут. 
Продление__инкубации__может повысить___чувсгеительностъ

4 .

метода.

После инкубации добавить в пробирку 5-10 капель Рабочего 
раствора для отмывания и хорошо перемешать. Добавление 10

эффективность отмывания.

5 .  Центрифугировать 30 секунд при 3.400 об/мин (900-1.0000).
6. Полностью удалить супернатант.

7 .  Добавить в пробирку 1-2 капли реагента Oamma-clone* 
Антиглобулиновый реагент или в соответствие с рекомендац;1ей 
производителя Добавление 2 капель реагента может повысить 
чувствительность метода.

8 .  Хорошо перемешать и центрифугировать:
-1 минуту при 1.000 об/мин (100-125 О), или
-15  секунд при 3.400 об/мин (900-1.0000), или
- в соответствие с установленным для данной центрифуг!, режимом.

9. Ресуспензироватъ эритроциты осторожным покачиванием 
пробирки и оценить наличие агглютинации. Отрицательный 
результат можно оценить с помощью оптического устройства. 
Фиксировать результаты.

Стабильность реакции
При проведении антиглобулинового теста этапы отмывания должны 
проводиться без задержек и оценка конечного результата также должна 
проводиться незамедлительно после окончания исследования.

Контроль качества

1. Все отрицательные результаты должны подтверждаться 
добавлением эритроцитов, сенсибилизированными IgO, 
например. Checkcell®, с последующим повторным 
центрифугированием и оценкой результата. Полученный при 
этом положительный результат подтвердит, что лолученный 
ранее отрицательный результат не был обусловлен потерей 
активности антиглобулиновым реагентом.

2 .  Образец супернатанта, оставленный при последнем отмывании, 
должен тестироваться параллельно с элюатом. Целью этого 
исследования является показать, что антитела, присутствующие 
в элюате, были действительно получены с поверхности 
эритроцитов, а не явились следствием недостаточного 
отмывания. Если в контрольном супернатанте выявлены 
антитела, элюцию следует повторить после более тщательного

4 »



оийывания. Следует, однако, иметь в виду, что присутствие 
ан ител в элюате может быть связано также с диссоциацией 
aw ител при отмывании. Для проверки этой версии отмывание 
МО кно провести с использованием рабочего раствора для 
от 1ывания, взятого при температуре 1-10"С для того, чтобы 
диссоциацию антител свести к минимуму.

Интерпретация результатов
Если при рестировании элюата с эритроцитами соответствующих 
фенотипов н! блюдаетея агглютинация, это говорит о том, что на исходных 
эритроцитах были фиксированы антитела (при получении правильных 
результатов i контрольных тестах). Если исследование проводится в целях 
поиска анти гел к лекарственным препаратам, до того, как сделать 
заключении об отсутствии антител в элюате последний должен быть 
исследован ( эритроцитами, на которых фиксирован соответствующий 
препарат (на1 ример, пенициллин).
СЙч:утствие г тлютинации при исследовании элюата с соответствующими 
эритроцитам I говорит об отсутствии антител в элюате.

Ограниченн
^|Ыявление а 
зависит от 

1

Ф 2 -

-ггител, фиксированных на эритроцитах, в методике элюции 
;дующих факторов:
1ичество антител, фиксированных на эритроцитах. Когда 

(ИЗВОДИТСЯ элюция с эритроцитов, которые были подвергнуты 
убации с сывороткой или плазмой in vitro, результат зависит 
соотношения количеств плазмы и эритроцитов, средней 
ичины связывания данного антитела, количества, типа и 

д о ^ п н о с ти  антигенных детерминант, а также насколько 
ус ювия инкубации соответствовали равновесным условиям 
ре кции.
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результатов 
инструкции, 
иммуноглоб; 
данного про

гпень диссоциации антител при отмывании. Она может быть 
•Химизирована, если отмывание производить Рабочим 

твором, охлажденным до 1-10"С. В большинстве случаев 
1влегв0 рительный результат достигается при отмывании 
твором, имеющим комнатную температуру.
:пень рекомбинации антител, происходящей до отделения 

|Ьата от клеток. При кислотной элюции эта степень 
4<имальна, поскольку pH среды в данном случае 

>лагоприятно для связывания антител.
гпень денатурации иммуноглобулинов, происходящей при 
жом pH. При соблюдении правил проведения исследования 

минимальна.
значение и другие факторы:

1И положительный прямой антиглобулиновый тест 
словлен только компонентами комплемента, в элюате не 
ет выявлено антител.
[равильное формирование pH элюата может привести не 
ько к гемолизу, но и к последующей ингибиции антител, 
оат, полученный от клеток, которые хранились более 72 
:ов может обладать меньшей активностью, чем элюат, 
1ученный от свежих эритроцитов. Для проведения элюции с 

цитов, которые хранились длительное время, 
1есообразно использовать другие методики.

проведении непрямого антиглобулинового теста с элюатом 
1М0 ЖН0  получение ложноотрицательных результатов в 
чаях, когда эритроциты, взятые для исследования, были 

юстаточно хорошо отмыты от плазменных белков или в 
бом другом случае попадания в тест-систему протеинов 
ых, чем антитела, содержащиеся в элюате. О такой ошибке 

говорить получение отрицательного результата с 
процитами, сенсибилизированными IgG. 
юльзование раствора низкой иной силы, как было показано 

может усиливать возможность неспецифического 
■зывания сильных антител антиген-негативными 
процитами, приводя к получению ложноположительных 
|ультатов.

и при добавлении в элюат буферного раствора не удается 
пучить голубое окрашивание раствора, это может говорить о 
-радации буфера. В этом случае элюат подлежит утилизации, 
и повторном исследовании убедитесь, что буферный раствор 
;ет голубой цвет.

эр^ггрои 
це

ики реагентов
la ELU-KIT обеспечивает получение удовлетворительных 
при соблюдении правил, изложенных в настоящей 
и дает возможность определения большого количества 

линов, фиксированных на эритроцитах. Эффективность 
|укга зависит от точности выполнения методики проведения

исследования. За дополнительной информацией обращайтесь в службу 
технической поддержки Иммукор по телефону 800-492-BLUD (2583) или 
770-441-2051.
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Стабилизированный Раствор Фицина 

Дфг иммуногематологических исследований

Реагент GammaZyme-F™
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Consu I Irjinictions for Use 
Harmful, Preservali’̂ : 0.1% 

Sodium Azide

l A A M U C O R
G A f ^ A N \ A .

Назначение: Реагент предназначен для проведения ферментного теста (с 
эритроцитами, предварительно прошедшими обработку ферментом) для
определения

Общая инф >рмация: Протеолитические ферменты (в число которых 
входит фиц ш) способны изменять поверхность эритроцитов таким 
образом, что становится возможной прямая агглютинация их при помощи 
*gG в соле юй среде. Этот эффект обусловливается удалением с 
поверхности эритроцитов сиаловой кислоты, что приводит к снижению 

го заряда эритроцигов и тем самым к уменьшению 
между антигенами и антителами (1). Кроме того, происходит 

или укорочение пептидных цепей, препятствующих 
1ному сближению эритроцитов, а также дополнительное 

антигенных детерминант, приводящее к усилению фиксации

IMt«pXHOCTHI
[ тлкивания 
офезание 
пространстве^ 
открытие 
антител (2), 
Активность 
обработке эр 
других -  Rh, 
реакции 
активности

пр :i

реагента, но 
эритроцитам I 
чувств итель 
также кома 
^нти-Р, анти 
положитель*! 
случай Hcnojf'
наблюдается

екоторых антигенов эритроцитов (М, N, Fy-a, Fy-b, Xg-a) при 
■гфоцитов ферментами значительно снижается, но активность 
Р, Lewis, Kidd напротив, значительно возрастает, особенно в 
мой агглютинации после инкубации. Такое усиление 

ie всегда наблюдается в присутствие антиглобулинового 
шя определения некоторых антител антиглобулиновый тест с 

обработанными ферментами, является наиболее 
.|м методом исследования. Если в тест-системе присутствует 
;мент, некоторые ан ттела  (анти-Ье-а, анти-Лс-а, анти-Vel, 

-f’P l, а также анти-А и анти-В) могут вызвать гемолиз антиген- 
.IX эритроцитов. Эта тенденция значительно усиливается в 
>зования эритроцитов, обработанных ферментами, и поэтому 
значительно чаще в ферментных тест-системах.

Принцип
Обработка 
антигенов 
соответствук 
активность 
/  'ветствук 

исполь 
антител, с 
случае налич

Реагент
Реагент Gam 
фицина, вкл 
*.онсерванта

Предупрежд:
Реагент пре, 
температуре 
температуре 
реагента. Не 
На протяжен 
изменение 
соломенно-; 
что реагент
Внимание:

антител к антигенам эритроцитов.

ритроцитов фицином повышает реактивность некоторых 
эритроцитов и тем самым улучшает выявление 
щих антител. В то же время обработка фицином снижает 
ряда антигенов, снижая взаимодействие их с 

щими антителами. Эта особенность ферментного теста может 
ювана с одной стороны для выявления некоторых слабых 
гой стороны -  для дифференциальной диагностики антител в 

ля у пациента антител нескольких специфичностей.

maZyme-F™ представляет собой стабилизированный раствор 
ючающий бус^р. Содержит 0,1% азид натрия в качестве

ния;
:^назначен только для, диагностики in vitro. Хранить при 

-10"С. Не замораживать, не оставлять надолго при комнатной 
поскольку при этом может иметь место снижение активности 
разводить. Не использовать после истечения срока годности. 
ИИ срока годности реагента может наблюдаться некоторое 

окраски, но снижение окрашенности раствора вплоть до 
;лтого или помутнение раствора может быть признаком того, 
:порчен. Следует избегать контаминации реагента. 
иковка включает в себя грушу из натуральной резины.

е -о

1 Ънцентрированный раствор для отмывания содержит 0,1% 
к зид натрия и классифицируются как опасные (Хп).
( )пасны при проглатывании (R22).

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

Взятие образцов для исследования
Специальной подготовки пациентов перед взятием образца не требуется. 
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции, исследовать 
максимально более свежий образец. Если проведение исследования 
откладывается, образец можно хранить при температуре 1-10“С. Если 
эритроциты предполагается использовать для аутоабсорбции, образец 
крови следует брать на антикоагулянт с целью получения достаточного 
количества эритроцитов Эритроциты, предназначенные для обработки 
фицином, могут быть заготовлены на антикоагулянт (ЭДТА, гепарин или 
оксалат) и храниться не дольше 48 часов при температуре 1-10"С, могут 
быть взяты из контейнера с кровью донора, могут быть взяты также 
коммерческие эритроциты (на протяжении их срока годности) или 
эритроциты из коагулированной крови не более 21 дня хранения. 
Сыворотка или плазма, [федназначенная для проведения исследования, 
должна быть отсепарирована как можно быстрее после заготовки образца. 
В случае предполагаемой гемотрансфузии образец должен храниться так 
долго, как это требуется в соответствии с местными правилами.

Процедура исследования 
Состав упаковки 
Реагент GammaZyme-F™
Дополнительные материалы
Тестовые пробирки (12x75 для элюции, 10x75 или 12x75 для исследования 
элюата), пипетки, водяная баня 37"С или инкубатор, изотонический 
раствор pH 6,5-7,5, таймер, центрифуга, оптическое приспособление (лупа 
или микроскоп), антиглобулиновый реагент, содержащий анти-lgG, 
эритроциты, сенсибилизированные IgG.

Проведение исследования 
Обработка эритроцитов фицином

1. Предназначенные для обработки фицином эритроциты трижды 
отмыть изотоническим раствором. После последнего отмывания 
ресуспензировать эритроциты в изотоническом растворе, 
приготовив суспензию 3-4% концентрации. Если используются 
коммерческие эритроциты, их достаточно отмыть 1 раз и затем 
ресуспензировать в изотоническом растворе.

2 .  Внести 1 каплю отмытых эритроцитов в промаркированную 
пробирку. Примечание: приведенная методика ориентирована 
на получение / капли эритроцитов, прошедших обработку, что 
достаточно для проведения 1 теста. Если необходимо 
получить больше эритроцитов (например, для того, чтобы 
провести с ними больше исследований или для использования для 
параллельного контроля качества), все объемы следует 
пропорционально увеличить.

3 .  добавить 1 каплю реагента GammaZyme-F™ и хорошо 
перемешать.

4 .  Инкубировать 10 минут при З/'С +Г ’С.

5 . Дважды отмыть эритроциты изотоническим раствором, затем
ресуспензировать осадок в 1 капле изотонического раствора 
(или в объеме, эквивалентному объему суспензии, взятой в 
обработку). Примечание: Эритроциты, обработанные
протеолитическими ферментами, не рекомендуется 
ресуспензировать в растворе низкой ионной силы.

Приготовленные таким образом эритроциты могут храниться до 48 часов 
при температуре 1-10"С без опасности гемолиза.

Скрининг антител
Варианты проведения методик обнаружения антител сильно варьируют 
между различными лабораториями. При этом используются различные 
соотношения объемов сыворотки и эритроцитов, длительнос1о инкубации 
и приоритетность различных фаз исследования. Ниже приведен наиболее 
распространенный метод проведения исследования с эритроцитами, 
обработанными ферментом. Он может быть модифицирован в 
соответствие с принятыми документами, подтверждающими 
эффективность модификации.

1 . Если была приготовлена 1 капля суспензии эритроцитов, 
добавить к ней 2-3 капли сыворотки или плазмы. Если было 
приготовлено большее количество эритроцитов, внести в чистую
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маркированную пробирку 2-3 капли сыворотки или плазмы и 
1авитъ 1 каплю приготовленной суспензии эритроцитов.

10 перемешать и, если не предполагается поведение спин- 
ледования, перейти к этапу 6,
[И проводится спин-исследование, центрифугировать 

•ирки:
гу при 1.000 об/мин (100 -125 G) или 
нд при 3.400 об/мин (900-1.000 G) или 
рекомендованный для данной центрифуги.

ip i6i

9 .  До

Пр )веритъ на наличие гемолиза и зафиксировать результат. 
Пр шечание: В отсутствие бактериальной контаминации 
гел олиз может означать наличие реакции антиген-антитело.
Ре успензировать осадок эритроцитов осторожным 
по ;ачиванием пробирки, оценить наличие агглютинации и 
за( иксировать результат.

6 .  Иь субировать при температуре 37"С в течение 15 минут, затем 
це трифугировать снова, как указано в пункте 3. Примечание: 
Вр гмя инкубации может быть увеличено до 60 минут.
По )торить этапы 4 и 5.
Отмыть эритроциты минимум 3 раза, заполняя пробирку 

тоническим раствором, осторожно удаляя супернатант после 
центрифугирования и ресуспензируя осадок в новой порции 
ра( твора. После последнего отмывания полностью удалить 
су ернатант.

Завить 1-2 капли реагента Gamma-clone антиглобулиновый 
регент к «сухому» осадку эритроцитов или следовать 
ин трукциям производителя реагента. Добавление 2 капель 
pei гекга может повысить чувствительность теста. Примечание: 
Быю показано, что некоторые антиглобулиновые реагенты 

’ут давать неспецифические реакции с эритроцитами, 
обработанными ферментами (3); однако коммерческие 
pet генты перед выдачей в продажу тестируются с 
эр1 троцитами, обработанными ферментами и таких реакций 
не )ают.

10. Це прифугировать пробирку снова, как указано в пункте 3.
11. Ре успензировать осадок эритроцитов и оценить наличие 

лютинации. При этом можно использовать оптическое
устройство. Фиксировать результаты.

12. Подтвердить отрицательный результат, добавив эритроциты, 
cei сибилизированные IgG, например, Checkcell, с последующим 
це прифугирование. Фиксировать результаты. Полученный на 
эт(м этапе положительный результат будет означать, что 
ак ивность антиглобулинового реагента сохранена и что
011 ицательный результат исследования был достоверен.
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Аутоабсорб! ИЯ
1. Отмыть достаточное количество эриф оцитов пациента 

•тоническим раствором 3 раза, после последнего отмывания 
ить супернатант и оставить в пробирке концентрат 

|4троцитов. Для проведения абсорбции с 1 мл плазмы или 
юротхи требуется обычно 1 мл концентрата эритроцитов. 
:ой объем эритроцитов можно адекватно отмыть в пробирке 
100 мм.

вить к эритроцитам равный объем реагента GammaZyme-F.

юшо перемешать и инкубировать при температуре 37“С+Г’С 
гчение 30 минут.
ажды отмыть эритроциты изотоническим раствором и после 
рого отмывания полностью удалить супернатант, оставив

II троциты в пробирке.

лить сыворотку или плазму, подлежащую сорбции, хорошо 
мешать и инкубировать в соответствие с нужной методикой 

. при 4"С для абсорбции холодовых антител и 37"С+1''С для 
•рбции тепловых антител). Инкубация в течение 30 минут 

>1чно не уступает по эффективности связывания антител более 
1тельной инкубации.

6 .  Оцелить сыворотку от эритроцитов центрифугированием и 
тегировать ее с эритроцитами на предмет адекватности 
)веденной аутоабсорбции. Примечание: в ряде случаев 
!Х0дится повторять аутоабсорбцию один и более раз для 
го, чтобы достигнуть удаления аутоантител достаточного 

исследования на аллоантитела. В тех случаях, когда в 
шчие имеется ограниченное количество эритроцитов 
иента, особенно при наличии холодовых аутоантител, 
торную абсорбцию можно проводить с теми же 

эритроцитами, что и в первый раз. Для этого эритроциты

о зав

после первой абсорбции нужно отмыть теплым изотоническим 
раствором для удаления с них сорбированных аутоантител. 
Повторная обработка фицином не требуется.

1 . С сывороткой, освобожденной от аутоантител, провести 
скрининг аллоантител, используя необходимые методики. При 
этом иметь в виду, что, если пациент недавно получил 
гемотрансфузию, среди эритроцитов, использованных для 
аутоабсорбции, могли находиться также донорские эритроциты, 
которые могли сорбировать аллоантитела.

Контроль качества
При проведении лабораторных методик очень важен соответствующий 
контроль. При исследовании сыворотки ил плазмы в методике с 
применением фицина очень важен аутоконтроль для выявления 
аутоантител, которые часто более активно взаимодействуют с 
эритроцитами, обработанными фицином.
Для рутинного контроля качества обработки эритроцитов фицином 
рекомендуется использовать слабые (или разведенные) антитела, реакцию 
с которыми надо ставить после приготовления каждой новой серии 
эритроцитов, обработанных фицином для подтверждения активности 
фицина. При этом следует выбирать такие антитела, про которые известно, 
что они более активно взаимодействуют с эритроцитами, прошедшими 
обработку протеолитическими ферментами.
Также в схему контроля качества следует включать свежую серологически 
инертную сыворотку для того, чтобы убедиться в том, что обработка 
ферментом не привела к повреждениям мембран эритроцитов, которые 
вызовут их агглютинацию нормальными сыворотками.

Интерпретация результатов
Агглютинация или гемолиз тест-эритроцитов означает наличие реакции 
антиген-антитело. Отсутствие агглютинации или гемолиза означает 
отсутствие антител, соответствующих антигенам, имеющимся на 
эритроцитах, прошедшими обработку ферментом. Если имеет место 
агглютинация с необработанными эритроцитами, но в то же время с теми 
же эритроцитами, обработанными ферментом, агглютинация отсутствует, 
это говорит о том, что антитела направлены против антигенов, 
разрушаемых при обработке ферментом.

Ограничения
Как и во всех серологических процедурах, такие факторы, как 
контаминация материалов, нарушение режимов инкубации и 
центрифугирования, неправильная оценка агглютинации, а также 
отклонение от рекомендованной методики проведения исследования 
может привести к получению неправильных результатов. Методики с 
применением протеолитических ферментов особенно могут давать 
спорные результаты. Их повышенная чувствительность не Офаничивается 
определением только клинически значимых антител, но имеет отношение 
также к аутоантителам (как тепловым, так и холодовым), которые могут не 
выявляться при проведении обычных методов исследования. Упомянутая 
аутореактивность против эритроцитов, обработанных фицином, может 
иметь диагностическое значение для распознавания аутоантител.
В дополнение к этому:
1. Следует иметь в виду, что некоторые антитела более активно взывают 
гемолиз эритроцитов, обработанных фицином, и не забывать, что гемолиз 
означает положительный результат исследования.
2. При обработке ферментами часть антигенов эритроцитов уничтожается, 
поэтому ферментный тест не следует применять в качестве единственного 
метода скрининга антител. В то же время какая-то часть антигенов может 
сохраняться и давать положительную реакцию с антителами, которая, 
однако, будет слабее, чем реакция с интактными эритроцитами. Некоторые 
образцы антител анти-S могут взаимодействовать с эритроцитами, 
обработанными ферментами, и имеющими фенотип S-s+, но не S-s-.
3. Если аутоабсорбиия проводится с эритроцитами пацие: та, который 
недавно получил гемотрансфузию, это может привести к удалению из 
сыворотки не только ауто- но и алло антител.
4. Неправильное хранении продукта может приводить к потере активности 
до истечения срока годности.

Характеристики реагентов
Все серии реагента GammaZyme-F стандартизованы при помощи антител, 
которыми в рекомендованной методике контролируется степень обработки 
эритроцитов. Каждая серия продукта вызывает потерю активности 
антигенов, чувствительных к воздействию протеаз, что проверяется 
постановкой реакций с соответствующими антителами. За дополнительной 
информацией обращайтесь в службу технической поддержки Иммукор по 
телефону 800-492-BLUD (2583) или 770-441-2051.
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PeaijeHT Capture-CMV® Положительная 
Контрольная Сыворотка (слабая) 

Реагент Capture-CMV® Отрицательная 
Контрольная Сыворотка

Твердофарная система для определения антител IgG и IgM 
против Цитомегаловируса (CMV)

ViifO Diagnostic M9dica: Device 
I/- A С
^ _Temg«a'jrelmiyiion

Назначение
Контрольная 
Контрольная 

'лролей

ЯО б 1

и

сл г,

используютс I 
и анти-IgM 
зависит от

1.
2,

3.
4.

Ан

Если во фла 
количество 
и анти-IgM 
эритроцитов, 
недостаточнс 
эритроцитов. 
Сыворотка 
индикаторнь 
отрицательн4я 
з^ ^о ц и то в .

'1рннцип
Реаг^чты Im 
(слабая) и 
используютЛ 
Capture-CM\

т Consu t Irstnjctions Ъг Use 
Harmful, Preservative: 0.1% 

Sodium Azide

I M M U C O R
^ G A M M A

Реагенты Immucor Capture-CMV Положительная 
Сыворотка (слабая) и Immucor Capture-CMV Отрицательная 
Сыворотка предназначены для использования в качестве 
проведении исследований Capture-CMV.

бщая инф( р1иация
Тест Captuie-CMV представляет собой методику, основанную на 
процедуре, ошсанной Plapp et а1 (1). В методике производится опрсдение 
антител IgG и IgM с помощью твердофазной адгезии эритроцитов. 
Методика является непрямым антиглобулиновым тестом, в котором 

индикаторные эритроциты, покрытые антителами анти-IgG 
(1,2). Получение достоверных результатов исследования 
;дующих факторов:

ти-IgM и анти-IgG активности реагента 
Ка )ества отмывания лунок микропланшеты перед добавлением 
ин шкаторных эритроцитов 
Дг ительности и скорости центрифугирования 
Д; ггтельности и температуры инкубации

:он с индикаторными эритроцитами попадет незначительное 
с^|вороточных протеинов, они могут нейтрализовать анти-IgG 

антитела, находящиеся на поверхности индикаторных 
Аналогично нейтрализация может произойти при 

м отмывании лунок перед внесением в них индикаторных 
Реагент Capture-CMV Положительная Контрольная 

(слабая) пердназначен для подтверждения активности 
эритроцитов. Если с эти реагентом получена слабая или 
реакция, это говорит о нейтрализации индикаторных

Лагент Сар ure-CMV Положительная Контрольная Сыворотка (слабая) 
также показ! шает нарушения режимов инкубации и центрифугирования. 
Инкубация при температуре 18-30''С способствует взаимодействию 
антител прот ив CMV с антигеном. Центрифугирование предназначено для 
того, чтобы эблегчить адгезию индикаторных эритроцитов и тем самым 
показать ре ультат реакции. Изменения режима инкубации по ходу 
использован я прибора (изменение температуры инкубации или 
уменьшение времени инкубации) может привести к получению 
ложноотриц! тельного резальтата с реагентом Capture-CMV 
Положитель 1ая Контрольная Сыворотка (слабая). К тем же результатам 
может приве гги и увеличение интенсивности центрифугирования.

Реагент dapture-CMV Отрицательная Контрольная Сыворотка 
предназначе i для контроля ситуаций, приводящих к ложноположительным 
результатам -  снижение интенсивности центрифугирования и повышение 
температурь инкубации.

mucor Capture-CMV Положительная Контрольная Сыворотка 
nmucor Capture-CMV Отрицательная Контрольная Сыворотка 

для для постановки контролей в каждой серии исследований 
Результат с реагентом Capture-CMV Положительная

Контрольная Сыворотка (слабая) должен быть всегда положительным, с 
реагентом Capture-CMV Отрицательная Контрольная Сыворотка -  всегда 
отрицательным. При получении иных результатов все результаты данной 
серии признаются недостоверными и исследование необходимо повторить.

Реагент
Capture-CM V Положительная Контрольная Сыворотка (слабая); 
Сыворотка крови человека, содержащая антитела IgG npoTviB CMV. 
Сыворотка откалибрована таким образом, чтобы ее активность 
соответствовала активности сыворотки слабоположительного донора. 
Слабоположительные доноры имеют титр антител не выше 1:2, такие 
доноры встречаются менее чем в 2% популяции доноров.
Консервант - азид натрия (0,1%)*. Хранить при 1-Ю"С. По мере старения 
реагента может наблюдаться его легкое помутнение. Готова к 
использованию.

Capture-CM V отрицательная контрольная сыворотка: не содержит 
антител к антигену CMV. Консервант - азид натрия (0,1%)*. Хранить при 
1-10"С. По мере старения реагента может наблюдаться его легкое 
помутнение. Готова к использованию.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для диагностики in vitro.
Не замораживать и не подвергатьв воздействию высоких температур. Не 
использовать реагент с истекшим сроком годности. Значительное 
помутнение может означать микробную контаминацию. Не использовать 
контаминированные реагенты.

Реагенты предназначены только для проведения ■контрольных 
исследований в тестах Capture-CMV.

Данные реагенты содержат 0,1% азид натрия и
классифицируются как опасные (Хп).
Опасны при проглатывании (R22).

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

Обращаться с реагентами, как с инфицированным материалом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Со всеми продуктами крови необходимо
обращаться, как с потенициально инфицированным материалом.
Источники всех продуктов обследовались на отсутствие инфекционных 
заболеваний в соответствие с правилами FDA. Однако в настоящее время 
не существует тестов, способных полностью гарантировать И|..|№каионную 
безопасность.

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

Взятие образцов для исследования
Взятие образцов для исследования следует производить в соответствие с 
инструкцией к тесту Capture-CMV.

Процедура исследования 
Состав упаковки
Capture-CMV Положительная Конпрольная Сыворотка (слабая) во
флаконах с пипетками
Capture-CMV Отрицательная Контрольная Сыворотка во флаконах с 
пипетками

Дополнительные материалы

1. Реагент Capture-CMV индикаторные эритроциты е флаконах с 
пипетками

2 .

3.
4.

5.
6. 
7.

9.
10.

Микропланшеты Capture-CMV

Реагент Capture LISS во флаконах с пипетками

Фосфатно-солевой изотонический буфер (примерно 15 тМ ) pH
6,5-7,5
Образцы плазмы или сыворотки донора или пациента 
Центрифуга с ротором для микропланшет и их холдеров* 
Автоматический или полуавтоматический отмыватель
миропланшет или устройство для подачи раствора в 
микропланшеты
Пипетки или раскапывающие устройства для микропланшет 
Таймер
Поверхность с подсветкой



11. м а р к е р
12. nJcTbie стрипы для балансировки

Огветст енностъ за валидацию дополнительных устройств 
(перечислен! ых выше или иных) лежит на пользователе. Результаты 
валидации ; олжны храниться в лаборатории и быть доступными для 
проверки KOI тролируюшими инстанциями.

Проведение исследования
моменту начала исследования все реагенты и материалы 
1ЖНЫ иметь комнатную температуру.

4 ar0 T0 BHTb сыворотку или плазму донора или пациента 
ласно инструкции, прилагаемой к планшетам Capture-CMV. 
тотовить микропланшету Capture-CMV и внести в нее 
iture LISS и исследуемые образцы в соответствие с 

гтрукцией, прилагаемой к планшетам Capture-CMV.
4. Дс|бавить по 1 капле (50+5 мкл) контрольных реагентов Capture 

оответствующие лунки. Выполнять по одному контрольному 
;ледованию на серию.
еле инкубации промыть лунки микропланшеты используя 

ifoMaTHHecKoe или полуавтоматическое оборудование согласно 
:трукции, прилагаемой к планшетам Capture-CMV. 
окончанию исследования читать и фиксировать результаты.
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ь реакции
I сследования в микропланшетах должны оцениваться тотчас 
фугирования. После центрифугирования лунки должны быть 
1ТЫ во избежание испарения раствора и храниться при 
1-10“С. При этих условиях можно производить повторную 
ценку результата в течение 2 дней.

Контроль качества 
Активность истемы Capture-CMV оценивается при каждом исследовании 
путем вклю 1ения в исследование положительного и отрицательного 
контролей. Использование контролей помогает выявить снижение 
активности )еагентов и нарушения техники проведения исследований. 
Повторное олучение неправильных результатов говорит о том, что 
индикаторнье эритроциты или какой-либо иной реагент испорчен, или 
имеет место ристемная ошибка при проведении исследования.

1ИЯ результатов
ный контроль (слабый): Адгезия индикаторных
по всей поверхности лунки или по части поверхности.

ный контроль; Адгезия индикаторных эритроцитов 
}ритроциты образуют компактный осадок на дне лунки.

с положительной контрольной сывороткой (слабой) должна 
ее умеренной положительной реакции. Более слабая реакция 

что какой-либо реагент или прибор работает неправильно 
есто нарушение техники проведения исследования. В этом 
возможность получения неправильного результата, так как 
ропушен слабоположительный образец.

сыворотки Capture-CMV предназначены для контроля
качества ре; гейтов и приборов, а также техники выполнения тестов
Capture-CM\ 
результатов 
с ABS2000.

Офаничени:
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Реагент Gamma-Quin®
Раствор Хлорохина Дифосфата

Дщ удаленш иммуноглобулинов, связанных с 
эритроцитами
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Реагент Gamma-Quin используется для удаления 
пинов, связанных с эритроцитами.
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|рмация: При исследовании эритроцитов, положительных в 
глобулиновом тесте, возникает ряд проблем. Если протеин, 
на эритроцитах, является IgG, проведение исследований в 
глобулиновом тесте оказывается невозможным, возможно 

1ение исследований в солевой среде с использованием IgM, 
цированными IgG, или моноклональных реагентов для 
группы крови.
юхина на реакцию антиген-антитело (1) и, в частности, 
in vivo на взаимодействие антител с антигеном Rh(D) (2) 
64 году Domokos и Aszodi. Хлорохин является дериватом 

б|ычно используемый при лечении малярии. Также хлорохин 
применялся для лечения различных иммунных заболеваний. 

Mantel и Holtz показали, что с помощью хлорохина дифосфата 
ить пригодный для исследований элюат эритроцитов больных 

гемолитической анемией (3). В большинстве случаев 
эритроцитов больных иднопатической аутоиммунной 
ой анемией в раствором хлорохина дифосфата приводит к 

йалению аутоантител с эритроцитов и получению 
го прямого антиглобулинового теста. При обработке 

больных аутоиммунной гемолитической анемией с 
\ проявлениями были получены высокоактивные элюаты, но 
эставались положительными в прямом антиглобулиновом 
же картина была получена у двух здоровых доноров с 

покрывающими эритроциты и у двух пациентов, имеющих 
не имеющие отношение к гемолизу. Edwards, Mould и Judd 
методику обработки эритроцитов хлорохином для удаления 

1̂ лью последующего определения групп крови в непрямом 
овом тесте (4). Хотя обработка хлорохином не во всех 
водит к полному удалению аутоантител с эритроцитов, 
ых в прямом антиглобулиновом тесте, тем не менее она 
злне достаточной для того, чтобы эритроциты стали 

для последующего определения фуппы крови или 
и тепловых аутоантител.

положительные в прямом антиглобулиновом тесте, 
в изоосмотаческом растворе хлорохина дифосфата до двух 

.(натной температуре, затем отмываются и ресуспензируются 
ом растворе. Изучение реактивности антигенов эритроцитов
I реагентов, соответствующих требованиям FDA, в 
новых тест-системах и непрямом антиглобулиновом тесте 
обработка эритроцитов хлорохином не влияет на активность 
случаях, когда эритроциты после обработки хлорохином 
1ицательными в прямом антиглобулиновом тесте, их можно 
в дальнейших исследованиях в высокопротеиновых тест- 
непрямом антиглобулиновом тесте. После обработки 
хлорохином не рекомендуется использовать их для

с реагентами IgM, модифицированными IgG (т е. реагентами 
ия реакции в солевой среде) или моноклональными

ая определения группы крови, поскольку с этими реагентами 
щаться ослабленная реакция. Спонтанная агглютинация 

покрытых иммуноглобулинами, в тестах с 
овыми реагентами наблюдается довольно редко. Для

антигенов в солевой среде и с использованием
1 Ы Х  реагентов обработка хлорохином как правило не 
проведения обработки хлорохином в таких случаях следуег

провести контрольное исследование с реагентами, активными в солевой 
среде для выявления спонтанной аутоагглютинации (как рекомендовано 
производителем реагентов).
Эритроциты, обработанные хлорохином, могут быть использованы также 
для аутоабсорбции тепловых аутоантител в образцах сыворотки или 
плазмы перед определением аллоантител. Даже если обработка 
хлорохином не приводит к полному удалению иммуноглобулинов с 
эритроцитов, сила положительного прямого антиглобулинового теста 
может быть снижена настолько, что это позволит интерпретировать 
результаты определения группы крови и увеличить эффективность 
тепловой аутоабсорбции. Обработка хлорохином не удаляет с эритроцитов 
компоненты комплемента, однако это не влияет на результаты непрямого 
антиглобулинового теста с анти-IgG реагентами.

Реагент
Реагент Gama-Quin представляет собой примерно 16% раствор хлорохина в 
фосфатно-солевом буфере, pH 5,0+0,1. Не содержит консервантов.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для диагностики in vitro. Не разводить. Не 
замораживать. Не использовать при помутнении или изменении окраски. 
Избегать контаминации реагента. Не использовать после истечения срока 
годности.
Внимание: упаковка реагента содержит г р у ш у  и з  натуральной резины. 

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

Взятие образцов для исследования
Специальной подготовки пациента перед взятием образца крови не 
требуется. Образец крови взять с соблюдением правил асептики 
предпочтительно на антикоагулянт. Образец следует исследовать как 
модно быстрее после взятия. Если проведение исследования 
откладывается, образец следует хранить при температуре 1-10“С. 
Бактериальная контаминация образца может привести к получению 
неправильных результатов. Образец, взятый на ЭДТА, нельзя хранить 
более 7 дней. Образцы, взятые на оксалат или гепарин, следует 
исследовать в течение 2 дней. Допустимо использовать образцы, взятые в 
сухие пробирки, но при этом могут возникнуть сложности с получением 
достаточного количества эритроцитов. Эритроциты, полученные из 
коагулированных образцов, или из образцов, взятых на ACD или CPD, 
могут быть использованы в течение 21 дня.

Процедура исследования 
Состав упаковки 
Реагент Gama-Quin

Дополнительные материалы
Тестовые пробирки (рекомендуемый формат 12x75 мм), пипетки, 
изотонический раствор NaCl или изотонический фосфатно-солевой буфер 
(примерно 15тМ), pH 6,5 -  7,5, центрифуга, таймер. Дня соответствующих 
методик -  антиглобулиновый реагент и реагенты для определения 
антигенов эритроцитов.

Проведение исследования

1. Приготовить образец эритроцитов для обработки, отмыв их 
минимум три раза в большом объеме изотонического раствора 
для удаления сыворотки или плазмы. Необходимо получить 
минимум 0,5 мл осадка эритроцитов. Если эритроциты нужны 
для аутоабсорбции, необходимо получить их в большем 
количестве, при этом количество реагента Gamma-Quin в пункте
3 необходимо скорректировать соответствующим образом. 
Соотношение объемов реагента и эритроцитов должно быть 4:1.

2. Внести 10 капель (примерно 0,5 мл) отмытых эритроцитов в 
промаркированную пробирку.

3 .  Добавить 40 капель (примерно 2,0 мл) реагента Gama-Quin и 
тщательно перемешать.

4. Инкубировать 2 часа при комнатной температуре (23+3"С). 
Время, необходимое для диссоциации, может быть различным 
для различных пациентов. Минимальным возможным для 
диссоциации иммуноглобулинов временем следует считать 30 
минут. При желании исследователя для мониторирования 
диссоциации через каждые 30 минут можно проводить прямой 
антиглобулиновый тест. Не следует проводить инкубацию 
дольше 2 часов.

5. Отмыть эритроциты минимум 3 раза в большом количестве 
изотонического раствора для удаления хлорохина. При 
обработке отдельных образцов может наблюдаться небольшой 
гемолиз, обращать внимания на него не следует. Примечание:



использовании пробирок, имеющие объем меньше, чем 
:^омендованный, отмывать эритроциты следует больше 3 раз. 

вести прямой антиглобулиновый тест для того, чтобы 
«делить полноту диссоциации антител и пригодность

I троцитов для фенотипирования.
;успензировать эритроциты до 3-4% концентрации для 
>ведения последующих исследований. Если эритроциты 

ip дназначены для тепловой аутоабсорбции, их можно оставить 
онцентрате. Если нужно, перед проведением аутоабсорбции 

эр троциты можно также подвергнуть обработке ферментами.
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чествя
необходимый контроль заключается в проведении прямого

I ового теста после обработки хлорохином, как рекомендовано 
11рямой антиглобулиновый тест не станет отрицательным во 

но сила реакции в нем значительно уменьшится, что 
:товерно определять группу крови, а также использовать 

тепловой аутоабсорбти.
случаях обработка хлорохином может не приводить к 

:льному результату, но, если получение 
ительных результатов станет регулярным, то это может 
гом, что реагент испорчен. Для контроля эффективности 
можно сенсибилизировать D-положительные эритроциты

< 1TH-D и далее подвергнуть обработке хлорохином. Антитела, 
le на эритроцитах in vitro как правило диссоциируют 
аутоантитела, но значительное ослабление реакции при 

[рямого антиглобулинового теста будет говорить о том, что 
:агента сохранена.

показано, ч- 
ложноотриш гельных 
эритроцитов

лицензирова 
крови. Возм< 
ложноотрицг 
хлорохином 
эритроцитах 
антигенов
интерпретир 
Если после

Интерпрета 1ия результатов
/ '  'ицательн >1й прямой антиглобулиновый тест говорит о том, что 
^•М уноглоб) ЛИНЫ полностью удалены с поверхности эритроцитов и, 
следователь^, эритроциты могут быть использованы в методиках с 

непрямого антиглобулинового теста либо с применением 
потенциаторов, которые могут вызвать спо1гганную

о эритроцитов. Даже значительное снижение силу реакции в 
лобулиновом тесте может облегчить дальнейшее проведение 
с эритроцитами или сделает более эффективной тепловую 

ю. Обработка хлорохином может снизить реактивность

применениеА 
каких-либо 
агглютинаци 
прямом анти 
исследовани 
аутоабсорбш
некоторых ai тигенов эритроцитов. Edward, Moulds и Judd (4) не отмечали 

зеактивности антигенов при проведении непрямого 
ювого теста с антителами установленной силы. Однако в 

работах Sassetti и Nickolls были показаны

снижения 
антиглобули 
последующи
ложноотриц^льные результаты, полученные при определении антигенов 
Rh реагент 1ми, содержащими химически модифицированные IgG. 
Поскольку )бычно не является необходимым проводить обработку 
эритроцитов хлорохином перед исследованием с реагентами, активными в 
солевой сред ; (на основе IgM или химически модифицированных IgG), это 
наблюдение еще не означает, что обработка хлорохином приводит к 
'.овреждени! м поверхностных антигенных структур, которая может быть 
выяр"ена np î рутинном тестировании. Позднее в ряде работ (6,7) было 

обработка хлорохином может приводить к получению 
результатов даже при определении антигенов 

в непрямом антиглобулиновом тесте. McShane и Cornwall 
пврдостереп ли против использования низкоавидных аьггител в низком 

полу «иных от одного донора для тестирования эритроцитов, 
аннь к хлорохином, и эта рекомендация должна учитываться при 

ШИ реагентов, предназначенных для определения групп 
жно также, что даже высокоактивные антитела могут давать 
тельные результаты с эритроцитами, обработанными 

случаях, если антиген изначально присутствовал на 
в ослабленном виде. Таким образом, результаты определения

I а эритроцитах, прошедших обработку хлорохином, должны 
)ваться с осторожностью.
обработки хлорохином эритроциты дают положительную 

реакцию в п| ямом антиглобулиновом тесте с реагентами aHTH-IgO,C3d или 
^•олиспециф! ческим антиглобулиновым реагентом, это может говорить о 
гом, что на )ритроцитах присутствуют только компоненты комплемента. 
Для подтве )ждения этого предположения следует провести прямой
антиглобули 
отрицательн 
реагентом ан
Если обрабо ка хлорохином не приводит к значительному снижению силы
реакции в п[ 
что данный 
антител.

Ограничен»

новый тест с реагентом анти-IgG. Если результат окажется 
,|м, дальнейшие исследования следует также проводить с 
ти-IgG.

ямом антиглобулиновом тесте с анти-IgG, это говорит о том, 
11етод обработки не приводит в данном случае к диссоциации

Как и при проведении всех серологических тестов, такие факторы как 
контаминация материалов, неправильное время или температура 
инкубации, режим центрифугирования, оценка агглютинации и отклонения 
от рекомендованной методики проведения процедур могут ь^ивидить ко 
получению неправильных результатов. В дополнение к этому:

1. Инкубация в течение 2 часов может не привести к полностью 
отрицательному прямому аитиглобулиновому тесту. Увеличение 
времени инкубации или повторное проведение инкубации с 
реагентом может привести к снижению реактивности антигенов 
эритроцитов.

2. При обработке эритроцитов данным реагентом компоненты 
комплемента с эритроцитов не удаляются.

3. При обработке некоторых образцов может возникнуть 
небольшой гемолиз, на который не следует обращать внимания. 
Гемолиз может быть связан со сроком хранения заготовленных 
образцов, характером использованного для заготовки 
антикоагулянта или, в отдельных случаях, с повышенной 
ломкостью обработанных эритроцитов.

4. При типировании антигенов эритроцитов, прошедших 
обработку хлорохином следует с осторожностью 
интерпретировать результаты исследования, поскольку сила 
реакции может быть ниже ожидаемой от необработанных 
эритроцитов, даже при использовании непрямого 
антиглобулинового теста или протеиновых потенциаторов, 
соответствующих требованиям FDA. Для исследования 
эритроцитов, прошедших обработку, не следует использовать 
реагенты, предназначенные для реакции в солевой среде, т е  
реагенты, основанные на IgM или химически 
модифицированные IgG, а также моноклональные реагенты, 
поскольку в этих случаях возможно получение ослабленных 
реакций и возрастает возможность получения 
ложноотрицательных результатов.

5 .  Альтернативной целью применения методики обработки 
эритроцитов хлорохином является удаление антигена Bg с 
целью идентификации антиэритроцитарных антител (8). В 
основу этого метода положены данные о том, что с тромбоцитов 
и нейтрофилов при помоши обработки хлорохином могут быть 
удалены антигены HLA и этот метод может быть также успешно 
использован для снижения аю-ивности антигенов Bg на 
эритроцитах. Результаты скрининга антител с эритроцитами, 
прошедшими данную обработку, должны оцениваться с 
осторожностью, поскольку снижение реактивности антигенов 
эритроцитов при обработке хлорохином может приводить к 
получению отрицательных результатов со слабыми антителами 
и других специфичностей кроме анти-Bg.

Характеристики реагентов
Реагент Gamma-Quin (раствор хлорохина дифосфата) при соблюдении 
рекомендаций по применению способствует диссоциации IgG, 
фиксированных на эритроцитах человека Достигаемый эффект не 
сопровождается выра>кеи11ым снижением реактивности основных 
наследуемых антигенов, определяющих фуппу крови, что подтверждается 
исследованиями с лицензированными реагентами для определения группы 
крови в непрямом антиглобулиновом тесте либо в высокопротеиновых 
тест-системах. Тестирования продукта на способность удалять с 
эритроцитов антиген Bg не проводилось. Сила экспрес ми данного 
антигена может сильно варьировать и в связи с этим систематизация 
данных по обработке Bg+ эритроцитов затруднительна в силу их
малочисленности. Характеристики продукта соответствуют требованиям, 
предъявляемых к методике его применения. За дополнительной 
информацией обращайтесь в службу технической поддержки Иммукор по 
телефону 800-492-BLUD (2583) или 770-441-2051.
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Реаг( н т ы  для определения гр у п п ы  крови
im m u  C lone®  A n ti-A  Ig M , im m u C lo n e ®  A n ti-B  Ig M , 

im m u C lo n e ®  A n ti -A ,В  Ig M  
Д л я  о  л ред еления  ф у п п ы  к р о в и  п о  с и с т е м е  А В О  на  

п л э с к о с ти , в п р о б и р к е  и л и  в  м и к р о п л а н ш е т е
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Назначение immuClone® Anti-A IgM, immuClone® Anti-B IgM, 
ImmuClone® Anti-A,В IgM являются реагентами для определения группы 
крови по сис -еме АВО на плоскости, в пробирке или в микропланшете.

Общая ннф<
В 1900 го, 
агглютиниру 
выделил три 
описали чет^ 1

^ } п п а  KpoBfa 
при П0М0Ш11
реагентами,
моноклонагйн
гибридомны: 
’ ысокоспеци 
фуп.: крови

Г. с
Ccnsiit Instructions for Use 

Harmful, Presen/ative 0.1% 
Sodium Azide

I M M U C O R
G A M M A

|рмация
Ландштейнер заметил, что эритроциты одних людей 

ются сывороткой других.' На основании этих наблюдений он 
группы крови -  А, В и 0 .“ В 1902 году Декастелло и Штурли 
ртую группу крови -  АВ.’

системы АВО взрослого человека может быть определена 
реакции агглютинации эритроцитов анти-А и анти-В 
полученными из человеческой сыворотки или 

ыми антителами. Моноклональные антитела, выделенные из 
культур, являются основой для изготовления активных 

фичиых реагентов, эффективность которых для определения 
эыла показана многими исследователями.

Взрослые Л11ДИ, не имеющие антигенов А и/или В как правило имеют 
соответству! )щие им антитела. Антитела Анти-А и анти-В могут вызывать 
тяжелые по( тгрансфузионные реакции а также гемолитическую болезнь 
новорожден! ых (ГБН). В связи с возможностью постгрансфузионных 
осложнений необходимо максимально достоверно определять группы 
крови AOHOf а и реципиента и для гемотрансфузии должен подбираться 
донор, coBMf стимый по АВО.

Определенж у взрослого человека фуппы крови по системе АВО всегда 
должно вклк чать в себя определение в сыворотке антител анти-А и анти-В 
при П0М0Щ1 реакции со стандартными эритроцитами. На эритроцитах 
новорожден ых экспрессия антигенов А и В слабее, чем у взрослых, 
поэтому прк определении группы крови может наблюдаться более слабая 
реакция. Boj ее того, сыворотка новорожденных, имеющих фуппы крови 

В и О, не всегда содержит соответствующие анти-А и анти-В антитела. 
Кроме того, вследствие пассивного переноса в сыворотке новорожденных 

т  прису ствовать антитела матери, что может приводить к получению 
пТчЛюксаль 1ых результатов, поэтому проводить определение фуппы 
крови у нов )рожденных перекрестным методом не следует. Эритроциты, 
имеющие пс агруппы антигенов А и В, дают при прямой агглютинации с 
реагентами шти-А, анти-В и аити-АВ более слабую реакцию, вплоть до 
отрицательн >й. Определение подобных фенотипов может быть важно с 
целью пред( твратить возможную гемотрансфузию от донора, имеющего 
подфуппу гнтигена А, пациенту, имеющему фуппу О. Использование 
реагента а  ти-А,В целесообразно для подгверждения результатов, 
полученных с реагентами анти-А и анти-В. В некоторых странах 
использован ie реагента анти-А,В является обязательным.

Принцип
Прямая агглютинация исследуемых эритроцитов реагентом означает 
наличие н i эритроцитах соответствующего антигена. Отсутствие 
агглютииаш и как правило означает отсутствие соответствующего 
антигена (с i. Офаничения). Заключение о фупповой принадлежности 
эритроцитов делается на основании результатов, полученных со всеми 
использован 1ыми реагентами (см. Результаты). Если результаты прямой и 
перекрестно i реакции не совпадают, заключение о фупповой 
принадлежи )сти не может быть сделано до разрешения противоречия.

Варианты подобных расхождений описаны в библиофафических 
источниках 8 и 9.

Реагенты
immuClone® Anti-A, Anti-B, Anti-A,B моноклональные IgM морской 
свинки. Реагенты для определения группы крови, готовые для применения 
без дополнительного разведения или добавок.

Реагент Anti-A изготовлен из клона Birma-1 и окрашен в голубой цвет. 
Реагент Anti-B изготовлен из клона LB-2 и окрашен в желтый цвет.
Реагент Anti-A,B представляет собой смесь антител клонов Birma-I, ES4 и 
ES15 и не содержит красителей.
Антитела содержатся в буферном растворе, включающем БСА (без 
стабилизаторов), ЭДТА. а также ингредиенты, способствующие 
облегчению ресуспензирования эритроцитов после центрифугирования. 
БСА произведен из животных, разводимых в США, которые были 
обследованы и сертифицированы Ветеринарной службой США на предмет 
отсутствия заболеваний. Этот животный продукт имеет низкий риск 
трансмиссии TSE (губчатого энцефалита). В качестве консерванта 
используется азид натрия (в конечной концентрации 0,1%). pH реагентов 
7,0.

Данные реагенты предназначены для использования без дополнительного 
разведения и добавок.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для профессионального применения, 
диагностики in vitro.

Данные реагенты содержат 0,1% азид натрия и 
классифицируются как опасные (Хп).
Опасны при проглатывании (R22).

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

Хранить при температуре 2-8"С, Не замораживать и не подвергать 
воздействию высоких температур.

При помутнении выбрасывать

Во время использования реагентов не допускать их контаминации. 
Контаминация отрицательно сказывается на активности реагентов на 
протяжении их срока годности. Помутнение реагента может означать его 
контаминацию или разложение. Не использовать контаминированные 
реагенты. Не использовать реагенты из флаконов с нарушенной 
герметичностью. Не использовать реагенты из немаркированных 
флаконов.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом.

Внимание:
Не раскапывать реагенты при помощи рта. Реагент не тестировался на 
отсутствие вирусов морских свинок.
Упаковка реагента включает сухую резиновую грушу.

Не использовать реагент после истечения срока годности. Формат 
маркировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 мая 2008 года 
будет промаркировано как 2008-05-28.

Взятие образцов для исслеловяния
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции.
Для мануальных методик можно брать кровь в пробирки, содержащие 
гепарин, ЭДТА, ACD, CPD, CPD-A, CP2D или в сухие пробирки без 
антикоагулянта.

Для автоматических или полуавтоматических методик может 
потребоваться кровь, заготовленная на антикоагулянте. Для проведения 
исследования с микропланшетами, предназначенными для автоматических 
приборов, см. ИНСТРУКЦИИ к соответствующим приборам.

Во избежание получения ложноположительных или ложноотрицательных 
результатов, обусловленных неправильными условиями хранения или 
контаминацией взятых образцов крови, образцы рекомендуется

-̂ 3



исследовать
неправильно

 ̂ повторно^е
ололожнополож тельных и ложноотрицательных результатов.

Образцы, не 
часов после

';т.
использоват! 
случае могу г 
взятые на Э, 
сухие проби||| 
■>1, CP2D 
соответствуй

предназначенные для исследования в течение ближайших 24 
заготовки, должны храниться при температуре 2-8"С. Не 
образцы, взятые в пробирки с разделительным гелем, в этом 

иметь место ложноположительные результаты. Образцы,
А, могут исследоваться в течение 10 дней; образцы, взятые в 

ки -  до 21 дня. Образцы, взятые на гепарин, ACD, CPD, CPD- 
могут быть исследованы в сроки, указанные для 
)щих антикоагулянтов.

Процедура i 
Состав упа 
immuClone® 
IgM во флак! 
методик).

сследования
■фвки

Anti-A IgM, immuClone® Anti-B IgM, immuClone® anti-A,B 
1нах, готовые для использования (с пипеткой для мануальных

Дополнител 
Для всех ме||

1. Эр
2. М;

3 . Из

ьные материалы 
одик
итроциты донора или пациента 
1ркеры

этонический раствор NaCI или изотонический фосфатно- 
|евой буфер (примерно 15тМ), pH 6,5 -  7,5

Метод иссл( ю вания в пробирках
1. rii петки
X  П[обирки 10х75мм или12х75мм, штатив для пробирок
3. Ц( нтрифуга
4. Таймер
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10000

как можно быстрее после заготовки. Хранение образцов при 
й температуре (например, более высокой, чем следует).
)амораживание и размораживание ведет к получению

;ования на микропланшетах (мануальный)

петки или раскапывающие системы (например, ABS Precis, 
фп11юп Microlab АТ, Packard Multiprobe 104/204) 

кропланшеты

1кропланшетная центрифуга (например, Sorvall Т6000, IEC 
ntra-8, Jouan С422, Hettich 30F, Heraeus Labofuge 400) 

ханический микропланшетный шейкер (например, Titramax

Р»
кропланшетный ридер (например, 1-STAR)

1ия исследования с микропланшетами. предназначенными для
их приборов, см. инстоукции к соответствующим гтиборам.

ования на плоскости 
еклянная или пластиковая планшета 
[ркер
пликаторные палочки (для стеклянной поверхности) 

а|ймер 
петки

1сть за определение пригодности дополнительного 
для проведения исследований лежит на пользователе.

исследования 
ледования в пробирках
омаркировать по одной пробирке для каждого используемого 
сследовании реагента

ести по 1 капле (примерно 50мкл) реагента в 
зтветствующие гробирки

бавить по 1 капле (примерно 50мкл) 2-5% суспензии 
:ледуемых эритроцитов, разведенных в физиологическом 
:творе, плазме или сыворотке. (Перед ресуспензированием в 
зиологическом растворе эритроциты можно отмыть), 
держимое пробирок перемешать, затем центрифугировать.* 
торожно встряхнуть пробирки, чтобы ресуспензировать 
шок. Оценить наличие агглютинации.
1ксировать результаты исследования.

ендуемый режим центрифугирования: 15-30 секунд при 900- 
или режим, рекомендованный для данной центрифуги.

f Г
обеспечивающий наиболее сильное взаимодействи. а:!тигенов 
эритроцитов с соогветствующими антителами и при этом 
оставляющий возможность легкого ресуспензирования осадка. При 
центрифугирования должен получаться чистый супернатант и четкая 
«пуговица» осадка эритроцитов, который, однако, должно быть 
возможно легко ресуспензировать.

Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность 
центрифугирования для всех типов центрифуг, используемых в 
лабораториях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы режим центрифугирования соответствовал требованиям, 
изложенным выше.

ПРИМЕЧАНИЕ: При определении некоторых подфупп антигенов А и В 
может быть необходима инкубация эритроцитов с реагентами в течение 5- 
60 минут при температуре 18-30"С.

В. Метод исследования на микропланшетах
1. Промаркировать микропланшеты

2 .  Внести по I капле реагентов (примерно 50мкл) в 
соответствующие промаркированные лунки микропланшет

3 .  Приготовить 2-4% суспензию исследуемых эритроцитов в 
физиологическом растворе (перед ресуспензированием в 
физиологическом растворе эритроциты можно отмыть)

4 .  Добавить по 1 капле суспензии исследуемых эритроцитов 
(примерно 50мкл) в каждую лунку микропланшет

5. Тщательно перемешать реакционную смесь либо покачивая 
микропланшеты вручную, либо используя шейкер.*

6 .  Центрифугировать микропланшеты при 100-250G в течение 40- 
60 секунд или в другом режиме, обеспечивающем оптимальную 
реакцию.**

7. Встряхнуть микропланшеты для ресуспензирования 
неагглютинированных эритроцитов вручную, либо с помощью 
микропланшетного встряхивателя. Оценить аггл'отинацию в 
каждой лунке. Для этой цели может быть также использовано 
зеркало или микропланшетный ридер.

8. Фиксировать результаты.

ПРИМЕЧАНИЕ: При определении некоторых подфупп антигенов А и В 
может быть необходима инкубация эритроцитов с реагентами в течение 5- 
60 минут при температуре 18-30"С.

* Предполагаемое время работы для механического шейкера: 1) 
Перемешивание: 10-30 секунд при работе прибора на средней 
мощности. 2) Ресуспензирование: 10-30 секунд при работе прибора на 
средней мощности или время и скорость, рекомендованное для 
данного прибора производителем. Режим должен обеспечивать 
полное ресуспензирование. но не разрушать агглютинаты 
эритроцитов.
** Центрифугировать микропланшеты при 100-2500 в течение 40-60 

секунд или в другом режиме, рекомендованном для данной 
центрифуги, обеспечивающем наиболее сильное взаимодействие 
антигенов эритроцитов с соответствующими антителами и при этом 
оставляющем возможность легкого ресуспензирования осадка. При 
центрифугировании должен получаться чистый супернатант и четкая 
«пуговица» 'эритроцитов, который, однако, должно быть
возможно легко ресуспензировать.

Невозможно рекомендовать единую скорость__ или__ длительность
центрифугирования для всех типов центоифуг. используемых в 
лабораториях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы режим центрифугирования соответствовал тоебованиям. 
изложенным выше.

Для проведения исследоват1я с микропланшетами. предназначенными для 
автоматических приборов, см инструкции к соответствующим приборам.

С. Метод исследования иа плоскости
1. Промаркировать планшеты, на которых будет проводиться 

исследование

2 .  Поместить на отдельные планшеты по одной капле (примерно 
50мкл) реагентов Не помещать планшеты на подогреваемые и 
подсвечиваемые поверхности.



3 .  Д( бавить по одной капле исследуемой цельной крови (или 35- 
45!̂ о суспензии эритроцитов в физиологическом растворе или

i  I со 1местимой сыворотке или плазме) к каждому реагенту.
4. O' цельными палочками перемешать реагенты и образцы крови 

с ' ем, чтобы получились овальные капли примерно 20x40 мм. 
Е( пи используются пластиковые планшеты, см. инструкцию 
пр зизводителя.

5 .  Нгблюдать появление макроскопически регистрируемой 
аг лютинации. На стеклянной поверхности при медленной 
ротации агглютинация появляется максимум в течение 2 минут. 
Ес 1и используются пластиковые планшеты, см. инструкцию 
пр>изводителя. Не помещать планшеты на подогреваемые и 
ПС зсвечиваемые поверхности.

6. Фиксировать результаты.
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их приборов, см. инструкции к соответствующим приборам.

[ДНЯ результатов
|ая реакция: агглютинация эритроцитов

реакция: агглютинация эритроцитов отсутствует

Группа
крови

Реагент Частота встречаемости в 
популяции США (%)

Лнти-А Анти-В Анти-
А,В

Европеоиды Негроиды

А + 0 + 40 27
В 0 + + II 20
0 0 0 0 45 49

АВ + + + 4 4

ительные или ложноотрицательные результаты могут иметь 
5актериальной или химической контаминации материалов, 

времени инкубации или температуре исследования, 
ежима центрифугирования или условий хранения материалов, 
le или избыточное центрифугирование могут также 

пожноотрицательным и ложноположительным результатам.

одгруппы антигенов А и В могут слабее взаимодействовать с 
чем эритроциты большинства доноров. Реакции прямой 

и в пробирках, на плоскости или в микропланшетах с 
из подгрупп могут быть отрицательными.

Реагент imrmClone® Anti-A может не взаимодействовать со всеми 
образцами, i дассифицированными, как Ах, а также не взаимодейтсвует с 
образцами э] итроцитов, классифицированных, как В(А).

Реагент im nuClone® Anti-B не взаимодействует с приобретенным 
антигеном В

Реагент imn uClone® Anti-A.B не взаимодействует с эритроцитами Ах
рбоазиы ка <дой партии реагента immuClone® Anti-A.B тестируются с

ами эритроцитов Ах.

Эритроциты людей, имеющих некоторые заболевания, могут давать 
ложноположительные или ложноотрицательные реакции реагентами анти- 
А и анти-В.’ Некоторые образцы пуповинной крови также могут давать 
ослабленные реакции с этими реагентами. Пуповинная кровь, 
контаминированная гелем Вартона, может давагь ложноположительные 
реакции.

Система АВО является единственной системой групп крови, в рамках 
которой индивиды старше 6 месяцев без дополнительной иммунизации 
вырабатывают антитела против отсутствующих у них антигенов. Поэтому 
для подтверждения результатов определения группы крови, полученных 
при исследовании эритроцитов используется реакция определ . ния антител 
анти-А и анти-В в сыворотее с использованием стандартных эритроцитов. 
Однако, при этом могут возникать расхождения между результатами 
прямого и обратного типирования в случаях, когда в исследуемом образце 
обнаруживается неожиданный антиген или антитело или наоборот, какой- 
либо антиген или антитело оказывается утраченным. Более подробно такие 
возможности обсуждаются в ссылке 9. До окончательной регистрации 
результата исследования все подобные расхождения должны быть 
устранены.

Не следует использовать моноклональные реагенты, приготовленные из 
материала морских свинок, для непрямого антиглобулинового теста с 
использованием антиглобулинового реагента против антигенов человека. 
Аутоантитела, активные при комнатной температуры, могут приводить к 
ошибкам при определении групп крови. Предсказать существование этих 
антител до проведения геста невозможно. Если аутоантитела имеют 
достаточно высокий уровень активности, они могут вызывать 
неспецифическую агглютина1шю стандатных эритроцитов в перекрестной 
реакции. Они также могут вызывать агглютинацию аутоэритроцитов, если 
определение группы крови реагентами анти-А и анти-В проводится без 
предварительного отмывания эритроцитов. По этой причине до принятия 
окончательного решения о фупповой принадлежности необходимо 
проводить как прямую, гак и обратную реакцию и внимательно 
сопоставлять полученные результаты. Все возникающие при этом 
противоречия следует изучать вне зависимости от силы наблюдаемых 
реакций. Сильная агглюшнация, полученная при прямой реакции не может 
считаться более значимой, чем слабая агглютинация, полученная при 
реакции обратной, и наоборот. Некоторые аутоантитела лучше реагируют 
при комнатной температуре, если pH среды ниже 6,5. Реагенты 
immuClone® anti-A, anti-B и anti-A,B имеют pH 7,0. Неспецифическая 
агглютинация, вызванная аутоантителами может быть как слабой, так и 
сильной. Если имеет место повторное получение противоречивых 
результатов с неотмытыми эритроцитами, рекомендуется проведение 
исследования с другими реагентами имеющими pH 7,0, а также с другими 
стандартными эритроцитами.

При использованиии мнкпопланшетного метода: новые, не бывшие в 
употреблении пластиковые планшеты могут пассивно сорбировать на свою 
поверхность клетки и сывороточные протеины. Эта неспецифическая 
абсорбция может приводить к искажению результатов." Каждая 
получаемая партия микропланшет должна валидироваться пользователем 
на предмет пригодности для использования.

При необходимости микропланшеты можно обрабатывать до 
использования для предотвращения неспецифической абсорбции. В 
качестве блокирующих peareirroB могут применяться БСА (1-2%) или 1% 
желатин. Раствор следует инкубировать в лунках в течение 10 минут при 
18-30"С, затем промыть лунки дистиллированной или деионизированной 
водой. После промывания максимально удалить воду из лунок и дать 
микропланшетам полностью высохнуть перед использованием.

Несоблюдение настоящих правил может приводить к снижению
активности реагентов.__ Исследование__ на__плоскости__ мржет__быть
недостаточно чувствительным для достоверного определения антигенов со 
сниженной экспрессией. Модификации, вносимые пользователем в 
методики, требуют дополнительной валидации.

Х ара ктер истики  реагентов
Реагенты immuClone® aiili-A. anti-B и anti-A.B отвечают требованиям, 
изложенным в Технической Спецификации для реагентов, содержащейся в
Приложении II. Лист Л
диагностики__ in yitru
эквивалентные или лучшие. 
директивой.
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ом в продажу все реагенты immuClone® antr-A, anti-B и anti- 
контроль качества с панелью стандартных эритроцитов для 

активности. Активность продукта соотносится с методами 
описанными в настоящей инструкции. Присутствие 

у^щ их антител, составляющая в популяции в среднем 1% или 
1 очающие M(g) и Wr(a)), исключается путем тестирования с 

1МЫМИ эритроцитами или в тестах с реагентами, из которых 
но путем сорбции удалены анти-А и анти-В. Антитела к 

1|.е(с) и Le(d) не подлежат обязательному исключению. 
|ая информация относительно тестирования при 

реагентов или при контроле качества может быть 
а по запросу Технической службой Иммукор по телефону 
20-10 или по электронной почте tech.suDPort.eu@immucor.com

ес-И!
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0006401; ОООi400 immuClone® Anti-A IgM
0066001; 006 Ю80 immuClone® Anti-A Galileo IgM
0006407; ОООi406 immuClone® Anti-B IgM
0066002; 006 Ю81 immuClone® Anti-B Galileo IgM
0006409; ОООi408 immuClone® Anti-A,B IgM
0066003; 006 Ю82 immuClone® Anti-A,B Galileo IgM
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Твердофазная система адгезии эритроцитов Immucor Capture- 
1б|отана для качественного определения антител IgG и IgM 

иегаловируса в образцах сыворотки или плазмы. Система 
предназначена для проведения скрининговых исследований 
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рмация
ipyc является часто встречающимся вирусом человека из 

ipycoB герпеса. Наличие антител против CMV является 
ренесенной инфекции. В этих случаях возможна реактивация 
нфекция CMV обычно протекает бессимптомно и может 
ь в качестве латентной или хронической инфекции (1). 

зуса возможна при трансфузии крови или трансплантации 
опозитивных доноров (2).
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iV может иметь значительно более серьезные проявления у 
1слабленным иммунитетом, например, у недонощенных детей, 
трансплантации органов или онкологических пациентов, 

ной или косвенной причиной повыщения смертности у 
фупп (2). При врожденной инфекции у новорожденных 

может иметь место тяжелая инклюзионная цитомегалия (CID) (3). 
51итомегалия может вызывать тяжелые неврологические нарущения, такие 
как задержк! развития, глухота, микроцефалия и дисфункция моторики. 
При фансф)зии инфицированных продуктов крови или трансплантации 
органов от <нфицированных доноров может возникать CMV-синдром 
мононуклеоз юго типа (1). Эта разновидность инфекции может также 
иметь место у новорожденных с недостаточным весом, получившим 
трансфузию f  MV-инфицированного гемокомпонента.

м способом профилактики инфекции CMV у 
юментированных серонегативных пациентов является отбор 

и серонегативных гемокомпонентов, а также проведение 
ИЙ от серонегативных доноров. Система Capture-CMV 
|Дофазной системой адгезии эритроцитов, основанной на 
ipp et al (4). Методика является модификацией теста 
глютинации для определения антигенов и антител Coombs et 
;man(6), в котором в качестве индикаторной системы 

иммуноглобулины анти-IgG и эритроциты, 
ванные IgG. В исследованиях Capture для определения 
|генам эритроцитов или тромбоцитов в качестве индикатора 
эритроциты, покрытые IgG{7). В системе Capture-CMV 

эритроциты покрыты IgG и IgM.

в состав реагента антиген CMV получен из цепи AD-I69, 
на фибробластах эпидермиса человека. Подложка лунок 
г приготовлена из инактивированного вируса.

еты высушены и поставляются 
контролями.

вместе с сопутствующими

ИсследованиЬ представляет собой двухступенчатую методику 
твердофазно I адгезии эритроцитов, проводимую в лунках микропланшет, 
покрытых т  активированным вирусом. В лунки добавляется исследуемая 
сыворотка и ги плазма. Образцы инкубируются пять минут, в ходе чего 
происходит ;вязывание антител против протеинов CMV, находящихся в 
исследуемом образце, с иммобилизованными вирусными протеинами. 
у1есвязанные иммуноглобулины отмываются из лунок, после чего в лунки 
добавляется :успензия индикаторных эритроцитов, покрытых IgG и IgM 
При центр [фугировании антитела, находящиеся на эритроцитах, 
соединяются с антителами против CMV, соединенными с 
иммобилизочанными на стенках лунок антигенами. При положительном

результате индикаторные эритроциты, соединенные мостиками антиген- 
антитело с подложкой лунок не могут смещаться на дно лунок и 
равномерно распределяются по их поверхности. Напротив, при 
отрицательном результате индикаторные эритроциты образуют 
компактный осадок на дне лунки в виде «пуговицы».

Реагент
Реагент Capture-CMV: Микропланшеты с U-образной формой лунок, 
покрытые экстрагированным в глицине и очищенным антигеном CMV, 
полученным из цепи AD-169, выращенной на фибробластах эпидермиса 
человека. Микропланщеты упакованы в фольгу вместе с осушителем и 
индикатором влажности, готовы к использованию. Хранить при 
температуре 1-30"С. Микропланшета не должна использоваться, если 
индикатор показывает наличие чрезмерной влажности (цвет изменился с 
голубого на розовый). Стрипы могут использоваться как по отдельности, 
так и все одновременно. Неиспользованные микропланшеты должны быть 
незамедлительно вновь завернуты в фольгу вместе с осушителем и 
индикатором влажности, поскольку избыточная влажность может 
повредить покрытие лунок. Неиспользованные микропланшеты должны 
быть тщательно завернуты, чтобы во время их последующего хранения к 
ним не проникала влага. После такой повторной упаковки микропланшета 
должна быть использована в течение двух недель (но не позднее срока 
годности), при этом индикатор должен показывать отсутствие избыточной 
влажности.
После вскрытия упаковки стрип должен быть использован в течение 1 
часа.

Дополнительные реагенты для проведения исследования:
(поставляются отдельно)
Capture-CM V готовые индикаторные эритроциты; суспензия 
эритроцитов человека, покрытых IgG кролика и IgM козла против 
антигенов человека. Реагент суспензирован в буферном растворе, 
содержащем в качестве консервантов хлорамфеникол (0,25 мг/мл), 
неомицина сульфат (0,1 мг/мл) и гентамицина сульфат (0,05 мг/мл). 
Хранить при 1-10"С.

Capture-CM V положительная контрольная сыворотка (слабая): 
сыворотка крови человека, содержит антитела к антигену CMV. 
Активность реагента соответствует таковой для слабоположительного 
донора. У слабоположительных доноров имеет место титр антител не выше 
1:2. Такие тшры отмечаются менее чем у 2% серопозитивных доноров. 
Консервант - азид натрия (0,1%)*. Хранить при I-IO"C. По мере старения 
реагента может наблюдаться его легкое помутнение.

Capture-CM V отрицательная контрольная сыворотка: не содержит 
антител к антигену CMV Консервант - азид натрия (0,1%)*. Хранить при
1-10“С. По мере старения реагента может наблюдаться его легкое 
помутнение.

Capture LISS: Раствор низкой ионной силы, содержит глицин, бромкрезол 
розовый и азид натрия 0,1% в качестве консерванта*. Хранить при 
температуре 1-10"С.

Дополнительные реагенты должны храниться при температуре 1-10"С.

Дополнительные реагенты могут использоваться до окончания срока 
годности с любой серией реагента Capture-CMV.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для диагностики in vitro.

Данные реагенты содержат 0,1% 
классифицируются как опасные (Хп). 
Опасны при проглатывании (R22).

азид натрия и

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Со всеми продуктами крови необходимо
обращаться, как с погенициально инфицированным материалом. 
Источники всех продуктов обследовались на отсутствие инфекционных 
заболеваний в соответствие с правилами FDA. Однако в настоящее время 
не существует тестов, способных полностью гарантировать инфекционную 
безопасность.

К моменту начала исследования все реагенты и материалы должны иметь 
температуру 18-30"С.



с  исследуем

материалы.

Формат Марк 1ровки срока годности; год-месяц-число,

 ̂ Не использо ить реагент с истекшим сроком годности. Не использовать 
флаконы с н! рушенной герметичностью.

ыми образцами необходимо обращаться в соответствие с
правилами О 5НА для патогенных продуктов крови. Все продукты крови и

с ними соприкасавшиеся, требуют обращения,
соответствук|щего потенциально инфицированным материалам и 

соответствующими предосторожностями. При работе с 
исследуемыми образцами необходимо надевать защитные 

тасле окончания работы тщательно мыть руки. Никогда не 
)еагенты и образцы при помощи рта и избегать их контакта с 
ficTbiMH. Избегать разбрызгивания и образования аэрозолей.
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Не использо

-iTbi от микробной контаминации. Проводить манипуляции с 
правил асептики. Хранить неиспользуемые реагенты при 

гемпературе.

с реагентами и материалами, как с инфицированным

инация образцов может приводить к ложноположительным 
Для исключения возможности кросс-контаминации для 

го образца следует брать новый наконечник.

должны проводиться на хорошо откалиброванном 
включая центрифуги и отмыватели. Использование плохо 

1Н0 Г0  оборудования может привести к получению 
тельных и ложноотрицательных результатов.

исследования не допускать высыхания планшет.

ет можно использовать только однократно.

Хранить изо|гонический раствор для отмывания планшет в стерильном 
контейнере во избежание контаминации. Стеклянные флаконы для 
многократно о использования необходимо после промывки тщательно 
ополаскивап] для удаления следов детергента.

шов для исследования
J крови из вены путем стандартной венепункции (8). 
ние могут быть взяты образцы сыворотки или плазмы, 
й на ЭДТА, ACD, CPD, CP2D или CPDA-1. Во избежание 

ноположительных или ложноотрицательных результатов,
IX неправильными условиями хранения или контаминацией 
щов рекомендуется проводить исследование как можно 
le заготовки. Если проведение исследования откладывается, 
)ротки или цельной крови, заготовленной на ЭДТА, CPD или 
.1 храниться при температуре 1-10"С сроком до 1 недели. 
1ьной крови, заготовленной на CP2D или CPDA-1 могут 
|И температуре 1-10”С сроком до 42 дней. Допускается 

le образцов, заготовленных на CPDA-1 или ACD, которые 
хранились п*и 18-25"С сроком до 5 дней. Образцы сыворотки или плазмы 
могут хран 1ться в замороженном виде при температуре -20“С в 
неразмораж» ваемом морозильнике. Повторное замораживание образцов 
после размораживания не допускается. Если образцы хранились при 
температуре 1-10"С долее указанного срока или при комнатной 
температуре более 5 дней, антитела с низкой активностью могут быть 
повреждены и перестать определяться.

г )1

^ать образцу, узятм? Р ПР9бИРКи с разделительным гелем, в
этом случае югут иметь место ложноположитеяьные результаты.

Процедура i сследования 
^.'остав упа> овки
Микуэплани еты Capture-CMV в упаковке из фольги 
Дополнител >ные реагенты

1. Ре 1гент Capture-CMV индикаторные эритроциты во флаконах с 
П1' петками

2 .

3 .

Реагент Capture-CMV положительная контрольная сыворотка
(с. |абая) во флаконах с пипетками 

Cdpture-CMV отрицательная контрольная 
bj аконах с пипетками

сыворотка во

4 .  Реагент Capture LISS во флаконах с пипетками

Дополнительные материалы

1 . Автоматический или мануальный отмыватель микропланшет, 
вакуумный отсос или многоканальный шприц дл” заполнения 
микропланшет. Примечание: Система Capture-CMV допускает 
использование автоматических отмывателей для снижения 
риска, связанного с манипуляциями с продуктами крови 
пациентов

Центрифуга с ротором для микропланшет*

Пипетки и наконечники для дозирования 50 и 100 мкл жидкости 
или разовые пастеровские пипетки с размером капли 50+5 мкл. 
Также может быть использована и автоматическая пипетка 
Стеклянные или пластиковые пробирки 
Таймер
Поверхность с подсветкой
Фосфатно-солевой изотонический буфер (примерно 15 тМ ), pH
6,5-7,5

2 .

3 .

4.
5.
6. 
7.

Ответственность за валидацию дополнительного оборудования лежит на 
пользователе. Результаты валидации должны храниться в лаборатории и 
быть доступными для проверки контролирующими инстанция..1и.

Для использования автоматических приборов см. соответствующие 
инструкции для операторов

Проведение исследования
1. К моменту начала исследования все реагенты и материалы 

должны иметь комнатную температуру.
2. Вынуть из упаковки необходимое для исследования количество 

стрипов. Проверить состояние индикатора влажности. Если 
индикатор показывает повышенную влажность, не использовать 
стрип.

Примечание: Под одним исследованием понимается общее
количество лунок, используемых одновременно для инкубации, 
отмывания и центрифугирования. Минимально за одно исследование 
можно использовать один стрип. Максимально -  двенадцать стрипов 
по 8 лунок, вставленных в рамку. В каждое исследование должен 
быть включен положительный и отрицательный контроли.

3. Внести по 2 капли (100+10 мкл) реагента Capture L1SS во все 
лунки.

Примечание: Розовый цвет реагента Capture LISS в присутствии 
плазмы или сыворотки должен измениться на синий или бирюзовый. 
Если изменения цвета не произошло, это может говорить о том, что 
сыворотку или плазму забыли добавить в лунку.

4. Добавить 1 каплю (50+5 мкл) реагента Capture-CMV 
положительная контрольная сыворотка (слабая) в первую лунку.

5. Добавить 1 каплю (50+5 мкл) реагента Capture-CMV 
отрицательная контрольная сыворотка во вторую лунку.

6. Добавить 1 каплю (50+5 мкл) исследуемого образца в третью 
лунку.

7. Добавить 1 каплю (50+5 мкл) следующего образца в четвертую 
лунку.

8. Аналогичным образом добавить в остальные лунки все 
оставшиеся образцы. Для каждого нового образца ..опользовать 
новый наконечник пипетки во избежание кросс-контаминации.

Примечание: Каждый проводимый цикл исследования должен 
включать в себя минимум по одному образцу положительного 
(слабого) и отрицательного контролей. Это необходимо для контроля 
адекватности режимов центрифугирования и отмывания.

Образцы должны раскапываться в течение 20 минут. После того, как 
образец внесен в лунку, этапы 9-12 должны быть проведены
безотлагательно.
9. Инкубировать стрипы Capture-CMV при температуре 18-30"С в 

течение 5 минут, но не более 30 минут.
10. Удалить из лунок смесь сывороток и реагента Capture-LlSS 

(можно аспирировать), используя ручное или автоматическое 
оборудование.

а. Мануальная методика отмывания
• Удалить жидкость из лунок

•  С помощью многоканального диспе^.сора или 
специального коллектора заполнить лунки изотоническим 
раствором Раствор можно также разлить непосредственно



из флакона. Раствор должен подаваться в лунки без усилия, 
чтобы не повредить подложку.
Опорожнить лунки, перевернув планшету над раковиной 
или контейнером для отходов и несколькими резкими 
движениями стряхнув из нее остатки жидкости.

Промыть лунки изотоническим раствором минимум 6 раз.

б. Полуавтоматическая методика отмывания
Д; я использования полуавтоматических приборов см.
со )тветствующие инструкции для оператора.
П] имечяние: Отмывающие приборы должны быть
от )егулированы таким образом, чтобы после аспирации 
ж  ̂дкости в лунках оставалось примерно 4-8 мкл жидкости. 
Жидкость не должна аспирироваться полностью.
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;успензировать Capture-CMV индикаторные эритроциты, 
рожно перевернув флакон несколько раз. Незамедлительно 

завить во все лунки по 1 капле (50+5 мкл) Capture-CMV 
каторных эритроцитов, 

нтрифугироватъ планшету в течение 1 минуты при 450-600G. 
[сждаться полной остановки ротора. Центрифугировать 

аншету еще раз при 1000-14000 в течение минуты, 
нтенсивность центрифугирования G указана приблизительно 

создания оптимальных условий для адгезии эритроцитов, 
пее точно режим центрифугирования должен быть установлен 
именительно к конкретной центрифуге).

Чрезмерно интенсивное центрифугирование после 
индикаторных эритроцитов может привести к 

,£(тельному или сомнительному результату вследствие 
подложки. Если после проведения исследования с 

I ой контрольной сывороткой (сильной) не получена адгезия 
по всей поверхности лунки, или после проведения 
с Положительной контрольной сывороткой (слабой) не 
1чная адгезия эритроцитов, это может говорить о чрезмерно 
центрифугировании. На результат могут также влиять 
можения центрифуги. Если торможение слабое и остановка 
происходит слишком долго, результат может быть 

;^гельным. Если торможение, напротив, чересчур сильное, это 
привести к искажению результатов. Параметры разгона и 

центрифуги необходимо отрегулировать применительно к 
нкретной центрифуге. В большинстве случаев к 

I ельным результатам приводит разгон центрифуги в течение 
Вибрация при торможении центрифуги может привести к 

;лабых ложноположительных результатов. В таких случаях 
отрицательным контролем будет неправильный. Не 

йте планшеты повторно. Повторить исследование, используя 
ифугу.

местить планшету на поверхность с подсветкой и оценить 
1ичие адгезии индикаторных эритроцитов в лунках. Для 
изнания результатов достоверными в лунках с контрольными 
юротками должна иметь место следующая картина: 

тельная реакция с Положительной контрольной сывороткой
- наличие адгезии индикаторных эритроцитов по всей 

1СТИ лунки.
ельная реакция с Огрицательной контрольной сывороткой - 
отсутствует и индикаторные эритроциты образуют на дне 
мпактный осадок в виде «пуговицы».

авнить результат в каждой лунке с результатами 
тожительного и отрицательного контроля. В случае, если 

;т место сомнительный результат (неоднородный 
:онцентрический осадок со стертыми границами) или 
)людается неправильный результат в контроле исследование 
дует повторить.

:ы it
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Стабильноск-ь реакции
Результаты i сследования в микропланшетах должны оцениваться тотчас 
после центр! фугирования. После центрифугирования лунки должны быть 
плотно закрыты во избежание испарения раствора и храниться при 
температуре 1-10"С. При этих условиях можно производить повторную 
визуальную фценку результата в течение 2 дней.

Контроль качества 
Активность истемы Capture-CMV оценивается при каждом исследовании 
путем вклю 1ения в исследование положительного и отрицательного 
контролей. Е ели в каком-либо исследовании положительный контроль не 
дает полож! тельный результат и/или отрицательный контроль не дает 
отрицательн 1й результат, исследование необходимо повторить. Повторное 
получение ь еправильных результатов говорит о том, что како-либо из

реагентов испорчен, или имеет место системная ошибка при проведении 
исследования.

Интерпретация результагов
Отрицательная реакции: Адгезия индикаторных эритроцитов
отсутствует, эритроциты образуют компактный осадок на дне лунки. 
Результат говорит о том, что в исследуемом образце не содержится 
определяемых антител. Данный пациент не был инфицирован CMV и 
может быть подвержен первичной инфекции.

Положительная реакция; Адгезия индикаторных эритроцитов по всей 
поверхности лунки или по части поверхности. Данный результат говорит о 
том, что пациент перенес ранее (или переносит сейчас) инфекцию CMV, 
представляет риск для передачи инфекции с продуктами крови, но не 
обязательно контагиозен.

Ограничения
Ложноположительные или ложноотрицательные результаты могут иметь 
место при бактериальной или химической контаминации материалов, 
неадекватном времени инкубации или температуре исследования, 
нарушении режима центрифугирования или условий хранения материалов. 
Образцы плазмы или сыворотки, взятые в пробирки с разделительным 
гелем. МОГУТ давать ложноположительные результаты. Пробирки с 
разделительным гелем не предназначены для использования в банках 
крови.
Добавление индикаторных эритроцитов в чрезмерных количествах может 
привести к получению ложноотрицательных или сомнительных 
результатов.
Система Capture-CMV предназначена для определения антител классов IgO 
и IgM против антигена CMV. Система не предназначена для выявления 
IgA и IgEl, а также для дифференцировки IgG и IgM.
Результаты исследования неонатальных образцов должны оцениваться с 
осторожностью. Положтельный результат обычно означает, что 
новорожденный получила ан1 итела путем пассивного переноса от матери. 
Отрицательный результат может быть полезен для исключег’чя вирусной 
инфекции. Диагноз активной инфекции в этом случае может быть 
поставлен только на основании культуральных исследований (9,10). 
Наличие IgG или антител, связывающих комплемент, не означает наличия 
надежной защиты от инфекции (11).
Титрование антител только одного образца не может использоваться для 
диагностики текущей инфекции. Следует собирать образцы, взятые в 
острый период и во время выздоровления и исследовать параллельно. 
Выявление сероконверсии будет означать наличие первичной 
инфекции(12).
Получение положительного результата может быть недостоверным в 
случае, если пациент получал трансфузии гемокомпонентов в течение 
последних нескольких месяцев.
Образцы, взятые в начальном этапе CMV-инфекции, могут не содержать 
достаточного для определения количества антител. Если подозревается 
CMV-инфекция, рекомендуется взять второй образец через 2-7 недель 
после первого и исследовать оба образца параллельно. Наличие 
сероконверсии будет означать первичную инфекцию.
Интерпретация положительного результата при наличии клинической 
симптоматики должна производиться с осторожностью с учетом того, что 
при гетерофильно-положительном мононуклеозе или инфекции varicella 
zoster могут присутствовать гетерофильные IgM, дающие 
ложноположительные результаты при определении антител к CMV(14).
При инфекционном мононуклеозе гетерофильные IgM, способные 
взаимодействовать с антигеном CMV, выявляются в 30% случаев (15). 
Наиболее вероятным механизмом появления этих антител считается 
поликлональная стимуляция В-лимцофитов вирусами Эпштейна-Барра. 
Однако, возможна также активация латентной CMV-инфекции. Гораздо 
реже встречается, но также описана обратная ситуация, когда при 
инфекции CMV вырабатываются гетерофильные антитела, способные 
взаимодействовать вирусами Эпштейна-Барра(13). Возможно, при этом 
происходит активация латентной инфекции EBV (13).
Чрезмерно интенсивное центрифугирование после добавления 
индикаторных эритроцитов может приводить к ложноотрицательным или 
сомнительным результатам вследствие повреждения подложки. 
Недостаточно интенсивное центрифугирование может 7ривести к 
получению ложноположительных результатов.

Ожидаемые параметры
Частота распространения инфекции CMV зависит от геофафических, 
социоэкономических и возрастных факторов. Серологические 
исследования показали наличие антител к антигену CMV у 15-70% 
представителей взрослой популяции (17). Географическое распределение



частоты встЬечаемости антител против CMV, полученное с помощью 
исследований Capture-CMV, представлено в таблице.

ЧонаА
лсследовани:
З он а;
ЗонаЗ
Зона 5
Зона 6
Зона?

Хярактери
Характерист i 
выполнения 
Срок годно 
дней от И31 
донации. 
Эффективно^ 
материале 6. 
^|ациенты, д 
рутинно.

ки реагентов
1КИ продукта в значительной мере зависят от точности 
фиведенной методики.

Capture-CMV индикаторных эритроцитов составляет 60 
;г1отовления, которое производится непосредственно в день

|(|ть методики изучалась в семи независимых лабораториях на 
06 образцов. В группу обследования вошли как доноры, так и 

1я которых определение антител против CMV проводится

Данные обе; 
Тест СарШг 
независимых 
латексной аг 
образцы исс. 
против СМ 
и-'ависимой 

^ ^ у н о ф е р м  
основании эт f 
образцам, 
приведены в

да>

Окончательн
Результат

Относительн
Относительн

Коммерческ! 
чувствительн 
(169/170).

Доверительн

Географическое расположение

Южные регионы США
Западные регионы США
Южные регионы США
Средний запад США
Северо-восточный регион 
США

Частота выявления 
антител против CMV
59%
27%
34%
49%
31%

едования группы пациентов;
;-CMV изучался на материале 308 пациентов в двух 
местах. В качестве контрольного теста использовался тест 
лютинации. Если возникали расхождения результатов, такие 
1едовались в иммунофлюоресцентном метод (выявление IgM 
^). Кроме того, эти образцы исследовались также в 

лаборатории с помощью коммерческих реагентов для 
нтного анализа (выявление общих антител к CMV). На 

их двух исследований делалось окончательное заключение по 
1ШИМ противоречивые результаты. Результаты исследования 

таблице.

>1Й Положительный
Отрицательный

Capture-CMV
Положительный
138

Отрицательный
О
169

1Я чувствительность -  100% (138/138)
1я специфичность-99,4%(169/170)

й тест латексной агглютинации показал относительную 
ость 100% (138/138) и относительную специфичность 99,4%

Данные обе; едования группы доноров:
Тест Capture- CMV изучался на материале 508 доноров в двух независимых 
местах (срав! ивался с коммерческим тестом латексной агглютинации) и на 
материале 4 367 доноров в трех независимых местах (сравнивался с 
коммерчески л автоматическим тестом пассивной гемагглютинации). У 
доноров бра [ись образцы сыворотки и плазмы (ЭДТА). Если возникали 
радхождения результатов между Capture-CMV и тестом латексной 
«Ж^зтинаци (, такие образцы исследовались в иммунофлюоресцентном 
» Я ?д  (выя ление IgM против CMV). Кроме того, эти образцы 
исследовали( ь также в независимой лаборатории с помощью 
коммерчески < реагентов для иммуноферментного анализа (выявление 
общих антк тел к CMV). Аналогичным образом при расхождении 
результатов иежду Capture-CMV и тестом пассивной гемагглютинации 
проводилось исследование с помощью коммерческих реагентов для 
иммуноферм :нтного анализа (выявление общих антител к CMV). На 
основании этих исследований делалось окончательное заключение по 
образцам, давшим противоречивые результаты. Относительная 
чувствителы ость и относительная специфичность теста Capture-CMV 
определены доверительным интервалом 95% и приведены в таблице.

Зона
исследовани)

Относительная
чувствительность

Относительная
специфичность

Величина Разброс Величина Разброс
Зона 2 100% 99,6-100 98,9% 96,7-100%
ЗонаЗ 100% 99,3-100 99,5% 98,7-100
?она5 100% 99,9-100 100% 99,9-100
Зона 6 99,3% 98,7-99,9 99,5% 99,0-100
Зона / 99,2% 98,5-99,9 99,4% 99,1-99,7

ый интервал 95%.

Тест латексной агглютинации показал относительную чувствительность 
9,5% (211/212) и относительную специфичность 99,3% (294/296), 
исследование проводилось в зонах 2 и 3. Тест автоматической пассивной 
гемагглютинации показал относительную чувствительность 96% 
(1313/1368) и относительную специфичность 99,2% (2573/2593), 
исследование проводилось в юнах 5-7.
Исследование с помощью системы Capture-CMV на материале 3537 
доноров на автоматическом приборе Galileo показало относительную 
чувствительность 99,7% и относительную специфичность 99,6%. При 
проведении исследований в мануальном режиме или с применением 
полуавтоматического оборудования результаты составили соответственно 
99,2% и 98,4%.

Воспроизводимость:
Воспроизводимость результатов исследования Capture-CMV проверялось с 
помощью двух различных панелей кодированных образцов, 
предоставленных в зоны испытания. В панели входило 25 образцов, 
исследование проводилось в пяти местах, в качестве метода сравнения 
использовался тест латексной агглютинации. Система Capture-CMV 
показала 9696,8% воспроизводимости результатов между разными местами 
проведения исследования (121 из 125 образцов). В трех местах, где в 
качестве метода сравнения использовался тест пассивной 
гемагглютинации, воспроизводимость определялась на панелях, 
составленных из 60 образцов, приготовленных из пула из 6 образцов 
плазмы. В этом исследовании тест Capture-CMV показал 
воспроизводимость 94,4% (170/180) между разными местами проведения 
исследования при выполнении исследований в один и тот же день и 
воспроизводимость 94,2% при выполнении исследований в различные дни. 
Суммарные данные по воспроизводимости Carture-CM’ ’ с учетом 
отрицательны, слабоположительных и умеренно положительных 
результатов исследований доноров представлены в таблице.

Зона 5 Зона 6 Зона 7 1
Сила
реакции

Частота Воспроиз­
водимость

Частота Воспроиз­
водимость

Частота Воспроиз­
водимость

Отрица­
тельная

65,9% 100% 51,4% 100% 69,5% 100%

Слабо
Положи­
тельная

1,5% 91,7% 2,2% 83,3% 1,4% 83,3%

Умер.
Положи­
тельная

3,1% 100% 4,4% 100% 2,7% 100%

Частота = частота встречаемости в популяции доноров

Для того чтобы показать отсутствие неспецифических реакций при 
исследовании образцов, взятых у пациентов, имеющих другие антитела 
IgG, было проведено исследование Capture-CMV с образцами, взятых у 
больных, имеющих Нефез simplex (10), вирус Эпштейна-Барра (10), 
краснуху (8), ревматоидный фактор (5), токсоплазмоз (4) и антинуклеарные 
антитела. В исследование также было включено два образца, содержащие 
IgM против herpes simplex. Во всех случаях было отмечено отсутствие 
перекрестных реакций.

Перед выпуском в продажу все партии реагента проверяются с 
сыворотками, содержащими антитела против CMV, а также с сыворотками, 
антител не содержащими. Дополнительная информация относительно 
тестирования при производстве реагентов или при контроле качества 
может быть предоставлена по запросу Технической службой Иммукор по 
телефону 800-492-BLUD(2853) или 770-441-2051.
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Назначение: Раствор Capture LISS предназначен для использования в 
качестве пот нциатора реакции, а также индикатора добавления образцов 

системах выявления антител (Capture-R Select, Capture 
Capture-R Ready-ID, Capture-R Ready-ID Extend, Capture-P 

Capture-CMV, Capture-S).

твердофазны 
Ready-Screen 
Ready Screen

инфорОбщая и
Ионная сила 
92% осмоля 
N <1 и 

^ ^ в о р е н н ы  I 
отрипательн! 
количестве. с ни

При той K0H1 ентрации ионов, которая имеет место в плазме или сыворотке 
(или в изо оническом солевом растворе) реакция антиген-антитело 
протекать мо «ет, но эти условия не всегда являются для нее оптимальной. 
Во многих CJ учаях при понижении концентрации ионов в серологических 
системах до величины ниже физиологической приводит к усилению 
взаимодействия антигенов и антител.

Нескольким!^ фуппами исследователей было показано, что раствор 
хлорида нат( ия низкой ионной силы усиливает взаимодействие антигенов 
и антител i серологических реакциях и позволяет сократить время 
инкубации (; -1 !)■ Для этих же целей используется раствор низкой ионной 
силы при выявлении антител к антигенам тромбоцитов (10). Реагент 
Capture L1S! содержит краситель, который изменяет свой цвет

сыворотки или плазмы крови человека. Таким образом, 
И Т  также индикатором добавления образца в лунки планшет 

Capti .e-R, Cipture-P, Capture-CMV и Capture-S.

присутствии 
реагент слу»

Принцип
Ионная сила 
в нее раство 
м ^ т е л ,  а та1

Ю  Ц1
Бромкрезол 
присутству 
реагента яв: г 
лунку.

Реагент
Реагент Сар 
содержащий 
0,1% в кач1 
!>еловека 
бирюзовый.

ре ai

Предупреж;] 
Реагенты пр(

Перед испол 
Хранить при 
годности.

Не использо

1мация
гестовой системы зависит от количества растворенных ионов, 
зности сыворотки человека обеспечивается растворенным 
:арбонатом (1). В серологических тестовых системах 

хлорид натрия дает положительные ионы в виде Na+ и 
le ионы в виде С1-. Если эти ионы присутствуют в большом 

способны ослабить связывание антител с антигенами (2).

среды проведения исследования ограничивается добавлением 
)а низкой ионной силы. Это позволяет облегчить выявление 
же снизить необходимое время инкубации.

розовый изменяет свою окраску в присутствии протеинов, 
их в плазме или сыворотке человека. Изменение цвета 

ется признаком того, что исследуемь!й образец добавлен в

иге LISS представляет собой раствор низкой ионной силы, 
глицин и краситель бромкрезол розовый, а также азид натрия 
1стве консерванта. В присутствии плазмы или сыворотки 
гент меняет цвет с розового на небесно-голубой или 

Хранить при температуре 1-10"С.

ення
дназначены только для диагностики in vitro.

ьзованием реагент должен быть согрет до 18-30"С. 
температуре 1-10"С. Не использовать после истечения срока

1ать реагент в случае помутнения или изменения окраски. 
Данные реагенты содержат 0,1% азид натрия 
слассифицируются как опасные (Хп).
Эпасны при проглатывании (R22).

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с 
образованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды вс и?бежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

РЕАГЕНТ ПРЕДНАЗНАЧЕН ТОЛЬКО ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В 
ТЕСТАХ ТВЕРДОФАЗНОЙ АДГЕЗИИ CAPTURE.

Упаковка включает грушу из натуральной резины.

Формат маркировки срока годности: год-месяц-число.

Взятие образцов для исследования
Руководствоваться требованиями, перечисленными в инструкциях по 
использованию тестов Capture-R Select, Capture Ready-Screen, Capture-R 
Ready-ID, Capture-R Ready-ID Extend, Capture-P Ready Screen, Capture- 
CMV, Capture-S.

Процедура 
Состав упаковки
Реагент Capture LISS во флаконах с пипетками.

Дополнительные материалы 
Для всех методик

1. Микропланшеты для проведения исследования и инструкции по 
их применению (Capture-R Select, Capture Ready-Screen, Capture- 
R Ready-ID, Capture-R Ready-ID Extend, Capture-P Ready Screen, 
Capture-CMV, Capture-S).

2 .  Индикаторные эритроциты и инструкции по их применению: 
Capture-R Ready (если выполняется исследование Capture-R 
Select, Capture-R Ready Screen, Capture-R Ready-ID или Capture- 
R Ready-ID Extend), Capture-P (если выполняется исследование 
Capture-P или Capture-P Ready Screen) или Capture-lndicator Cells 
для исследований Capture-CMV или Capture-S.

3 .  Фосфатно-солевой изотонический буфер (примерно 15 шМ), pH
6,5-7,5

Для мануальных тестов с использование полуавтоматического 
оборудования

1. Контрольные сыворотки Capture-R (если проводится какой-либо 
тест Capture-R), или контрольные сыворотки Capture-P (если 
проводится какой-либо тест Capture-P), или контрольные 
сыворотки Capture-CMV (если проводится тест Capture-CMV), 
или контрольные сыворотки Capture-S (если проводится тест 
Capture-S^

2. Таймер

3 .  Инкубатор ST 't, сухой нагревательный блок или водяная баня

4 .  Центрифуга с ротором для 1x8 или 2x8 стрипов или 
микропланшет

5. Раскапывающее устройство или пипетка для микропланшет
6. Поверхность с подсветкой
7. Флакон с изотоническим раствором или полуавтоматическое 

устройство для отмывания микропланшет.

♦ Ответственность за валидацию дополнительных устройств 
(перечисленных выше или иных) лежит на пользователе. Результаты 
валидации должны храниться в лаборатории и быть доступными для 
проверки кошролирующими органами.

Для автоматического метода исследования
Для проведения исследования с использованием автоматического 
оборудования см. инструкцию для оператора к соответствующим 
приборам.

Проведение исследования
М ануальный или полуавтоматический метод

1 . К началу исследования все реагенты и образцы должны иметь 
температуру 18-30"С.

2 .  Подготовить образец сыворотки/плазмы донора или пациента 
согласно инструкции, прилагаемой к реагенту Capture.

3 .  Подготовить лунки микропланшет Capture согласно инструкции.

4 .  Внести по 2 капли (100+10 мкл) реагента Capture LISS в каждую 
лунку, предназначенную для проведения исследования или 
контроля.
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ЧАНИЕ: В присутствии сыворотки или плазмы реагент 
L1SS меняет цвет с розового на голубой или бирюзовый, 
агент не поменял цвет, это может говорить о том, что в лунку 
юбавить исследуемый образец.

вить образец сыворотки/плазмы донора или пациента и 
кубировать планшету в соответствие с инструкцией по ее 
именению.

с эа1

еле инкубации отмыть планшету мануально или используя 
чуавтоматическое оборудование согласно инструкции к 
шшеге.

7. Добавить в лунки планшеты индикаторные эритроциты и 
II ершить исследование в согласно инструкции к планшете.

Автоматиче :кий метод исследования
Для провехения исследования с использованием автоматического
оборудовани см. инструкцию для оператора к соответствующим
приборам.

Стабильн! 
Результаты v 
после центр! 
плотно закр 
температуре 
визуальную с 
Л еи npoBei

реакции
сследования в микропланшетах должны оцениваться тотчас 

t фугирования. После центрифугирования лунки должны быть 
.1ТЫ во избежание испарения раствора и храниться при 

-10"С. При этих условиях можно производить повторную 
ценку результата в течение 2  дней.
ении исследования с использованием автоматического

j 60PVfl0BaHH см. ИНСТРУКЦИЮ для оператора к соответствующим
приб.рам.

Контроль ка 
При проведе 

^ ^ З о р а х  к( 
^Игентами 
пригодности 
получение н 
реагентов ис 
исследовани)

чества
НИИ исследований на полуавтоматических и автоматических 
нтроль качества с положительными и отрицательными 
должен проводиться ежедневно для подтверждения 

реагентов для проведения исследований. Повторное 
:правильных результатов говорит о том, что какой-либо из 
порчен, или имеет место системная ошибка при проведении

П ри прове 
оборудовани L
приборам.
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правил npoBi
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Интерпрета 1ия результатов
Отрицатель |ы й результат: Адгезия индикаторных эритроцитов
отсутствует, фитроциты образуют компактный осадок на дне лунки.

Положительный результат: Адгезия индикаторных эритроцитов по всей 
• оверхности пунки или по части поверхности.

ении исследования с использованием автоматического 
см. И Н С Т Р У К Ц И Ю  для оператора к соответствующим

|тепьные или ложноотрииательные результаты могут иметь 
ктериальной или химической контаминации реагента. Кроме 
|ные результаты могут быть получены при несоблюдении 

1Е аения исследований.

тестовой системы зависит от количества используемой 
обавление сыворотки/плазмы в чрезмерном количестве может 

повышению ионной силы раствора и снижению 
ости системы.

ики реагентов
iHO, что реагент Capture LISS усиливает взаимодействие 
антител в серологических тестах. Чувствительность тестов 
lect, Capture-R Ready Screen, Capture-R Ready-ID, Capture-R 
nd ,Capture-P, Capture-P Ready-Screen, Capture-CMV, Capture- 

соответствующих инструкциях. Эффективность реагента 
блюдения правил проведения исследований. Дополнительная 
относительно тестирования при производстве реагентов или 
качества может быть предоставлена по запросу Технической 
укор по телефону 800-492-BLUD(2853) или 770-441-2051.
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Назначение 
идентифика^и 
антител анти

Общая инф( рмация
Некоторые < нтигены в организме человека существуют в растворимой 

имер, в слюне (1). Эго обстоятельство может быть 
для нейтрализации соответствующих антител. Примером 

||чзрые могут быть нейтрализованы, служат антитела к 
лстемы Lewis - анти-Le" и анти-Le'’. Эти антитела часто 
1ТСЯ вместе и поэтому могут взаимодействовать 

тест-эритрощггов панели для идентификации антител, 
ределение других антител, если они также присутствуют в 
вление субстанции Lewis в исследуемый образец сыворотки 

подозрительный на наличие анти- Le“ или анти-Le'’ антител, 
одтвердить наличие этих антител, а также провести 
1ые исследования образца для выявления других антител без 
я тест-эритроцитов, типированных по антигенам Lewis.

форме, нап и 
использован( 
антител, ко- 
антигенам с 

ж  абатывак 
^Мьшинством 
7атрудняя ог 
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Субстанция Gamma Lewis предназначена для помощи при 
и антиэритроцитарных антител путем нейтрализации 

Le“ и анти-Le'’ в сыворотке или плазме.

Принцип
После добав; ения в определенных пропорциях субстанции Gamma Lewis в 
образец сывс ротки или плазмы, содержащий антитела анти- Le* и1;Ь анти- 
Le'’ в послед 'ющее тестирование образца с Le"- или Le'’-положительными 
эритроцитам! приведет к отрицательному результату. Таким образом, 
можно подпердить результат идентификации антител, если провести 
параллельно* исследование образца, в который добавлена субстанция и 
образца, в ко горый субстанция не добавлена Если в образце присутствуют 
дополнитель 1ые антитела, нейтрализация анти-Le антител может 
облегчить их идентификацию. Эффект разведения образца при этом будет 
минимальны 1, поскольку субстанция добавляется к образцу в пропорции 
<̂ :10, но и эт 1Г0 искажения можно избежать, если добавить к параллельно 
исслеауемом  ̂образцу изотонический раствор в той же пропорции 1:10.

бдтанция Gamma Lewis представляет собой стандартизованный 
4ьей субстанции Le" и Le'’ в фосфатно-солевом буфере. 
% азид натрия в качестве консерванта.

;дназначены только для диагностики in vitro. Хранить при 
1-10"С. Не замораживать. Не использовать при выраженном 
Не использовать после истечения срока годности. Стараться 
-аминации реагента.

азид натрия иЛанные реагенты содержат 0,1%
1 лассифицируются как опасные (Хп).
( )пасны при проглатывании (R22).
:ние: Азид натрия может взаимодействовать с медными 
5разованием взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в 

необходимо промыть большим количеством воды во 
фимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

с реагентом, как с потенциально инфицированным

Формат марк фовки срока годности: год-месяц-число.

Взятие образцов для исследования
Для проведения теста пригодны образцы, заготовленные для определения 
и идентификации антиэритроцитарных антител. Если количество образца 
недостаточно для проведения параллельного исследования, взять новый 
образец, руководствуясь правилами, изложенными в инстр)” ции к тест- 
эритроцитам.

Процедура
Состав упаковки
Реагент субстанция Gamma Lewis.

Дополнительные материалы
Тестовые пробирки (12x75 мм или 10х75мм), пипетки, изотонический 
фосфатно-солевой буфер (примерно 15 тМ ) pH 6,5-7,5, таймер, 
центрифуга, лупа или микроскоп.

Проведение исследования

1 . Внести исследуемую сыворотку или плазму в необходимых
объемах в две тестовые пробирки. Объем образца должен быть 
достаточен для последующих исследований, а также должен 
быть учтен для последующего добавления субстанции.
Например, 10 капель образца может быть в дальнейшем
подвергнуто только ограниченному исследованию, в то время 
как 1 мл может быть достаточен для проведения исследования с 
панелью эритроцитов.

2. Пробирки промаркировать и добавить в них:
- в первую пробирку -  субстанцию Gamma Lewis в пропорции 1:10 к
объему образца (например, 1 каплю субстанции на 10 капель образца 
или 0,1 мл субстанции на 1,0 мл образца).
- во вторую пробирку добавить аналогичное количество
изотонического раствора.
Примечание: Субстанцию следует вносить непосредственно в 
образец, а не на стенку пробирки.

3 .  Содержимое пробирок хорошо перемешать и оставить пробирки 
при комнатной температуре (23+3“С) на 5 м и н у т .  Инкубация в

нейтрализацию.

4 .  Снова перемешать содержимое пробирок и провести 
параллельно предполагаемые исследования с панелями 
эритроцитов в соответствие с инструкциями к тест-эритроцитам. 
В состав панели должен входить как минимум один образец 
эритроцитов, дававших ранее положительную реакцию с 
образцом.

5. Интерпретировать и фиксировать результат 

Контроль качества
Методика проведения исследования предполагает учитывать возможный 
эффект разведения образца, которое происходит от добавления 1 части 
субстанции Lewis к 10 частям образца, включением параллельного теста с 
разведением образца изотоническим раствором. Важно, чтобы это 
параллельное исследование проводилось с тем же самым образцом. В 
случае, если с обоими образцами получен отрицательный результат с теми 
же эритроцитами, с которыми ранее был получен положительный 
результат, это может означать, что или наблюдается эффект разведения, 
сделавший невозможным выявление очень слабых антител, или условия 
проведения исследования не были идентичными в первый и второй раз. 
Например, если в первый раз исследование проводилось с эритроцитами, 
которые были только что вынуты из холодильника, а второй -  после того, 
как эритроциты успели согреться, то первый тест мог быть более 
чувствительным, поскольку антитела анти-Le более активны при низкой 
температуре. Другая возможность заключается в том, что первое и второе 
исследование могли быть проведены с образцами, взятыми в разное время. 
Для контроля эффективности методики рекомендуется периодически 
проводить исследования с сыворотками, содержащими известные антитела 
анти- Le" и анти-Le'’ (например, с реагентом Gamma-clone Anti- Le‘ и/или 
Anti-Le'’).

Интерпретация результатов
Если сыворотка, обработанная субстанцией, не вызывает агглютинации 
Le‘- и/или Le'’-положительных эритроцитов, а сыворотка, в которую был 
добавлен изотонический раствор, агглютинацию вызывает, присутствие 
антител анти-Le в образце можно считать доказанным.
Если образец, обработанный субстанцией Le и образец, субстанцией не 
обработанный, дают одинаковые и равные по силе и сп-цифичности 
результаты, это говорит о том, что антитела, присутствующие в образце, 
субстанцией инактивированы не были. В большинстве случаев это 
означает, что данные антитела имеют иную специфичность, отличную от 
анти-Le. В редких случаях особенно активные антитела анти-Le при
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субстанции Lewis могут быть или не нейтрализованы, или 
ы только частично. В таких случаях между двумя образцами 

>4юдаться разница в силе реакции 1+ и более. Если 
наличие частичной нейтрализации, исследование следует 

личив соотношение субстанции и образца до 1:5 или даже 
юния 1:1, также добавляя эквивалентное количество 
то раствора в параллельный образец.

1ИЧИЯ нескольких антител включая анти-Lewis характер 
Зразцом, обработанным субстанцией, будет соответствовать 
результату для нескольких антител. Удаление из образца 
И-Lewis облегчит идентификацию остальных антител, 

поскольку йе будет необходимости использовать Le-отрицательные 
эритроциты. Гакже процедура удаления из образца антител анти-Le может 
быть полезн! для определения фуппы крови АВО. В случает отсутствия в 
образце дру их антител, активных при данных условиях, удаление из 
образца ант1 тел анти-Le позволит подтвердить результаты, полученные 
при типиров! НИИ эритроцитов.
Примечание: Продукт приготавливается из человеческого источника, 
содержащего также субстанцию Н, поэтому анти-Н антитела будут 
данным прод 'ктом также нейтрализоваться.

О граничени
Как и во 
ложноотр! 
материалов, 
исследования

|ицг ге.
всех серологических тестах, ложноположительные или 
:льные результаты могут иметь место при контаминации 
неадекватном времени инкубации или температуре 

и нарушении техники проведения исследования. Кроме того;

1 . Ah гитела анти-Le, имеющие особенно высокую активность, 
МО у г  быть только частично нейтрализованы при использовании 
pel омендованного количества субстанции.

2. О обенно слабые антитела могу перестать определяться при 
до 1авлении субстанции и изотонического раствора в 
со( тношении 1:10.
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эме антител анти-Le данный продукт может нейтрализовать 
же антитела анти-Н.

ки реагентов
ано, что реагент субстанция Gamma Р1 ингибирует 

Le'- и Le’’-положительных эритроцитов антителами анти-Le 
гител в сыворотке не менее 1:8. Субстанция не ингибирует 
о идентифицируемые антитела (к антигенам групп MNSs, Rh, 
is, Duffy, Kidd). При правильном использовании продукт 

при идентификации антиэритроцитарных антител, 
реагента зависит от соблюдения правил проведения 

Дополнительная информация относительно тестирования 
1стве реагентов или при контроле качества может быть 

по запросу Технической службой Иммукор по телефону 
D(2853) или 770-441-2051.

icols-Gerard СН, Brocteur J. Description of PI-like antigen 
lent in turtle-dove eggs. Abstract o f a poster presented at XV 
igress o f the international Sosiety o f Bloob Transfusion, Paris



Ре 1генты  для определения антигена 
эритроцитов

im m uclone®  A n ti-D  d u o  Ig M  +  IgG  
im m uclone®  A n ti-C D E  Ig M  +  Ig G  

Д л я  onp< д е л ен и я  а н т и ге н о в  э р и т р о ц и т о в  н а  п л о с к о с т и , в 
п р з б и р к е , в м и к р о п л а н ш е т е  и л и  в н е п р я м о м  

а н т и гл о б у л и н о в о м  т е с т е

т  In V Diagnostic Uei'ca №; т
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Назначение: 
immuclone* / 
антигена D 
непрямом am 
immuclone* , 
Щ"1генов С 
Х ^оплан ш ( 
антиглобулин

nti-D duo IgM + IgG является реагентом для определения 
RhI) на плоскости, в пробирке, в микропланшете или в 
(глобулиновом тесте.
nti-CDE IgM + IgG является реагентом для определения 
(RH2), D (RHI) и Е (RH3) на плоскости, в пробирке, в 

, а также слабых вариантов антигена D (RH1) в непрямом 
)вом тесте.

'^бшая инфо| мация
аботы Leviro и Stetson в 1939 году, а также Landsteiner и Weiner в 1940 

году ^аложи; л основу современного понимания значения определения 
антител анти-Э. В европеоидной популяции примерно у 15% индивидов 
аютген D отсКствует.

Индивиды, tJe имеющие отдельных антигенов системы Rh, могут 
вырабатывать антитела против этих антигенах при стимуляции, которая 
происходит п| и беременности или гемотрансфузии, что может приводить к 
гемолкгическ< й болезни новорожденных или к посттрансфузионным 
осложнениям

Система груп 
комплексов 
антигенов си 
объектами 
возникновени

п

1стота ветре’ 
европеоидной 
Антиген

C V 2 )
Е (RH3) 
с (RH4) 
е (RH5)

Компонент ре 
для реагента А 
вызывать пр 
большинства 
этот компоне 
компонент 
также с наибе 
непрямом анть

Consu t Irslracfois lor Use 
Harmful, Preservative: 0.1% 

Sodium Azide

I M M U C O R
( З А М Л Л А

крови Rh включает в себя более 40 антигенов и антигенных 
поверхности эритроцитов. Пять наиболее иммуногенных 

|с^мы Rh и антитела против них являются наиболее важными 
эедтранфузионного обследования и определения риска 

ГБН.

аемости Rh антигенов в риличных популяциях варьирует и i 
популяции составляет;

Частота встречаемости 
85%
70%
30%
80%
98%

Для описания фенотипов, характеризующихся ослабленной экспрессией 
антигена D, и :пользуется объединяющий термин “D“”. Термином “Dwmk” 
определяют эритроциты с пониженным количеством антигенных 
детерминант. Под термином “Dpar™i.” понимают варианты антигена с 
утраченными эпитопами. Наибольшее количество эпитопов утрачено у 
вариантной оорма антигена, называемой D'^. Настоящие реагенты 
взаимодейств5 ют с образцами D p a r t ia i . ,  включая вариант антигена D''' в 
непрямом ан' иглобулиновом тесте (в соответствие с рекомендациями 
РУКОВОДСТВ и  LBTS и BCSH). Реагенты пригодны для использования при 

доведении ис :ледований у пациентов и доноров.

1гентов IgM Anti-D (выделенный из клеточной линии ТН28 
nti-D duo и из линии MS201 для реагента Anti-CDE) способен 
1мую агглютинацию D-положительных эритроцитов и 

; ритроцитов, имеющих слабый или вариантный антиген D, но 
т не взаимодействует с вариантом D'^. Моноклональный 

(выделенный из клеточной линии MS26) взаимодействует 
лее слабыми формами антигена D, включая вариант D''' , в 
глобулиновом тесте.

<Гб

Принцип
Реагент immuclone® Anti-D duo вызывает агглютинацию эритроцитов, 
имеющих антиген D (RH1). Отсутствие агглютинации в тесте говорит об 
отсутствии антигена D на исследуемых эритроцитах.

Реагент immuclone* Anti-CDE вызывает агглютинацию эритроцитов, 
имеющих антигены С. D и Е в тестах прямой агглютинации, а также 
антигена D в непрямом антиглобулиновом тесте (для слабых форм 
антигена).

Реагенты
Реагент immuclone* Anti-D duo содержит антитела, выделенные из 
клеточных линий ТН28 (IgM) и MS26 (IgG).

Реагент immuclone* Anti-CDE содержит антитела, выделенные из 
клеточных линий MS24 (IgM Anti-C), MS201, (IgM Anti-D), MS80 (IgM 
Anti-E) и MS26 (IgG Anti-D).

Человеческие моноклональные антитела IgM и IgG содержатся в растворе, 
который включает в себя хлорид натрия, БСА, буфер и макромолекулярные 
соединения для повышения активности реагента. БСА произведен из 
животных, разводимых в США, которые были обследованы и 
сертифицированы Ветеринарной службой США на предмет отсутствия 
заболеваний. Этот животный продукт имеет низкий риск трансмиссии TSE 
(губчатого энцефалита). В качестве консерванта используется азид натрия 
(в конечной концентрации 0,1%).

Данные реагенты предназначены для использования без дополнительного 
разведения.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для профессионального применения, 
диагностики in vitro.

Данные реагенты содержат 0,1% 
классифицируются как опасные (Хп). 
Опасны при проглатывании (R22).

азид натрия и

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с образованием 
взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее необходимо 
промыть большим количеством воды во избежание взаимодействия азида 
натрия с водопроводными трубами

Хранить при температуре 2-8“С. Не замораживать и не подвергать 
воздействию высоких температур.

При помутнении выбрасывать.

Во время использования реагентов не допускать их контаминации. 
Контаминация отрицательно сказывается на активности реагентов на 
протяжении их срока годности. Помутнение реагентов может означать их 
контаминацию или разложение. Не использовать контаминированные 
реагенты. Не использовать реагенты с явлениями преципитации либо 
инородными включениями во флаконах. Не использовать реагенты из 
флаконов с нарушенной герметичностью. Не использовать реагенты из 
немаркированных флаконов.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом. Все материалы, использованные для произволе .,а реагентов, 
тестировались на отсутствие инфекций HIV, HCV, HBs, EBV и вируса МАР 
(вирус продукции антител мышей). Тем не менее, ни один из 
существующих в настоящее время тестов не дает полной гарантии 
инфекционной безопасности

Внимание:
Не раскапывать реагенты при помощи рта.
Упаковка реагентов включает сухую резиновую грущу.

Не использовать реагенты после истечения срока годности. Формат 
маркировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 мая 2008 года 
будет промаркировано как 2008-05-28.

Взятие образцов для исследования
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции.

Для мануальных методик можно брать кровь в пробирки, содержащие 
гепарин, ЭДТА, ACD, CPD, CPDA-1, CP2D или в сухие пробирки без 
антикоагулянта.



Для автомат! ческих или полуавтоматических методик может потребоваться 
кровь, загот( вленная на антикоагулянте. Для проведения исследования с 
микропланш тами, предназначенными для автоматических приборов, см. 

MHcrpyKH^h If соответствующим приборам.

Во избежан( 
результатов,

как можно б 
температуре 
замораживан 
^ложноотри

П -

е получения ложноположительных или ложноотрииательных 
обусловленных неправильными условиями хранения или

контаминац)' :й взятых образцов крови, образцы рекомендуется исследовать
истрее после заготовки. Хранение образцов при неправильной 

(например, более высокой, чем следует), повторное 
не и размораживание ведет к получению ложноположительных 
ительных результатов.

Образцы, не 
часов после 
использовать 
случае могу 
взятые на 
сухие проби 
CPDA-1, CF 
соответствук:

|Э ^Г ,

предназначенные для исследования в течение ближайших 24 
заготовки, должны храниться при температуре 2-8"С. Не 
образцы, взятые в пробирки с разделительным гелем, в этом 

иметь место ложноположитсльные результаты. Образцы,
А, могут исследоваться в течение 10 дней; образцы, взятые в 

ки -  до 21 дня. Образцы, взятые на гепарин, ACD, CPD, 
2D могут быть исследованы в сроки, указанные для 
щих антикоагулянтов.

Процедура и 
Состав упяк! 
Реагенты imi 
IgG во флако^; 
методик).

п uclone* Anti-D duo IgM + IgG и immuclone® Anti-CDE IgM + 
lax, готовые для использования (с пипеткой для мануальных

•  Эр 
2. МаЬ

3 .  Из(

следования
1ВКИ

Л[ополнител1|ные материалы 
JIB всех ма1 уальных методик

гфоциты донора или пациента 
керы

тонический раствор NaCl или изотонический фосфатно- 
со;<евой буфер (примерно 15тМ), pH 6,5 -  7,5

Метод исслеЛования в пробирках
1. Пи 1етки
2. Пр( бирки 10х75мм или12х75мм, штатив для пробирок
3. Це1 трифуга
4. TafMep

Метод опред! лення слабого варианта антигена D
1. Пи [етки
2. Пр( бирки 10х75мм или12х75мм, штатив для пробирок

3. Це1 трифуга*
4. TafMep 

^  Ин(убатор37"С

6 .  Ан' иглобулиновый реагент*

7. Эр1 троциты, сенсибилизированные IgG (для котроля теста 
Кун бса)*

Метод исслел авания на микропланшетах (мануальный)

етки или раскапывающие системы* (например, ABS Precis, 
lilton Microlab AT, Packard Multiprobe 104/204) 

ропланшеты*

ропланшетная центрифуга* (например, Sorvall Т6000, lEC 
ra-8, Jouan C422, Hettich 30F, Heraeus Labofuge 400) 

анический микропланшетный шейкер* (например, Titramax

.  1 . Пиг 
I  Har^i

2 .  Ми1

3 .  Ми1 
Cen

4. Me: 
310

5 .  Ми1

♦ Ответстве i 
оборудования

Проведение и

)
:ропланшетный ридер* (например, I-STAR)

Для проведения исследования с микропланшетами, предназначенными для 
автоматичесю х приборов, см. инструкции к соответствующим приборам.

Метод исслед >вания на плоскости
1. Сте !лянная или пластиковая планшета
2. Ма[ кер
3. Апг ликаторные палочки (для стеклянной поверхности)
4. Тай lep
5. Пипетки

ность за определение пригодности дополнительного 
ОЛЯ проведения исследований лежит на пользователе.

;слелования

A. Метод исследования в пробирках
1. Промаркировать по одной пробирке для каждого используемого 

в исследовании реагента

2 .  Внести по 1 капле (примерно 50мкл) реагентов в 
соответствующие пробирки

3 .  Добавить по I капле (примерно 50мкл) 2-4% суспензии 
исследуемых эритроцитов, разведенных в физиологическом 
растворе. (Перед ресуспензированием в физиологическом 
растворе эритроциты можно отмыть). Содержимое пробирок 
перемешать, затем центрифугировать *

4. Осторожно встряхнуть пробирки, чтобы ресуспензироватъ 
осадок. Оценить наличие агглютинации.

5. Фиксировать результаты исследования.

♦ Рекомендуемый режим центрифугирования: 15-30 секунд при 900-I000G 
или режим, рекомендованный для данной центрифуги, обеспечивающий 
наиболее сильное взаимодействие антигенов эритроцитов с
соответствующими антителами и при этом оставляющий возможность 
легкого ресуспензирования осадка. При центрифугирования должен 
получаться чистый супернатант и четкая «пуговица» осадка эритроцитов, 
который, однако, должно быть возможно легко ресуспензировать.

Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность
центрифугирования для всех типов центрифуг, используемых в
лабораториях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы режим центрифугирования соответствовал требованиям,
изложенным выше.

ПРИМЕЧАНИЕ: Для усиления реакции при определении некоторых редких 
фенотипов может быть необходима инкубация эритроцитов с реагентами в 
течение 5-60 минут при температуре 18-30"С.

B. Непрямой антнгл обул ииовы й  тест для выявления слабых вариантов 
антигена D

1. Приготовить 3-5% суспензию исследуемых Э(у.1троцитов в 
физиологическом растворе. Перед приготовлением суспензии 
эритроциты должны быть отмыты как минимум однократно.

2. Внести I каплю (примерно 50мкл) реагента в предварительно 
промаркированную пробирку.

3. Добавить 1 каплю (примерно 50мкл) суспензии исследуемых 
эритроцитов.

4 .  Перемешать и инкубировать 15 минут при 37“С.

5 .  Отмыть эритроциты физиологическим раствором 1 раз, 
тщательно удалить супернатанг. Поскольку данные реагенты 
имеют низкое содержание протеина, однократного отмывания 
достаточно. Однако, 3-4-х кратное отмывание, как при 
проведении традиционного антиглобулинового теста, не является 
ошибкой.

6 .  Добавить две капли антиглобулинового реагента, осторожно 
перемешать и центрифугировать в течение 20 секунд при 900- 
1000G.

7. Осторожно встряхнуть пробирку. Оценить наличие 
агглютинации макроскопически.

8 .  Для контроля отрицательного результата необходимо проводить
параллельное исследование с эритроцитами
сенсибилизированными IgG (клетки для контроля теста Кумбса). 
Если в контрольном исследовании получен также отрицательный 
результат, исследование считать недостоверным.

9. Фиксировать результаты.

C. Метод исследования на м и кропл ани 1Стах
1. Промаркировать микропланшеты.

2 .  Внести по 1 капле реагента (примерно 50мкл) в соответствующие 
промаркированные лунки микропланшет.

3. Приготовить 2-4% суспензию исследуемых эритроцитов в 
физиологическом растворе (перед ресуспензированием в 
физиологическом растворе эритроциты можно отмыть),

4. Добавить по I капле суспензии исследуемых эритроцитов 
(примерно 50мкл) в каждую лунку микропланшет.

5. Тщательно перемешать реакционную смесь либо покачивая 
микропланшеты вручную, либо используя шейкер *

6 .  Центрифугировать микропланшеты при I00-250G в течение 40 
60 секунд или в другом режиме, обеспечивающем оптимальную 
реакцию.**

7. Встряхнуть микропланшеты для ресуспензирования 
неагглютинированных эритроцитов вручную, либо с помощью
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миЛопланшетного встряхивателя. Оценить агглютинацию в 
каждой лунке. Для этой цели может быть также использовано 

II ало или микропланшетный ридер. 
сировать результаты.

С проведен 
латическ^:

D. Метод исс.
1. Пр(

исс

i<S

?РИМЕЧАНЙЕ; При определении некоторых редких фенотипов антигенов 
может быть н юбходима инкубация эритроцитов с реагентами в течение 5- 
60 минут при рмпературе 18-30"С.

Предполагаемое время работы для механического шейкера: 
1) Переиешивание: 10-30 секунд при работе прибора на средней 
М0ШН0С11. 2) Ресуспензирование: 10-30 секунд при работе прибора на 
средней мощности или время и скорость, рекомендованное для 
данного грибора производителем. Режим должен обеспечивать полное 
ресуспек шрование, но не разрушать агглютинаты эритроцитов.
** Цент жфугировать микропланшеты при 100-2500 в течение 40-60 

секунд г1ли в другом режиме, рекомендованном для данной 
центриф ги, обеспечивающем наиболее сильное взаимодействие 
антигене i эритроцитов с соответствующими антителами и при этом 
оставляй щем возможность легкого ресуспензирования осадка. При 
центриф гировании должен получаться чистый супернатант и четкая 
«пугови! а» осадка эритроцитов, который, однако, должно быть 
возможн) легко ресуспензировать.

Н ево"‘ожно рекомендовать единую скорость или длительность 
центрифугирс вания для всех типов центрифуг, используемых в 
лабораториях Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы реж IM центрифугирования соответствовал требованиям, 
изложенным е ыше

ИЯ исследования с микропланшетами, предназначенными для 
IX приборов, см. инструкции к соответствующим приборам.

1едова11ня на плоскости 
маркировать планшеты, 
1едование

на которых будет проводиться

2 .  Поиестить на отдельные планшеты по одной капле (примерно 
50л кл) реагента. Не помещать планшеты на подогреваемые и 
noi свечиваемые поверхности.

3. До( авить по одной капле исследуемой цельной крови (или 35- 
45°/) суспензии эритроцитов в физиологическом растворе или 
сов иестимой сыворотке или плазме) к каждому реагенту.

4. От1 ельными палочками перемешать реагенты и образцы крови с 
тe^, чтобы получились овальные капли примерно 20x40 мм. Если 
исг ользуются пластиковые планшеты, см. инструкцию 
прс изводителя.

5. На( людать появление макроскопически регистрируемой 
агг 1ютинации. На стеклянной поверхности при медленной 
рот щии агглютинация появляется в течение 2 минут. Если
исг
прс изводителя.
пох
Фи

ользуются пластиковые 
Не помещать

планшеты, см. инструкцию 
планшеты на подофеваемые и

свечиваемые поверхности, 
ксировать результаты.

Стабильное! ь реакции
^результаты должны фиксироваться тотчас после окончания 

иЛЯедования В дальнейшем может иметь место диссоциация комплексов 
•'^чгиген-анти- ело, что приведет к получению ложноотрицательных (или, 
..ак минимум ложных «слабых») результатов. Результаты исследования на 
плоскости тгкже должны оцениваться незамедлительно во избежание 
высыхания п шншет и ошибочной интерпретации таких результатов, как 
положительн ix. Результаты исследования в микропланшетах должны 
оцениваться тотчас после встряхивания планшеты после 
центрифугир( вания. В противном случае возможна ошибочная 
HHTepnpeTaw я результатов как вследствие диссоциации агглютинатов, так 
и вследствие ювторного оседания эритроцитов.

Контроль ка lecTBa 
Для контрол) активности реагентов immuclone* Anti-D duo и immuclone* 
Anti-CDE ре сомендуется ежедневно проверять активность реагентов с 
антиген-поло кительными и антиген-отрицательными эритроцитами, 
например, h imucor corQC Extend. Если реагенты удовлетворительно 
реагируют с антиген-положительными эритроцитами и не реагируют с 
антиген-отри|1ательными, они считаются пригодными для работы.

Отрицательная реакция (антиген отсутствует): агглютинации нет

Ограничения
Реагент immuclone® Anti-CDE не взаимодействует с эритроцитами, 
имеющими фенотип г‘'.

Ложноположительные или ложноотрицательные результаты могут иметь 
место при бактериальной или химической контаминации материалов, 
неадекватном времени инкубации или температуре исследования, 
нарушении режима центрифугирования или условий хранения материалов. 
Многие человеческие моноклональные IgM против антигенов системы Rh 
имеют имеют также холодовую анти-1/i активность, особенна с образцами 
пуповинной крови или эритроцитами, обработанными протеолитическими 
ферментами. Эта активность может проявляться, если исследование 
проводится при температуре, ниже рекомендованной.

Эритроциты, положительные в прямом антиглобулиновом тесте, могут 
давать ложноположительные результаты. Для исключения подобных 
ошибок рекомендуется использовать реагент immuClone® Rh-Hr Control.

Недостаточное или избыточное центрифугирование могут также приводить 
к ложноотрицательным и ложноположительным результатам.

При использованиии микропланшетного метода новые, не бывшие в 
употреблении пластиковые планшеты могут пассивно сорбировать на свою 
поверхность клетки и сывороточные протеины. Эта неспецифическая 
абсорбция может приводить к искажению результатов.'* Каждая получаемая 
партия микропланшет должна валидироваться пользователем на предмет 
пригодности для использования. При необходимости микропланшеты 
можно обрабатывать до использования для предотвращения 
неспецифической абсорбции. В качестве блокирующих реагентов могут 
применяться БСА (1-2%) или 1% желатин. Раствор следует инкубировать в 
лунках в течение 10 минут при 18-30'С, затем промыть лунки 
дистиллированной или деионизированной водой. После промывания 
максимально удалить воду из лунок и дать микропланшетам полностью 
высохнуть перед использованием.

Несоблюдение настоящих правил может приводить к снижению активности 
реагентов. Исследование на плоскости может быть недостаточно 
чувствительным для достоверного определения антигенов со сниженной 
экспрессией. Модификации, вносимые пользователем в методики, требуют 
дополнительной валидации.

Характеристики реагентов
Реагенты immuclone® Anti-D duo и immuclone® Anti-CDE отвечают 
требованиям, изложенным в Технической Спецификации для реагентов, 
содержащейся в Приложении 11, Лист А директивы 98/79ЕС ка''ающейся 
изделий для диагностики in vitro. Данные реагенты имеют характеристики 
эквивалентные или лучшие, чем необходимо в соответствие с указанной 
директивой.

Перед выпуском в продажу каждый лот реагентов immuclone® Anti-D duo i; 
immuclone® Anti-CDE проходит контроль качества с панелью антиген- 
положительных и антиген-отрицательиых стандартных эритроцитов для 
подтверждения активности. Кроме того, тестирование реагентов 
производится на аппарате Galileo. Активность продукта соотносится с 
методами исследования, описанными в настоящей инструкции. 
Дополнительная информация относительно тестирования при производстве 
реагентов или при контроле качества может быть предоставлена по запросу 
Технической службой Иммукор по телефону (+49) 6074 8420-10 или по 
электронной почте tech.siiPDort.eu@immucor.com
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ь 1Я проведе! ИЯ исследования с микропланшетами, предназначенными для REF Описание
автомятическ их приборов, см. инструкции к соответствующим приборам. 0006196; 0006199 immuclone® Anti-D duo IgM + IgG

0066009;0066086 immuclone* Anti-D duo Galileo IgM+lgG
Интерпрета! 1ИЯ результатов 0006820;0006821 immuclone® Anti-CDE IgM + IgG
Положителы ая реакция (антиген выявлен): агглютинация есть
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Назначение: реагент immuClone* Rh-Hr Control предназначен для 
проведения параллельных исследований в качестве отрицательного 
контроля пр I определении групп крови реагентами immuClone® IgM с 
целью выявл ния ложноположительных результатов, которые могут иметь 
место вследствие наличия аутоантител, положительного прямого 
антиглобули! ового теста или патологии сывороточных протеинов. Реагент 
предназначе! для проведения исследований на плоскости, в пробирке или 
*а микропла! шете.

Общая инфо рмация
Моноклональные реагенты IgM содержат протеины в более низкой 

(<12%), чем традиционные поликлональные реагенты, 
1ИХ нецелесообразно в качестве контроля растворы с высоким 
протеинов. Реагент immuClone* Rh-Hr Control имеет состав, 

Для контроля таких моноклональных реагентов.

концентраци 
потфому для 

ржанием 
Ш^ватный

Принцип
Реагент imm 
Исследование 
immuClone* 
определения 
положителен 
данными эр:

uClone* Rh-Hr Control не содержит каких-либо антител, 
эритроцитов пациента проводится параллельно с реагентом 

Rh-Hr Control и с моноклональными антителами для 
групп крови. Если тест с реагентом immuClone* Rh-Hr Control 

все результаты определения группы крови, полученные с 
цитами, считаются недостоверными.1И р01

Эритроциты, 
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индукторов 
Control позво|л 
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на поверхности которых фиксированы антитела или другие 
гут агглютинироваться в присутствии каких-либо химических 
гглютинации. Использование реагента immuClone* Rh-Hr 
яет выявить ложноположигельные результаты, получаемые с 

1ЫМИ реагентами для определения групп крови immuClone* и

дставляет собой композицию буферного раствора и 
|ярных потенциальных индукторов агглютинации. Реагент 
чий сывороточный альбумин и 0,1% азид натрия. БСА 
животных, разводимых в США, которые были обследованы 

)ованы Ветеринарной службой США на предмет отсутствия 
Этот животный продукт имеет низкий риск трансмиссии TSE 

ь цефалита).

Данный реафнт предназначены для использования без дополнительного 
разведения и [добавок.

^назначены только для профессионального применения, 
п vitro.

Данные реагенты содержат 0,1% азид натрия и 
лассифицируются как опасные (Хп).

( )пасны при проглатывании (R22).

Азид натрЛ может взаимодействовать с медными деталями с 
образованиел взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодействия азида натрия с водопроводными трубами.

температуре 2-8“С. Не замораживать и не подвергать 
высоких температур.

НИИ выбрасывать.

Во время использования реагентов не допускать их контаминации. 
Контаминация отрицательно сказывается на активности реагентов на 
протяжении их срока годности. Помутнение реагента может означать его 
контаминацию или разложение. Не использовать контаминированные 
реагенты. Не использовать реагенты из флаконов с нарушенной 
герметичностью. Не использовать реагенты из немаркированных 
флаконов.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом.
Внимание:
Не раскапывать реагенты при помощи рта. Существующие в настоящее 
время методы исследования не могут полность гарантировать отсутствие в 
продуктах инфекционных агентов.
Упаковка реагента включает с у х у ю  резиновую гр у ш у

Не использовать реагент после истечения срока годности. Формат 
маркировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 мая 2008 года 
будет промаркировано как 2008-05-28.

Взятие образцов для исследования
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции.
Для мануальных методик можно брать кровь в пробирки, содержащие 
гепарин, ЭДТА, ACD, CPD, CPD-A, CP2D или в сухие пробирки без 
антикоагулянта.

Для автоматических или полуавтоматических методик может 
потребоваться кровь, заготовленная на антикоагулянте. Для проведения 
исследования с микропланшетами. предназначенными для автоматических 
приборов, см. ИНСТРУКЦИИ к соответствующим приборам.

Во избежание получения ложноположительных или ложноотицательных 
результатов, обусловленных неправильными условиями хранения или 
контаминацией взятых образцов крови, образцы рекомендуется 
исследовать как можно быстрее после заготовки. Хранение образцов п р и  

неправильной температуре (например, более высокой, чем следует! 
повторное замораживание и размораясивание ведет к получению 
ложноположительных и ложноотрицательных результатов.

Образцы, не предназначенные для исследования в течение ближайших 24 
часов после заготовки, должны храниться при температуре 2-8"С. Не 
использовать образцы, взятые в пробирки с разделительным гелем, в этом 
случае могут иметь место ложноположительные результаты. Образцы, 
взятые на ЭДТА, могут исследоваться в течение 10 дней; образцы, взятые в 
сухие пробирки -  до 21 дня. Образцы, взятые на гепарин, ACD, CPD, CPD-
А, CP2D могут быть исследованы в сроки, указанные для 
соответствующих антикоагулянтов.

Процедура исследования 
Состав упаковки
Реагент immuClone® Rh-Hr Control во флаконах, 
использования (с пипеткой для мануальных методик).

готовый для

Дополнительные материалы 
Для всех мануальных методик

1. Эритроциты донора или пациента
2. Маркеры

3 .  Изотонический раствор NaCI или изотонический фосфатно­
солевой буфер (примерно 15тМ), pH 6,5 -  7,5

Метод исследования в пробирках
1. Пипетки
2. Пробирки 10х75мм или12х75мм, штатив для пробирок
3. Центрифуга
4. Таймер

Метод исследования на микроплапшетах (мануальный)

1 . Пипетки или раскапывающие системы (например, ABS Precis, 
Hamilton Microlab AT, Packard Multiprobe 104/204)

2. Микропланшеты

3 .  Микропланшетная центрифуга (например, Soryall Т6000, lEC 
Centra-8, Jouan C422, Hettich 30F, Heraeus Labofuge 400)

4 .  Механический микропланшетный шейкер (например, Titramax 
3101)

5 .  Микропланшетный ридер (например, I-STAR)
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1ИЯ исрдгдования с микропданшетами, предназначенными для

сть за определение пригодности дополнительного 
для проведения исследований лежит на пользователе.

Рекои^ендуемый режим центрифугирования: 15-30 секунд при 900- 
1000G или режим, рекомендованный для данной центрифуги, 
обеспе'- ивающий наиболее сильное взаимодействие антигенов 
эритро1 итов с соответствующими антителами и при этом 
оставля ощий возможность легкого ресуспензирования осадка. При 
центри( угирования должен получаться чистый супернатант и четкая 
«nyroBV ца» осадка эритроцитов, который, однако, должно быть 
возмож 10 легко ресуспензировать.

Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность
центрифугир звания для всех типов центрифуг, используемых в
лаборатория). Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы ре> им центрифугирования соответствовал требованиям,
изложенным выше.

ПРИМЕЧАНЙЕ: При определении некоторых подгрупп антигенов А и В 
может быть еобходима инкубация э р и т р о ц и т о в  с  реа

температуре 18-30"С.

:^едовання на микропланшетах
омаркировать микропланшеты

ести по 1 капле реагентов (примерно 50мкл') в 
зтветствующие громаркированные лунки микропланшет 

иготовить 2-5% суспензию исследуемых эритроцитов в 
зиологическом растворе (перед ресуспензированием в 
зиологическом растворе эритроциты можно отмыть). Для 
еноса эритроцитов из пробирки с образцом в лунки 

кропланшеты можно также использовать аппликаторные 
почки. (ПРИМЕЧАНИЕ: Необходимая скорость
чтрифугирования и интенсивность последующего 

1яхивания может существенно различаться для эритроцитов, 
пензированных в физиологическом растворе и эритроцитов, 
пензированных в сыворотке или плазме)

бавить по 1 капле суспензии исследуемых эритроцитов 
димерно 50мкл^ в каждую лунку микропланшет 

Цительно перемешать реакционную смесь либо покачивая
кропланшеты вручную, либо используя шейкер.*

нтрифугироватъ микропланшеты при 100-2500 в течение 40- 
секунд или в другом режиме, обеспечивающем оптимальную
1КЦИЮ.**

тряхнуть микропланшеты для ресуспензирования 
глютинированных эритроцитов вручную, либо с помощью 

кропланшетного встряхивателя. Оценить агглютинацию в 
юй лунке. Для этой цели может быть также использовано 

зкало или микропланшетный ридер.
1ксировать результаты.

:а кд|

ПРИМЕЧАНИЕ: При определении некоторых подгрупп антигенов А и В 
может быть необходима инкубация эритроцитов с реагентами в течение 5- 
60 МИНУТ ПРИ температуре 18-30"С.

♦ Предполагаемое время работы для механического шейкера: I) 
Перемешивание: 10-30 секунд при работе прибора на средней 
мощности. 2) Ресуспензирование: 10-30 секунд при работе прибора на 
средней мощности или время и скорость, рекоменд ванное для 
данного прибора производителем. Режим должен обеспечивать 
полное ресуспензирование, но не разрушать агглютинаты 
эритроцитов.
♦* Центрифугировать микропланшеты при 100-250G в течение 40-60 

секунд или в другом режиме, рекомендованном для данной 
центрифуги, обеспечивающем наиболее сильное взаимодействие 
антигенов эритроцитов с соответствующими антителами и при этом
оставляющем возможность легкого ресуспензирования осадка. При 
центрифугировании должен получаться чистый супернатант и четкая 
«пуговица» осадка эритроцитов, который, однако, должно быть 
возможно легко ресуспензировать.

Невозможно рекомендовать__ единую__ скорость__ или__ длительность
центрифугирования д ля__ всех типов центрифус., используемых в
лабораториях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем.
чтобы режим___ центрифугирования___ соответствовал___требованиям.
изложенным выше.

Для проведения исследования с микропланшетами, предназначенными для 
автоматических приборов, см. инструкции к соответствующим гоиборам.

на которых будет проводиться
С. Метод исследования на плоскости

1. Промаркировать планшеты, 
исследование

2 .  Поместить на отдельные планшеты по одной капле (примерно
50мкл~) реагентов. Не помещать планшеты на подогреваемые и
подсвечиваемые поверхности.

3 .  Добавить по одной капле исследуемой цельной крови (или 35- 
45% суспензии эритроцитов в физиологическом растворе или 
совместимой сыворотке или плазме) к каждому реагенту при 
помощи пипетки или аппликаторной палочки.

4. Отдельными палочками перемешать реагенты и образцы крови 
с тем, чтобы получились овальные капли примерно 20x40 мм. 
Если используются пластиковые планшеты, см. инструкцию 
производителя.

5. Наблюдать появление макроскопически регистрируемой
агглютинации. На стеклянной поверхности при медленной 
ротации агглютинация появляется максимум в течение 2 минут.
Если используются пластиковые планшеты, см. инструкцию
производителя. Не помещать планшеты на подогреваемые и 
подсвечиваемые поверхности.

6. Фиксировать результаты.

Стабильность реакции
Все результаты должны фиксироваться тотчас после окончания 
исследования. В дальнейшем может иметь место диссоциация комплексов 
антиген-антитело, что приведет к получению ^ожноотрицательных (или, 
как минимум, ложных «слабых») результатов. Результаты исследования на 
плоскости также должны оцениваться незамедлительно во избежание 
высыхания планшет и ошибочной интерпретации таких результатов, как 
положительных. Результаты исследования в микропланшетах должны 
оцениваться тотчас после встряхивания планшс;ы после 
центрифугирования. В противном случае возможна ошибочная 
интерпретация результатов как вследствие диссоциации агглютинатов, так 
и вследствие повторного оседания эритроцитов.

Контроль качества
Для контроля активности реагента immuClone® Rh-Hr Control 
рекомендуется использовать его ежедневно.

Для проведения исследования с микропланшетами. предназначенными для 
автоматических приборов, см. инструкции к соответствующим приборам.

Интерпретация результатов
Положительная реакция: агглютинация эритроцитов
Отрицательная реакция: агглютинация эритроцитов отсутствует

Ограничения
Ложноположительные или ложноотрицательные результаты могут иметь 
место при бактериальной или химической контаминации материалов,
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згут применяться БСА (1-2%) или 1% желатин. Раствор 
бировать в лунках в течение 10 минут при 18-30"С, затем

ie настоящих правил может приводить к снижению
реагентов. Исследование__ на__ плоскости__ может__быть
чувствительным для достоверного определения антигенов со 

экспрессией. Модификации, вносимые пользователем в 
методики. ТВ гбуют дополнительной валидации.

ики реагентов
uCloneiR Rh-Hr Control отвечают требованиям, изложенным в
Спецификации для реагентов, содержащейся в Приложении
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Назначение
Реагент Им«1укор Анти-А1
антигенов эрр 
Реагент Им|||укор 
Субстанции Н 
Эти “еагенты
или в пробир) е.

е.
ент Имм 
дованиС

Общая инфо
Система груг 
фуппы О). 
Известно 6 ф< 
О, А1, А2, Е
эритроцитам1 
Кроме эритр^)] 
присутствует 
незначительн 
Анти-Н Лект 
агглютинаци!

|1ринцип
При vOблюдe 
с реагентом 
антигена. С 
компонентов

Лектин предназначен для определения
троцитов А 1. 

Акги-Н Лектин предназначен для определения 
на эритроцитах.
предназначены для проведения исследований на плоскости

кор Анти-А! Лектин Galileo предназначен для проведения 
на автоматически приборах Galileo.

)мация
п крови АВО имеет 4 антигена: А1, А2, В и Н (антиген

нотипов:
А1В, А2В. Реагент Иммукор Анти-А 1 взаимодействует с 

А1 и А1В, вызывая их агглютинацию, 
цитов группы О, субстанция Н в большом количестве 

также на эритроцитах А2 и А2В и может быть обнаружена в 
ых количествах при генотипе А Ю  и ВО. Реагент Иммукор 
лн взаимодействует с эритроцитами А2 и А2В, вызывая их

[1ии правил проведения исследования наличие агглютинации 
Анти-А! или Анти-Н означает наличие соответствующего 
тсутствие агглютинации обычно означает отсутствие 
комплемента или иммуноглобулинов (см. Ограничения).

кор Анти-А 1 Лектин представляет собой фитагглютинин, 
из Dolichos biflorus. Реагент Иммукор Анти-Н представляет 
1 Ю Т И Н И Н , полученный из Labunum Alpinum. 
нсерванта реагенты содержат азид натрия 0,1%.
)едназначены для использования без дополнительного 
и добавок.

Реагент 
Реагент Hmĥ i 
полученный 
собой фитагг 
Е^. естве ко 
р Я 1 нты п 
разведения и,

Предупрежд
Реагенты пр гдназначены только для профессионального применения, 
диагностики 
ч»
Некоторые 
опасные при 
Данные реаге

Азид натр!  ̂R может взаимодействовать с медными деталями с 
образованиек взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
необходимо промыть большим количеством воды во избежание 
взаимодейст||ия азида натрия с водопроводными трубами.

Хранить пр 
воздействию

Во время 
Контаминаш

п vitro.

екгины и азид натрия классифицируются как вещества, 
проглатывании.
нты содержат0,1% азид натрия.

температуре 2-8"С. Не замораживать и не подвергать 
высоких температур.

При помутне НИИ выбрасывать.

спользования реагентов не допускать их контаминации, 
я отрицательно сказывается на активности реагентов на

^ 3
протяжении их срока годности. Легкое помутнение не влияет на 
активность реагента, но значительное помутнение реагента может означать 
его контаминацию или разложение. Не использовать конгаминированные 
реагенты. Не использовать реагенты из флаконов с нарушенной 
герметичностью. Не использовать реагенты из немаркированных 
флаконов.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом.

Не раскапывать реагенты при помощи рта. Существующие в настоящее 
время методы исследования не могут полностью гарантировать отсутствие 
в продуктах инфекционных агентов.
Упаковка реагента включает сухую резиновую грушу.

Не использовать реагент после истечения срока годности. Формат 
маркировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 "чя 2008 года 
будет промаркировано как 2008-05-28.

Взятие образцов для исследования
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции.
Кровь можно брать в пробирки, содержащие антикоагулянт, а также в 
сухие пробирки. Исследование следует производить как можно скорее 
после забора образца во избежание ложноположительных или 
ложноотрицательных реакций вследствие контаминации или неадекватных 
условий хранения. Образцы, не предназначенные для исследования в 
течение ближайших 24 часов после заготовки, должны храниться при 
температуре 2-8”С. Не использовать образцы, взятые в пробирки с 
разделительным гелем. Такие образцы могут давать ложноположительные 
результаты.
Образцы, взятые на гепарин, должны быть исследованы в течение 2 дней. 

Образцы, взятые на ЭДТА, ACD, CPD, CPD-I или CPD-2 могут 
исследоваться в течение 14 дней или в течение срока годности 
антикоагулянта (если он заканчивается раньше).

Процедура исследования 
Состав упаковки
Реагент Анти-А 1 Лектин или Анти-Н Лектин во флаконах, готовый для 
использования.

Дополнительные материалы 
Для всех методик

1. Эритроциты донора или пациента
2. Маркеры

3. Изотонический раствор NaCl или изотонический фосфатно­
солевой буфер (примерно 15тМ), pH 6,5 -  7,5

Для метода исследования в пробирках
1. Пипетки
2. Тестовые пробирки 10x75 мм или 12х75мм в щтативе
3. Серологическая центрифуга
4. Таймер

Для метода исследования на плоскости
Предметные стекла или пластиковые слайды 
Маркер (опционально)
Аппликаторные палочки
Таймер
Пипетки

Для автоматического метода
Для проведения исследований на автоматических 
соответствующие инструкции для оператора.

приборах см.

Ответственность за валидацию дополнительного оборудования для 
проведения исследований лежит на пользователе.

Методика исследования
А. Исследование в пробирках
1. Промаркировать необходимое количество пробирок
2. Приготовить 2-3% суспензию исследуемых эритроцитов в 
изотоническом растворе (эритроциты должны быть отмыты минимум один 
раз).
3. Внести 1-2 капли реагента Анти-А 1 или Анти-Н в соответствующие 
промаркированные пробирки.
4. Добавить по I капле суспензии эритроцитов в каждую пробирку.
5 Хорошо перемешать, осторожно покачивая пробирку.
6. Инкубировать пробирки 1 минуту при комнатной температуре.



7. Центрифуф] 
G)* 
f .  Осторожж 
‘'агглютиЛци! 
9. А(гги-Н 
слабополож! 
проинкубиро
8.

1чень чувствительны к температуре. Если имеет место 
ьная реакция, следует провести исследование, 

1ав пробирку 5 минут при 2-8"С и затем повторить пункты 7 и

♦ Режим uei 
возможность

нррифугирования должен обеспечивать чистый супернатант и 
иегкого ресуспензирования несвязанных эритроцитов. 

Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность 
центрифугир( вания для всех типов центрифуг, используемых в 
лабораториях Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы реж ш центрифугирования соответствовал требованиям, 
изложенным шше.

BS Iв. Исследо!
1. Промаркир
2. Поместит 
^.редметные
3. С "омощьк 
1 капле целы 
растворе).
4. Перемеша 
палочки в 
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С. Автомати 
Методику по

ие на плоскости 
ввать необходимое количество предметных стекол.

по I капле каждого реагента на отдельные чистые 
с|гекла. Не помешайте слайды на поверхность с подсветкой.

) пипетки или аппликаторной палочки добавить на стекла по 
I ой крови (или 10% суспензии эритроцитов в изотоническом

ь реагенты и образцы крови при помощи аппликаторной 
le овала 20х40мм (на предметном стекле). Если исследование 

пластиковом слайде, следовать инструкции производителя, 
макроскопическую агглютинацию при помощи медленной 

нетного стекла в течение 2 минут. При осмотре не принимать 
1хания капли на периферии и фибрин за агглютинацию, 
ь результаты.

Слабые реакции следует перепроверить тестом в пробирке, 

ческий метод исследования
жедения исследования в микропланшетах на автоматическом

оборудовани!
4
Стабильно
Резуу.отаты
центрифугир
комплексов
результатов.

ка чКонтроль 
Рекомендует( 
отрицательн! 
отрицательн! 
активность, 
и не дает агп

тьтаты 
Гщ^гжитель
наличие агг 
означает нал1 
Отрицатель la
отсутствие 
антигенов.

Реагент Mv 
эритроцитам 
геагент Имм 
реак.ли с эр 
Иммукор Ан 
как и А I.

|ровать в течение 1 минуты при 1.500 об/мин (примерно 400 

ресуспензировать осадок эритроцитов и оценить наличие

см. соответствии инструкции для оператора.

реакции
исследования должны оцениваться тотчас после 

|вания. В дальнейшем может иметь место диссоциация 
антиген-антитело, приводящая к ложной интерпретации 
:ак слабоположительных или отрицательных.

Тест на п; оскости должен быть интерпретирован немедленно по 
исполнению ю избежание высыхания капли и ошибочной интерпретации 
отрицательного результата, как положительного.

lecTsa
я в каждую серию исследований включать положительный и 

контроль с антиген-положительными и антиген- 
ми эритроцитами. Реагент имеет удовлетворительную 

и дает агглютинацию антиген-положительных эритроцитов 
ютинации антиген-отрицательных эритроцитов.

II й

ССЛ1

пая реакция: При учете соответствующих ограничений 
1ютинации эритроцитов реагентами Анти-А1 и Анти-Н 
чие соответствующих антигенов, 

я реакция: При учете соответствующих ограничений 
агглютинации означает отсутствие соответствующих

Ограничени i
Ложнополож ггельные или ложноотрииательные результаты могут иметь 
место при ( актериальной или химической контаминации материалов, 
неадекватнол времени инкубации или температуре исследования, 
нарушении р якима центрифугирования или условий хранения материалов. 
Недостаточн >е или избыточное центрифугирование может привести к 
получению лржноположительных или ложноотрицательных результатов.

мукор Анти-Н Лектин может слабо реагировать с 
1, имеющими фенотип А 10 и ВО.
укор Анти-AI Лектин может давать слабые неспецифические 
ттроцитами А2. При концентрации 400 ng/ml и выше реагент 
ГИ-А1 Лектин может агглютинировать эритроциты А2 так же

Положительные реакции, полученные с эритроцитами, хранившимися 
некоторое время после заготовки, могут быть слабее, чем со 
свежезаготовленными.

Эритроциты, прошедшие обработку протеолитическими ферментами, 
могут давать неспецифические реакции.

Для проведения исследований на автоматическом оборудовании реагенты, 
возможно, потребуют разведения. Ответственность за валидацию метода в 
этом случае лежит на пользователе.

Антигены на мембране эритроцитов новорожденных могут не давать 
ожидаемых реакций.

Характеристики реагентов
Перед выпуском в продажу все партии реагента проверяются с панелью 
антиген-положительных эритроцитов. Дополнительная информация 
относительно тестирования при производстве реагентов или при контроле 
качества может быть предоставлена по запросу Технической службой 
Иммукор по телефону (+49) 6074 8420-10 или по электронной почте 
lech.support.eu(g!imimicor.com
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Реаген1 Automated immunoClone® Anti-K IgM
Д л я  а в т о м а т и зи р о в а н н о го  о п р е д е л е н и я  а н т и г е н а  К  (K e ll)  на 

м и к р о п л а н ш е т а х
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Consu I Irstnclions lot Use 
Harmful, Preser/alive; 0.1% 

Sodium Azide

ДП1
Назначение:
реагентом 
Реагент пред 
мнкропланш'It re.

определения

I M M U C O R
G A M M A

Automated immunoClone* Anti-K (Kell) IgM является 
определения антигена К (Kell) на эритроцитах человека, 

назначен только для автоматизированного исследования на

Общая инфо )мацня
Со времени < гкрытия Coombs антигена К (KEL1 или Kell) в 1946 году и 
антигена к i <EL2 или Челлано, Levine, 1949) количество описанных 
"лтигенов этх й системы дошло до 22. Антитела анти-К (Anti-K 1) и анти-к 
(Anti К2) м< гут вызывать тяжелые постгрансфузионные реакции и 
гемолитическ ую болезнь новорожденных.

t r  'отл встр< чаемости антигенов К и к в популяциях:

Европеоидная Негроидная 
9,0% 3,5%

99,8% >99,9%
K(KELl) 
к (KEL2)

Принцип
Реагент пре, 
гемагглютин;
К, то при их 
IgM проис: 
наблюдаться 
означает отсу 

к
«'еагент
Реагент Autojmated immunoClone* Anti-K (Kell) IgM изготавливается из 

моноклональных антител IgM (клон K1,1.21HM.EF). Реагент 
для проведения качественных исследований на

назначен для проведения исследований, основанных на 
ции. Если на исследуемых эритроцитах присутствует антиген 
нкубации с реагентом Automated immunoClone® Anti-K (Kell) 
одит агглютинация. Визуально агглютинация может 

после центрифугирования. Отсутствие агглютинации 
тствие антигена К (с учетом соответствующих ограничений).

человеческих 
предназначен
м икропланш ^ с применением автоматического

антигена К на эритроцитах человека
оборудования для 

Раствор, в котором
содержатся а гтитела, включает в себя БСА и макромолекулярные вещества 
для повыше шя активности реагента. БСА произведен из животных, 
которые был обследованы и сертифицированы Ветеринарной службой на 
предмет от( утствия губчатого энцефалита. Материал человеческого 

схождешя, использованный при производстве реагента, исследован 
isAg, Н V и HCV. В качестве консерванта используется азид натрия

ППОИС)

н ( |^ :
(ВТО Н!(вкОнцентра! ,ии 0,1%).

Данный реаг 
разведения

>1редупрежд
Реагент п 
диагностики

;нт предназначен для использования без дополнительного

назначен только для профессионального применения, 
п vitro.

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с
образованнеА
необходимо
взаимодейст!

Хранить пр 
воздействию

При помутне

взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее 
промыть большим количеством воды во избежание 

ИЯ азида натрия с водопроводными трубами.

температуре 2-8°С. Не замораживать и не подвергать 
высоких температур.

НИИ выбрасывать.

Во время 1 спользования реагента не допускать его контаминации. 
Контаминашя отрицательно сказывается на активности реагента на 
протяжении го срока годности. Помутнение реагента может означать его 

Hauifo или разложение. Не использовать контаминированный

реагент. Не использовать реагент с явлениями преципитации либо 
инородными включениями во флаконах. Не использовать реагент из 
флаконов с нарушенной герметичностью. Не использовать реагент из 
немаркированных флаконов.

С реагентом следует обращаться с осторожностью и утилизировать, как с 
потенциально инфицированный материал.

Внимание:
Со всеми продуктами крови необходимо обращаться, как с потенциально 
инфицированным материалом.
Упаковка реагента включает с у х у ю  резиновую грушу.

Не использовать реагент после истечения срока годности. Формат 
маркировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 мая 2008 года 
будет промаркировано как 2008-05-28.

Материалы, использованные в производстве, тестируются на предмет 
HBsAg, HIV и HCV. Однако ни один из имеющихся в настоящее время 
тестов не может гарантировать полную инфекционную безопасность.

Взятие образцов для исследования
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции.

Для автоматических методик может потребоваться кровь, заготовленная на 
антикоагулянте. Для проведения автоматизированного исследования с 
микропланшетами см. инструкции к соответствующим приборам.

Во избежание получения ложноположительных или ложноотрицательных 
результатов, обусловленных неправильными условиями хранения или 
контаминацией взятых образцов крови, образцы рекомендуется 
исследовать как можно быстрее после заготовки. Хранение образцов при 
неправильной температуре (например, более высокой, чем следует), 
повторное замораживание и размораживание ведет к получению 
ложноположительных и ложноотрицательных результатов.

Образцы, не предназначенные для исследования в течение ближайших 24 
часов после заготовки, должны храниться при температуре 2-8"С. Не 
использовать образцы, взятые в пробирки с разделительным гелем, а этом 
случае могут иметь место ложноположительные результаты.

Процедура исследования 
Состав упаковки
Реагент Automated immunoClone® Anti-K (Kell) IgM во флаконах, готовый 
для использования.

Дополнительные материалы

• Образец крови донора или пациента

Для проведения исследования с микропланшетами, предназначенными для 
автоматических приборов, см. инструкции к соответствующим приборам.

Проведение исследования
• Для проведения исследования с микропланшетами, 

предназначенными для автоматических приборов, см. 
инструкции к соответствующим приборам.

Контроль качества
Для проведения исследования с микропланшетами, предназначенными для 
автоматических приборов, см. инструкции к соответствующим г^риборам.

Интерпретация результатов 
Положительная реак 14ия:
С учетом возможных ограничений (см.) считается, что появление 
агглютинации означает наличие антигена Kell (KEL1) на исследуемых 
эритроцитах.

О трицательная реакция:
Если реакция исследуемых эритроцитов с реагентом агглютинации 
считается, что антиген Kell (KEL1) на этих эритроцитах отсутствует (с 
учетом возможных ограничений -  см.)

Ограничения
Ложноположительные или ложноотрицательные результаты могут иметь 
место при бактериальной или химической контаминации материалов, 
неадекватном времени инкубации или температуре исследования, 
нарушении режима центрифугирования или условий хранения материалов.
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|ые реакции с образцами, которые до проведения 
некоторое время хранились, может быть слабее, чем со 
цами.

шуется использовать для исследования эритроциты, 
протеолитическими ферментами, поскольку это повышает 

1Ической агглютинации.

Не использо1 ать для исследования эритроциты, положительные в прямом 
антиглобули! овом тесте.

Не использо! ать для исследования гемолизированные образцы.
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мутантной а
различными
э ритроцитам»

При интерпр :тации результатов следует иметь в виду трансфузионный 
анамнез, а т< кже наличие трансплантаций. Следует также принимать во 
внимание лек арственные препараты, которые принимает пациент.

При использЬваниии микропланшетного метода новые, не бывшие в 
употреблени! пластиковые планшеты могут пассивно сорбировать на свою 
поверхность клетки и сывороточные протеины. Эта неспецифическая 
абсорбция ножет приводить к искажению результатов.' Каждая 
получаемая г артия микропланшет должна валидироваться пользователем 

предмет пригодности для использования. При необходимости 
^ ^ о п л а н ш (  гы можно обрабатывать до использования для 
предотвраще! :ия неспецифической абсорбции. В качестве блокирующих 
реагентов м( гут применяться БСА (1-2%) или 1% желатин. Раствор 
следует инку )ировать в лунках в течение 10 минут при 18-30“С, затем 
промыть лун1 и дистиллированной или деионизированной водой до 10 раз. 
После пром >1вания максимально удалить воду из лунок и дать 
^1Икропланше гам полностью высохнуть перед использованием.

Несоблюден» е настоящих правил может приводить к снижению 
активности реагентов. Исследование на плоскости может быть 
недостаточно чувствительным для достоверного определения антигенов со 
сниженной кспрессией. Модификации, вносимые пользователем в 
методики, требуют дополнительной валидации.

Тестирование
существующ!

вдовдния
Определение

поиска. 
Диагностичес

объе1ста поись

Перед выпусф| 
Anti-K (Kell 
V t h b h o c t h .  

мето,.ами исф^ 
могут ветре' 
которые 
возможно у|
в о з м о ж н о  И1
информация

шелью. Эта форма может давать вариабельные реакции с
анти-К__ реагентами.__ Стабильность__ взаимодействия с
этого типа не гарантируется.

Характерист <ки реагентов
Результаты, юлученные при изучении активности реагента Automated 
immunoClone Anti-K (Kell) IgM показали, что данный реагент позволяют 
безопасно и эффективно определять антиген К.

Метод опреде пения Automated immuClone® Anti-K (Kell)
n Чувствительност

ь
n Специфичность

Определение
^'икропланше
а^ ^ а ти зи р о

ге
laHHO

31 100% 87 100%

реагентов проводилось в параллели с л у ч ш и м и  

ми на сегодняшний день реагентами и результаты
в 100% случаев со в п а ш л
азято из Common Technical Specification (CTS).

Диагностичес <ая Чувствительность: Вероятность, с которой тест дает
положительн! ей результат пои иследовании образца, содержащего объект

кая Специфичнррть; Веррятность. р кртдрой тест дает
отоицательнь  ̂ результат при исследовании образца, не содержащего

м в продажу каждый лот реагента Automated immunoClone® 
IgM проходит контроль качества для подтверждения 

î KTHBHOCTb продукта соотносится с рекомендованными 
юдования. В реагентах, изготовленных из продуктов крови, 

‘Даться антитела против редко встречающихся антигенов, 
быть причиной ложноположительных реакций. Не всегда 

в отсутсвии подобных антител, поскольку не всегда 
эритроциты, несущие эти антигены. Дополнительная 

( тносительно тестирования при производстве реагентов или

могу г 
б< циться

при контроле качества может быть предоставлена по запросу Технической 
службой Иммукор по телефону (+49) 6074 8420-10 или по электронной 
no4Tetech.supnort.eu@immucor.com
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Реагенты для определения антигенов 
эритроцитов

im m u C lo n e ®  A n ti-D  ra p id  Ig M  
le® (1 ) A n ti-C  Ig M , im m u C lo n e ®  (2 )  A n ti-C  IgM , 

( I )  A nti-C  Ig M , im m u C lo n e ®  (2 )  A n ti-c  IgM  
e®  ( I )  A n ti-E  Ig M  im m u C lo n e ®  (2 )  A n ti-E  Ig M  

n e ®  (1 ) A n ti-e  Ig M  im m u C lo n e ®  (2 )  A n ti-e  IgM  
im m u C lo n e ®  (1 ) A n ti-K  Ig M  

Д л я  о п р е |1ел е н и я  а н т и ге н о в  э р и т р о ц и т о в  н а  п л о с к о с т и , в 
п р о б и р к е  и л и  в  м и к р о п л а н ш е т е

im m u C lo i
im m u C l
im m u C l
im m u C k

Ic ne® I
0 tie

Назначение;
immuClone® (: 
Anti-c IgM, 
immuClone® ( 
Anti-K IgM ЯВ/ 
c, E, e и К на

mmuClone® Anti-D rapid IgM, immuClone® (I) Anti-C IgM, 
; !) Anti-C IgM, immuClone® (1) Anti-c IgM, immuClone® (2) 
i|imuClone® (1) Anti-E IgM, immuClone® (2) Anti-E IgM, 

) Anti-e IgM, immuClone® (2) Anti-e IgM и immuClone® (1) 
ЯЮТСЯ реагентами для определения антигенов эритроцитов С, 
юскости, в пробирке или в микропланшете.

Общая ннфор 
Индивиды, н 
вырабатывать 
происходит 
гемолитическ! 
'  ложнениям.

npi
:о 1

нация
имеющие отдельных антигенов системы Rh, могут 

антитела против этих антигенах при стимуляции, которая 
беременности или гемотрансфузии, что может приводить к 

болезни новорожденных или к посттрансфузионным

Система фупп 
комплексов н! 
ъуя  -<̂ нов сис 
0(^ш гами п| 
возникновения

Частота встреч 1емости Rh антигенов в различных популяциях варьирует и в 
европеоидной юпуляции составляет:
Антиген Частота встречаемости
D(RH l) 85%
С (RH2) 70%
Е (RH3) 30%
с (RH4) 80%
е (RH5) 98%

О слабленная: 
Тя описания 

антигеча D ис

фор

определяют 
детерминант, 
утраченными 
вариантной 
rapid взаимод! 
взаимодейству 
рекомендацияу 
рекомендован 
пациентов.

А н1М нК (К 1 
Челлано) был 
открытых анти 
анти-к (анти-К 
иГБН.

астота ветре 
следук,шим об 

Ев|
К (К ЕЫ ) 
к (KEL2)

Принцип
Прямая агглк 
наличие на 
агглютинации 
(см. Ограниче1̂ и: 
на основании 
реагентами

крови Rh включает в себя более 40 антигенов и антигенных 
поверхности эритроцитов. Пять наиболее иммуногенных 

;мы Rh и антитела против них являются наиболее важными 
едтранфузионного обследования и определения риска 
ГБН.

кспрессия антигена D
фенотипов, характеризующихся ослабленной экспрессией 

[юльзуется объединяющий термин “D''”. Термином “Dwî k” 
фитроциты с пониженным количеством антигенных 
1од термином “DpARTiAi,” понимают варианты антигена с 
титопами. Наибольшее количество эпитопов утрачено у 

ма антигена, называемой D'^. Реагент immuClone® Anti-D 
lejficTByer с большинством образцов Dwmk и  D|.artiai,, но не 

:т с вариантом антигена D'^ (в соответствие с 
и руководств по обследованию пациентов). Реагент 
для использования при проведении исследований у

или Келл) был открыт Coombs в 1946 году, антиген к (К2 или 
открыт в 1949 году Levine. В дальнейшем количество 

генов этой системы достигло 22. Антитела анти-К (анти-К1) и 
2) могут вызывать тяжелые посттрансфузионные осложнения

наемости антигенов К и к  варьирует среди популяций 
изом:

1ропеоиды Негроиды 
9,0% 3,5%

99,8% >99,9%

тинация исследуемых эритроцитов реагентом означает 
эритроцитах соответствующего антигена. Отсутствие 

«ак правило означает отсутствие соответствующего антигена 
|я). Заключение о фенотипе эритроцитов (C,c,D,E,e) делается 

результатов, полученных со всеми использованными

Реагенты
Реагент immuC one® Anti-D rapid получен из клеточной линии RUM-1 
Реагент immuC lone® (1) Anti-C получен из клеточной линии MS-24 

»1гент immuQone® (1) Anti-c получен из клеточной линии MS-33

Реагент
Реагент
MS-63
Реагент
Реагент
Реагент
260
Реагент
Реагент

S i L

immuClone® (1) Anti-E получен из клеточн5[ линий MS-80 и MS-258 
immuClone® (1) Anti-e получен из клеточных линий MS-16, MS-21 и

immuClone® (2) Anti-C получен из клеточной линии MS-273 
immuClone® (2) Anti-c получен из клеточной линии MS-35 
immuClone® (2) Anti-E получен из клеточных линий MS-12 и MS-

immuClone® (2) Anti-e получен из клеточных линий MS-62 и MS-69 
immuClone® (1) Anti-K получен из клеточной линии MS-56

Антитела содержатся в буферном растворе, включающем БСА (без 
стабилизаторов), ЭДТА, а также макромолекулярные химические реагенты. 
БСА произведен из животных, разводимых в США, которые были 
обследованы и сертифицированы Ветеринарной службой США на предмет 
отсутствия заболеваний. Этот животный продукт имеет низкий риск 
трансмиссии TSE (губчатого энцефалита). В качестве консерванта 
используется азид натрия (в конечной концентрации 0,1%;. Кроме того, 
реагент immuClone® (2) Anti-e содержит материал, взятый от свиней.

Данные реагенты предназначены для использования без дополнительного 
разведения и добавок.

Предупреждения
Реагенты предназначены только для профессионального применения, 
диагностики in vitro.

Данные реагенты содержат 0,1% азид натрия и 
классифицируются как опасные (Хп).
Опасны при проглатывании (R22).

Азид натрия может взаимодействовать с медными деталями с образованием 
взрывоопасных веществ. Если реагент вылили в раковину, ее необходимо 
промыть большим количеством воды во избежание взаимодействия азида 
натрия с водопроводными трубами.

Хранить при температуре 2-8"С. Не замораживать и не подвергать 
воздействию высоких температур.

При помутнении выбрасывать.

Во время использования реагентов не допускать их контаминации. 
Контаминация отрицательно сказывается на активности реагентов на 
протяжении их срока годности. Помутнение реагента может означать его 
контаминацию или разложение. Не использовать контаминированные 
реагенты. Не использовать реагенты с явлениями преципитации либо 
инородными включениями во флаконах. Не использовать реагенты из 
флаконов с нарушенной герметичностью. Не использовать реагенты из 
немаркированных флаконов.

С реагентами следует обращаться, как с потенциально инфицированным 
материалом. Все материалы, использованные для производства реагентов, 
тестировались на отсутствие инфекций HIV, HCV, HBs, EBV i вируса MAP 
(вирус продукции антител мышей). Тем не менее, ни один из существующих 
в настоящее времы тестов не дает полной гарантии инфекционной 
безопасности.

Не раскапывать реагенты при помощи рта.
Упаковка реагента включает сухую  резиновую грушу.

Не использовать реагент после истечения срока годности. Формат 
маркировки срока годности: год-месяц-число. Например, 28 мая 2008 года 
будет промаркировано как 2008-05-28.

Взятие образцов для исследования
Взять образец крови из вены путем стандартной венепункции.
Для мануальных методик можно брать кровь в пробирки, содержащие 
гепарин, ЭДТА, ACD, CPD, CPD-A, CP2D или в сухие пробирки без 
антикоагулянта.

Для автоматических или полуавтоматических методик может потребоваться 
кровь, заготовленная на антикоагулянте. Для проведения исследования с 
микропланшетами, предназначенными для автоматических приборов, см. 
инструкции к соответствующим приборам.

Во избежание получения ложноположительных или ложноотрицательных 
результатов, обусловленных неправильными условиями хранения или 
контаминацией взятых образцов крови, образцы рекомендуется исследовать 
как можно быстрее после заготовки. Хранение образцов при неправильной 
температуре (например, более высокой, чем следует), повторное



замораживану г и размораживание ведет к получению ложноположительных 
и ложноотриц цельных результатов, 

л
(»бразпы, 1»е I |редназначенные для исследования в течение ближайших 24 
часов после иготовки, должны храниться при температуре 2-8"С. Не 
использовать )бразцы, взятые в пробирки с разделительным гелем, в этом 
случае могут иметь место ложноположительные результаты. Образцы, 
взятые на ЭД' А, могут исследоваться в течение 10 дней; образцы, взятые в 
сухие пробирк и -  до 21 дня. Образцы, взятые на гепарин, ACD, CPD, CPD-A,
CP2D могут ( ыть исследованы в сроки, указанные для соответствующих
антикоагулят DB

Процедура не 
Состав упако 
Реагенты immi 
Anti-C, immuC 
Е, 1ттиС1опеф 
immuClone® ( 
для мануальнь

следования

Clone® Anti-D rapid, immuClone® (1) Anti-C, immuClone® (2) 
lone® (1) Anti-C, immuClone® (2) Anti-c, immuClone® (1) Anti- 

(2) Anti-E, immuClone® (1) Anti-e, immuClone® (2) Anti-e и 
) Anti-K BO флаконах, готовые для использования (с пипеткой
X методик).

-'.полнительНые материалы 
альных методик 

оциты донора или пациента 
:еры

|-|онический раствор NaCl или изотонический фосфатно- 
1еэой буфер (примерно 15тМ), pH 6,5 -  7,5

Для в<"х ман)
1.
2. Мар|<1

3 .  Изо
СОЛ'

Метод исслед
1. Пип
2. Про1

6 Цен- pi

2.

3 .  МИ1
Cent

4 .  Mexjii 
3101

5 .  Мик

с.веннос 
оборудования

Проведение и( 1:ледования
А. Метод ИССЛ1

1.

вания в пробирках
:тки
1ирки 10х75мм или12х75мм, штатив для пробирок 

1ифуга 
lep

Метод нсслед(|вания на микропланшетах (мануальный)

1. Пип тки или раскапывающие системы (например, ABS Precis, 
Ham Iton Microlab AT, Packard Multiprobe 104/204)
Мик юпланшеты

к юпланшетная центрифуга (например, Sorvall Т6000, IEC 
а-8, Jouan С422, Hettich 30F, Heraeus Labofuge 400)

1нический микропланшетный шейкер (например, Titramax

зопланшетный ридер (например, 1-STAR)

Для проведени i исследования с микропланшетами, предназначенными для 
автоматически: приборов, см. инструкции к соответствующим фиборам.

Метод исследс вания на плоскости
1. Стек 1янная или пластиковая планшета
2. Мар ер
3. Annj икаторные палочки (для стеклянной поверхности)
4. Тайлер 

Пип< тки

ь за определение пригодности дополнительного 
ля проведения исследований лежит на пользователе.

Прол
иссл*

[дования в пробирках
аркировать по одной пробирке для каждого используемого в 
довании реагента

2. Внести по 1 капле (примерно 50мкл) реагента в соответствующие
проб
Добфить
ИССЛ' 
pacTt

5.

pacTi
пере
Осто
Оцеп
Фикс

и I
1ИВ UOI

♦ Рекомеь 
1000G 
обеспеч: 
эритроцит^! 
возможно 
центрифуг

г1рки
по 1 капле (примерно 50мкл) 

в
2-5% суспензии

дуемых эритроцитов, разведенных в физиологическом 
оре. (Перед ресуспензированием в физиологическом 
оре эритроциты можно отмыть). Содержимое пробирок 
1ешать, затем центрифугировать.*
рожно встряхнуть пробирки, чтобы ресуспензировать осадок, 
ить наличие агглютинации, 
ировать результаты исследования.

дуемый режим центрифугирования: 15-30 секунд при 900- 
1и режим, рекомендованный для данной центрифуги, 

щий наиболее сильное взаимодействие антигенов 
в с соответствующими антителами и при этом оставляющий 

ть легкого ресуспензирования осадка. При 
ирования должен получаться чистый супернатант и четкая

«пуговица» осадка эритроцитов, который, однако, должно быть 
возможно легко ресуспензировать.

Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность 
центрифугирования для всех типов центрифуг, используемых в 
лабораториях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы режим центрифугирования соответствовал требованиям, изложенным 
выше.

ПРИМЕЧАНИЕ: При определении некоторых редких феноТ|..юв антигенов 
может быть необходима инкубация эритроцитов с реагентами в течение 5-60 
минут при температуре 18-30"С.

В. Метод нсследования на микропланшетах
1.
2.

4.

6 .

Промаркировать микропланшеты.
Внести по 1 капле реагентов (примерно 50мкл) в 
соответствующие промаркированные лунки микропланшет. 
Приготовить 2-4% суспензию исследуемых эритроцитов в 
физиологическом растворе (перед ресуспензированием в 
физиологическом растворе эритроциты можно отмыть).
Добавить по 1 капле суспензии исследуемых эритроцитов 
(примерно 50мкл) в каждую лунку микропланшет.
Тщательно перемешать реакционную смесь либо покачивая 
микропланшеты вручную, либо используя шейкер.*

Центрифугировать микропланшеты при 100-2500 в течение 40-60 
секунд или в другом режиме, обеспечивающем оптимальную 
реакцию.**
Встряхнуть микропланшеты для ресуспензирования 
неагглютинированных эритроцитов вручную, либо с помощью 
микропланшетного встряхивателя. Оценить агглютинацию в 
каждой лунке. Для этой цели может быть также использовано 
зеркало или микропланшетный ридер.
Фиксировать результаты.

ПРИМЕЧАНИЕ: При определении некоторых редких фенотипов антигенов 
может быть необходима инкубация эритроцитов с реагентами в течение 5-60 
минут при температуре 18-30"С.

* Предполагаемое время работы для механического шейкера: 1) 
Перемешивание: 10-30 секунд при работе прибора на средней 
мощности. 2) Ресуспензирование: 10-30 секунд при работе прибора на 
средней мощности или время и скорость, рекомендованное для данного 
прибора производителем. Режим должен обеспечивать полное 
ресуспензирование, но не разрушать агглютинаты эритроцитов.
** Центрифугировать микропланшеты при 100-2500 в течение 40-60 

секунд или в другом режиме, рекомендованном для данной 
центрифуги, обеспечивающем наиболее сильное взаимодействие 
антигенов эритроцитов с соответствующими антителами и при этом 
оставляющем возможность легкого ресуспензирования осадка. При 
центрифугировании должен получаться чистый супернатант и четкая 
«пуговица» осадка эритроцитов, который, однако, должно быть 
возможно легко ресуспензировать.

Невозможно рекомендовать единую скорость или длительность 
центрифугирования для всех типов центрифуг, используемьгх в 
лабораториях. Центрифуги должны калиброваться индивидуально с тем, 
чтобы режим центрифугирования соответствовал требованиям, изложенным 
выше.

Для проведения исследования с микропланшетами, предназначенными для 
автоматических приборов, см. инструкции к соответствующим гриборам.

С. Метол исследования на плоскости
1. Промаркировать планшеты, на которых будет проводиться 

исследование
2. Поместить на отдельные планшеты по одной капле (примерно 

50мкл) реагентов. Не помещать планшеты на подогреваемые 
подсвечиваемые поверхности.

3. Добавить по одной капле исследуемой цельной крови (или 35-45% 
суспензии эритроцитов в физиологическом растворе или 
совместимой сыворотке или плазме) к каждому реагенту.

4. Отдельными палочками перемешать реагенты и образцы крови с 
тем, чтобы получились овальные капли примерно 20x40 мм. Если 
используются пластиковые планшеты, см. инструкцию 
производителя.

5. Наблюдать появление макроскопически регистрируемой 
агглютинации. На стеклянной поверхности при медленной 
ротации агглютинация появляется максимум в течение 2 минут. 
Если используются пластиковые планшеты, см. инструкцию



6.
под :i 
ФИ1 

к »
Стабильност! 
Все результ г 
исследования 
антиген-антит 
минимум, л 
плоскости та 
высыхания п; 
положительнь 
оцениваться 

5*1трифугиро 
интерппетаци; 
вследствие noi

производителя. Не помещать планшеты на подогреваемые и 
:вечиваемые поверхности, 
сировать результаты.

10 я

Контроль каФ ства 
Для контроля 1КТИВН0СТИ реагентов immuClone® Anti-C, Anti-c, Anti-D rapid, 
Anti-E, Anti-e, Anti-K, рекомендуется ежедневно проверять эти реагенты с 
антиген-полом ительными и антиген-отрицательными эритроцитами, 
например, Itr mucor corQC Extend. Если реагенты удовлетворительно 
реагируют с иггиген-положительными эритроцитами и не реагируют с 
антиген-отрицртельными, они считаются пригодными для работы.

Для проведен! я исследования с микропланшетами, предназначенными для 
автоматических приборов, см. инструкции к соответствующим приборам.
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реакции
1ТЫ должны фиксироваться тотчас после окончания 
В дальнейшем может иметь место диссоциация комплексов 
1Л0, что приведет к получению ложноотрицательных (или, как 
ных «слабых») результатов. Результаты исследования на 

оке должны оцениваться незамедлительно во избежание 
аишет и ошибочной интерпретации таких результатов, как 
X. Результаты исследования в микропланшетах должны 

тотчас после встряхивания планшеты после 
зания. В противном случае возможна ошибочная 
результатов как вследствие диссоциации агглютинатов, так и 
торного оседания эритроцитов.

я результатов
реакция: агглютинация эритроцитов

реакция: агглютинация эритроцитов отсутствует

О грЯ пчения
Ложноположи^льные или ложноотрицательные результаты могут иметь 
место при б [ктериальной или химической контаминации материалов, 
неадекватном времени инкубации или температуре исследования, 
нарушении ре: кима центрифугирования или условий хранения материалов. 
Многие челов ;ческие моноклональные IgM против антигенов системы Rh 
имеют имеют также холодовую анти-1/I активность, особенно с образцами 
пуповинной к )ови или эритроцитами, обработанными протеолитическими 
ферментами. Эта активность может проявляться, если исследование 
проводится пр I температуре, ниже рекомендованной.

Эритроциты, юложительные в прямом антиглобулиновом тесте, могут 
давать ложноп зложительные результаты. Для исключения подобных ошибок 
рекомендуется использовать реагент immuClone® Rh-Hr Control.

|3C SIаниии микропланшетного метода новые, не бывшие в 
пластиковые планшеты могут пассивно сорбировать на свою 
:летки и сывороточные протеины. Эта неспецифическая 
:ет приводить к искажению результатов.® Каждая получаемая 
шаншет должна валидироваться пользователем на предмет 
[Я использования. При необходимости микропланшеты можно 
до использования для предотвращения неспецифической 

качестве блокирующих реагентов могут применяться БСА (1- 
латин. Раствор следует инкубировать в лунках в течение 10 
8-30"С, затем промыть лунки дистиллированной или 
юй водой. После промывания максимально удалить воду из 

1кроплаишетам полностью высохнуть перед использованием.

или избыточное центрифугирование могут также приводить 
■ельным и ложноположительным результатам.

ользовать данные моноклональные реагенты для непрямого 
юго теста с использованием антиглобулинового реагента.

“тоантитела, активные при комнатной температуре, могут приводить к 
ошибк’’м пр 1 определении фенотипа эритроцитов. Предсказать 
существование этих антител до проведения теста невозможно. Они могут 
вызывать не :пецифическую агглютинацию аутоэритроцитов, если 
определение фенотипа проводится без предварительного отмывания 
эритроцитов или ресуспензирование эритроцитов после отмывания 
проводилось в плазме или сыворотке. Для исключения подобных ошибок 
рекомендуется использовать реагент immuClone® Rh-Hr Control.

Clone® Anti-D rapid взаимодействует с большинством 
и DpARiTAi., но не взаимодействует с вариантом антигена D''' (в 
рекомендациями руководств по обследованию пациентов). 
1я антигена D''' следует провести антиглобулиновый тест с 

muClone® Anti-D Duo IgM/IgG или Novaclone® Anti-D

IgM/IgG. He следует использовать моноклональный реагент immuClone® 
Anti-D rapid для непрямого антиглобулинового теста с применением 
антиглобулинового реагента против антигенов человека

Не рекомендуется применять тест на плоскости для определения слабых или 
вариантных форм антигена D.

Существует редкая Форма антигена К. описанная как KEL2. и являюшаяс 
мутантной аллелью. Эта Форма может давать вариабельные пеакиии с 
различными анти-К реагентами. Стабильность взаимодействия с 
эритроцитами этого типа не гарантируется.

Несоблюдение настоящих правил может приводить к снижению активности 
реагентов. Исследование на плоскости может быть недостаточно 
чувствительным для достоверного определения антигенов со сниженной 
экспрессией. Модификации, вносимые пользователем в методики, требуют 
дополнительной валидации.

Характеристики реагентов
Результаты, полученные при изучении активности реагентов immuClone® 
Anti-D rapid, immuClone® (1) Anti-C, immuClone® (2) Anti-C, immuClone® 
(I) Anti-c, immuClone® (2) Anti-c, immuClone® (1) Anti-E, immuClone® (2) 
Anti-E, immuClone® (1) Anti-e, immuClone® (2) Anti-e и immuClone® (1) 
Anti-K показали, что данные реагенты позволяют безопасно и эффективно 
определять соответствующие антигены.

Метод
определения

immuClone® Anti-D гаpid
п Чувствительность п Специфичность

Определение в 
пробирке

968 99,9% 237 100%

Определение на 
плоскости

493 99,9% 126 100%

Определение в 
микропланшете 
(ручной метод)

902 99,9% 226 100%

Определение в 
микропланшете 
(автоматической 
метод)

434 100% 86 100%

Метод immuClone® (1) Anti-C
определения п Чувствительность п Специфичность
Определение в 
пробирке

528 100% 343 100%

Определение на 
плоскости

73 100% 39 100%

Определение в 
микропланшете 
(ручной метод)

70 100% 42 100%

Определение в 
микропланшете 
(автоматической 
метод)

112 100% 51 100%

Метод immuClone® (1) Anti-c
определения п Чувствительность п Специфичность
Определение в 
пробирке

178 100% 34 100%

Определение на 
плоскости

92 100% 20 100%

Определение в 
микропланшете 
(ручной метод)

178 100% 34 100%

Определение в 
микропланшете 
(автоматической 
метод)

133 100% 30 100%

Метод immuClone® (1) Anti -Е
определения п Чувствительность п Специфичность
Определение в 
пробирке

54 100% 158 100%

Определение на 
плоскости

31 100% 81 100%

Определение в 
микропланшете 
(ручной метод)

54 100% 158 100%

Определение в 
микропланшете

58 100% 105 100%
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метод)
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Метод * 
определения
Определение
рубирке
(..лределение fa  
плоскости
Определение 
микропланше-fe 
(ручной мето;
Определение i 
микропланш< 
(автоматическ^! 
метод)

Метод 
определения 
I •|ределение в 
пробигхе

1Й

227

109

227

162

immuClone® (П Anti-e
Чувствкгельность

100%

100%

100%

100%

Специфичность
100%

100%

100%

100%

Метод
определения

ImmuClone® (2) Anti-C
n Чувствительность n Специфичность

Определение f 
пробирке

265 100% 175 100%

Определение i 
плоскости

а 419 100% 201 100%

Определение е 
. .кропланше' 
(ручной метод

330 100% 169 100%

Определение \ 
микропланше' 
(автоматическ 
метод)

)Й

112 100% 51 100%

С
Метод
определения

immuClone® (2) Anti-c
n Чувствительность n Специфичность

Определение i 
пробирке

386 100% 74 100%

Определение i 
плоскости

а 469 100% 151 100%

Определение i 
микропланше! 
(ручной метод

г
414 100% 86 100%

<^^ределение в 
л .жропланшет 
(автоматическ 
метод)

)Й

133 100% 30 100%

Метод
определения

immuClone® (2) Anti-E
n Чувствительность n Специфичность

Определение в 
пробирке

146 100% 416 100%

Определение \ 
плоскости

а 340 100% 779 100%

Определение в 
микропланшет 
(руш-ой метод

167 100% 337 100%

01^ ^ .л е н и е  в 
микропланшет 
(автоматическ 
метод)

1Й

58 100% 105 100%

Метод
определения

immuClone® (2) Anti-e
n Чувствительность n Специфичность

Определение в 
пробирке

488 100% 8 100%

Определение \ 
плоскости

а 1101 100% 18 100%

Определение в 
микропланшет 
(ручной метод

441 100% 33 100%

Определение в 
микропланшет 
(автоматическ 
метод)

1Й

162 100% 1 100%

immuClone® (1) Anti-K
Чувствительность 

100% 189
Специфичность 

100%

Определение на 
плоскости

10 100% 158 100%

Определение в 6 100% 162 100%
микропланшете
(ручной метод)

Тестирование реагентов проводилось в параллели с лучшими 
существующими на сегодняшний день реагентами и результаты 
исследования в 100% случаев совпадали.
Определение взято из Common Technical Specification (CTSl 
Диагностическая Чувствительность: Вероятность, с которой тест дает
положительный результат при иследовании образца, содержащего объект 
поиска.
Диагностическая Специфичность: Вероятность, с котор. й тест дает 
отрицательный результат при исследовании образца, не содержащего 
объекта поиска.

Перед выпуском в продажу каждый лот реагентов immuClone® Anti-D rapid, 
immuCIone® (1) Anti-C, immuClone® (2) Anti-C, immuClone® (1) Anti-ц 
immuClone® (2) Anti-c, immuClone® (1) Anti-E, immuClone® (2) Anti-E, 
immuClone® (1) Anti-e, immuClone® (2) Anti-e и immuClone® (1) Anti-K 
проходят контроль качества с панелью антиген-положительных и антиген- 
отрицательных стандартных эритроцитов для подтверждения активности. 
Активность продукта соотносш-ся с методами исследования, описанными в 
настоящей инструкции. Дополнительная информация относительно 
тестирования при производстве реагентов или при контроле качества может 
быть предоставлена по запросу Технической службой Иммукор по телефону 
(+49) 6074 8420-10 или по электронной почте t
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REF Описание
0007117; 0007127 immuClone® Anti-D rapid IgM
0066008; 0066085 immuClone® Anti-D rapid Galileo IgM
0007206;0007204; 
0007216; 0007214

immuClone® (1) Anti-C IgM

0066011 immuClone® (1) Anti-C Galileo IgM
0007306; 0007304; 
0007316; 0007314

immuClone® (1) Anti-c IgM

0066013 immuClone® (1) Anti-c Galileo IgM
0007406; 0007404; 
0007416;0007414

immuClone® ( I) Anti-E IgM

0066015 immuClone® (1) Anti-E Galileo IgM
0007506;0007504; 
0007516;0007514

immuClone® (1) Anti-e IgM

0066017 immuClone® (1) Anti-e Galileo IgM
0007207;0007205; 
0007217; 0007215

immuClone® (2) Anti-C IgM

0066012 immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM
0007307;0007305; 
0007317; 0007315

immuClone® (2) Anti-c IgM

00066014 immuClone® (2) Anti-c Galileo IgM
0007407;0007405; 
0007417; 0007415

immuClone® (2) Anti-E IgM

0066016 immuClone® (2) Anti-E Galileo IgM
0007507;0007505; 
0007517;0007515

immuClone® (2) Anti-e IgM

0066018 immuClone® (2) Anti-e Galileo IgM
0008016;0008026 immuClone® (1) Anti-K (Kell) IgM
0066020 immuClone® (1) Anti-K (Kell) Galileo IgM
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Субстанция Gamma PI предназначена для помощи при 
и антиэритроцитарных антител путем нейтрализации 

Р1 в сыворотке или плазме.

Общая инф( рмация
Для подтверждения установленной специфичности антиэритроцитарных 
антител в н( которых случаях используется возможность нейтрализации 
антител раст юримыми субстанциями. Примером таких антител являются 
анти-Р1 а н т ^ л а , вырабатываемые Р1-отрицательным индивидом при 

-положительных эритроцитов. Добавление в исследуемый 
положительно содержащий антитела анти-Р1, растворимой 
ИИ позволяет убедиться в правильности поставленного 
1кже провести дальнейшие исследования для идентификации

трансфузии 
образец, пре 
>'1 субстани
пияг>.

Эриф!

оза, а т
их анти^л, содержащихся в образце без использования панели 
роцитов, не содержащих антигена Р1. Источником приготовления 

субстанции Р1 является белок яиц индейки.

Принцип
После добавления в определенных пропорциях субстанции Р1 в образец 
сыворотки tnn  плазмы, содержащий антитела анти-Р1 последующее 
тестирование образца с Р1-положительными эритроцитами приведет к 
отрицательному результату. Таким образом, можно подтвердить результат 
идеигификац ш антител, если провести параллельное исследование 
образца, в ко' орый добавлена субстанция и образца, в который субстанция 
не добавлен: Если в образце присутствуют дополнительные антитела, 
нейтрализаци i анти-Р1 антител может облегчить их идентификацию. 
Эффект разв :дения образца при этом будет минимальный, поскольку 
субстанция д 1бавляется к образцу в пропорции 1:10, но и этого искажения 
•южно избея ать, если добавить к параллельно исследуемому образцу 
изотонически раствор в той же пропорции 1:10.

Реагент
Реагент Субс|г1 
раствор птич 
0,1% азид наф

Предупрежл! 
P jr—нты npi 
1 ^ ,р а т у р е  
помутнении, 
избегать контЬ

Предупрежде 
Деталями с о£ 
рако"чну, ее 
избежание вз;

Обращаться
материалом.

ПРЕДУПРЕЖ
НАТУРАЛЬН

Формат марки

анция Gamma Р1 представляет собой стандартизованный 
ьей субстанции Р1 в фосфатно-солевом буфере. Содержит 

ия в качестве консерванта.

|фназначены только для диагностики in vitro. Хранить при 
-10“С. Не замораживать. Не использовать при выраженном 

Че использовать после истечения срока годности. Стараться 
1минации реагента.

азид натрия и/] жные реагенты содержат 0,1% 
к шссифицируются как опасные (Хп).
Опасны при проглатывании (R22). 

же: Азид натрия может взаимодействовать с медными 
разованием взрывоопхных веществ. Если реагент вылили в 

необходимо промыть больщим количеством воды во 
имодействия азида натрия с водопроводными трубами.

с реагентом, как с потенциально инфицированным

ДЕНИЕ: УПАКОВКА___ ВКЛЮЧАЕТ___ ГРУШУ___ И3_
ОЙ РЕЗИНЫ.

ровки срока годности: год-месяц-число.

Взятие образ юв для исследования 
Для проведен \я теста пригодны образцы, заготовленные для определения 
и идентификации антиэритроцитарных антител. Если количество образца

недостаточно для проведения параллельного исследования, ^зять новый 
образец, руководствуясь правилами, изложенными в инструкции к тест- 
эритроцитам.

Процедура
Состав упаковки
Реагент субстанция Gamma Р1.

Дополнительные материалы
Тестовые пробирки (12x75 мм или 10х75мм), пипетки, изотонический 
фосфатно-солевой буфер (примерно 15 тМ ) pH 6,5-7,5, таймер, 
центрифуга, лупа или микроскоп.

Проведение исследования

1. Внести исследуемую сыворотку или плазму в необходимых 
объемах в две тестовые пробирки. Объем образца должен быть 
достаточен для последующих исследований, а также должен 
быть учтен для последующего добавления оубстанции. 
Например, 10 капель образца может быть в дальнейшем 
подвергнуто только ограниченному исследованию, в то время 
как I мл может быть достаточен для проведения исследования с 
панелью эритроцитов.

2. Пробирки промаркировать и добавить в них:
- в первую пробирку -  субстанцию Gamma Р1 в пропорции 1:10 к 
объему образца (например, 1 каплю субстанции на 10 капель образца 
или 0,1 мл субстанции на 1,0 мл образца).

во вторую пробирку добавить аналогичное количество 
изотонического раствора.
Примечание: Субстанцию следует вносить непосредственно в 
образец, а не на стенку пробирки.

3 .  Содержимое пробирок хорошо перемешать и оставить пробирки 
при комнатной температуре (23+3"С) на 5 минут. Инкубация в 
течение более длительного времени может усилить 
нейтрализацию.

4. Снова перемешать содержимое пробирок п провести 
параллельно предполагаемые исследования с панелями 
эритроцитов в соответствие с инструкциями к тест-эритроцитам. 
В состав панели должен входить как минимум один образец 
эритроцитов, дававших ранее положительную реакцию с 
образцом.

5. Интерпретировать и фиксировать результат.

Контроль качества
Методика проведения исследования предполагает учитывать возможный 
эффект разведения образца, которое происходит от добавления 1 части 
субстанции к 10 частям образца, включением параллельного теста с 
разведением образца изотоническим раствором. Важно, чтобы это 
параллельное исследование проводилось с тем же самым образцом. В 
случае, если с обоими образцами получен отрицательный результат с теми 
же эритроцитами, с которыми ранее был получен положительный 
результат, это может означать, что или наблюдается эффект разведения, 
сделавший невозможным выявление очень слабых антител, чли условия 
проведения исследования не были идентичными в первый и второй раз. 
Например, если в первый раз исследование проводилось с эритроцитами, 
которые были только что вынуты из холодильника, а второй -  после того, 
как эритроциты успели согреться, то первый тест мог быть более 
чувствительным, поскольку антитела анти-Р1 более активны при низкой 
температуре. Другая возможность заключается в том, что первое и второе 
исследование могли быть проведены с образцами, взятыми в разное время. 
Для контроля эффективности методики рекомендуется периодически 
проводить исследования с сыворотками, содержащими известные антитела 
анти-Р1 (например, с реагентом Gamma-clone Anti-Pl).

Интерпретация результатов
Если сыворотка, обработанная субстанцией Р1, не вызывает агглютинации 
Р1-положительных эритроцитов, а сыворотка, в которую был добавлен 
изотонический раствор, агглютинацию вызывает, присутствие антител 
анти-Р1 в образце можно считать доказанным.
Если образец, обработанный субстанцией и образец, субстанцией не 
обработанный, дают одинаковые и равные по силе и специфичности 
результаты, это говорит о том, что антитела, присутствующие в образце, 
субстанцией инактивированы не были. В большинстве случаев это 
означает, что данные антитела имеют иную специфичность, отличную от 
анти-Р1. В редких случаях особенно активные антитела анти-Р1 при 
добавлении субстанции Р1 могут быть или не нейтрализованы, или 
нейтрализованы только частично. В таких случаях между двумя образцами 
может наблюдаться разница в силе реакции 1+ и более. Если 
предполагается наличие частичной нейтрализации, исследование следует
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('величив соотношение субстанции и образца до 1:5 или даже 
|ения 1:1, также добавляя эквивалентное количество 
го раствора в параллельный образец, 

аличия нескольких антител характер реакции с образцом, 
м субстанцией Р1, будет соответствовать ожидаемому 

нескольких антител. Удаление из образца антител анти-Р1 
дентификацию остальных антител, поскольку не будет 
сти использовать Р1-отрицательные эритроциты. Также 

)дапения из образца антител анти-Р1 может быть полезна для 
фуппы крови АВО. В случае отсутствия в образце других 
вных при данных условиях, удаление из образца антител 

юлит подтвердить результаты, полученные при типировании

всех серологических тестах, ложноположительные или
ложноотриц тельные результаты могут иметь место при контаминации

неадекватном времени инкубации или температуре 
и нарушении техники проведения исследования. Кроме того:

гтитела анти-Р1, имеющие особенно высокую активность, 
гут быть только частично нейтрализованы при использовании 
комендованного количества субстанции, 
обенно слабые антитела могу перестать определяться при 

доравлении субстанции и изотонического раствора в
со этношении 1:10.

3 .  К[ оме антител анти-Pl данный продукт может нейтрализовать
та эке антитела анти-Р". Эти антитела часто вырабатываются
вк ссте с антителами анти-Р1 индивидами, имеющими фенотип 
Tj а-). Если образец содержит антитела анти-Р, анти-Р1 и анти- 
Р" то антитела анти-Р1 и анти-Р" будут нейтрализованы, а 
ан тлела анти-Р -  не будут.

Характерис’ ики реагентов
Было показа^ю, что реагент Gamma Р1 ингибирует агглютинацию Р1-

IX эритроцитов антителами анти-Р 1 при титре антител в
менее 1:8. Субстанция не ингибирует другие обычно 

емые антитела (к антигенам групп MNSs, Rh, Lutheran, 
Kidd). При правильном использовании продукт помогает при 
ни антиэритроцитарных антител. Эффективность реагента 
тюдения правил проведения исследований. Дополнительная 
)тносительно тестирования при производстве реагентов или 
качества может быть предоставлена по запросу Технической 
укор по телефону 800-492-BLUD(2853) или 770-441-2051.
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