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DaraEx plus 
Šios naudojimo instrukcijos galioja visoms dabartinėms DaraEx plus partijoms. 

Version 12_LT_CE, 2026-06-10

 Iki 30 testų iš vienos pakuotės (300 μl) 

2°C 

 8°C

 
Laikyti 2…8 °C temperatūroje 

Svarbus 
pranešimas! 

Apie su priemone susijusį rimtą incidentą turi būti pranešama 
gamintojui ir tos valstybės narės, kurioje naudotojas ir (arba) 
pacientas yra įsisteigęs / įsikūręs, kompetentingai institucijai. 

1. Įvadas 

1.1. Apžvalga 

Šiose naudojimo instrukcijose aprašomas imusyn 

anti-CD38 antikūnų neutralizatoriaus (DaraEx plus) 

naudojimas siekiant slopinti anti-CD38 antikūnų daratumumabo, izatuximabo ir 
felzartamabo aglutinacijos poveikį atliekant netiesioginį anti-žmogaus globulino 
testą (IAT). 

Anti-CD38 antikūnai trukdo kryžminio suderinamumo tyrimui, antikūnų paieškai ir 
antikūnų identifikavimui IAT, dėl to atsiranda klaidingai teigiamos reakcijos. Šis 
trukdymas gali pasireikšti iki 6 mėnesių po paskutinio vaisto vartojimo1. 

1.2. Tyrimo principas 

DaraEx plus užmaskuoja CD38 raudonųjų kraujo kūnelių paviršiuje, taip užkertant 
kelią anti-CD38 antikūnams daratumumabui, izatuximabui ir felzartamabui 
prisijungti ir sukelti aglutinaciją. 

1.3. Numatyta paskirtis 

DaraEx plus yra diagnostinė priemonė, skirta pašalinti terapinių anti-CD38 
antikūnų (daratumumabo, izatuximabo ir felzartamabo) interferenciją  nustatant 
nenormalius antikūnus IAT tyrime. DaraEx plus skirtas naudoti rankiniu būdu su 
gelio kortelių sistemomis. DaraEx plus turi naudoti tik kvalifikuotas personalas, 
laikydamasis galiojančių vietinių gairių, ir jis nėra skirtas naudoti pacientams ar jų 
atžvilgiu. DaraEx plus neteikia kokybinės, pusiau kiekybinės ar kiekybinės 
informacijos apie anti-CD38 antikūnus paciento mėginyje. 

2. Medžiagos ir įranga 

2.1. Komponentai 

DaraEx plus DaraEx plus Anti-CD38 antikūno Fab fragmentas, bendras tūris 

viename pardavimo vienete – 300 µl, baltymų koncentracija ≥ 
5 mg/ml, konservuotas 0,1 % ProClin® 300 tirpalu 

 

ĮSPĖJIMAS! 

Gali sukelti alerginę odos reakciją (H317). Kenksminga vandens 
organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus (H412). Mūvėti 
apsaugines pirštines (P280). Jeigu sudirginama oda arba ją 
išberia: kreiptis į gydytoją (P333+P313). Turinį/talpyklą išmeskite 
laikydamiesi vietos, regioninių, nacionalinių ir tarptautinių teisės 
aktų (P501). 

Saugos duomenų lapas (SDS) pateikiamas svetainėje 
imusyn.de/IFU. 

2.2. Laikymas, galiojimo laikas ir šalinimas 

Laikyti 2…8 °C temperatūroje. Jei laikymosi sąlygos laikomasi, DaraEx plus 

galima naudoti iki etiketėje ir analizės sertifikate nurodyto galiojimo laiko 

pabaigos. DaraEx plus ir jo tarą būtina tinkamai pašalinti pagal vietines gaires. 

 
DaraEx plus negalima užšaldyti! Negalima garantuoti užšaldyto arba 

užšaldyto ir atšildyto DaraEx plus  reaktyvumo. Atitinkamą indą reikia 

nedelsiant pašalinti! 

2.3. Vartotojo tiekiamos medžiagos ir įranga 

Medžiagos ir įranga Tiekėjas 

- ID-Card LISS/Coombs 
- Tyrimo ląstelių paruošimas ID sistemai 

Bio-Rad 

- MTS Anti-IgG Card 

- Tyrimo ląstelių paruošimas MTS sistemai 
QuidelOrtho 

Medžiagos ir įranga Tiekėjas 

- Funkcinis kontrolinis tirpalas FC 

Pvz., 0,5 mg/ml daratumumabo NaCl tirpale arba 

žinomas ir kitais atvejais nereaguojantis 
daratumumabo turintis mėginys 

Netaikoma 

Jei taikoma 

- Reakcijos indai, PP 
Keli tiekėjai 

Jei taikoma 

- NaCl 
Keli tiekėjai 

- Centrifuga gelio kortelėms arba darbo stotis, 
suderinama su naudojama gelio kortelių sistema 

Bio-Rad / QuidelOrtho 

- Inkubatorius, 37 °C Keli tiekėjai 

- Pipetės ir pipetės antgaliai Keli tiekėjai 

- Stalinė centrifuga Keli tiekėjai 

Pastaba: Visos medžiagos ir prietaisai, kurių gamintojas yra nurodytas, buvo 

patvirtinti naudoti su DaraEx plus . 

3. Paruošimas ir naudojimas 

Atliekant visus veiksmus, reikia stengtis išvengti užteršimo. Prieš naudojimą 
reagentai turi būti atšildyti iki kambario temperatūros. 

 

DaraEx plus yra skaidrus ir bespalvis tirpalas. Nenaudokite 

DaraEx plus, jei jo spalva pasikeitė arba tirpalas tapo drumstas! 

Naudokite tik nesugadintą DaraEx plus  pirminę pakuotę! Sugadintos 

DaraEx plus pakuotės turi būti išmestos. 

3.1. Mėginių paruošimas 

Nenaudokite hemolitinių arba lipeminių serumo ar plazmos mėginių. Plazma gali 
būti surenkama naudojant antikoaguliantus CPD-A, citratą arba EDTA. Prieš 
tyrimą būtina pašalinti daleles, agregatus arba fibrino likučius, kad būtų išvengta 
nespecifinių rezultatų. Paruoškite ir laikykite raudonųjų kraujo kūnelių bei serumo 
ar plazmos mėginius pagal gamintojo instrukcijas arba vietines taisykles ir (arba) 
nacionalines gaires. Taip pat būtina laikytis gelio kortelės gamintojo nustatytų 
apribojimų dėl mėginių medžiagos. 

 
Žmogaus mėginiai yra potencialiai užkrečiami. Su mėginiais būtina elgtis 
pagal vietines gaires ir imtis atitinkamų apsaugos priemonių. 

3.2. Greitasis protokolas 

Šį protokolą taikykite 0,8 % raudonųjų kraujo kūnelių preparatams (pvz., tiriamųjų 
ląstelių rinkiniai arba preparatai, paruošti iš raudonųjų kraujo kūnelių koncentrato). 

3.2.1. Tyrimo ląstelių paveikimas 

Į 1 tūrį raudonųjų kraujo kūnelių (0,8 %) įpilkite 0,2 tūrio DaraEx plus , pvz., į 50 µl 

ląstelių įpilkite 10 µl DaraEx plus. Ląsteles galima naudoti iš karto; priedą galima 

įpilti tiesiai į gelio kortelę arba į atskirą reakcijos indą. 

 
Tyrimo ląstelių koncentracija yra labai svarbi! Ląstelėms, kurių 

koncentracija viršija 0,8 %, reikia didesnio DaraEx plus tūrio (žr. 3.3 

skyrių)! 

3.2.2. Tyrimo procedūra 

Naudokite DaraEx plus paveiktas ląsteles IAT sistemoje pagal gamintojo 

naudojimo instrukcijas. 

Be mėginių, taip pat turi būti įtrauktas funkcinis kontrolinis FC mėginys. Jei po 

apdorojimo DaraEx plus ląstelė vis dar aglutinuojasi su mėginiu, būtina ištirti 

paveiktą ląstelę su FC arba pakartoti tyrimą su mėginiu pagal alternatyvų 

protokolą (3.3 skyrius). Naudokite FC kaip mėginį. Tyrimas su FC laikomas 

sėkmingu, jei su DaraEx plus paveiktomis ląstelėmis neatsiranda aglutinacijos. 

 
Pipetavimo seka yra kritinis veiksnys! Ląstelių paveikimas DaraEx plus 

(3.2.1 skirsnis) turi būti atliktas prieš įdedant mėginį arba FC į IAT (3.2.2 

skirsnis)! 

http://www.imusyn.de/IFU
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3.3. Alternatyvus protokolas 

Šį protokolą naudokite tiesiogiai arba tuo atveju, jei greitojo tyrimo protokolas 
nedavė patenkinamų rezultatų. Jis taikomas tik su 1,6 % raudonųjų kraujo kūnelių 
preparatais. 

3.3.1. Tyrimo ląstelių paruošimas 

Paruoškite 1,6 % raudonųjų kraujo kūnelių pagal vietines raudonųjų kraujo 
kūnelių paruošimo instrukcijas. Pavyzdžiui, 50 µl 0,8 % raudonųjų kraujo kūnelių 
centrifuguokite 5 min. esant 1 000 x g ir pašalinkite 25 µl supernatanto. 
Pakartotinai suspenduotų ląstelių koncentracija yra 1,6 %. 

3.3.2. Tyrimo ląstelių paveikimas 

Į 1 tūrį raudonųjų kraujo kūnelių (1,6 %) įpilkite tokį patį tūrį DaraEx plus (galutinė 

ląstelių koncentracija 0,8 %), pvz., į 25 µl ląstelių įpilkite 25 µl DaraEx plus. 

Ląsteles galima naudoti iš karto; priedą galima įpilti tiesiai į gelio kortelę arba į 
atskirą reakcijos indą. 

3.3.3. Tyrimo procedūra 

Naudokite DaraEx plus paveiktas ląsteles IAT sistemoje pagal gamintojo 

naudojimo instrukcijų. 

Be mėginių, taip pat reikia įtraukti funkcinį kontrolinį FC mėginį. Jei po apdorojimo 

DaraEx plus ląstelė vis dar aglutinuojasi su mėginiu, būtina patikrinti paveiktą 

ląstelę su FC. Naudokite FC kaip mėginį. Tyrimas su FC laikomas sėkmingu, jei 

su DaraEx plus paveiktomis ląstelėmis neatsiranda aglutinacijos. 

 
Pipetavimo seka yra kritinis veiksnys! Ląstelių paveikimas DaraEx plus 

(3.3.2 skirsnis) turi būti atliktas prieš įdedant mėginį arba FC į IAT (3.3.3 

skirsnis)! 

4. Analizė ir trikčių šalinimas 

4.1. Analizė 

Daugeliu atvejų, paveikus tiriamąsias ląsteles preparatu DaraEx plus , anti-CD38 

antikūnų sukelta aglutinacija turėtų būti visiškai sustabdyta. IAT rezultatą galima 
vertinti taip, tarsi mėginyje nebūtų anti-CD38 antikūnų. 

DaraEx plus paveiktos ląstelės neturėtų reaguoti su FC. Jei ląstelės aglutinuojasi 

tiek su FC, tiek su mėginiu, tyrimo rezultatas yra negaliojantis ir negali būti 

naudojamas. 

4.2. Trikčių šalinimas 

Problema Galima priežastis Sprendimas 

Ląstelės, paveiktos 

DaraEx plus, 

aglutinuojasi su 
tiriamuoju mėginiu, 

bet ne su FC. 

Nepakankamas 
aglutinacijos slopinimas, 
kurį sukelia terapiniai 
anti-CD38 antikūnai. 

Jei procedūra buvo atlikta 
pagal 3.2 skirsnį, testą 
pakartokite pagal 3.3 skirsnį. 

Mėginyje aptikti 
netipiniai (nereguliarieji) 
antikūnai. 

IAT tyrimą atlikite taip, tarsi 
mėginyje nebūtų anti-CD38 
antikūnų (4.1 skyrius). 

Anti-CD38 antikūnų 
koncentracija mėginyje 
yra per didelė. 

Žr. 5.1 skyrių Apribojimai. 

Ląstelės, paveiktos 

DaraEx plus, 

aglutinuojasi tiek 

su FC, tiek su 

tiriamuoju mėginiu. 

Neteisinga pipetavimo 
seka (pridėjimo tvarka 

DaraEx plus pridėta po 

arba kartu su FC arba 

mėginio pridėjimas prie 
ląstelių). 

Įsitikinkite, kad FC ir 

tiriamasis mėginys būtų 
įdedami po to, kai ląstelės 
bus apdorotos preparatu 

DaraEx plus. 

Nepakankamas 
aglutinacijos slopinimas, 
kurį sukelia terapiniai 
anti-CD38 antikūnai. 

 

Įsitikinkite, kad procedūra 
buvo atlikta laikantis šių 
naudojimo instrukcijų, ir 
prireikus pakartokite tyrimą. 

Jei procedūra buvo atlikta 
pagal 3.2 skirsnį, bandymą 
pakartokite pagal 3.3 skirsnį. 

Tiriamosiose ląstelėse 
CD38 ekspresija yra per 
didelė. 

Jei įmanoma, pakartokite 
bandymą naudodami kitas 
testo ląsteles. 

Jei po mėginio tyrimo pagal 3.3 skyrių kyla likutinės aglomeracijos problemų, kurių 
negalima priskirti netipiniams antikūnams, šiam mėginiui reikia taikyti kitą metodą, 
skirtą anti-CD38 interferencijos pašalinimui. Taip pat prašome laikytis gelio 
kortelės gamintojo nurodymų dėl klaidų šalinimo ir procedūros apribojimų! Dėl 

techninės pagalbos taip pat galite kreiptis į gamintoją (kontaktiniai duomenys 
pateikti žemiau). 

5. Apribojimai ir išsamus charakterizavimas 

5.1. Apribojimai 

DaraEx plus buvo ištestuotas naudojant standartinius tūrius nurodytose gelio 
kortelių sistemose. Naudojant kitokius tūrius nei nurodyta gelio kortelių gamintojo 
naudojimo instrukcijose, ypač didesnius mėginių tūrius, anti-CD38 antikūnų 
interferencija gali būti slopinami nevisiškai. Gelio kortelių sistemų arba IAT 
metodų, kitokių nei nurodyti 2.3 skyriuje, naudojimas gali sukelti klaidingus 
rezultatus, todėl vartotojas turi juos iš anksto patvirtinti. 

Mėginiai, paimti iš pacientų, kurių organizme yra didelis laisvų anti-CD38 antikūnų 
kiekis, pvz., pacientų, neseniai gydytų terapiniais anti-CD38 antikūnais, arba 
ląstelių, kuriose yra didelė CD38 ekspresija, gali būti nevisiškai slopinami. 

DaraEx plus buvo patvirtintas tik 1.3 skyriuje išvardytų anti-CD38 antikūnų 
sukeliamos aglutinacijos slopinimui. Kitų antikūnų, įskaitant kitus anti-CD38 
antikūnus, slopinimas naudojant DaraEx plus nebuvo tiriamas. 

Nesilaikant šių naudojimo instrukcijų, gali būti gauti klaidingi rezultatai. Visų pirma, 
naudojant daugiau ląstelių arba didesnės koncentracijos ląsteles, anti-CD38 
antikūnų interferencija  gali būti slopinama nevisiškai. Ilgalaikis ląstelių 
inkubavimas su DaraEx plus, pvz., laikant apdorotas ląsteles, taip pat gali lemti 
klaidingus rezultatus. 

Tyrimo ląstelių paveikimas DaraEx plus pagal 3.2 skyrių lemia nedidelį mėginio 
praskiedimą tyrimo sistemoje (paprastai apie 12 %). Negalima atmesti, kad dėl to 
gali sumažėti reakcijos stiprumas. 

Tyrimo ląstelių paveikimas preparatu DaraEx plus pagal 3.3 skyrių gali sukelti iki 
vieno laipsnio aglutinacijos reakcijos stiprumo pokytį, kurį sukelia mažo titro 
antikūnai. 

Reagentų ar mėginių užteršimas, reagentų naudojimas pasibaigus jų galiojimo 
laikui ir nerekomenduojamų reagentų bei įrangos naudojimas gali sukelti 
klaidingus rezultatus. 

5.2. Interferuojančios medžiagos 

Interferuojančių medžiagų nežinoma. DaraEx plus  konservantas „ProClin 300“ 

nesumažina IAT jautrumo. 

5.3. Išsamus charakterizavimas 

Klinikiniai veiksmingumo duomenys rodo, kad DaraEx plus veiksmingumas yra 
geresnis (visiškai pašalinamas daratumumabo sukeliamaa interferencija) nei 
veikimas DTT (kaip aprašyta 2). 

Veikimas Veiksmingumas nslopinamas / niš viso 

DaraEx plus 86.5%* 128 / 148 

DTT 68.2% 101 / 148 

* Siekiant įvertinti tyrimų efektyvumą, bandymai pirmiausia buvo atliekami pagal 
3.2 skyrių (greitasis protokolas). Jei slopinimas buvo nepilnas (62), testas buvo 
kartojamas pagal 3.3 skyrių (alternatyvusis protokolas). Veiksmingumo vertinimui 
buvo skaičiuojami testai, kuriuose greitasis protokolas (86/148) arba testo 
pakartojimas pagal alternatyvų protokolą (42/62) visiškai pašalino anti-CD38 
antikūnų sukeltą interferenciją3. 
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7. Tarptautiniai kontaktai 

Šveicarija 
 

Best Care Consulting GmbH 
Kehlhofrain 12a 
CH-6043 Adligenswil 

ar@ch-rep.com 

Jungtinė 
Karalystė 

UKRP Sussex Biologicals Ltd 
Unit H7/H8 Swallow Enterprise Park, Lower 
Dicker, East Sussex, BN27 4EL 

+44 1323 849944 

info@sussexbiologicals.co.uk 

8. Simbolių ir santrumpų apibrėžimai 

NaCl 0,9 % natrio chlorido tirpalas 

 Partijos kodas 

 Katalogo numeris 

 Įspėjimas 

 Perskaitykite naudojimo instrukciją 

DaraEx plus DaraEx plus 

 Tinkamumo terminas (MMMM-MM) 

 
Šauktukas (GHS07) – Įspėjimas 

 In vitro diagnostikos medicinos priemonė (IVD) 

 Gamintojas 

 Pakanka <n> testams 

FC Funkcijų patikra (žr. taip pat 2.3 skyrių) 

 Temperatūros riba 

 Įgaliotasis atstovas Šveicarijoje 

UKRP Atsakingas asmuo Jungtinėje Karalystėje 

9. Prekių ženklai ir patentai 

„ID System“, „MTS“ ir „ProClin“ yra atitinkamai „Bio-Rad Laboratories Inc.“, „Micro 
Typing Systems, Inc.“ ir „LANXESS Corp.“ prekių ženklai. 

Patentas EP3548898B1. 

 

 

 
Prašome reguliariai tikrinti svetainę imusyn.de/IFU, kad sužinotumėte 
apie šių naudojimo instrukcijų atnaujinimus. 

 

Pakeitimai, palyginti su ankstesne versija, yra paryškinti. 

 

 
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