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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-77096623-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Nº EX-2020-77096623-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma Hemomédica SRL. solicita la modificación de los productos Médicos 
para diagnóstico en in vitro denominados 1) Anti-A (Monoclonal Murina) 2) Anti-B (Monoclonal Murina) 3) 
Anti-A,B (Mezcla Monoclonal Murina) 4) Anti-D (Mezcla Monoclonal) 5) Referencells-4 (A1, A2, B, O) 6) 
Referencells-2 (A1, B) 7) Referencells-1 (A2) 8) Control Monoclonal, autorizados por la Disposición 7753/18.

Que en el mencionado expediente consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones de aptitud requeridas para su autorización. 
Asimismo, se deberá comunicar por nota al Servicio de Productos para Diagnóstico in vitro, la primera 
importación de los productos 9) Anti-A (Monoclonal Murina) Gamma-clone, 10) Anti-B (Monoclonal 
Murina) Gamma-clone y 11) Anti-A,B (Monoclonal Murina) Gamma-clone incorporados al registro de 
referencia, con el objetivo de efectuar la evaluación del primer lote en el país quedando sujeta la comercialización 
de estos a los resultados obtenidos en dicha evaluación.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                  

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación de los nombres comerciales de los productos de diagnóstico in vitro 
denominados: 1) Anti-A (Monoclonal Murina) Serie 1, 2) Anti-B (Monoclonal Murina) Serie 3, 3) Anti-A,B 
(Mezcla Monoclonal Murina) Serie 1, 4) Anti-D (Mezcla Monoclonal) Serie 4 y Serie 5 y la incorporación de 
los productos 9) Anti-A (Monoclonal Murina) Gamma-clone, 10) Anti-B (Monoclonal Murina) Gamma-
clone, 11) Anti-A,B (Monoclonal Murina) Gamma-clone, con los Datos Característicos que figuran al pie de la 
presente, de acuerdo con lo solicitado por la firma Hemomédica SRL.

ARTICULO 2º.- Autorizase los nuevos textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en 
el documento Nº IF-2022-03510416-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.-Practíquese la atestación del certificado Nº PM-1049-56, cuando el mismo se encuentre 
acompañado de la presente disposición.

ARTÍCULO 4º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica la modificación del producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 
Cumplido, archívese.-

 

DATOS CARACTERÍSTICOS:

EMPRESA: Hemomédica S.R.L.

NOMBRE COMERCIAL: 1) Anti-A (Monoclonal Murina) Serie 1, 2) Anti-B (Monoclonal Murina) Serie 3, 3) 
Anti-A,B (Mezcla Monoclonal Murina) Serie 1, 4) Anti-D (Mezcla Monoclonal) Serie 4 y Serie 5, 5) ,6), 7), y 8) 
no modifica, 9) Anti-A (Monoclonal Murina) Gamma-clone, 10) Anti-B (Monoclonal Murina) Gamma-clone, 11) 
Anti-A,B (Monoclonal Murina) Gamma-clone.

INDICACIÓN DE USO: 1), 2), 3), 4), 5), 6), 7) y 8) No modifica. 9), 10) y 11) Los reactivos Anti-A 
(monoclonal murina), Anti-B (monoclonal murina) y Anti-A,B (mezcla monoclonal murina) Gamma-clone se han 
diseñado para la detección de antígenos del grupo sanguíneo ABO en hematíes mediante análisis en portaobjetos, 
tubos o micropocillos.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1), 2), 3), 4), 5), 6), 7) y 8) No modifica; 9) Anti-A (Monoclonal Murina) 
Gamma-clone: 3 frascos viales goteros por 10 ml; 10 frascos viales goteros por 10 ml. 10) Anti-B (Monoclonal 
Murina) Gamma-clone: 3 frascos viales goteros por 10 ml; 10 frascos viales goteros por 10 ml. 11) Anti-A,B 
(Monoclonal Murina) Gamma-clone: 3 frascos viales goteros por 10 ml; 10 frascos viales goteros por 10 ml.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1), 2), 3), 4), 5), 6), 7) y 8) No 
modifica; 9), 10) y 11) 24 meses desde la fecha de elaboración, conservados entre 1 y 10°C.



NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1), 2), 3), 4), 5), 6), 7) y 8) No modifica, 9), 10) y 11) 
IMMUCOR Inc. 3130 Gateway Dr. Norcross, GA 30071, Estados Unidos.

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO
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AM

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.08.09 12:06:22 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.08.09 12:06:34 -03:00 
 



Rótulos Originales 

Rótulo interno 

 

 

Rótulo externo 

 

 

                                                        



Rótulo interno 

 

 

Rótulo externo 

 

 

                     



Rótulo interno 

 

Rótulo externo 

 

 

                                          



Rótulo interno 

 

Rótulo externo 

 

 

                         

             

 



Rótulo interno 

 

Rótulo externo 

 

                      

 

 



Rótulo interno 

                         
Rótulo externo 

 

                            



Rótulo interno 

 

 

Rótulo externo 

 

 

                           

 

 

 



Rótulo interno 

 

Rótulo externo 

 

                                         



Rótulo interno 

 

 

Rótulo externo 

 

                        



 

Rótulo interno 

 

Rótulo externo 

 

                 



Rótulo interno 

 

Rótulo externo 

 

                                           

 

 



Rótulo interno 

 

 

 

Rótulo externo 

 

 

                                            









Key:  
Underline = Addition or significant change; ▲ = Deletion of text 

Anti-D (serie 4) 
Mezcla monoclonal 

  Nocivo, conservante: 0.1%    
  Azida sódica 

Cumple los requisitos de potencia de la FDA. 

PRECAUCIÓN: NO SE HA DETERMINADO LA AUSENCIA DE TODOS LOS VIRUS. EL EMBALAJE 
DE ESTE PRODUCTO (GOTEROS) CONTIENE CAUCHO NATURAL SECO.  

Immucor, Inc. 
Norcross, GA 30071, EE. UU. 
LICENCIA en EE. UU. 886 

Uso previsto: 
El reactivo anti-D (mezcla monoclonal) serie 4 de Immucor está diseñado para utilizarse 
en portas, tubos, microplacas y pruebas automatizadas. 

Resumen de la prueba: 
Los términos “Rh positivo” y “Rh negativo” hacen referencia a la presencia o ausencia del 
antígeno de hematíes D (Rho).  El determinante D es uno de los más de 40 antígenos 
que forman el sistema Rhesus.1.2 Aproximadamente el 85 % y el 92 % de las personas de 
raza blanca y negra, respectivamente, han heredado el gen D.3 

El antígeno D, es después del A y B, el antígeno más importante en la práctica 
transfusional.  La probabilidad de que este antígeno provoque una respuesta de 
anticuerpos en una persona Rh negativa es muy alta.4 Por este motivo, es fundamental 
que las pruebas de tipologías de hematíes con anti-D se realicen con las muestras de 
todos los pacientes y donantes. 

Los reactivos para tipificación sanguínea anti-D de Immucor se utilizan para comprobar la 
presencia o ausencia de D en los hematíes. La mayoría de las muestras Rh positivas 
pueden categorizarse con facilidad como D positivas, ya que muestran reacciones de 
aglutinación de corte claro con reactivos anti-D en la fase de centrifugación inmediata de 
la prueba.  Sin embargo, algunos hematíes Rh positivos no se aglutinan de forma 
inmediata.  Para distinguir estos hematíes D positivos de los que son realmente Rh 
negativos, deberán realizarse pruebas adicionales (prueba D débil). 4 

Principio de la prueba: 
La aglutinación de hematíes en la centrifugación inmediata o las fases de prueba 
incubadas a 37 °C con anti-D indican la presencia de antígeno D (consulte la sección 
sobre CONTROL DE CALIDAD).   La ausencia de aglutinación en estas fases indica la 
ausencia de D o que los hematíes poseen una forma débil del antígeno D.  Las 
reacciones negativas obtenidas en la fase de la antiglobulina de la prueba confirmarán la 
ausencia de D.   

Reactivos: 
El reactivo para tipificación sanguínea anti-D (mezcla monoclonal) serie 4 de Immucor se 
prepara mezclando anticuerpos anti-D monoclonales IgM segregados por un 
heterohibridoma humano/murino (MS201) con anti-D IgG de otro heterohibridoma 
(MS26).  Los anticuerpos se diluyen en una solución salina tamponada que contiene 
albúmina bovina (sin estabilizadores), etilendiamina tetraacetato (EDTA) e ingredientes 
para facilitar la resuspensión de los fondos de hematíes tras la centrifugación. La 
solución de albúmina bovina se obtiene exclusivamente de ganado de EE. UU. libre de 
enfermedades, de acuerdo con la inspección y la certificación del Servicio de Inspectores 
Veterinarios de EE. UU. (US Veterinary Services Inspectors). Se considera que el 
producto de origen rumiante tiene un riesgo bajo de trasmitir EET (encefalopatía 
espongiforme transmisible).  La mayoría de las muestras de hematíes D+ se aglutinarán 
en pruebas de centrifugación inmediata por los anticuerpos anti-D monoclonales IgM. La 
detección de ciertas muestras de mosaico D+ o D de reacción débil no detectadas por el 
componente monoclonal IgM la facilitará el componente IgG en pruebas D débiles.  
Se añade azida sódica (concentración final del 0,1 %) a este reactivo como conservante.  
El reactivo debe utilizarse tal como se suministra. 
Este reactivo puede contener anticuerpos derivados de líneas celulares producidas por 
otros fabricantes con licencia. 
Anti-D (mezcla monoclonal) serie 4 cumple los requisitos de potencia de la FDA. 

Precauciones: 
Para uso diagnóstico in vitro. 
Conservar a 1–10 °C cuando no se utilice.  No congelar ni exponer a temperaturas 
elevadas.   

Anti-D (serie 4) 
(mezcla monoclonal) 

La turbidez puede indicar deterioro o contaminación del reactivo.  No utilizar reactivos 
contaminados.  No utilizar después de la fecha de caducidad.  No deben utilizarse 
frascos con fugas.  Evitar la contaminación del reactivo. 

Este reactivo contiene azida sódica al 0,1 % y está clasificado como nocivo 
(Xn).  R22 Nocivo si se ingiere. 

La azida sódica puede reaccionar con el plomo o el cobre de las tuberías formando 
componentes explosivos.  Si se desecha por el desagüe, debe añadirse un gran volumen 
de agua para evitar la acumulación de azida. 

Manipule y deseche los reactivos como si fueran potencialmente infecciosos. 

PRECAUCIÓN:  NO SE HA DETERMINADO LA AUSENCIA DE TODOS LOS VIRUS.  
EL EMBALAJE DE ESTE PRODUCTO (GOTEROS) CONTIENE CAUCHO NATURAL 
SECO.  

El formato de la fecha de caducidad se expresa como AAAA-MM-DD (año-mes-día). 

Extracción y preparación de muestras:
Extraiga una muestra de sangre utilizando una técnica de flebotomía adecuada.  En las 
pruebas manuales, se puede utilizar una muestra extraída en EDTA, heparina, ACD, 
AS-1, AS-3, AS-5, CPD, CPDA-1, CP2D o sin coagulante.  Es posible que los 
métodos semiautomáticos requieran el uso de muestras extraídas en anticoagulante.  
Consulte el manual del usuario del equipo para conocer los anticoagulantes 
específicos.  Las pruebas deben realizarse tan pronto como sea posible después 
de su recogida para minimizar las posibilidades de que ocurran reacciones falsamente 
positivas o negativas debido a una conservación inadecuada o a la contaminación 
de la muestra.  Las muestras que no puedan analizarse en 24 horas deberán 
almacenarse a 1–10 °C. No utilice muestras extraídas en tubos con separadores de gel 
neutros.  Pueden obtenerse resultados falsamente positivos con este tipo de muestras.  
Las muestras de EDTA se pueden analizar hasta 10 días después y las muestras 
coaguladas hasta 21 días.  Los hematíes extraídos en heparina, ACD, AS-1, AS-3, 
AS-5, CPD, CPDA-1 o CP2D se pueden analizar hasta la caducidad del 
anticoagulante. 

Procedimiento: 
Materiales suministrados 
Anti-D (mezcla monoclonal) serie 4 de Immucor 
Otros materiales necesarios 
Todos los métodos: 1. Hematíes de donante o paciente

2. Rotuladores 
3. Solución salina isotónica o solución salina isotónica tamponada con fosfato 

(aproximadamente 15 mM), pH 6,5–7,5 
Método en portas: 

1. Portas de vidrio 
2. Marcador de cera (opcional)
3. Pipetas de transferencia 
4. Bastoncillos aplicadores 
5. Dispositivo de visualización iluminado y calefactado
6. Cronómetro o temporizador

Método en tubos: 
1. Pipetas de transferencia 



Reactivo para tipificación sanguínea 

Para pruebas en portas, tubos y microplacas 

Descartar si presenta turbidez evidente 

Reactivo para tipificación sanguínea 

Para pruebas en portas, tubos y microplacas 
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2. Tubos de ensayo de 10 x 75 mm o 12 x 75 mm, y gradillas para tubos de 
ensayo 

3. Centrífuga serológica 
4. Temporizador de intervalos 
5. Reactivo de antiglobulina humana con anti-IgG (para prueba D débil) 
6. Células de control de Coomb (hematíes cubiertos con IgG) (para prueba D 

débil) 
7. Incubador de aire seco a 37 °C o baño 
8. Control monoclonal 

Métodos en microplacas o micropocillos: 
1. Pipetas de transferencia o sistema de pipeteo* 
2. Microplacas, micropocillos o tiras de hemaglutinación/dilución de Immucor
3. Centrífuga* con rotor y portadores para alojar placas rígidas de 96 pocillos o 

tiras rígidas de 1 x 8 pocillos. 
4. Agitador mecánico de microplacas* (por ejemplo, IBG Systems) (opcional) 
5. Lector de microplacas* (por ejemplo, IBG Systems Reader) (opcional)

*Es responsabilidad del usuario validar un dispositivo accesorio para su uso indicado 
(tanto si enumera como si no).  Los resultados de las validaciones deben mantenerse 
como parte de los registros del laboratorio para su revisión por parte de los organismos 
normativos. 

Método automático: 
Para las pruebas en microplacas con un equipo automatizado, consulte las instrucciones 
del manual de usuario del equipo. 

Método de prueba: 

Pruebas en portas 
1. Precaliente un porta de vidrio limpio a 40-50 °C en un dispositivo de

visualización iluminado.
2. Coloque una gota de anti-D (mezcla monoclonal) serie 4 de

Immucor en el porta.
3. Con una pipeta de transferencia, añada al reactivo 2 gotas de una

suspensión de un 35–45 % de hematíes preparados en su suero o
plasma propios o compatibles con el grupo.

4. Con un bastoncillo aplicador limpio, combine la mezcla de hematíes
y reactivo sobre un área ovalada de 20 x 40 mm aproximadamente.

5. Balancee el dispositivo de visualización hacia delante y hacia atrás,
y observe la aglutinación macroscópica durante un período que no
supere los 2 minutos (consulte la sección sobre ESTABILIDAD).
Anote los resultados.

6. Para detectar formas débiles del antígeno D, deberá realizarse una
prueba D débil en todas las muestras con reacciones negativas o
positivas dudosas por el procedimiento de prueba en portas.
(Consulte la sección sobre PRUEBA D DÉBIL)

Prueba en tubos 
NOTA: Los hematíes cubiertos in vivo con moléculas de IgG a menudo se 
aglutinan de forma espontánea en las pruebas con reactivos que contienen 
más de un 12 % de proteínas.  Este es un reactivo para tipificación sanguínea 
bajo en proteínas.  Por lo tanto, los hematíes cubiertos de anticuerpos tienen 
menos probabilidades de aglutinarse en presencia del entorno bajo en 
proteínas.  Sin embargo, en algunos casos (como cuando el paciente ha 
producido aglutininas frías potentes o en condiciones asociadas a anomalías 
en las proteínas séricas, como en el mieloma múltiple), es posible que se siga 
pudiendo producir la agregación o aglutinación espontáneas, lo que conlleva 
resultados de pruebas falsamente positivos.  En estos casos, la agregación o 
aglutinación también se observarán, con mucha probabilidad, en las pruebas 
con solución salina, como en las que emplean reactivos monoclonales para 
tipificación ABO de Immucor.  No es fundamental analizar un control en 
paralelo con este reactivo a menos que la muestra se comporte como si fuera 
del grupo AB, D+.  En este caso, el control monoclonal puede servir como 
reactivo de control cuando es necesario en la centrifugación inmediata o en 
pruebas D débiles.  Una prueba de antiglobulina directa también puede servir 
como prueba de control D débil.  Los resultados de la prueba D débil no 
pueden considerarse válidos si los hematíes analizados dan resultados positivos 
en pruebas de antiglobulina directa. 

1. Añada una gota de anti-D (mezcla monoclonal) serie 4 de Immucor
a un tubo de ensayo etiquetado correctamente.

2. Con una pipeta de transferencia, añada a cada tubo 1 gota de
suspensión con un 2–5 % de hematíes preparados en solución

salina o en su suero o plasma propio o compatible con el grupo. 
Alternativamente, se pueden utilizar bastoncillos aplicadores para 
transferir la cantidad suficiente de células de muestras coaguladas o 
anticoaguladas hasta conseguir una suspensión al 2–5 % en el tubo. 

3. Mezcle por completo el contenido del tubo y centrifúguelo.
4. Agite suavemente el tubo para volver a suspender el fondo de

hematíes.  Compruebe la presencia de aglutinación.  Anote los
resultados.

5. Deberá realizarse una prueba D débil en todas las muestras de
donantes con reacciones negativas o positivas dudosas.  (Continúe
con la PRUEBA D débil).

PRUEBA D débil 
1. Añada una gota de anti-D serie 4 y una gota de hematíes

preparados como se indica en el paso 2 (de la prueba en tubos) a
un tubo de ensayo limpio, y continúe en el paso 2 a continuación.
También puede pasar la prueba negativa obtenida en el paso 4 (de
la prueba en tubos) al paso 2 a continuación. Si así lo desea, puede
añadir otra gota de anti-D serie 4 a la prueba antes de continuar en
el paso 2.

2. Mezcle por completo el contenido del tubo.  Incube el tubo a 36–
38 °C durante 15–60 minutos.  La incubación durante un tiempo
cercano al límite superior puede mejorar la reactividad. (OPCIONAL:
Las pruebas pueden centrifugarse y leerse tras la incubación a
37 °C).

3. Lave al menos tres veces con solución salina isotónica.
4. Añada antiglobulina humana en la cantidad especificada por el

prospecto del fabricante.  Mezcle por completo el contenido.
5. Centrifugue el tubo. Vuelva a suspender con cuidado el fondo de

hematíes y compruebe macroscópicamente la presencia de
aglutinación.  Anote los resultados.

6. Utilice hematíes cubiertos con IgG para confirmar la validez de una
prueba antiglobulina negativa.

PRECAUCIÓN: LOS RESULTADOS DE PRUEBA D DÉBIL POSITIVA SOLO 
SON VÁLIDOS SI SE PUEDE DEMOSTRAR QUE LOS HEMATÍES DE LA 
PRUEBA PRODUJERON RESULTADOS NEGATIVOS EN LAS PRUEBAS DE 
ANTIGLOBULINA DIRECTA. 

PRUEBA EN MICROPLACAS 
Método en microplacas o micropocillos: 

1. Etiquete las placas o tiras de pocillos que se vayan a utilizar en la 
prueba.

2. Añada una gota de anti-D (mezcla monoclonal) serie 4 de Immucor
a un pocillo etiquetado o identificado.

3. Prepare una suspensión de aproximadamente el 2 % de los
hematíes de la prueba en solución salina.

4. Con una pipeta de transferencia, añada una gota de suspensión de
hematíes al pocillo adecuado.

5. Mezcle por completo el contenido del pocillo golpeando
manualmente y con suavidad la placa o utilizando un agitador
mecánico de microplacas.

6. Centrifugue la placa.
7. Agite la placa para volver a suspender el fondo de hematíes

golpeándola manualmente y con suavidad, o utilizando un agitador
de microplacas.  Compruebe el pocillo en busca de aglutinaciones.
Si así lo desea, puede usar un espejo de lectura de pruebas en
microplacas para comprobar las reacciones en el pocillo.  Anote los 
resultados.

8. Deberá realizarse una prueba D débil en todas las muestras de
donantes con reacciones negativas o positivas dudosas (continúe
con PRUEBA D DÉBIL).

Método automático: 
Para las pruebas en microplacas con un equipo automatizado, consulte las 
instrucciones del manual de usuario del equipo. 
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Estabilidad de la reacción: 
Después de la centrifugación, todas las pruebas en tubos deberán leerse 
inmediatamente y los resultados se interpretarán sin demora.  Los retrasos pueden 
originar disociación de los complejos antígeno-anticuerpo lo que proporciona resultados 
falsamente negativos o, si no, reacciones débilmente positivas.  Las pruebas en portas 
deben realizarse en el tiempo indicado para evitar la posibilidad de que un resultado 
negativo sea interpretado como positivo de forma incorrecta debido al secado de los 
reactivos.  Las pruebas en microplacas deberán interpretarse inmediatamente después 
de la resuspensión para evitar resultados erróneos de la prueba debido a la 
sedimentación o la disociación de aglutinados de hematíes. 

El equipo automatizado lee los resultados al terminar la prueba y los almacena para los 
informes al finalizar el trabajo con el lote. 

Control de calidad: 
Para confirmar la reactividad de anti-D (mezcla monoclonal) serie 4 de Immucor, se 
recomienda analizar este reactivo cada día de uso con hematíes D positivos y D 
negativos.  Este reactivo puede considerarse apto para el uso si reacciona de forma 
adecuada con hematíes D positivos. 
Para las pruebas en microplacas con un equipo automatizado, consulte las instrucciones 
del manual de usuario del equipo. 

Interpretación de los resultados: 
Prueba positiva: aglutinación de hematíes en la centrifugación inmediata, a 37 °C o en 

las fases de antiglobulina 
Prueba negativa: ausencia de aglutinación de hematíes en cualquier fase de la prueba 

NOTA: Las aglutinaciones en los pocillos de las microplacas son pruebas de reacción 
positiva.  Las reacciones negativas con una resuspensión adecuada aparecerán como 
una suspensión uniforme de hematíes sin aglutinados. 

El equipo interpreta automáticamente los resultados de la prueba. 

RESULTADOS DE TIPOLOGÍAS ESPERADAS DE HEMATÍES 
Interpretación Frecuencia %3 

Prueba Control 
D débil 

Prueba DAT 
Raza blanca 

+ 
0 
0 
0 
+ 

0 
0 
0 
0 
+ 

/ 
+ 
0 
+ 
/ 

/ 
0 
0 
+ 
/ 

D positiva 
D positiva 
D negativa 
Prueba no 
válida 
Prueba no 
válida 

85 

15 

Limitaciones: 
Pueden producirse resultados falsamente positivos o negativos debido a una 
contaminación bacteriana o química de los materiales de la prueba, un tiempo de 
incubación y una temperatura inadecuados, una centrifugación incorrecta, un 
almacenamiento inadecuado de los materiales o la omisión de reactivos en la prueba.  La 
calibración adecuada de la centrífuga es especialmente importante para el rendimiento 
correcto de los métodos de prueba en microplacas.  Las centrifugaciones excesivamente 
bajas o altas pueden causar numerosos falsos negativos o falsos positivos. 

Las reacciones positivas obtenidas con muestras almacenadas pueden ser más débiles 
que las obtenidas con muestras frescas. 

Es responsabilidad del usuario validar un dispositivo accesorio para su uso indicado 
(tanto si es enumerado como si no).  Los resultados de las validaciones deben 
mantenerse como parte de los registros del laboratorio para su revisión por parte de los 
organismos normativos. 

Los hematíes que muestren una prueba de antiglobulina directa positiva no podrán 
analizarse de forma correcta en la prueba D débil con este reactivo. 

Pruebas interpretadas de forma manual 
Los hematíes con el antígeno de baja incidencia de Rh33 y con el fenotipo Ro

Har se 
clasifican como portadores de un antígeno D debilitado de acuerdo con los resultados de 
las pruebas con anti-D policlonal humano. El antígeno D debilitado no se detecta con 
facilidad ni en la fase de la antiglobulina de las pruebas de tipología D, y la clasificación 
D+ a menudo se realiza únicamente cuando se muestra en los hematíes con el método 
de absorción-elución de anti-D. La porción de IgM de este reactivo, derivada del anti-D 
MS201, reacciona bien con el antígeno D de los hematíes Ro

Har en la fase de 
centrifugación inmediata de las pruebas.  Así, cuando se analicen estos hematíes es 
posible que resulten no reactivos con anti-D policlonal humano, aunque sí sean reactivos 
con anti-D serie 4. 

Los hematíes D+ de la mayoría de las personas producirán reacciones fuertes (3–4+) 
con anti-D (mezcla monoclonal) serie 4.  Las reacciones de menos de 2+ en las pruebas 
de centrifugación inmediata deberán evaluarse de forma exhaustiva, ya que es posible 
que estas reacciones no se deban a la interacción entre el reactivo anti-D y el antígeno D 
de los hematíes.  En las pruebas directas, pueden producirse resultados falsamente 
positivos con anti-D serie 4 en presencia de aglutininas frías fuertes o factores fuertes de 
formación de pilas de monedas.  Dichos factores conllevan la agregación celular que 
puede interpretarse incorrectamente como un resultado positivo cuando se utilizan 
hematíes suspendidos en suero o plasma sin lavar.  Los mismos factores normalmente 
provocan resultados discrepantes en las tipologías de hematíes ABO cuando se utilizan 
hematíes preparados de forma similar.  Para determinar la validez de los resultados 
positivos obtenidos en presencia de aglutininas frías potentes o proteínas de formación 
de rouleaux, pueden analizarse en paralelo controles del 6–30 % de albúmina bovina en 
solución salina.  Los resultados positivos obtenidos con el control de albúmina indican 
que las reacciones obtenidas con anti-D podrían ser no válidas.  Dichos problemas 
pueden eliminarse si los hematíes de la prueba se lavan en profundidad con solución 
salina caliente y se vuelven a suspender en solución salina antes de la prueba. 

Los hematíes con expresiones comparativamente débiles del antígeno D podrían no 
reaccionar bien dentro del límite de 2 minutos de la prueba en portas o durante la 
centrifugación inmediata en las pruebas en tubos.3  

Características específicas de rendimiento: 
Antes de la comercialización, cada lote de anti-D (mezcla monoclonal) serie 4 de 
Immucor se prueba con los métodos del prospecto con un panel de hematíes positivos 
para el antígeno con el fin de garantizar una reactividad adecuada.   El rendimiento de 
este producto depende del correcto seguimiento de la metodología recomendada en el 
prospecto. No se han determinado las reacciones de anti-D serie 4 con los hematíes de 
los fenotipos raros: D-, D, Rhmod y Rhnull.  No se conocen las características de la reacción 
de anti-D serie 4 con hematíes modificados previamente por enzimas.  La presencia de 
anticuerpos contaminantes para antígenos con una incidencia del 1 % o mayor en la 
población aleatoria, incluidos Mg o Wra, se ha excluido mediante pruebas directas que 
utilizan los hematíes D negativos adecuados o pruebas que utilizan el reactivo absorbido 
previamente para eliminar el anti-D. Los anticuerpos para antígenos Lec y Led no están 
necesariamente excluidos. 

Algunos hematíes D+ raros reaccionarán de forma inesperada con este reactivo.  Los 
hematíes Ro

Har producen reacciones de débiles a fuertes en la fase de prueba de 
centrifugación inmediata, aunque dichos hematíes suelan ser no reactivos en la fase D 
débil con anti-D derivado de fuente policlonales u otras fuentes monoclonales.  Es 
posible que algunos hematíes D+w, incluidos algunos hematíes DVa y DVc, reaccionen 
en la centrifugación inmediata con este reactivo, pero solo en la fase D débil con 
reactivos alternativos.  Todavía no se ha encontrado ningún reactivo para tipificación 
sanguínea de origen monoclonal que detecte todas las partes del antígeno D. 

Si requiere información adicional o soporte técnico, consulte con el Servicio Técnico en el 
800-492-BLUD (2583) o 770-441-2051. 
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Para análisis en portaobjetos, tubos y microplacas 

Anti-D (serie 5) 
Mezcla monoclonal 

  Nocivo, Conservante: 0.1%    
  Azida sódica 

Cumple los requisitos de potencia de la FDA 

PRECAUCIÓN: NO SE HA DETERMINADO LA AUSENCIA DE TODOS LOS VIRUS. EL ENVASE 
 DE ESTE PRODUCTO (AMPOLLA DEL CUENTAGOTAS) CONTIENE GOMA NATURAL SECA.  

Immucor, Inc. 
  Norcross, GA 30071 USA 
  LICENCIA en EE. UU. 886

Anti-D (serie 5) 
(Mezcla monoclonal) 

Uso previsto: 
Anti-D serie 5 (mezcla monoclonal) de Immucor se ha diseñado para su uso en 
análisis en portaobjetos, tubos y microplacas. 

Resumen del análisis: 
Los términos “Rh positivo” y “Rh negativo” se refieren a la presencia o ausencia del 
antígeno de hematíes D (Rho).  El determinante D es uno de los más de 40 antígenos 
que conforman el sistema Rhesus.1, 2 Aproximadamente el 85 % y el 92 % de los 
sujetos de raza blanca y de raza negra, respectivamente, han heredado el gen D.3 

El antígeno D, es después del A y B, el antígeno más importante en la práctica 
transfusional.  La probabilidad de que este antígeno provoque una respuesta de 
anticuerpos en una persona con Rh negativo es muy alta.4 Por este motivo, es 
esencial que los análisis de tipología sanguínea que utilicen el anti-D se realicen con 
todas las muestras de pacientes y donantes. 

Los reactivos de tipificación sanguínea Anti-D de Immucor se utilizan para analizar los 
hematíes con el objeto de determinar la presencia, o ausencia, del antígeno D. La 
mayoría de las muestras Rh positivas se pueden categorizar fácilmente como D 
positivas ya que muestran unas reacciones de aglutinación claras con reactivos Anti-D 
en la fase de centrifugación inmediata del análisis.  Sin embargo, algunos hematíes 
Rh positivos no se aglutinan de forma inmediata.  Para diferenciar estos hematíes D 
positivos de lo que son verdaderamente Rh negativos, debe realizarse un análisis 
adicional (prueba para la detección de la expresión débil del antígeno D).4 

Principio del análisis: 
La aglutinación de hematíes en las fases de centrifugación inmediata o de incubación 
a 37 °C del análisis con el reactivo Anti-D indica la presencia del antígeno D (consulte 
la sección CONTROL DE CALIDAD).  La ausencia de aglutinación en estas fases 
indica la ausencia del antígeno D o que los hematíes poseen una expresión débil del 
antígeno D.  Las reacciones negativas obtenidas en la fase de la antiglobulina del 
análisis confirmarán la ausencia del antígeno D. 

Reactivos: 
El reactivo de tipificación sanguínea Anti-D serie 5 (mezcla monoclonal) de Immucor 
se prepara mediante la mezcla de anticuerpos monoclonales IgM anti-D secretados 
por un heterohibridoma humano/murino (TH28) con anticuerpos IgG anti-D de otro 
heterohibridoma (MS26).  Los anticuerpos se diluyen en una solución salina 
tamponada que contiene albúmina bovina (sin estabilizadores), etilendiamino 
tetraacetato (EDTA) e ingredientes para facilitar la resuspensión de los botones de 
hematíes tras la centrifugación.  La solución de albúmina bovina se obtiene 
exclusivamente de ganado de EE. UU. que ha sido inspeccionado y certificado por los 
inspectores del Servicio de Veterinaria de EE. UU.. que está libre de cualquier 
enfermedad. Se considera que el producto de origen rumiante tiene un riesgo bajo de 
trasmitir EET (encefalopatía espongiforme transmisible).  La mayoría de las muestras 
de hematíes D+ se aglutinarán en las fases de centrifugación inmediata mediante el 
anticuerpo monoclonal IgM anti-D. La detección de determinadas muestras de D 
mosaico o D+ débilmente reactivas que no se detecten mediante el componente 
monoclonal IgM se facilitará a través del componente IgG en las pruebas de detección 
de expresión débil del antígeno D. 

Se ha añadido azida sódica (concentración final al 0,1 %) como conservante.  El 
reactivo debe utilizarse tal como se suministra. 

Este reactivo puede contener anticuerpos derivados de estirpes celulares producidos 
por otros fabricantes autorizados. 

El reactivo Anti-D serie 5 (mezcla monoclonal) cumple los requisitos de potencia de la 
FDA. 

Precauciones: 
Para uso diagnóstico in vitro. 

Conserve a entre 1 y 10 °C cuando no se utilice.  No congele ni exponga a 
temperaturas elevadas. 

La turbidez puede indicar un deterioro o una contaminación del reactivo.  No utilice 
reactivos contaminados.  No utilice después de la fecha de caducidad.  No utilice 
frascos con fugas.  Evite la contaminación del reactivo. 

 Este reactivo contiene azida sódica al 0,1 % y está clasificado como nocivo 
(Xn).  R22 Nocivo por ingestión. 

La azida sódica puede reaccionar con el plomo o el cobre de las tuberías formando 
componentes explosivos.  Si se desecha por el desagüe, debe añadirse un gran 
volumen de agua para evitar la acumulación de azidas. 

Manipule y deseche los reactivos como si fueran potencialmente infecciosos. 

PRECAUCIÓN:  NO SE HA DETERMINADO LA AUSENCIA DE TODOS LOS VIRUS.  
EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO (AMPOLLA DEL CUENTAGOTAS) CONTIENE 
GOMA NATURAL SECA.  

El formato de la fecha de caducidad se expresa como AAAA-MM-DD (año-mes-día). 

Extracción y preparación de muestras: 
Extraiga una muestra de sangre utilizando una técnica de flebotomía adecuada.  En 
los análisis manuales, se pueden utilizar las muestras extraídas en EDTA, heparina, 
ACD, AS-1, AS-3, AS-5, CPD, CPDA-1, CP2D o sin anticoagulante.  Puede que los 
métodos semiautomatizados precisen el uso de muestras extraídas en un 
anticoagulante.  Consulte el manual del operador del instrumento para obtener los 
anticoagulantes especificados.  Los análisis deben realizarse tan pronto como sea 
posible después de su recogida para minimizar las posibilidades de que ocurran 
reacciones falsamente positivas o negativas debido a un almacenamiento inadecuado 
o a la contaminación de la muestra.  Las muestras sobre las que no se puedan 
realizar análisis en 24 horas deben guardarse a una temperatura de 1 a 10 °C lo 
antes posible.  No utilice muestras extraídas en tubos con gel separador neutro. 
Pueden obtenerse resultados falsamente positivos con separadores de gel neutros. 
Las muestras de EDTA se pueden analizar hasta 10 días después de su extracción y 
las muestras coaguladas, hasta 21 días.  Los hematíes extraídos en heparina, ACD, 
AS-1, AS-3, AS-5, CPD, CPDA-1 o CP2D se puede analizar hasta la caducidad del 
anticoagulante. 



Reactivo de tipificación sanguínea 

Descartar si presenta turbidez evidente 

Para análisis en portaobjetos, tubos y microplacas 

Reactivo de tipificación 
sanguínea 
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Procedimiento: 
Materiales suministrados 
Anti-D serie 5 (mezcla monoclonal) de Immucor 

Otros materiales necesarios 
Todos los métodos: 

1. Hematíes de donante o paciente 
2. Rotuladores 
3. Solución salina isotónica o solución salina isotónica tamponada con fosfato 

(aproximadamente 15 mM), pH 6,5-7,5 
Método en portaobjetos: 

1. Portaobjetos de vidrio 
2. Papel de cera (opcional) 
3. Pipetas de transferencia 
4. Bastoncillos aplicadores 
5. Negatoscopio iluminado calefactado
6. Cronómetro o temporizador 

Método en tubos: 
1. Pipetas de transferencia 
2. Tubos de ensayo de 10 x 75 mm o 12 x 75 mm y gradillas para tubos de 

ensayo 
3. Centrífuga serológica 
4. Cronómetro 
5. Reactivo de anticuerpo contra globulina humana que contienen anti-IgG 

(para la prueba de D débil) 
6. Hematíes de control de Coomb (células revestidas de IgG) (para la prueba 

de D débil) 
7. Incubadora de aire seco a 37 °C o baño María 
8. Control monoclonal 

Métodos en microplacas o micropocillos: 
1. Pipetas de transferencia o sistema de pipeteo*
2. Microplacas, micropocillos o tiras de hemaglutinación/dilución de Immucor 
3. Centrífuga* con rotor y soportes capaces de alojar placas de 96 pocillos 

rígidas de 1 x 8 tiras de pocillos rígidas 
4. Agitador de microplacas mecánico* 
5. Lector de microplacas* 

* Es responsabilidad del usuario validar un dispositivo accesorio para su uso indicado 
(tanto si figuran como si no).  Los resultados de las validaciones deben mantenerse 
como parte de los registros del laboratorio para su revisión por parte de los agentes 
reguladores pertinentes. 

Método automatizado: 
Para los análisis en microplacas con equipo automatizado, consulte las instrucciones 
del manual del usuario del equipo. 

Métodos de análisis: 

ANÁLISIS EN PORTAOBJETOS 
1. Caliente previamente un portaobjetos de vidrio transparente a

una temperatura de 40 a 50 °C en un negatoscopio iluminado.
2. Coloque 1 gota de Anti-D serie 5 (mezcla monoclonal) de

Immucor en el portaobjetos.
3. Con ayuda de una pipeta de transferencia, añada al reactivo 2

gotas de una suspensión de hematíes al 35-45 % preparados en
su propio suero o plasma, o en un suero o plasma compatible con
el grupo.

4. Usando bastoncillos aplicadores limpios, mezcle la mezcla de
reactivo-hematíes en un área oval de 20 x 40 mm
aproximadamente.

5. Mueva el negatoscopio hacia delante y hacia atrás, y vigile en
busca de aglutinación macroscópica durante un periodo de
tiempo que no supere los 2 minutos (consulte la sección
ESTABILIDAD DE LA REACCIÓN).  Registre los resultados.

6. Para detectar la expresión débil del antígeno D, debe realizarse
una prueba de D débil en todas las muestras en que las que se
detecten reacciones positivas dudosas o negativas mediante el
procedimiento de análisis en el portaobjetos.  (Consulte la
sección PRUEBA DE D DÉBIL).

ANÁLISIS EN TUBOS 
NOTA: Los hematíes revestidos in vivo con moléculas de IgG suelen 
aglutinarse de manera espontánea en análisis con reactivos que contienen 
más del 12 % de proteínas.  Este es un reactivo de tipificación sanguínea de 
bajo nivel de proteínas.  Por tanto, los hematíes revestidos con anticuerpos 
presentan una menor probabilidad de aglutinación en entornos con bajo 
nivel de proteínas.  Sin embargo, en algunos casos (como cuando el 
paciente ha producido aglutininas frías potentes o en condiciones asociadas 
con anomalías de proteínas séricas como mieloma múltiple) puede seguir 
produciéndose la agregación o la aglutinación espontáneas con los 
consiguientes resultados falsamente positivos.  En estos casos, lo más 
probable es que la agregación o la aglutinación también se observará en los 
análisis con soluciones salinas tales como los que emplean los reactivos de 
tipificación ABO monoclonales de Immucor.  No es esencial analizar un 
control en paralelo con este reactivo a menos que la muestra se comporte 
como si se tratara de un grupo AB, D+.  En este caso, el control monoclonal 
puede servir de reactivo control cuando sea necesario en la prueba de D 
débil o en la fase de centrifugación inmediata.  Una prueba de antiglobulina 
directa también puede servir de análisis de control de la prueba de D débil.  
Los resultados de la prueba de D débil no se pueden considerar válidos 
cuando los hematíes del análisis produzcan resultados positivos en las 
pruebas de antiglobulina directa. 

1. Añada 1 gota de Anti-D serie 5 (mezcla monoclonal) de Immucor
a un tubo de ensayo etiquetado correctamente.

2. Con ayuda de una pipeta de transferencia, añada a cada tubo 1
gota de una suspensión de hematíes al 2-5 % preparados en
solución salina, en su suero o plasma propio o en suero o plasma
compatible con el grupo.  De forma alternativa, se pueden
emplear bastoncillos aplicadores para transferir hematíes desde
muestras coaguladas o anticoaguladas suficientes para realizar
una suspensión al 2-5 % en el tubo.

3. Mezcle el contenido del tubo de manera concienzuda y
centrifugue* el tubo.

4. Agite suavemente el tubo para volver a suspender el botón de
hematíes.  Examine la presencia de aglutinación.  Registre los
resultados.

5. Debe realizar una prueba de D débil en todas las muestras de
donantes que arrojen unos resultados negativos o positivos 
dudosos.  (Continúe en PRUEBA DE D DÉBIL).

PRUEBA DE D DÉBIL 
1. Añada 1 gota de Anti-D serie 5 y 1 gota de hematíes tal como se

han preparado en el paso 2 (del análisis en tubos) a un tubo de
ensayo limpio y continúe con el paso 2 a continuación.  De
manera alternativa, el análisis negativo que se obtiene en el paso
4 (del análisis en tubos) puede continuar en el paso 2 a
continuación. Si lo desea, puede añadir una gota adicional de
Anti-D serie 5 al análisis antes de continuar con el paso 2.

2. Mezcle bien el contenido del tubo.  Incube los tubos a una
temperatura de 36 a 38 °C durante un periodo de 15 a 60
minutos.  La incubación durante un tiempo cercano al límite
superior puede mejorar la reactividad.  (OPCIONAL: Los análisis 
se pueden centrifugar y leer tras una incubación a 37 °C).

3. Lave al menos tres veces con una solución salina isotónica.
4. Añada anticuerpos contra la globulina humana en la cantidad

especificada por el fabricante en el prospecto.  Mezcle bien el
contenido.

5. Centrifugue el tubo.* Vuelva a suspender suavemente el botón de
hematíes y compruebe macroscópicamente la presencia de
aglutinación.  Registre los resultados.

6. Utilice hematíes revestidos de IgG para confirmar la validez de
una prueba de antiglobulina negativa.

PRECAUCIÓN: LOS RESULTADOS POSITIVOS DEL ANÁLISIS DE 
DETERMINACIÓN DE EXPRESIÓN DÉBIL DEL ANTÍGENO D SOLO SON 
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VÁLIDOS SI SE PUEDE DEMOSTRAR QUE LOS HEMATÍES DEL 
ANÁLISIS ARROJARON RESULTADOS NEGATIVOS EN LAS PRUEBAS 
DE ANTIGLOBULINA DIRECTA. 
*Tiempo de centrifugación sugerido: un tiempo adecuado a la centrifugación
empleada que produzca la reacción de anticuerpos más fuerte con hematíes
positivos al antígeno y que permita una fácil resuspensión de los hematíes
negativos al antígeno.

MÉTODO EN MICROPLACAS/MICROPOCILLOS 

1. Etiquete las placas o las tiras de pocillos que va a utilizar en el 
análisis.

2. Añada 1 gota de Anti-D serie 5 (mezcla monoclonal) de Immucor
a un pocillo etiquetado o identificado.

3. Prepare una suspensión de los hematíes a analizar al 2 %
(aproximadamente) en una solución salina.

4. Con ayuda de una pipeta de transferencia, añada 1 gota de la
suspensión de hematíes al pocillo adecuado.

5. Mezcle el contenido de cada pocillo agitando manualmente la
placa o mediante un agitador de microplacas mecánico.

6. Centrifugue la placa.*
7. Agite la placa para resuspender el botón de hematíes agitándolo

manualmente o mediante un agitador de microplacas.
Compruebe la presencia de aglutinación en el pocillo.  Si lo 
desea, puede usarse un espejo de lectura de análisis de
microplacas para examinar las reacciones en el pocillo.  Registre
los resultados.

8. Debe realizar una prueba de D débil en todas las muestras de
donantes que arrojen unos resultados negativos o positivos 
dudosos.  (Continúe en PRUEBA DE D DÉBIL).

*Tiempo de centrifugación sugerido: un tiempo adecuado a la centrifugación
empleada que produzca la reacción de anticuerpos más fuerte con hematíes
positivos al antígeno y que permita una fácil resuspensión de los hematíes
negativos al antígeno.

MÉTODO AUTOMATIZADO 
Para los análisis en microplacas con equipo automatizado, consulte las instrucciones 
del manual del usuario del equipo. 

Estabilidad de la reacción: 
Después de la centrifugación, deberán leerse inmediatamente todos los tubos del 
análisis y los resultados se interpretarán con la mayor brevedad.  Los retrasos en la 
lectura pueden originar una disociación de los inmunocomplejos lo que redunda en 
reacciones falsamente negativas o, lo más probable, en reacciones débilmente 
positivas.  Los análisis en portaobjetos deben efectuarse en el periodo de tiempo 
indicado para evitar la posibilidad que un resultado negativo sea interpretado de 
manera incorrecta como positivo a causa del secado de los reactivos.  Los análisis en 
microplacas deben interpretarse inmediatamente después de la resuspensión con el 
objeto de evitar resultados erróneos debido a la sedimentación o la disociación de 
aglutinados de hematíes. 

La instrumentación automatizada lee los resultados al finalizar el análisis y los 
almacena para la posterior elaboración de informes al terminar el funcionamiento por 
lotes. 

Control de calidad: 
Para confirmar la reactividad de Anti-D serie 5 (mezcla monoclonal) de Immucor se 
recomienda que se analice este reactivo los días que se utilice con hematíes D 
positivos y D negativos.  El reactivo se puede considerar satisfactorio para el uso si 
reacciona de manera adecuada solo con hematíes D positivos. 
Para los análisis en microplacas con equipo automatizado, consulte las instrucciones 
del manual del usuario del equipo. 

Resultados: 
Análisis positivo: aglutinación de hematíes en las fases de centrifugación inmediata, 

de incubación a 37 °C o de antiglobulina 
Análisis negativo: ninguna aglutinación de hematíes en ninguna fase 

NOTA: Los aglutinados en los pocillos de las microplacas son indicativos de una 
reacción positiva.  La resuspensión adecuada en reacciones negativas aparecerá 
como una suspensión de hematíes uniforme sin aglutinados. 

La instrumentación interpreta de manera automática los resultados de los análisis. 

RESULTADOS DE TIPOLOGÍAS ESPERADAS DE HEMATÍES 

Análisis Control 
Prueba 

Análisis 

Interpretación 

DAT 

% de 
frecuencia3 

en raza 
blanca 

+ 0 / / D positivos } 85 

0 0 + 0 D positivos 

0 0 0 0 D negativos 15 

0 0 + + Prueba no válida
+ + / / Prueba no válida

incorrecto 

Limitaciones: 
Pueden obtenerse resultados falsamente positivos o falsamente negativos debido a la 
contaminación bacteriana o química de los materiales del análisis, un tiempo de 
incubación o temperatura inadecuados, una centrifugación incorrecta, un 
almacenamiento inadecuado de los materiales o la omisión reactivos del análisis.  Una 
adecuada calibración de la centrífuga es particularmente importante para el correcto 
rendimiento de los métodos de análisis en microplacas.  Las centrifugaciones 
excesivamente bajas o altas pueden causar numerosos falsos negativos o falsos 
positivos. 

Las reacciones positivas obtenidas con muestras almacenadas pueden ser más 
débiles que aquellas obtenidas con muestras frescas. 

Es responsabilidad del usuario validar un dispositivo accesorio para su uso indicado 
(tanto si figura como si no).  Los resultados de las validaciones deben mantenerse 
como parte de los registros del laboratorio para su revisión por parte de los agentes 
reguladores pertinentes. 

Los hematíes que muestran una prueba de antiglobulina directa positiva no se pueden 
analizar de forma precisa en la prueba de determinación de expresión débil del 
antígeno D con este reactivo. 

Análisis interpretados manualmente 
Los hematíes que transportan el antígeno Rh33 de baja incidencia y pertenecen al 
fenotipo Ro

Har se clasifican como si transportaran un antígeno D débil basándose en 
los resultados de los análisis con el Anti-D policlonal humano. El antígeno D débil no 
se detecta fácilmente ni siquiera en la fase de antiglobulina de los análisis de tipología 
D y la clasificación de D+ solo suele realizarse cuando se demuestra que los hematíes 
adsorberán y eluirán el antígeno D. La porción de IgM de este reactivo, derivada del 
antígeno D TH28, reacciona bien con el antígeno D de hematíes Ro

Har en la fase de 
centrifugación inmediata de los análisis.  Por tanto, al analizar estos hematíes es 
posible considerarlos no reactivos al antígeno D humano policlonal, pero reactivos al 
Anti-D serie 5. 

Los hematíes D+ de la mayoría de las personas producirán reacciones fuertes (3-4+) 
con Anti-D serie 5 (mezcla monoclonal).  Las reacciones menores que 2+ en las fases 
de centrifugación inmediata de los análisis deben evaluarse de manera concienzuda, 
ya que dichas reacciones pueden no deberse a una interacción entre el reactivo Anti-
D y el antígeno D en los hematíes del análisis.  Los resultados falsamente positivos se 
pueden producir en análisis directos con el reactivo Anti-D serie 5 en presencia de 
antiglobulinas frías fuertes o factores de formación de Rouleaux fuertes.  Estos 
factores redundan en la agregación celular que se puede interpretar de manera 
incorrecta como un resultado positivo cuando se utilicen hematíes sin limpiar, 
suspendidos en plasma o en suero.  Los mismos factores suelen arrojar resultados 
discrepantes en la tipificación celular ABO cuando se utilizan hematíes preparados de 
manera similar.   

Para determinar la validez de los resultados positivos obtenidos en presencia de 
aglutininas frías potentes o proteínas de formación de Rouleaux, se pueden realizar 
en paralelo controles de albúmina bovina del 6 al 30 % en solución salina.  Los 
resultados positivos obtenidos con el control de albúmina indican que las reacciones 
obtenidas con el reactivo Anti-D pueden no ser válidas.  Estos problemas se pueden 
eliminar si los hematíes del análisis se lavan bien con una solución salina calentada y 
se vuelven a suspender en una solución salina antes de analizarlos. 



Key:  
Underline = Addition or significant change; ▲ = Deletion of text 

Los hematíes que presenten expresiones comparablemente débiles del antígeno D 
pueden no reaccionar bien dentro del límite de tiempo de 2 minutos del análisis en el 
portaobjetos o en la fase de centrifugación inmediata en los análisis en tubos.3  

Características específicas de rendimiento: 
Antes de su salida al mercado, cada lote de Anti-D serie 5 (mezcla monoclonal) de 
Immucor se analiza siguiendo los métodos del prospecto con un panel de hematíes 
positivos al antígeno para garantizar una reactividad adecuada.  El rendimiento de 
este producto depende del correcto seguimiento de la metodología recomendada en 
este prospecto. No se han determinado las reacciones de Anti-D serie 5 con hematíes 
de los fenotipos poco frecuentes –D-, .D., Rhmod y Rhnull.  Se desconocen las 
características de las reacciones de Anti-D serie 5 con hematíes modificados 
previamente con enzimas.  La presencia de anticuerpos a antígenos contaminantes 
con una incidencia del 1 % o superior en una población aleatoria, incluidos Mg o Wra, 
se ha excluido de los análisis directos que utilizan los hematíes D negativos 
correspondientes o en análisis que emplean el reactivo adsorbido anteriormente para 
eliminar el antígeno D. Los anticuerpos de los antígenos Lec y Led no se excluyen 
necesariamente. 

Algunos hematíes D+ raros reaccionarán de manera inesperada con este reactivo.  
Los hematíes Ro

Har producen reacciones débiles a fuertes en la fase del análisis de 
centrifugación inmediata, aunque dichos hematíes no suelen ser reactivos en la fase 
de D débil con Anti-D derivado de fuentes policlonales o de otras fuentes 
monoclonales.  Algunos hematíes D+w, incluidos algunos hematíes DVa y DVc, 
pueden reaccionar en la fase de centrifugación inmediata con este reactivo, pero solo 
reaccionarán en la fase de D débil con otros reactivos.  No se ha encontrado aún 
ningún reactivo de tipificación sanguínea de origen monoclonal que detecte todas las 
partes del antígeno D. 

Si requiere información adicional o asistencia técnica, consulte con el Servicio técnico 
en el teléfono 800-492-BLUD (2583) o 770-441-2051. 
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