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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3260-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-114087564-APN-DGA#ANMAT

VISTO & N° EX-2021-114087564-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L. solicita autorizaciéon para la venta de los
Productos médicos para diagnostico in vitro denominados: 1) Panoscreen | and I1; 2) Panoscreen |, |1 and 111;
3) Hemantigen; 4) Panocell-10; 5) Panocell-16; 6) Panocell-20; 7) Panocell-10, Ficin-Treated; 8) Checkcell;
9) Checkcell (Weak); 10) Red Blood Cell (RBC) Storage Solution; 11) Di(a+) cell; 12) Panoscreen Extend.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico In Vitro, que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM de los productos médicos para diagnéstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnéstico in vitro denominados: 1) Panoscreen | and I1; 2) Panoscreen |, |1
and I11; 3) Hemantigen; 4) Panocell-10; 5) Panocell-16; 6) Panocell-20; 7) Panocell-10, Ficin-Treated; 8)
Checkcell; 9) Checkcell (Weak); 10) Red Blood Cell (RBC) Storage Solution; 11) Di(a+) cell; 12)
Panoscreen Extend, de acuerdo con lo solicitado por la firma HEMOMEDICA S.R.L., con los Datos
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-21135480-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 1049-90", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a los nuevos productos. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) Panoscreen | and I1; 2) Panoscreen |, |1 and I11; 3) Hemantigen; 4) Panocell-10; 5)
Panocell-16; 6) Panocell-20; 7) Panocell-10, Ficin-Treated; 8) Checkcell; 9) Checkcell (Weak); 10) Red Blood
Cdl (RBC) Storage Solution; 11) Di(at) cell; 12) Panoscreen Extend

INDICACION DE USO: 1, 2, 3, 11y 12) Indicado para la deteccién de anticuerpos inesperados contra grupos
sanguineos en hematies. 4, 5, 6 y 7) Empleado para la identificacion de anticuerpos inesperados dirigidos contra
grupos sanguineos de hematies. 8 y 9) Usado para confirmar la validez de pruebas de antiglobulinas negativas.
10) Utilizado parala suspension y conservacion de hematies.

FORMA DE PRESENTACION: Envases conteniendo: 1) 2 viales x 10 ml; 2) 3 viadles x 10 ml; 3) 1 vial x 10
ml; 4) 10 viadles x 3 ml de reactivos de hematies, 1 vial x 2 ml de Techcell, 1 vial x 3 ml de Diluyente; 5) 16 viales
x 3 ml de reactivos de hematies; 6) 20 viales x 3 ml de reactivos de hematies; 7) 10 viales x 3 ml de reactivos de
hematies, 1 vial x 2 ml de Techcell sin tratar, 1 vial x 3 ml de Diluyente, 10 viales x 3 ml de hematies tratados con
ficina, 1 x 3 ml de Ficinsolution, 1 x 3 ml de Ficin-control reagent; 8 y 9) 1 vial x 10 ml, 3 viales x 10 ml; 10)



envase x 1000 ml; 11) 1 vial x 10 ml; 12) 5 vialesx 10ml.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 11y 12) 67
(SESENTA Y SIETE) dias desde la fecha de elaboracion conservado entre 1°C — 10°C; 10) 8 (OCHO) meses
desde la fecha de elaboracion conservado entre 1 °C — 10°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Immucor, Inc. 3130 Gateway Drive, Norcross, GA 30071
(ESTADOS UNIDOS).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

N° EX-2021-114087564-APN-DGA#ANMAT

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-39463682-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Abril de 2022

Referencia: EX-2021-114087564-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2021-114087564-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por lafirmaHEMOMEDICA S.R.L., se autorizalainscripcién en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de los nuevos productos médicos para diagnéstico
in vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) Panoscreen | and I1; 2) Panoscreen |, 11 and I11; 3) Hemantigen; 4) Panocell-10; 5)
Panocell-16; 6) Panocell-20; 7) Panocell-10, Ficin-Treated; 8) Checkcell; 9) Checkcell (Weak); 10) Red Blood
Cdl (RBC) Storage Solution; 11) Di(at+) cell; 12) Panoscreen Extend.

INDICACION DE USO: 1, 2, 3, 11y 12) Indicado para la deteccion de anticuerpos inesperados contra grupos
sanguineos en hematies. 4, 5, 6y 7) Empleado para la identificacién de anticuerpos inesperados dirigidos contra
grupos sanguineos de hematies. 8 y 9) Usado para confirmar la validez de pruebas de antiglobulinas negativas.
10) Utilizado parala suspension y conservacion de hematies.

FORMA DE PRESENTACION: Envases conteniendo: 1) 2 vialesx 10 ml; 2) 3vialesx 10 ml; 3) 1 vial x 10
ml; 4) 10 viales x 3 ml de reactivos de hematies, 1 vial x 2 ml de Techcell, 1 vial x 3 ml de Diluyente; 5) 16 viales
x 3 ml de reactivos de hematies; 6) 20 vialesx 3 ml de reactivos de hematies; 7) 10 viales x 3 ml de reactivos de
hematies, 1 vial x 2 ml de Techcell sin tratar, 1 vial x 3 ml de Diluyente, 10 viales x 3 ml de hematies tratados con
ficina, 1 x 3 ml de Ficin-solution, 1 x 3 ml de Ficin-control reagent; 8y 9) 1 vial x 10 ml, 3 viales x 10 ml; 10)
envase x 1000 ml; 11) 1 vial x 10 ml; 12) 5 viales x 10ml.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1, 2,3,4,5,6,7,8,9,11y 12) 67
(SESENTA Y SIETE) dias desde la fecha de elaboracion conservado entre 1°C — 10°C; 10) 8 (OCHO) meses
desde la fecha de elaboracion conservado entre 1 °C — 10°C.



NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Immucor, Inc. 3130 Gateway Drive, Norcross, GA 30071
(ESTADOS UNIDOS).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO MEDICO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO PM 1049-90.

N° EX-2021-114087564-APN-DGA#ANMAT

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.04.22 16:08:10 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.22 16:08:11 -03:00
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SOBREROTULO

HemoMedica

Importado por:

HEMOMEDICA S.R.L.

California 2082, Piso 2, Of D217, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina

Autorizado por ANMAT PM 1049-90

Directora Técnica Ana Paula Zucchini.

Farmacéutica M.N. 12.855
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REAGENT RED BLOOD CELLS|

PANOSCREEN® | and Il - 2 vial set
PANOSCREEN®|, Il and Ill - 3 vial set
PANOSCREEN® 4 — 4 vial set
[For Detection of Unexpected Antibodies]

Lo xuy
10°C —
* oc ,ﬁ’ DO NOT FREEZE *  [Discard if markedly hemolyzed

o 2-4% Suspension e No US standard of potency

e Preservatives: chloramphenicol (0.25 mg/mL) neomycin sulfate (0.1 mg/mL)
gentamyein sulfate (0.05 mg/mL)

PRECAUCION: TODOS LOS PRODUCTOS DERIVADOS DE PLASMA SANGUINEQ DEBE

TRATARSE COMO POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO (BULBOS
CUENTAGOTAS) CONTIENE GOMA NATURAL SECA,

‘ mm,héiaonnus.\ 31 1 95-1 4

LICENCIA EE.UU. 886

Immucor Madizinische Diagnostik GmbH
Adam-OpakSirussa 26 A
83322 Rodarmark, GERMANY

Uso previsto:
Reagent Red Blood Hematles Reactivos
Cells
For Detection of Para la Deteccion de
Unexpected Antibodies Anticuerpos Inesperados

Panoscreen est4 indicado para la deteccion de anticuerpos inesperados contra grupos
sanguineos en hematies.

Resumen de la Prueba:

Los anticuerpos inesperados se encuentran la mayoria de las veces en muestras de
pacientes que han estado expuestos a antigenos de hematies exirafios por medio de
transfusién o el embarazo (aproximadamente el 1% de todas las muestras de
pacientes). Con menor frecuencia, los anticuerpos contra hematies se encuentran en
muestras de donantes de sangre.1-3 Algunos anticuerpos antihematles tienen
importancia clinica porque pueden producir una disminucion de la supervivencia de
los hematies a consecuencia de las reacciones de transfusién hemolitica, la
enfermedad hemolitica del recién nacido o la anemia hemolltica autoinmunitaria. Las
pruebas de deteccién de anticuerpos in vitro (de deteccion) se emplean para revelar la
presencia de anticuemos en muestras de pacientes o de donantes.

Panoscreen se fabrica como un juego de dos, tres o cuatro viales de hematles del
grupo O, para uso en pruebas de deleccién de anticuerpos. Los antigenos para los
cuales se han tipificado estos donantes se muestran en la Lista Maestra de
Panoscreen que acomparia a cada lote. Panoscreeen I, I, l'y Panoscreen 4 se
fabrican especificamente para los laboratorios preocupados por fa deteccion éptima
de anticuerpos que presentan dosificacién. (Véanse las Limitaciones.) Panoscreen 4
debe utilizarse como juego de cuatro viales. Consiste en los hematies de un donante
Di(a+).

Principio de la Prueba:

El suero o el plasma se analiza sistaméticamente contra hematies reactivos de
Panoscreen. La aglutinacion de uno o més hematles Panoscreen en cualquier fase o
la hemdlisis en Ia fase de solucién salina o potenciada de las pruebas constituye una
prueba positiva y es el resultado de la reaccién entre un antigeno y su respectivo
anticuerpo. La ausencia de aglutinacién o de hemdlisis indica la ausencia de
anticuerpos, siempre que los hematies problema posean el comespondiente antigeno,
0 que un anticuerpo, si estd presente, lo ests a concentraciones demasiado bajas
como para ser detectado por las técnicas serolégicas empleadas. Una vez detectado
un anticuerpo, puede identificarse mediante el examen de la muestra con hematies
reactivos Panocell.

Reactivos:
Panoscreen | y II: juego de dos viales, Panoscreen |, Il y lll: juego de tres viales o
Panoscreen 4: juego de cuatro viales Cada vial contiene una suspension de hematies
del grupo O, de un solo donante, a una concentracién del 2 al 4%, preparada en una
solucién de conservante amortiguada que contiene adenosina y adenina para retrasar
la hemdlisis o la pérdida de antigenia duranet el periodo de validez. El diluyente no
intefiere con la hemodlisis mediada por el complemento. Los hematies de donante
usados en cada juego de reactivos se seleccionan para que contengan la mayoria de
los antigenos heredados con frecuencia. Estos hematies, cuando se examinan en
paralelo, detectaran la mayorfa de los anticuerpos encontrados con fracuencia, aparle
de antl-A o anti-B, La Lista Maestra de Panoscreen indica el codigo del donantey la
composicion antigénica de cada reactivo de hematles.
Clave:

Underline = Addition o significant change; A = Deletion of text

REAGENT RED BLOOD CELLS
PANOSCREEN® | and Il - 2 vial set
PANOSCREEN® |, Il and Il - 3 vial set

PANOSCREEN® 4 - 4 vial set

[For Detection of Unexpected Antibodies|

IMMUCOR !

Se han afiadido, como conservantes, cloranfenicol (0,25 mg/ml), sulfato de neomicina
(0,1 mg/ml) y sulfato de gentamicina (0,05 mg/ml)

Sin norma de potencia en EE.UU.
Precauciones:

Para uso en diagnésticos in vitro.

Suspenda los hematles antes de usarlos, invitiendo con cuidado, varias veces, cada
vial, Los hematles reactivos Panoscreen deberdn lavarse con suero fisiolégico antes
de su uso en los procedimientos que emplean enzimas o en las técnicas que usan
soluciones de baja intensidad ibnica (LISS), silo especifica el fabricante de la LISS.

DO NOT FREEZE| NO DEBE CONGELARSE

Debe conservarse a una temperatura entre 1 y 10 °C cuando no se utilice. No debe
congelarse ni exponerse a temperaturas elevadas.

Evitese la contaminacién de este producto durante su uso. La contaminacién afectara
de manera adversa el rendimiento del producto durante su periodo de validez. No use
reactivos contaminados. No lo emplee con posterioridad a su fecha de caducidad.
No use viales que tengan pérdidas. No use viales sin etiquetar.

Discard if markedly hemolyzed Debe  desecharse si  estd
marcadamente hemolizado.

Los hematles reactivos no deberan usarse si los hematies estan oscuros, si forman
grumos espontaneamente o si hay hemélisis significativa. Puede producirse una
ligera hemélisis con el envejecimiento. En este caso, los hematies pueden lavarse y
suspenderse en solucidn salina antes de su uso, Manipule y elimine el reactivo como
si fuera potencialmente infeccioso.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS | PRECAUCION: TODOS LOS
SHOULD BE TREATED AS | PRODUCTOS  DERIVADOS DE
POTENTIALLY INFECTIOUS. THE | PLASMA SANGUINEO DEBE
PACKAGING OF THIS PRODUCT | TRATARSE COMO POTENCIALMENTE
(DROPPER BULBS) CONTAINS DRY | INFECCIOSOS. EL ENVASE DE ESTE

NATURAL RUBBER. PRODUCTO (BULBOS
CUENTAGOTAS) CONTIENE GOMA
NATURAL SECA.

PRECAUCION: SOURCE MATERIAL FROM WHICH THIS PRODUCT WAS
DERIVED WAS FOUND NEGATIVE WHEN TESTED IN ACCORDANCE WITH
CURRENT FDA REQUIRED TESTS. NINGUN METODO DE PRUEBA CONOGIDO
PUEDE OFRECER FIABILIDAD RESPECTO AL HECHO QUE LOS PRODUCTOS
DERIVADOS DEL PLASMA HUMANO NO TRANSMITAN AGENTES

El formato de la fecha de caducidad se expresa como AA-MM-DD (afto-mes-dia)

Recogida de especimenes y preparacién: P \

Para la deteccién de anticuerpos pueds emplearss” suero o plasma. Los

anticuagulantes plasmaticos pueden interfarir con” la deteccién de anticuerpos|

fijadores del complemento.d-7 Pueden formarsé también codgulos de fibrina g

interfieren en las pruebas que emplean plasmq.f“ /
\
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Extraiga una muestra de sangre con el empleo de una técnica de flebotomia
acoptable. Las pruebas deben realizarse tan pronto como sea posible después de su
recogida para minimizar las posibilidades que ocurran falsas reacciones positivas o
negativas debido a un almacenaje inadecuado 0 a una contaminacion del espécimen.
En caso de producirse retrasos en las pruebas, las muestras deberan conservarse a
una temperatura entre 1y 10 °C. El suero o el plasma también se puede separar de
los hematies y conservarse congelado. Los anticuerpos débilmente reactivos pueden
deferiorarse y converfirse en indetectables en las muestras conservadas a
{emperatura ambiente durante varios dias antes de realizar la prueba o en las
muestras conservadas durante pericdos prolongados, a una temperatura entre 1y 10
°C. No emplee muestras extraidas a tubos con separadores de gel neutros. Puedne
obtenerse resultados falsamente positivos con separadores de gel neutros.

Procedimiento:
Materiales Suministrados
1. Hematies Panoscreen | y Il, Panoscreen |, Il, y Il o Panoscreen 4,
suministrados en viales con cuentagotas, listos para su uso.
2. Lista Maestra de Panoscreen

Materiales Adicionales Necesarios
1. Suero o plasma de donante o de paciente
2. Tubos de ensayo de 10 x 75mm 6 12 X 75 mm, y una gradilla para tubos de
ensayo
3.  Pipetas de transferencia
4. Suero fisiolégico o solucion salina isoténica amortiguada con fosfato
(aproximadamente 15 mi), pHentre 6,5y7.5
5. Potenciador {por ejemplo, albimina bovina Immucor en solucion al 22% o
ImmuAddTM) (optativo)
6.  Antiglobulina humana que contiene anti-lgG
7. hematies testigos antiglobulina (hematies sensibilizados con IgG) (por
ejemplo, Checkeell de Immucor)
8.  Bafio mariaa 37 °C o incubadora de calor seco
9.  Centrifugadora serologica*
10. Cronémetro de intervalo
11.  Rotulador
*Es responsabilidad del usuario vafidar un dispositivo auxiliar (bien de los que
aparecen en la lista u ofro) para su uso previsto. Los resultados de validacién deben
mantenerse como parte de los registros del laboratorio para su revision por parte de
las agencias regulatorias.

Método de Prueba:

El procedimiento que se detalla a continuacién tiene la finalidad de servir como gula.

Puede ser deseable modificar este procedimiento para cumplir los requisitos o los

procedimientos intemos operativos estandar del laboratorio en concreto. Si se

emplean agentes potenciadores, deberdn usarse en sus respeclivas circulares de
instrucciones. . '

1.  Rotule un tubo de ensayo por cada vial de Panoscreen y, si realiza un control
autblogo, un tubo adicional.

2. Coloque en cada uno de los tubos dos a tres gotas de suero o plasma que se
va a examinar. La adicién de tres gotas puede incrementar la reactividad.

3. Invierta con cuidado, varias veces, cada vial de Panoscreen, para consaguir
una suspensién completa de los hematies.

4, Afada una gota de los hematies Panoscreen a los tubos rotulados
correctamente. Si se va a procesar un testigo autélogo en paralelo, afiada al
tubo adecuado una gota de una suspension salina a una concentracion del 2 al
4% de hematies autdlogos. Mezdle bien el contenido de cada tubo.

5. Centrifugue cada tubo.” Examine la presencia de hemolisis en el sobrenadante.
Suspensa con cuidado cada botén de hematles y examine la presencia de
aglutinacién. Ancte los resultados.

6. Si usa potenciador, affddalo a cada tubo, en la cantidad especificada en el
prospecto del fabricante del producto. NOTA: Si se desea, todos los tubos se
pueden incubar a temperatura ambiental {de 18 a 30 °C) durante 5 a 30
minutos, se centrifugan y se examina la presencia de aglutinacion antes de
afiadir un potenciador o la incubacién a una temperatura entre 36y 38 °C. Esto
puede incrementar la reactividad.

7. Mezcle bien el contenido de cada tubo. Incube a una temperatura entre 36 y 38
oC, durante 30 a 60 minutos. NOTA: Dependiendo de! potenciador empleade,
los tubos pueden incubarse unos tiempos més breves. Consulte el tiempo
6ptimo de incubacién segun el potenciador empleado en el prospecto del
fabricante.

8.  Centrifugue cada tubo.” Examine la presencia de hemdlisis en el sobrenadante.
Suspensa con cuidado cada boton de hematies y examine la presencia de
aglutinacién. Anote los resultados.

9.  Lave los hematles, como minimo tres veces con solucién salina, con cuidado de
decantar completamente después de cada lavado.

10. ARada a cada tubo antiglobulina humana, en la cantidad especificada por el
prospecto del fabricante del producto.

Clave:
Underline = Addition or significant change; A = Deletion of text
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11. Centrifugue cada tubo.* Suspensa con cuidado cada botén de hematies y
examine la presencia de aglutinacién. Anote los resultados. Las reacciones
negativas pueden examinarse con un instrumento ptico.

12.  Confimne la validez de todas las reacciones negativas o débimente positivas
con hematles testigos con antiglobulina sensibilizada con IgG.

*Tiempo de centrifugado sugerido: De 15 a 30 segundos a 900 a 1000 x g o un tiempo

adecuado, segin la centrifugadora usada, que produce la reacciéon més intensa de

anticuerpos con hematies positivos para el antigeno, aunque permite la facil
suspension de hematies negativos para el antigeno.

Establlidad de la Reacclén:

Después del centrifugado, todas las pruebas deberdn leerse inmediatamente v los
resullados deberdn interpretarse sin demora. Pueden producirse refrasos en la
disociacion de los complejos antigeno-anticuerpo, que llevan a reacciones falsamente
negativas o, como mucho, débilmente positivas.

Control de Calldad:

Ademés de la inspeccidn visual para detectar la presencia de deterioro, la reactividad
de los hematies puede examinarse periddicamente mediante el andlisis de antigenos
con probabilidad de deteriorarse, como Lea, con un anticuerpo débilmente reactivo de
la misma especificidad. Si se encuenta que tales nematies no son reacivos, el
producto no debera usarse.

Interpretacion de resultados:

Positive Test: La aglulinacion de cualquiera de los hematies Panoscreen en cualquier
fase o la hemolisis en la fase de andlisis con solucion safina o
potenciada constituye una prueba positiva.

Negative Test: La ausencia de aglutinacion y hemdlisis en el transcurso del
procedimiento de la prueba indica que el suero problema no contiene
anticuerpos deteclables dirigidos contra ninguno de los antigenos
presentes en el reactivo.

Limitaciones:

Pueden obtenerse resultados falsamente positivos o falsamente negativos por la
contaminacién bacteriana o quimica de los materiales de andlisis, un tiempo de
incubacién o una temperatura inadecuada, la centrifugacién incorrecta, el lavado
inadecuado de los hematles, la conservacion inadecuada de los materiales de
anélisis, y la omision de suero con antiglobulina o de suero problema. Pueden
obtenerse resuliados falsamente negativos si se emplea un cociente suero:hematies
inadecuado.8 Es importante realizar procedimientos de deteccion o identificacion de
anticuerpos con el uso de un cociente suero:hematies 6ptimo. La cantidad (nimero
de gotas) de suero empleado dependerd del porcentaje de suspension de los
hematies usados, el volumen administrado en el cuentagotas y el tipo de medio de
potenciacion usado.

El testigo autélogo se usa para diferenciar entre aloanticuerpos y autoanticuerpos.
Por lo general, los aloanticuerpos aglutinan slo hematies reactivos, mientras que los
autoanticuerpos pueden aglutinar tanto hematies reactivos como los hematies del
paciente o los del propio donante. Sin embargo, si un paciente ha recibido
recientemente una transfusion, los resultados obtenidos con e testigo autélogo deben
interpretarse con precaucin, puesto que los aloanticuerpos capaces de reaccionar
con hematies circulantes pueden llevar a la aglutinacién del testigo autlogo. Se
recomienda examinar un testigo autélogo en paralelo con la prueba de deteccién de
anticuerpos o cuando se realizan los estudios de identificacién de anficuerpos.*

Los hematies Panoscreen se seleccionan de modo que poseen los antigenos
eritrociticos heredados con mayor frecuencia. No poseen todos los determinantes
enitrociticos conocidos. En ocasiones, es posible que un suero en concreto contenga
un anticuerpo que define un antigeno que no esté presente en estos hematles
reactivos.

Pueden obtenerse reacciones negativas si el suero problema contiene anticuerpos
presentes en concentraciones demasiado bajas para que sean detectadas por el
método de prueba empleado.

Se desconocen los antecedentes de los donantes de hematies reactivos con fenotipos
como Fy(a+b-), Fy(a-b+), Jk(@a+b-), Jk(a-b+), M+N-, M-N+, S+s-, S-s+, efc. Se supone
que tales hematies deben proceder de homocigotos genéticos; sin embargo, de
hecho, podrian haberse extraldo de personas que son genéticamente heterocigotos
para los genes que se codifican. No se ha realizado ninguna prueba serologica para
demostrar los hematies de homocigotos aparentes usados para preparar este reactivo
que llevan una doble dosis del antigeno adecuado.

Con poca frecuencia, pueden obtenerse resultados falsamente positivos.en-presencia

de anticuerpos dirigidos contra componentes del diluyente de Jos ‘ematies. Por'lo\

general, estas reacciones no deseadas pueden evitarse_con el uso de hematies

reactivos que se han lavado con solucién salina antes defealizar la prueba.

Los hematies reactivos Panoscreen pueden recibir’ tratamiento previo con enzimas
protecliticas para aumentar su sensibilidad en Ja deteccion de algunos anticuerpos
contra grupos sanguineos (por ejemplo, los gé los sistemag Rh, Lewis y Kidd). Sin
embargo,. algunos antigenos (sobre todo, M, N, S, F7" Fyb) son destruidos o
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alterados por enzimas y anticuerpos contra estos antigenos que no reaccionan con
hematies modificados previamente con enzimas.+5

La reactividad de los Hematies Reactivos puede disminuir después del periodo de
validez. La velocidad a la cual se pierde la reactividad antigénica (es decir, la
capacidad de aglutinacién) depende, en parte, de las caracteristicas de cada donante,
que el fabricante no puede controlar ni predecir,

Algunos aloanticuerpos de slgnificacién dlinica, sobre todo anti-Jka, fijan componentes
del complemento a la membrana celular de los hematies, Se ha comunicado que
algunos ejemplos de anticuerpos anti-Jka son mejor detectados en un andlisis del
suero si se emplea un reactivo de antiglobulinas que contiene anti-C3 y también anti-
IgG. Estos anticuerpos también pueden delsctarse i se usan muestras de suero con
una antigiiedad inferior a 48 horas en las pruebas, porque algunos componentes del
complemento sufren cambios durante la conservacidn que los hace incapaces de
participar en el ciclo de activacion del complemento.

Ningin método de prueba puede detectar todos los anticuerpos inesperados de
hematles.

Los hematies usados para preparar este reactivo transportarén antigenos que puede
que no hayan sido definidos por el fabricante; por lo tanto, es posible obtener
reacciones positivas con este reactivo que no coinciden con los perfiles de ningun
reactivo que se muestra en la Lista Maestra.

Caracteristicas de Rendimiento Especificas:

Antes de su liberacién, cada lote de hematles reactivos Immucor, a menos que se
indique lo contrario, es examinado por dos laboratorios independientes, que usan
fuentes de anticuerpos de dos donantes (salvo sila rareza del anticuerpo lo impida), a
fin de confirmar la presencia o ausencia de todos los antigenos de grupos sanguineos
especificados en la Lista Maestra. El rendimiento de este producto depende de seguir
la metodologla recomendada en el prospecto Todas las suspensiones de hematies
se someten a pruebas y se comprueba que dan un resultado negativo para la prueba
de antiglobulinas directas, mediante Antiglobulina Humana Poliespecifica. Para
disponer de informacién adicional o para apoyo técnico, péngase en contacto con el
Servicio Técnico en el nimero de teléfono 800-492-BLUD (2583) 0 770-441-2051.

Este producto cumple los requisitos de la FDA de Estados Unidos en cuanto a
hematles reactivos para usar en la deteccién de anticuerpos inesperados. La fecha
de caducidad se ha establecido en 67 dias a partir de la fecha de fabricacion, que es
la fecha m4s temprana en que se extrae sangre de cualquier donante usado en un
componente del producto.
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Uso previsto:

Panoscreen® EXTEND est4 indicado para la deteccién de anticuerpos inesperados de
hematies de grupos sanguineos.

Resumen del ensayo:

Los anticuerpos inesperados se encuentran la mayoria de las veces en muestras de
pacientes que han estado expuestos a antlgenos de hematles extrafios por medio de
transfusion o el embarazo (aproximadamente el 1% de todas las muestras de
pacientes). Con menor frecuencia, los anticuerpos de los hematles se encuentran en
muestras de donantes de sangre.? Algunos anticuerpos de los hematies tienen
importancia clinica, ya que pueden provocar una reduccion en la longevidad de los
hematies como resultado de las reacciones hemolificas a las transfusiones, la
enfermedad hemolitica del recién nacido o la anemia hemolitica autoinmunitaria. Las
pruebas de deteccion (cribado) de anticuerpos in vitro se emplean para revelar la
presencia de estos anticuerpos en muestras de pacientes o de donantes.

Panoscreen EXTEND se fabrica como un juego de cinco viales de hematies del grupo 0,
para su uso en procedimientos de deteccion de anticuerpos. Los antigenos para los
cuales se han tipificado estos donantes se muestran en las etiquetas de los viales.

Principio del ensayo:
El suero o el plasma se examinan con respecto a los hematies reactivos Panoscreen
EXTEND. La aglutinacién de uno o mas hematies Panoscreen en cualquier fase o la
hemdlisis en las fases de solucién salina o potenciada de las pruebas constituyen una
prueba positiva y son el resultado de la reaccidn entre un antigeno y su respectivo
anticuerpo. La ausencia de aglutinacion o de hemolisis indica la ausencia de
_anticuerpos, siempre que los hematies de la prueba posean el antigeno
comrespondiente, 0 que un anticuerpo, si esta presente, lo esté en concentraciones
demasiado bajas como para ser detectado por las técnicas serolégicas empleadas. Una
vez detectado un anticuerpo, puede identificarse efectuando mas pruebas de la muestra
con hematies reactivos Panocell®.

Reactivos:

Cada uno de los viales de Panoscreen EXTEND contiene una concentracion de
hematies del grupo 0 al 2-4 %, preparada en una solucién de conservante tamponada
que contiene adenosina y adenina, a fin de retrasar la hemolisis o la pérdida de
antigenicidad durante el periodo de validez. Se afiaden como conservantes
cloranfenicol (0,25 mgiml), sulfato de neomicina (0,1 mg/ml) y sulfato de gentamicina
(0,05 mgfml).

Panoscreen EXTEND cansta de un juego de cinco viales. Cada vial de Panoscreen
EXTEND contiene un fenctipo de antigenos definido:

Panoscreen EXTEND I:  fenotipo O, D- C+ ¢+ E- e+ K-k+

Panoscreen EXTEND Il:  fenotipo O, D- C- c+ E+ e+ K= k+

Panoscreen EXTEND I1l: fenotipo O, D- C- ¢+ E- e+ K+ kt

Panoscreen EXTEND IV: fenotipo O, D+ C—c+ E+ e~

Panoscreen EXTEND IV: fenotipo O, D+ C+ c-E-e+

Precauciones:

Para uso diagndstico in vitro. El usuario debe leer las instrucciones detenidamente
anies de utilizar este producto.

Resuspenda los hematies antes de usarlos, invirtiendo con cuidado, varias veces, cada
vial.

Los hematles reactivos Panascreen EXTEND deberdn lavarse con solucion salina
isoténica antes de su uso en los procedimientos gue emplean enzimas o en las técnicas

que usan soluciones de baja fuerza ibnica (LISS), si lo especifica el fabricante de la
LISS.

Conserve el producto a una temperatura de entre 1y 10 °C cuando no se utilice. Nolo
congele ni lo exponga a temperaturas elevadas.

Evite la contaminacién del produclo durante su use. La contaminacién afectara
negativamente al rendimiento del producto durante su vida qtil. No utilice reactivos
contaminados. No usar después de la fecha de caducidad. No ulilice viales con fugas.
No utilice viales sin etiquetar.

Panoscreen EXTEND no deberia usarse si los hematies estén oscuros, si forman
grumos espontaneamente o si hay una hemdlisis significativa. Puede producirse una
ligera hemdlisis con el pasa del tiempa. En este caso, los hematies pueden lavarse y
suspenderse en solucion safina inmediatamente antes de su uso. Manipule y deseche
los reactivos como si fueran potencialmente infecciosos.

PRECAUCION: TODOS LOS PRODUCTOS HEMATICOS SE DEBEN
/1\. TRATAR COMO S| FUERAN POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. SE HA
OBSERVADO QUE EL MATERIAL DEL QUE DERIVA ESTE PRODUCTO ES
NEGATIVO PARA LAS PRUEBAS EXIGIDAS ACTUALMENTE POR LA FDA DE
EE.UU. NINGUN METODO DE ANALISIS CONOCIDO PUEDE OFRECER UNA
GARANTIA DE QUE LOS PRODUCTOS HEMODERIVADOS HUMANOS NO
TRANSMITAN AGENTES INFECCIOSOS. EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO
(AMPOLLAS CUENTAGOTAS) CONTIENE CAUCHO NATURAL SECO.

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

Extraccion y preparacion de muestras:

Parala deteccién de anticuerpos puede emplearse suero o plasma. Los anticoagulantes
del plasma pueden interferir en la deteccion de anticuerpos de union de
complementos.*¢ También pueden formarse coagulos de fibrina e interferir en las
pruebas que utilicen plasma.

Exiraer una muestra de sangre utilizando una técnica de flebolomia adecuada. Las
pruebas deben realizarse en cuanto sea pesible después de su extraccion a fin de
minimizar las posibilidades de que se produzean reacciones positivas o negativas falsas
debido a una conservacion inadecuada o a la contaminacién de la muestra. En caso de
producirse retrasos en las pruebas, las muestras deberdn conservarse a una
{emperatura entre 1y 10 °C. El suero o el plasma también se puede separar de los
hematies y conservarse congelado. Los anticuerpos débilmente reactivos pueden
deteriorarse y convertirse en indetectables en las muestras conservadas a temperatura
ambiente durante varios dias antes de realizar la prueba o en las muestras conservadas
durante periodos prolongados, a una temperatura entre 1y 10 °C. No utilice muestras
extraidas en tubos con separadores de gel neutro. Pueden obtenerse resultados
positivos falsos con ese tipo de muestras.

Procedimiento:

Materiales suministrados:

Hematies reactivos Panoscreen EXTEND |, II, Hll, IV y V, suministrados en viales con
cuentagotas, listos para su uso.

Materiales necesarios, pero no suministrados

1. Tubos de ensayo de 10 x 75 mm 0 12 x 75 mm, y gradilla para tubos de ensayo

2. Pipetas de transferencia

3, Solucién salina isotdnica o solucidn salina isotonica tamponada con fosfato
(aproximadamente 15 mM), pH 6,5-7,5

4, Potenciador (p. ej., Gamma PeG o Gamma N-HANCE) (opcional)

5. Anticuerpos contra las globulinas humanas con anti-IgG (p. ej., Gamma-clone®
Anti-lgG [murinos monoclonales])

6. Células control de antiglobulina (hematies sensibilizados con 19G) (p. ej.,
Checkeell o Checkeell [débil])

7.  Bafio marfaa 37 °C o Incubadora de calor seco”

8.  Centrifugadora serolégica”

9. Crondmetro de intervalos

10. Galileo Neo (seglin proceda para la valoracién de anticuerpos)*

11.  NEO Iris (segun proceda para la valoracién de anticuerpos)*

* Es responsabilidad del usuario validar un dispositivo accesorio para su uso previsto

(tanto si figura aqul como si no). Los resultados de las validaciones deben conservarse

como parte de los registros del laboratorio para su revision por parte de los organismos

normatives pertinentes.

Métodos del ensayo:
Método en tubos

El procedimiento que se detalla a continuacion tiene la finalidad de servir como gula.

Puede que desee modificar este procedimiento para cumplir los requisitos o los

procedimientos normalizados de trabajo intemos del laboratorio en concreto. Si se

emplean agentes potenciadores, deberdn usarse de acuerdo con sus respectivos

prospectos. y

1. Etiquete un tubo de ensayo para cada vial de Panoscreeri EXTEND.

2. Coloque en cada uno de los tubos 2-3 gotas del siero o plasma que se va a
analizar. La adicion de tres gotas puede incremeritar la reactividad.

3. Invierta con cuidado varias veces cada vial de Panoscreen EXTEND para
conseguir una suspension completa de los Hematies.

4, Afada una gota de los hematies Panogtreen EXTEND #'los tubos rotulados
pertinentemente. Mezcle completamenté el contenido de £ada tubo.

5. Si usa potenciador, afiddalo a cada’tubo, en la canjid pecificada en el /
prospecto del fabricante del producty! NOTA: Si o deséaytodoslos tubos pueden/




centrifugarse o incubarse de inmediato a temperatura ambiente (de 18 a 30 °C),
durante 5-30 minutos, centrifugarse* ¥ examinarse para determinar la presencia
de hemdlisis y aglutinacién, antes de afadir un potenciador o de la incubacién a
36-38 °C.

6. Incube a unatemperatura de entre 36 y 38 °C durante 30-60 minutos. NOTA: En
funcién del potenciador empleado, los tubos pueden incubarse unos periodos de
tiempo més breves, Consulte el tiempo optimo de incubacion segin el
potenciador empleado en el prospecto del fabricante.

7. Centrifugue cada tubo.* Examine la presencia de hemdlisis en los sobrenadantes.
Resuspenda con cuidado cada botén de hematles y examine la presencia de
aglutinacion. Registre los resultados.

8. Lave los hematies al menos tres veces con solucién salina, con cuidado de
decantar completamente después de cada lavado.

9. Afiada a cada tubo antiglobulina humana, en la cantidad especificada por el
prospecto del fabricante del producto.

10.  Centrifugue cada fubo.* Suspenda suavemente cada botén de hematles y
examine Ia presencia de aglutinacién, Registre los resultados. Las reacciones
negativas pueden examinarse mediante un instrumento de ampliacion éptica,

11, Confirme la validez de todas las reacciones negativas o débilmente positivas con
hematies testigo de antiglobulina sensibilizados a IgG.

* Tiempo de centrifugacién sugerido; de 15 a 30 segundos a 900 a 1000 x g o un tiempo

adecuado, segun la centrifuga usada, que produzca la reaccién més intensa de

anticuerpos con hematies positivos para el antigeno, aunque permita la ficil suspe
nsién de hematies negativos para el antigeno.

Estabilidad de la reaccién:

Tras la centrifugacion, todas las pruebas deberdn leerse inmediatamente y los
resultados deberan interpretarse sin demora, El retraso puede dar lugar a la disociacién
de los complejos antigeno-anticuerpo, que llevan a reacciones negativas falsas o, como
mucho, positivas débiles.

Control de calidad:

Ademss de la inspeccién visual para buscar indicios de deterioro, la reactividad de los
hematies puede comprobarse peribdicamente examinande los antigenos con
probabilidad de deteriorarse, como Le®, con anticuerpos débilmente reactivos de la
misma especificidad. Si se encuentra que tales hematles no son reactivos, el producto
no deberd usarse.

Interpretacidn de los resultados:

Prueba positiva: La aglutinacién de cualquiera de los hematies Panoscreen EXTEND
en cualquier fase o la hemdlisis en la fase de prueba con solucién
salina o potenciada constituyen una prueba positiva.

Prueba negativa: La ausencia de aglutinacién y hemdlisis en el franscurso del
pracedimiento de la prueba indica que el suero de la prueba no
contiene anticuerpos detectables dirigidos contra ninguno de los
antigenos presentes en el reactivo.

Titulacién automatizada de anticuerpos en Galileo Neo o NEG Iris
Para los ensayos de fitulacién automatizada de anticuerpos, consulte el manual de
usuario comespondiente para obtener més indicaciones. Galileo Neo ¥ NEO Iris
informan de los resultados finales de la titulacién.

Limitaciones:

1. Pueden obtenerse resultados positivos o negativos falsos por la contaminacién
bacteriana o quimica de los materiales de analisis, un tiempo de incubacién o una
temperatura inadecuados, una centrifugacién incorrecta, un lavado inadecuado
de los hematies, una conservacién inadecuada de los materiales de la prueba y
2 omisién de suero con antiglobulina o del suero de la prueba.

2. Pueden obtenerse resultados negativos falsos s se usa un cociente suero;
células inadecuado.” Es importante realizar los procedimientos de cribado o
identificacién de anticuerpos con un cociente suero: células 6ptimo. La cantidad
(numero de gotas) de suero empleado dependers del porcentaje de suspensidn
de los hematles usados, el volumen administrado del cuentagotas y el tipo de
medio de potenciacion usado.

3. Seobtendrdn reacciones negativas si el suero de la prueba contiene anticuerpos
presentes en concentraciones demasiado bajas para que sean detectadas por el
método de prueba empleado.

4. Con poca frecuencia, pueden obtenerse resultados positivos falsos en presencia
de anticuerpos dirigidos contra componentes del diluyente de los hematles. Por
logeneral, estas reacciones no deseadas pueden evitarse con el uso de hematies
reactivos que se hayan lavado con solucién salina antes de realizar la prueba.

5. Los hematles reactivos Panoscreen EXTEND pueden recibir fratamiento previo
con enzimas proteoliticas para aumentar su sensibilidad en la deteccién de
algunas anticuerpos de grupes sangulineos (por ejemplo, los del sistema Rh).

6.  Lareactividad de los hematles reactivos puede disminuir después del periodo de
validez. La velocidad a la cual se pierde la reactividad antigénica (es decir, la
capacidad de aglutinacién) depende, en parte, de las caracteristicas de cada
donante, que el fabricante no puede controlar ni predecir.

7. Algunos aloanticuerpos de importancia clinica fijlan componentesdel
complemento a la membrana celular de los hematles y se detectan mejor
mediante una prueba sérica si se utiliza un reactivo de antiglobulina que contenga
anti-C3, asi como anti-1gG. Estos anticuerpos también pueden detectarse si se
usan muestras de suero con una antigliedad inferior a 48 horas en las pruebas,

=0

perque algunos componentes del complemento sufren cambios durante la
conservacion que los hace incapaces de participar en el ciclo de activacisn del
complemento,

8. Ningin método de prueba puede detectar todos los anticuerpos inesperados de
hematies.

8. Los hematles reactivos Panoscreen EXTEND se seleccionan en funcién de sus
fenotipos D (RH1), C (RH2), E (RH3), ¢ (RH4), e (RHS), K (KEL1) y k (KEL2).
Los hematles usados para preparar este reactivo pueden transportar ofros
antigenos del grupo sanguineo no definidos por el fabricante, por lo que se
pueden obtener reacciones positivas con este reactivo al analizar un suero que
contenga anticuerpos que no sean anti-D, anti-C, anti-c, ant-E, anti-e, anti-K y/o
anti-k,

10. Para los ensayos de titulacién de anticuerpos, la imponancia dlinica de los
resultados de la titulacién debe estableceda el usuario.

Caracteristicas especificas de rendimiento:

Antes de su liberacién, dos laboratorios independientes examinan cada lote de
hematies reactivos, para lo cual usan dos fuentes de anticuerpos de o dos métodos de
andlisis a fin de confirmar la presencia o ausencia de todos los antigenos de grupos
sanguineos especificados. El rendimiento de este producto depende del seguimiento
correcto de la metodologla recomendada en el prospecto. Todas las suspensiones de
hematies se someten a pruebas ¥ se ha comprobado que dan un resultado negativo en
Ia prueba de antiglobulina directa por medio de Ia antiglobulina humana poliespecifica.
Este producto cumple los requisitos de la FDA de EE. UU. en cuanto a hematles
reactivos para la deteccién de anticuerpos inesperados. La fecha de caducidad se ha
establecido en 67 dias a partir de la fecha de fabricacion, que es la fecha més temprana
en que se extrae sangre de cualquier donante usado en un componente del producto.

Para obtener mas informacién o para panerse en contacto con el servicio técnico (en
EE. UU. 0 en Canada), llame a Immucar al niimero 855-IMMUCOR (466-8267).

Para abtener un certificado de anélisis (CoA, por sus siglas en inglés), o una copia en
papel de las instrucciones de uso o de la ficha de datos de seguridad, visite
www.immucor.com e introduzca sus datos de inicio de sesién de cliente, o péngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente de su zona:

UK UK-sales@immucor.com (+44) 1273 440 130 (toll)

Deutschland order@immucor.com +49(0)6103-8056-200
{gerbiihrenpflichtig)

Italia Ita.UfficioOrdini@immucor.com 800 29 08 58 (chiamano dall'estero)
+39 02 893421

France FRA-CD@immucor.com +33 1 58 89 02 70 (payant)

Espafia  logisticaspain@immucor.com (+34) 935624383

Portugal  portugal@immucor.com (+351) 213010486

Ensayos de titulacidn automatizada de anticuerpos en NEO Iris

Se realizaron estudios de comparacion de métodos en dos (2) centros
externos y en Immucor, Inc. como centro interno. Los resultados de los
eénsayos se compararon para determinar el grado de concordancia entre
NEO Iris y las diluciones preparadas manualmente de las muestras
procesadas en NEO lris mediante un método de prueba cruzada modificado.
Nota: Una coincidencia entre los métodos no indica que método es el correcto.

Igual o dentro de £1 lgual o dentro de £2
Fasiliados dilucién doble diluciones dobles
N n % de % de i % de % de
colncidencla | LCI* colncidencla | LCI*
66 62 93,9 86,7 66 100 956

* Intervalo inferior de confianza unilateral del 95 %
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Glosarlo de simbolos:

El glosario de simbolos (n.” de ID 400) esta disponible electronicamente en
http:.'fadextranetimruucor.cumeNfPages!Packagelnsans.aspx.

Simbolos adicionales que aparecen en las etiquetas de productos:

l Reagent Red Blood Cells Hematles reactivos

Para la deteccion de anficuerpos

‘ For Detection of Unexpected Antibodies :
inesperados

Discard if markedly hemolyzed Desechar si estd claramente hemolizado

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS PRECAUCION: TODOS LOS

SHOULD BE TREATED AS PRODUCTOS HEMATICOS SE DEBEN
POTENTIALLY INFECTIOUS. THE TRATAR COMO S| FUERAN
PACKAGING OF THIS PRODUCT POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. EL
(DROPPER BULBS) CONTAINS DRY ENVASE DE ESTE PRODUCTO
NATURAL RUBBER. (AMPOLLAS CUENTAGOQTAS)

CONTIENE CAUCHO NATURAL SECO.

c €{}197
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REAGENT RED BLOOD CELLS|

paNoCELL®
[For Identification of Unexpected Antibodies|

= -
.o j,m [+ DO NOT FREEZE » [Discard if markedly hemolyzed

o 2-4% Suspension e No US standard of potency
¢ Preservatives: chloramphenicol (0.25 mg/mL) neomycin sulfate (0.1 mgimL)
gentamycin sulfate (0.05 mg/mL)
EAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS, THE —|
PACKAGING OF THIS PRODUCT (DROPPER BULBS) CONTAINS DRY NATURAL RUBBER.

REAGENT RED BLOOD CELLS

PANOCELL®
| For Identification of Unexpected Antibodies |

IMMUCOR

u Immucar, Inc.
Norcross, GA 30071 USA
LICENCIA EE.UU, 886
Immucor Madizinlscho Dlagnostik GmbH
m Adam-Opol-Strasso 26 A
63322 Rédarmark, GERMANY

316es-14

Uso previsto:
Reagent Red Blood
Cells

lj)r Identification of j
Unexpected Antibodies
Panocell esta indicado para la identificacién de anticuerpos inesperados dirigidos
contra grupos sanguineos de hematfes,

Resumen de la Prueba:

Los anticuerpos inesperados se encuentran la mayoria de las veces en muestras de
pacientes que han estado expuestos a antigenos de hematies extrafios por medio de
transfusién o el embarazo (aproximadamente el 1% de todas las muestras de
pacientes). Con menor frecuencia, los anticuerpos anthematies se encuentran en
muestras de donantes de sangre.1-3 Algunos anticuerpos antihematies tienen
importancia clinica porque pueden producir una disminucién de la supervivencia de
los hematles a consecuencia de las reacclones de transfusién hemolitica, la
enfermedad hemolitica del recién nacido o la anemia hemolitica autoinmunitaria, Las
pruebas de identificacion de anticuerpos in vitro se emplean para identificar la
especificidad de estos anticuerpos en muestras de pacientes o de donantes, a fin de
preparar o seleccionar unidades de donantes para su transfusién. La identificacién de
anticuerpos también puede ser de utllidad en el diagndstico y el tratamiento de la
enfermedad hemolitica del racién nacido o en la anemia hemolitica autoinmunitaria.¢
Panocell se fabrica como juegos de 10 donantes, 16 donantes o 20 donantes de
hematles del grupo O, adecuados para su uso en procedimientos de identificacion de
anticuerpos.  Los antigenos para los cuales se han tipificado estos donantes se
sefizlan en la Lista Maestra Panocell que acompafia a cada juego. Un undécimo vial,
llamado Techeell, que contiene hematles de un fenotipo de grupo sanguineo poco
habitual, se entrega con Panocell-10.

Principio de la Prueba:

El suero o el plasma se examina sistematicamente contra los hematies reactivos
Panocell. La aglutinacién de uno o més hematles Panocell en cualquier fase, o la
hemdlisis en la fase salina o en la potenciada del examen, constituye una prueba
positiva y es el resultado de la reaccién entre un antigeno y su respectivo anticuerpo.
La ausencia de aglutinacion o de hemélisis indica la ausencia de anticuerpos, siempre
que los hematles problema posean el correspondiente antigenc, o que un anticuerpo,
si estd presente, lo esta a concentraciones demasiado bajas como para ser detectado
por las técnicas serolégicas empleadas. La pauta de reactividad obtenida con estos
hematies se compara con la Lista Maestra de perfiles antigénicos a fin de determinar
las especificidades de cualquier anticuerpo presente.

Reactivos:

Panocell se fabrica como juegos de reactivos de 12, 16 6 20 viales. Cada uno de los
viales de hematies contiene una suspension de hematies del grupo O, al 2 al 4%,
preparada en una solucién de conservanie amortiguada que contiene adenosina y
adenina, a fin de retrasar la hemolisis o |a pérdida de antigenia durante el periodo de
validez. El diluyente no intefiere con la hemélisis mediada por el complemento. Los
hematies de donantes que se usan en estos reactivos se seleccionan para que
posean la mayoria de los antigenos heredados con frecuencia. La Lista Maestra de
Panocell que se entrega con cada lote muestra el cbdigo de los donantes y la

composicién antigénica de cada reactivo de un solo donants.
Buffered Red Cell Diluenf Diluyente de Hematles Amortiguado

For Autoagalutinin Control Para el Control de Autoaglutininas

Hematles Reactivos

Para la identificacién de
Anticuerpos Inesperados

Clave:
Underline = Addition or significant change; A = Deletion of text

Panocell-10 es un juego de 12 viales, que consiste en 11 viales de hematies
seleccionados, de un solo donante, y un vial de diluyente conservante amortiguado,
que puede utillzarse en lugar de la solucién salina para la preparacion de un
autocontrol.  Panocell-16 y Panocell-20 son grupos de reactivos ampliados, que
contienen 16 viales o 20 viales, respectivamente, de hematies seleccionados de un
solo donante.

Se han afiadido, como conservantes, cloranfenicol (0,25 mgfml), sulfato de neomicina
(0,1 mg/ml) y sulfato de gentamicina (0,05 mg/ml).

Precauciones:

Para uso en diagndsticos in vitro.

No US standard of potency

Suspenda los hematies antes de usarlos, invirtiendo con cuidado, varias veces, cada
vial. Los hematies reactivos Panocell deberan lavarse con suero fisiolégico antes de
su uso en procedimientos que emplean enzimas o en técnicas que usan algunas
soluciones de baja intensidad i6nica (LISS), si son especificadas por el fabricante de
la LISS.

Debe conservarse a una temperatura entre 1 y 10 °C cuando no se utiice. No debe
congelarse ni exponerse a temperaturas elevadas.

DO NOT FREEZE

Evitesa la contaminacién de este producto durante su uso. La contaminacisn afectard
de manera adversa el rendimiento del producto durante su periodo de validez. No use
reactivos contaminados. No lo emplee con posterioridad a su fecha de caducidad.
No use viales que tengan pérdidas. No use viales sin etiquetar.

NO DEBE CONGELARSE

Discard if markedly hemolyzed Debe  desecharse  si  estd
marcadamente hemolizado

Los hematfes reactivos no deberan usarse si los hematies estin oscuros, si forman
grumos espontaneaments o si hay hemdlisis significativa. Puede producirse una
ligera hemdlisis con el envejecimiento. En este caso, los hematies pueden lavarse y
suspenderse en solucion salina antes de su uso. Manipule y elimine el reactivo como
si fuera potencialmente infeccioso.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS | PRECAUCION: TODOS  LOS
SHOULD BE TREATED AS | PRODUCTOS  DERIVADOS DE
POTENTIALLY INFECTIOUS. THE | PLASMA SANGUINEO DEBE
PACKAGING OF THIS PRODUCT | TRATARSE COMO POTENCIALMENTE
(DROPPER  BULBS) CONTAINS | INFECCIOSOS. EL ENVASE DE ESTE

DRY NATURAL RUBBER. PRODUCTO (BULBOS
CUENTAGOTAS) CONTIENE GOMA
NATURAL SECA.

PRECAUCION: SOURCE MATERIAL FROM WHICH THIS PRCDUCT WAS
DERIVED WAS FOUND NEGATIVE WHEN TESTED IN ACCORDANGE WITH
CURRENT FDA REQUIRED TESTS. NINGUN METODO DE PRUEBA CONOCIDO
PUEDE OFRECER FIABILIDAD RESPECTO AL HECHQ QUE 1OS PRODUCTOS
DERIVADOS DEL PLASMA HUMANO NO TRANSMITAN AGENTES \

El formato de la fecha de caducidad se expresa como AA-MM-DD (aﬂo—mes-d[a)

Recogida de Espacimenes y Preparaci6n: |
Pueds usarse suero o plasma en los pracedimientos de identificacion de anticuerpos.
Los anticuagulantes plasmaticos pueden Interferir,con la detecclén de a/ icuerpos
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fijadores del complemento.4-7 Pueden formarse también codgulos de fibrina e
interfieren en las pruebas que emplean plasma.

Exiraiga una muestra de sangre con el empleo de una técnica de flebotomia
aceptable. Las pruebas deben realizarse tan pronto como sea posible después de su
recogida para minimizar las posibilidades que ocurran falsas reacciones positivas o
negativas debido a un almacenaje inadecuado ¢ a una contaminaclén del espécimen.
En caso de producirse retrasos en la realizacién de las pruebas, las muestras deberan
conservarse a una temperatura entre 1 y 10 °C. El suero o el plasma también se
puede separar de los hematies y conservarse congelado. Los anticuerpos débilmente
reactivos pueden deteriorarse y convertirse en indetectables en las muestras
conservadas a lemperatura ambiente durante varios dias antes de realizar la prueba o
en las muestras conservadas durante periodos prolongados, a una temperatura entre
1y 10 °C. No emplee muestras extraidas a tubos con separadores de gel neutros.
Puedne obtenerse resultados falsamente positivos con separadores de gel neutros.
Procedimiento:
Materiales Suministrados:
1. Panocel-10, un juego de 12 viales que contiene un diluyente de conservante
amortiguado; Panocell-16, un juego de 16 viales, 0 Panocell-20, un juego de
20 viales.
2. Lista Maestra de Panocell
Materiales Adicionales Requeridos:
1. Suero o plasma de donante o de paciente
2. Tubos de ensayo de 10 x 75 mm 6 12 x 75 mm, y una gradilla para tubos de
ensayo
3. Pipetas de transferencia
4, Suero fisloldgico o solucion salina isoténica amortiguada con fosfato
(aproximadamente 15 mM), pH entre 6,5y 75

5 Potenciador (por ejemplo, alblmina bovina Immucor en solucion al 22% o
ImmuAddTM) (optativo)

6. Antiglobulina humana que contiene anti-lgG

7. hematies testigos antiglobulina (hematies sensibilizados con 1gG) (por
ejemplo, Checkeell de Immucor)

8.  Baflomaria a 37 °C o incubadora de calor seco

9,  Centrifugadora serolégica*

10. Cronémetro de intervalo

11.  Rotulador

*Es responsabilidad del usuario validar un disposilivo auxiliar (bien de los que

aparecen en la lista u ofro) para su uso previsto. Los resultados de validacién deben

mantenerse como parte de los registros del laboratorio para su revision por parte de
las agencias regulatorias.

WMétodo de prueba:

El procedimiento que se detalla a continuacitn tiene la finalidad de servir como guia.

Puede ser deseable modificar este procedimiento para cumplir los requisitos o los

procedimientos internos operativos estandar del laboratorio en concreto. Sise

emplean agentes polenciadores, deberan usarse en sus respectivas cireulares de
instrucciones.

1. Rolule cada tubo de ensayo por cada vial de Panocell que se va a usar y, si
realiza un testigo autélogo, un tubo adicional.

2. Cologue en cada uno de los tubos dos a tres gotas de suero o plasma que se
va a examinar. La adicién de tres gotas puede incrementar la reactividad.

3. Invierta con cuidado, varias veces, todos los viales de Panocell, para conseguir
una suspension completa de los hematles.

4,  Afiada una gota de cada reactivo Panocell a los tubos rotulados correctamente.
Si se va a procesar paralelamente un control autélogo, afiada una gota de
suspensién salina al 2 al 4% de células autélogas en el tubo adecuado. Mezde
bien el contenido de cada tubo.

5.  Centrifugue cada tubo.” Examine la presencia de hemolisis en el sobrenadante.
Suspensa con cuidado cada bolén de hematies y examine la presencia de
aglutinacion.

Anote los resultados.

6. Si usa potenciador, afiddalo a cada tubo, en la cantidad especificada en el
prospecto del fabricante del producto. NOTA: Si lo desea, todos los tubos
pueden incubarse a temperatura ambiente (de 18 a 30 °C), durante 5 a 30
minutos, centrifugados y examinados para determinar la presencia de
aglutinacién, antes de afiadir un potenciador o de la incubacién a 37 °C. Eslo
puede potenciar la reactividad. !

7. Mezcle bien el contenido de cada tubo. Incube a una temperatura entre 36 y 38
°C, durante 30 a 60 minutos. NOTA: Dependiendo del potenciador empleado,
los tubos pueden incubarse unos tiempos mas breves. Consulte el tiempo de
incubacion ¢ptimo para el potenciador usado en el prospecto del fabricante del
producto.

8. Centifugue cada tubo.* Examine la presencia de hemdlisis en los liquidos
sobrenadantes. Suspensa con cuidado cada botdn de hematies y examine la
presencia de aglutinacién. Anote los resultados.

9. Lave los hematies, como minimo tres veces con solucion salina, con cuidado de
decantar completamente después de cada lavado.

Clave:
Underline = Addition or significant change; A = Deletion of text

10. Afada a cada tubo antiglobulina humana, en la cantidad especificada por el
prospecto del fabricante del producto. Mezcle bien el contenido de cada tubo.

11. Centrifugue cada tubo.” Suspensa con cuidado cada botén de hemates y
examine la presencia de aglutinacién. Anote los resultados. Las reacciones
negativas pueden examinarse con un instumento optico.

12. Confirme la validez de todas las reacciones negativas con hematies testigos,
antiglobulina, sensibilizados con IgG.

*Tiempo de centrifugado sugerido: de 15 a 30 segundos a 900 a 1000 x g o un

tiempo, adecuado segun la centrifugadora usada, que produzca la reaccion mas

intensa de anticuerpos con hematles positivos para el antigeno, aunque permita la
suspension sencilla de hematles negativos para el antigeno.

Estabilidad de la reaccién:

Después del centrifugado, todas las pruebas deberdn leerse inmediatamente y los

resultados deberdn interpretarse sin demora. Pueden producirse retrasos en la

disociacion de los complejos antigeno-anticuerpo, que llevan a reacciones falsamente
negativas o, como mucho, débilmente pesitivas.

Control de Calidad:

Ademds de la inspeccién visual para delectar la presencia de deterioro, la reactividad

de los hematies puede examinarse periddicamente mediante el analisis de antigenos

con probabilidad de deteriorarse, como Lea, con un anticuerpo débilmente reactivo de
la misma especificidad. Si se observa que tales hematles no son reactivos, el
producto no deberd usarse.

Interpretacion de Resultados:

Positive Test: La aglutinacién de cualquiera de los hematies Panocell en cualquier
fase o la hemdlisis en la fase salina o potenciada del andlisis
constituye una prueba positiva.

Negative Test: La ausencia de aglutinacién y hemdlisis en el transcurso del
procedimiento de la prueba indica que el suero problema no contiene
anticuerpos detectables dirigidos contra ninguno de los antigenos
presentes en el reactivo.

El siguiente procedimiento esta indicado como gufa para identificar un anticuerpo

descenocido.

1. Examine las reacciones obtenidas con el testigo autslogo para determinar si los

anticuerpos son aloanticuerpos o autoanticuerpos.

2. Elimine todos los antigenos presentes en los hematies que no sean reactivos
en todas las fases del andlisis, trazando una barra a través del antigeno en
concreto, en la parte superior de la Lista Maestra Panocell.

3. Compare la pauta de los hematies aglutinados con los perfiles de los antigenos
no eliminados de la Lista Maestra en el punto 2.

a. Si sdlo un antigeno permanece después de eliminar los antigenos
presentes en todos los hematles del grupe no reactivo, y si a pauta del
antigeno coincide con la pauta de reactividad obtenida, se identifica
tentativamente la especificidad del anticuerpo.

b.  Si, después del procedimiento de eliminacidn, queda mas de un antigeno,
deben tomarse las medidas adecuadas para identificar los diversos
anticuerpos que pudieran estar presentes. (Véanse los puntos 4y 5.)

¢. Los resultados positivos y negativos que no se ajusten a las pautas
establecidas para ninguno de los antigenos pueden indicar la presencia
de varios anticuerpos, o de los anticuerpos dirigidos contra antigenos
especificos.

4,  Si se sospecha la presencia de varios anticuerpos, examine las fases en las
que se ha producido aglutinacién y la intensidad de las reacciones. La pauta de
reacciones obtenidas en cada fase de la prueba, cuando cada fase se
considera independientemente, puede coincidir con el perfil de un antigeno en
la Lista Maestra, dando asi una pista en cuanto a la especificidad de por lo
menos uno de los anticuerpos que podrian estar presentes. Si todas las
reacciones se producen en las mismas fases, las diferencias en las
intensidades de las reacciones también podrian dar una pista sobre los
anticuerpos presentes.

5. Examine los propios hematies del paciente para detemminar la presencia de
antigenos comrespondientes a los anticuerpos que se sospechan. Si los
hematies del paciente poseen el antigeno, es improbable que el anticuerpo
correspondiente est presente, a menos que el testigo autdlogo, ademas de los
hematies del grupo de reactivos, se aglutine.

Limitaciones:
Pueden obtenerse resultados falsamente negativos o falsamente positivos a causa de
contaminacién bacteriana o quimica de los materiales de prueba, de un tiempo de
incubacién o una temperatura insuficiente, un centrifugado incommecto, el lavado
insuficiente de los hematies, la conservacién incorrecta de los materiales de prueba y
la omisién del suero antiglobulina o del suero problema.  Pueden—obtenerse
resultados falsamente negativos si se usa un coclente suero:hematies incorecto.8 Es
importante realizar los procedimientos de identificacion de anticuerpos con el uso de
un cociente suerohematies Gptimo. La cantidad (nimero de gotas) de suero
empleado dependerd del porcentaje de suspensién de los hematies usados, el
volumen administrado en el cuentagotas y el tipo de medio de potenciacion usado.

Los hematles Panocell se seleccionan de manera que poseen los antigenos

entrociticos hereditarios méas frecuentes. No poseen tq_d/ﬁs los determinantes

eritrociticos conocidos, En ocasiones, es posible que un sugl
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un anticuerpo que define un antigeno que no ests presente en estos hematies
reactivos.

Pueden obtenerse reacciones negativas si el suero problema contiene anticuerpos
presentes en concentraciones demasiado bajas para que sean detectadas por el
método de prueba empleado.

Se desconocen los antecedentes de los donantes de hematles reactivos con fenotipos
como Fy(a+b-), Fy(a-b+), Jk(a+b-), Jk(a-b+), M+N-, M-N+, Sts-, S-s+, etc. Se supone
que fales hematles deben proceder de homocigotos genéticos; sin embargo, de
hecho, podrian haberse extraido de personas que son genéticamente heterocigotos
para los genes que se codifican. No se ha realizado ninguna prueba seroldgica para
demostrar los hematies de homocigotos aparentes usados para preparar este reactivo
que llevan una doble dosis del antigenc adecuado.

Con poca frecuencia, pueden obtenerse resultados falsamente positivos en presencia
de anticuerpos dirigidos contra componentes del diluyente de los hematies. Por lo
general, estas reacciones no deseadas pueden evitarse con el uso de hematles
reactivos que se han lavado con solucién salina antes de realizar la prueba.

Los hematles reactivos Panocell pueden tratarse previamente con enzimas
proteoliticas a fin de aumentar su sensibilidad en la deteccién de algunos anticuerpos
contra grupos sanguineos (por ejemplo, los de los sistemas Rh, Lewis y Kidd). Sin
embargo, algunos antigenos (sobre todo, M, N, S, Fya y Fyb) son destruidos o
alterados por las enzimas y los anticuerpos contra estos antigenos no reaccionaran
con hematies medificados previamente con enzimas+5

La reactividad de les hematies reactivos puede disminuir después del periodo de
validez. La velocidad a la cual se pierde la reactividad antigénica (es decir, la
capacidad de aglutinacién) depende, en parte, de las caracteristicas de cada donante,
que el fabricante no puede controlar ni predeir,

Algunos aloanticuerpos de significacién dlinica, sobre todo anti-Jka, fijan componentes
del complemento a la membrana celular de los hematies. Se ha comunicado que
algunos ejemplos de anti-Jka se detectan mejor en las pruebas séricas si se emplea
un reactivo antiglobulina que contiene anti-C3, y también anti-IgG. Estos anticuerpos
también pueden detectarse si se usan muestras de suero con una antigliedad inferior
a 48 horas en las pruebas, porque algunos componentes del complemento sufren
cambios durante la conservacion que los hace incapaces de participar en el ciclo de
activacion del complemento.

Ningin método de prueba puede defectar todos los anticuerpos inesperados de
hematles.

Los hematies usados para preparar este reactivo transportarén antigenos que puede
que no hayan sido definidos por el fabricante; por lo tanto, es posible obtener
reacciones positivas con este reactivo que no coinciden con los perfiles de ninglin
reactivo que se muestra en la Lista Maestra,

Caracteristicas de Rendimiento Especificas:

Antes de su liberacion, cada lote de hematies reactivos Immucor, a menos que se
indique lo contrario, es examinado por dos laboratorios independientes, que usan
fuentes de anticuerpos de dos donantes (salvo si la rareza del anticuerpo lo impida), a
fin de confirmar la presencia o ausencia de todos los antigenos de grupos sanguineos
especificados en la Lista Maestra. El rendimiento de este producto depende de seguir
la metodologla recomendada en este prospecto. Todas las suspensiones de hemates
e someten a pruebas y se ha comprobado que dan un resultado negativo en la
prueba de antiglobulina directa por medio de la antiglobulina humana, Este producto
cumple los requisitos de la FDA de Estados Unidos en cuanto a hematles reactivos
para usar en la deteccién de anticuerpos inesperados. La fecha de caducidad se ha
establecido en 67 dias a partir de la fecha de fabricacién, que es la fecha mas
temprana en que se extrae sangre de cualquier donante usado en un componente del
producto. Para disponer de informacién adicional o para apoyo técnico, péngase en
contacto con el Servicio Técnico en el nimero de teléfono 800-492-BLUD (2583) o
770-441-2051.
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Uso previsto:
Reagent Red Bloodl HEMATIES REACTIVOS
Cells

For Identification of
Unexpected Antibodies

Para la identificacién de
anticuerpos inesperados

Los hematies reactivos Panocell, tratados con ficina, estdn indicados para la
identificacién de anticuerpos inesperados contra los grupos sangulneos de los
hematies.

Resumen de la prueba:

La ficina modifica la membrana eritrocitica al destruir o alterar algunos componentes
seleccionados de la membrana o entornes de los compenentes. En consecuencia, las
interacciones entre algunos anticuerpos y sus respectivos antigenos se refuerzan,
mientras que otras resultan abolidas. Las soluciones de enzimas proteoliticas, como
|a ficin, se han usado desde finales de los afios cuarenta en las pruebas seroldgicas.
Por lo general, las reacciones de los anticuerpos contra los grupos sangulneos
Rhesus, Lewis, Kidd y P se potencian en técnicas que emplean hematies tratados con
enzimas'®  Sin embargo, algunos anticuerpos, sobre fodo las especificidades
encontradas habitualmente de los sistemas MN y Duffy, no reaccionan con hematies
tratados conjuntamente con ficina.™® |

Panocell-10, tratado con ficina, se fabrica como modificado previamente con enzimas
y se comelaciona con reactivos Panocell-10, sin tratamiento, del mismo nimero de
lote. Los hematles tratados con ficina se examinan paralelamente a los hematies no
modificados, o después de ellos.

Principio de |a prueba:

El suero se analiza sistematicamente contra hematies reactivos Panocell (no tratados
o tratados con ficina). La aglutinacién de uno o mas hematies reactivos en cualquier
fase, o la hemdlisis en la fase de solucién salina o incubada del andlisis constituye
una prueba positiva y es el resultado de una reaccién entre un antigeno y su
anticuerpo respectivo. La ausencia de aglutinacion o de hemdlisis puede indicar la
ausencia de anticuerpos (siempre que los hematies posean el antigeno
comrespondiente) o que los anticuerpos, si estan presentes, estd a concentraciones
demasiado bajas como para ser detectado por la técnica serolégica empleada. Enel
caso de hematies tratados con ficina, una reaccién negativa también puede indicar
que los anticuerpos presentes estdn dirigidos contra un antigeno sensible a las
enzimas.

Reactivos:

Panocell-10, tratado con ficina: un juego de 12 viales, que consta de 10 viales de
hematies, més un vial de solucién de ficina y un vial de testigo de ficina.

Cada vial de hematies contiene una suspensién al 2 al 4% de hematies del grupo O,
de un solo donante, que se ha tratado con una solucién de ficina. Después de la
exposicion a enzimas, los hematies se lavan y se suspenden en una solucién de
conservante amortiguado, que contiene adenosina y adenina, para retrasar la
hemlisis o la pérdida de antigenia durante el periodo de validez.

Se han afiadido, como conservantes, cloranfenicol (0,25 mg/ml), sulfato de neomicina
(0,1 mgiml) y sulfato de gentamicina (0,05 mg/ml). El diluyente no interfiere con la
hemdlisis mediada por el complemente.

Los hematies tratados con ficina se aplican en juegos de reactivos como compafieros

de los reactivos Panocell de los nOmeros de lote comrespondientes.  (Consulte las
instrucciones de uso en las circulares de instrucciones que acompafian a los reactivos
no tratados.) Los hematies usados son los mismos que los usados en los reactivos
no tratados. La Lista Maestra que acompafia a cada lote indica el cddigo del donante
y la composicién antigénica de cada reactivo de hematies de un solo donante antes
del tratamiento con ficina.
La solucién de ficina, suministrada con Panocell-10, tratado con ficina, deberd usarse
para tratar hematies de pacientes o de donantes para su inclusién como testigos
autdlogos en pruebas de identificacién que emplean reativos modificados previamente
con ficina. NOTA:En ocasiones, se encuentra un precipitado en el fondo.de los viales
de la solucion de ficina y ello no es una indicacién de deterioro del producto. Para
detectar el deterioro del producto se necesita una prueba de control de calidad. Ficin
Control (testigo de ficina; lectina de glicina méx. soja var.) se usa para comprobar que

PANOCELL®-10, FICIN-TREATED

[For Identification of Unexpected Antibodies|

IMMUCOR
GAMMA

los hematies autblogos han recibido un tratamiento suficiente con enzimas antes de
las pruebas. Ambos reactivos contienen azida sodica (concentracién final del 0,1%)
como conservante.

REAGENT RED BLOOD CELLS|

PRECAUCIONES:
Para uso en diagndsticos in vitro.
Sin norma de potencia en EE.UU.

EE1  Ficin Control y Ficin solucién contienen azida sédica al 0,1% y se clasifican
E,\ como Peligrosas (Xn). R22 Nocivo en caso de ingestion La azida sodica
puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre, para formar
compuestos explosivos. Si se desecha en el lavabo, irriguelo con una gran cantidad
de agua para evitar la acumulacion de azida.

Debe conservarse a una temperatura entra 1 y 10 °C cuando no se ufilice.
DO NOT FREEZE

No debe congelarse ni exponerse a femperaturas elevadas.

NO DEBE CONGELARSE.

Evitese la contaminacién de este producto durante su use. La contaminacion afectara
de manera adversa el rendimiento del producto durante su periodo de validez. No use
reaclivos contaminados. No lo emplee con posterioridad a su fecha de caducidad.
No use viales que tengan pérdidas. No use viales sin etiquetar.

Suspenda los hematles antes de usarlos, invirtiendo suavemente varias veces cada
vial.

Deséchele en caso de que aparezca

Discard if markedly hemolyzed
marcado como hemolizado

Los hematies reactivos no deberdn usarse si estan oscuros, si forman grupos
espontaneamente o si hay hemolisis significativa. Puede producirse una ligera
hemélisis con el envejecimiento. En este caso, los hematies pueden lavarse y
valverse a suspender en suero fisiolégico antes de su uso. Manipule y elimine el
reaclivo como si fuera potencialmente infeccioso.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS | PRECAUCION: TODOS LOS
SHOULD BE TREATED AS | PRODUCTOS HEMODERIVADOS
POTENTIALLY INFECTIOUS. THE | DEBEN TRATARSE COoMo
PACKAGING OF THIS PRODUCT | POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. EL
(DROPPER BULBS) CONTAINS DRY | ENVASE DE ESTE PRODUCTO
NATURAL RUBBER. (BULBOS CUENTAGOTAS) CONTIENE
GOMA NATURAL SECA.

PRECAUCION: EL MATERIAL DE ORIGEN A PARTIR DEL CUAL SE DERIVO ESTE
PRODUCTO SI0 UN RESULTADO NEGATIVO CUANDO SE ANALIZO CON
ARREGLO A LAS PRUEBAS EXIGIDAS ACTUALMENTE POR LA FDA DE
ESTADOS UNIDOS. NINGUN METODO DE PRUEBA CONOCIDO™ PUEDE
OFRECER LA GARANTIA DE QUE LOS PRODUCTOS HEMCDERIVADOS
HUMANOS NO TRANSMITAN AGENTES INFECCIOSOS. V d

El formato de la fecha de caducidad se expresa como AAAA-MM<DD (afio-mes-dia)
Recogida y preparacién de las muestras: y

Puede usarse suero o plasma en los procedimientos de identificacion de anticuerpos.
Los anticoagulantes plasmaticos pueden interferir con/la deteccidn-ge anticuerpos
fijadores del complemento. Pueden formarse también/Coagulos defibrna e interfieren
en las pruebas que emplean plasma. / /
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Extraiga una muestra de sangre con el empleo de una técnica de flebotomia
aceptable. Las pruebas deben realizarse tan pronto como sea posible después de su
extraccion a fin de minimizar las posibiidades de que se produzecan reacciones
falsamente positivas o negativas debido a una conservacion inadecuada o a la
contaminacién de la muestra. En caso de producirse retrasos en las pruebas, las
Muestras deberdn conservarse a una temperatura entre 1 y 10 °C. El suero o el
plasma también se puede separar de los hematies y conservarse congelado. Los
anticuerpos débilmente reactivos pueden deteriorarse y convertirse en indetectables
en las muestras conservadas a temperatura ambiente durante varios dlas antes de
realizar la prueba o en las muestras conservadas durante periodos prolongados, a
una temperatura entre 1y 10 °C. Puedne obtenerse resultados falsamente positivos
con separadores de gel neutros.

PROCEDIMIENTO:
Materiales suministrados:

1. Panocel-10, tratado con ficina, que contiene lotes emparejados de
hematies no tratados y tratados con ficina. Se suministra en viales con
cuentagotas, listos para usar.

2. Lista Maestra

Materiales adiclonales necesarios para los procedimientos que usan hematles
tratados con ficina:

Muestra del donante o del paciente

Tubos de ensayo de 10 x 75 mm & 12 x 75 mm

Gradilla para tubos de ensayo

Pipetas de transferencia

Suero fisiolégico o suero fisiolégico amortiguado con fosfato
(aproximadamente 15 mM),

6. pH:de65a75

7. Antiglobulina humana (poliespecifica o ant-lgG)

8. hematles lestigos antiglobulina (hematies sensibilizados con 1gG) (por
ejemplo, Checkeell de Immucor)

9. Bafio marfa a 37 °C o incubadora de calor seco

10.  Centrifugadora seroldgica®

1. Crondmetro de intervalo

12.  Rotulador

"Es responsabilidad del usuario validar un dispositivo auxiliar (bien de los que
aparecen en la lista u otro) para su uso previsto. Los resultados de la validacion
deben mantenerse como parte de los archivos del laboratorio para su examen por
parte de las autoridades nomativas.

bl o o

Método de prueba:El procedimiento que se explica a continuacién tiene la finalidad

de servir como guia para los procedimientos de identificacién de los anticuerpos que

usan hematies modificados previamente con enzimas. (Consulte el desempefio de

las pruebas que usan estos reactivos en los prospectos del envase que acompadan a

Panocell sin tratamiento,) Puede ser deseable modificar este procedimiento para

cumplir los requisitos o los procedimientos intermos operativos estandar del laboratorio

en concreto. No se recomienda usar agentes potenciadores con los hematies
modificados previamente con enzimas.

1. Rotule un tubo de ensayo por cada reactivo Panacsll Que se va a examinar y, si
se realiza, un tubo adicicnal por un control autélogo.”

2. Prepare hematies testigos autélogos, tratados con ficina, segun el protocolo que
se detalla a continuacion. (Véase la Preparacién del testigo autélogo.)

3. Coloque dos o tres gotas de suero o plasma problema en cada uno de los tubos
rotulados. La adicién de tres gotas puede incrementar Ia reactividad,

4. Invierta con cuidado, varias veces, cada vial de hematies reactivos, para
conseguir la resuspensién completa de los hematies.

5. Afiada una gota de cada uno de los hematles reactivos a los tubos
correctamente rotulados. Si se va a examinar paralelamente un testigo
autblogo, afiada una gota de una suspension al 2 al 4% de los hematies
tratados con ficina (preparado en el punto 2) al tubo correcto.

6. Mezcle bien el contenido de cada tubo; luego, incube los tubos a 36 a 38 °C,
durante 15 a 30 minutos. NOTA: Si lo desea, todos los tubos deben
centrifugarse y debe examinarse la presencia de aglutinacién o hemdlisis antes
de la incubacién a 37 °C.

7. Centrifugue cada tubo.™  Examine la presencia de hemdlisis en el
sobrenadante. Suspensa con cuidado cada botén de hematles y examine la
presencia de aglutinacién. Anote los resultados.

8. Lave los hematles, como minimo ires veces con suerg fisiolbgico, con cuidade
de decantar completamente después de cada lavado.

9. Aflada a cada tubo antiglobulina humana, en la cantidad especificada por el
prospecto del fabricante del producto.

10.  Mezcle bien el contenido de cada tubo.

1. Centrifugue cada tubo.™ Suspensa con culdado cada botén de hematies y
examina la presencia de aglutinacion con el microscopio. Anote los resultados.

12.  Confirme la validez de todas las reacciones negativas con hematles testigos de
antiglobulina sensibilizada con IgG.

Preparacién del testigo autélogo:

1. Diluya 0,1 ml de solucién de ficina en 0,9 ml de solucién salina.

2. Aflada una gota de una suspensién al 2 al 5% de hematies autélogos a un tubo
marcado TEST. Afiada otra gota a un tubo marcado CONTROL.

3. Afada una gota de la solucién de ficina diluida a cada tubo, y mezcle bien el

contenido de cada tubo.

Incube los tubos a 36 a 38 °C, durante 10 a 15 minutos.

Lave por lo menos tres veces los hematles, con suero fisiologico.

Afiada dos gotas de Ficin Control al tubo marcado CONTROL. Mezcle el

contenido.

Centrifugue el tubo CONTROL.**

Suspenda con cuidado el botén de hematies y examine la presencia de

aglutinacién. Los hematles que se han tratado adecuadamente con ficina

deberan producir resultados entre 3+ y 4+ con Ficin Control. Si se obtienen las

reacciones deseadas, los hematles del tubo TEST estan listos para usar en los

procedimientos de identificacién. Si se obtienen reacciones débiles con la

prueba CONTROL, repita el procedimiento de modificacién previa.

*Es importante saber si un suero reacciona con hematies autélogos para determinar si

hay aloanticuerpos o autoanticuerpos presentes. Esto es importante especialmente

cuando se usan hematles modificados previamente con enzimas para la identificacién

de anticuerpos, puesto que los hematies tratados con enzimas pueden reaccionar

mas rapidamente con auloanticuerpos (especialmente auto-anti-l) que con hematies

no tratados.

“*Tiempo de centrifugado sugerido: de 15 a 30 segundos a 900 a 1000 x g o un

tiempo, adecuado segin la centrifugadora usada, que produzca la reaccién mas

intensa de anticuerpos con hematles positivos para el antigeno, aunque pemita la

suspensién sencilla de hematies negativos para el antigeno.

Estabilidad de la reacclén:

Después del centrifugado, todas las pruebas deber4n leerse inmediatamente y los

resultados se interpretaran sin demora. Pueden producirse retrasos en la disociacion

de los complejos antlgeno-anticuerpo, que llevan a reacciones falsamente negativas

0, como mucho, débilmente positivas.

Control de calidad:

Ademas de la inspeccitn visual para buscar indicios de deterioro, la reactividad de los

hematies puede comprobarse periddicamente, examinando los antigenos con

probabilidad de deteriorarse, como Lea, con anticuerpos débilmente reactivos de la

misma especificidad. Si se observa que tales antigenos no son reactivos, el producto

no deberd usarse.

Interpretacién de resultados:

Los principios de la identificacion de anticuerpos con el uso de hematies tratados con

ficina son similares a los de las pruebas que usan hematfes no tratados. Consulte

una explicacién de los principios basicos de identificacién en el prospecto de los

reactivos Panocall-10, no tratados, incluidos en el juego de reactivos tratados con

ficina (Ficin-Treated Reagent Set).

Prueba positiva con el uso de hematles tratados con fiina: Aglutinacién de

cualquiera o de todos los reactivos de hematles en la fase de antiglobulina, o

aglutinacién o hemélisis a 37 °C.

Prueba negativa con el uso de hematies tratados con ficina: Ausencia de aglutinacién

o0 hemdlisis de cualquier reactivo de hematles:

En muchos casos, las reacciones cbtenidas con hematies tratados con ficina pueden

diferir de las obtenidas con hematies no tratados. Las reacciones de ciertos

anticuerpos estan potenciadas, mientras que otras estdn disminuidas.

Los anticuerpos cuyas reacciones  Anti-D, -C, ¢, -E, -e, -, -Jke

son potenciadas por las enzimas ~ -Jk®, -Les, -Le®, -1, -IH, -Tje

Los anticuerpos cuyas reacciones  Anti -M, -N, -S, -s, -Fys, Fyp,

estan disminuidas o abolidas -Xg®, -Pr, -Ch, -Rg, -JMH

Limitaciones:

Pueden obtenerse resultados falsamente positivos o falsamente negativos por la
contaminacion bacteriana o quimica de los materiales de analisis, un tiempo de
incubacién o una temperatura inadecuada, la centrifugacién incorrecta, el lavado
inadecuado de los hematles, la conservacién inadecuada de los materiales de
andlisis, y la omision de suero con antiglobulina o de suero problema,  Pueden
obtenerse resultados falsamente negativos si se usa un cociente_suero:hematies
inadecuado.11  Es imporante realizar los procedimientos-dé identificagion de
anticuerpos usando un cocients suera:hematles Gptimo,~La cantidad (nimero'de
gotas) de suero empleado dependerd del porcentaje”de suspensién de hematies
usados o del volumen administrado por el cuentagotas.

Con poca frecuencia, pueden cbienerse restltados positivos en presencia de
anticuerpos dirigidos contra componentes deldiluyente de hematies. Por lo general,
estas reacciones no deseadas pueden evitarse mediantd el lavado de los hematije‘s
reactivos en suero fisiolégico antes de la prueba.
Los auloanticuerpos reactivos en calienfe o en frio sé pot
emplean hematles modificados previamente con en}i
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La exposicién prolongada de hematies de pacientes o de donantes a la solucién de
ficina suministrada con Panocell-10, tratado con ficina, producird el tratamiento
excesivo de los hematies. Los hematles que se han tratado excesivamente pueden
agregarse espontaneamente en suero 0 en solucién salina, lo que dificulta la
interpretacion de la prueba.

Los hematles tratados con ficina pueden ser mas propensos a la lisis por anticuerpos
hemoliicos (algunos ejemplos de anti-Vel, anti-Tja, anti-Jka, antilea) que los
hematles no tratados del mismo donante.

Los hematies modificados previamente con enzimas no deberan ser los unicos
reactivos usados para la deteccion de anticuerpos.

La reactividad de los hematies reactivos puede disminuir después del periodo de
caducidad. La velocidad a la cual se pierde la reactividad antigénica (es decir, la
capacidad de aglutinacién) depende, en parte, de las caracteristicas de cada donante,
que el fabricante no puede controfar ni predecir.

Ningtin método de prueba puede detectar todos los anticuerpos inesperados de
hematies.

Los hematies usados para preparar este reactivo transportarén antigenos que puede
que no hayan sido definidos por el fabricante; por lo tanto, es posible obtener
reacciones positivas con este reactivo que no coinciden con los perfiles de ningin
reactivo que se muestra en la Lista Maestra,

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO:

Anfes de su liberacion, cada lote de hematles reactivos (Reagent Red Blocd Cells)
Immucor, a menos que se indique lo contrario, es examinado por dos laboratorios
independientes que utlizan no menos de dos fuentes de anticuerpos de donantes
(excepto sila rareza de los anticuerpos lo impide) a fin de confirmar la presencia o la
ausendia de todos los antigenos de grupos sanguineos especificados en la Lista
Maestra. El rendimiento de este producto depende de seguir la metodologla
recomendada en el prospecto. Todas las suspensiones de hematles se someten a
pruebas y se ha comprobado que dan un resultado negalivo en 1a prueba de
antiglobulina directa por medio de la antiglobulina humana. Los juegos de hematies
reactivos tratads con ficina cumplen los requisitos de la FDA de Estados Unidos en
cuanto a hematies reactivos para usar en la identificacién de anticuerpos inesperados.
La fecha de caducidad de estos productos se establece a 67 dias a partir de la fecha
de fabricacion, que es la fecha més temprana que la sangre se extrae de cualquier
donante usado en un componente del producto. Para disponer de informacion
adicional o para apoyo téenico, péngase en contacto con el Servicio Técnico en el
nimero de teléfono 800-492-BLUD (2583) o 770-441-2051.
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REAGENT RED BLOOD CELLS|

&0 AL
HEMANTIGEN
* ° Dﬂ

» |Discard if markedly hemolyzed

10°C
T ¢ DO NOT FREEZH

* 2-4% Suspension
* Preservatives: chloramphenicol (0.25 mg/mL), neamycin sulfate (0.1 mg/mL),
gentamycin sulfate (0.05 mg/mL)

e No US standard of potency

LCAU'I’IDN: ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS. THE

PACKAGING OF THIS PRODUCT (DROPPER BULBS) CONTAINS DRY NATURAL RUBBER,

Immucor, Inc.
u Norcross, GA 30071 USA
LICENCIA EE.UU. 888
Immuicor Madizinische Dlagnestik GmbH

Adanr-Opol-Strasse 26 A

63322 Redarmark, GERMANY

Uso previsto:
Pocled Cells | Mezcla de
Hematfes

For the Detection of | Para la Deteccion de
Unexpected Antibodies | Anticuerpos
Inesperados

Hemantigen (mezcla de hematles) esta indicado para la deteccién de anticuerpos
inesperados dirigidos contra grupos sanguineos de hematies.

Resumen de la Prueba:

Los anticuerpos inesperados se encuentran la mayoria de las veces en muestras de
pacientes que han estado expuestos a antigenos de hematles extrafios por medio de
transfusién © el embarazo (aproximadamente el 1% de todas las muestras de
pacientes). Con menor frecuencia, los anticuerpos contra hematles se encuentran en
muestras de donantes de sangre.1-3 Algunos anticuerpos antihematies ftienen
importancia clinica porque pueden producir una disminucién de la supervivencia de
los hematies a consecuencia de las reacciones de transfusién hemolltica, la
enfermedad hemolitica del recién nacido o la anemia hemolitica autoinmunitaria, Las
pruebas de deteccién (cribado) de anticuerpos in viro se emplean para revelar la
presencia de estos anticuerpos en muestras de pacientes o de donantes.

Hemantigen es una mezda de hematles del grupo O, de dos donantes, adecuada
para usar en procedimientos de deteccién de anticuerpos. Los antigenos para los
cuales se han tipificado estos donantes se sefialan en la Lista Maestra de Hemantigen
que acomafia a cada lole. Las mezclas de hematies no deberan usarse para pruebas
de defeccion de anticuerpos usadas en lugar de las pruebas de compatibilidad
cruzada,

Principio de la Prueba:

El suero o el plasma se analiza sistematicamente conira Hematies Reactivos
Hemantigen. La aglutinacién de hematles Hemantigen en cualquier fase de la prueba
0 la hemolisis en una fase en solucién salina o potenciada de las pruebas constituye
una prueba positiva y es el resultado de una reaccion entre un antigeno y su
anticuerpo reactivo. La ausencia de aglutinacién o de hemélisis indica la ausencia da
anticuerpos, siempre que los hematies problema posean el correspondiente antigeno,
© que un anticuerpo, si esta presente, lo estd a concentraciones demasiada bajas
como para ser detectado por las técnicas serolégicas empleadas. La adicion de un
agente potenciados (como solucién de albimina bovina al 22% Immucor A o
ImmuadTM) a la prueba pueda facilitar la deteccion de algunos anticuerpos. Una vez
detectado un anticuerpo, puede Identificarse en pruebas que usan hematies
reactivos Panocall.

Reactivos:

[ Reagent Red Blood Cells | Hematies Reactives

Hemantigen es una mezcla, en un solo vial, de cantidades iguales de hematies de dos
donantes del grupo O. Los glébulos rojos se han preparado como una suspensién de
17 a 23% en una solucién conservante aminorada que contiene adenosina y adenina
cuya finalidad es retardar la hemolisis y la pérdida de antigenicidad durante el periodo
de datacion. Los hematies de donantes usados en este reactivo se seleccionan de
manera que contengan la mayoria delos antigenos heredados con frecuencia. Sin
embargo, algunos de los antigenos estaran presentes sélo en el 50% de los hematies
del lote en particular. La Lista Maestra de Hemantigen indica el cédigo del donante y
la composicion antigénica de cada muestra de hematies usada en lamezcla,
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REAGENT RED BLOOD CELLS

HEMANTIGEN®

Pooled Cells|
2-4% Suspension
[For the Detection of Unexpected Antibodies

IMMUCOR

Se han afiadido a este reactivo, como conservantes, cloranfenicol (0,25 mg/ml),
sulfato de neomicina (0,1 mg/ml) y sulfato de gentamicina (0,05 mg/ml).

El diluyente no intefiere con la hemdlisis mediada por el complemento.
No US standard of potency

Precauciones:
Para uso en diagndsticos in vitro.

Vuelva a suspender los hematies antes de usaros, invitiendo con cuidado, varias
veces, el vial. Los hematies reactivos Hemantigen deberdn lavarse con suero
fisiologico antes de su uso en procedimientos que empleen enzimas o en técnicas que
usen algunas soluciones de baja intensidad iénica (LISS), si el fabricante de la LISS lo

especifica asl.
DO NOTFREEZE | NO DEBE
CONGELARSE.

Debe conservarse a una temperalura entre 1y 10 °C cuando no se utiice. No debe
congelarse ni exponerse a temperaturas elevadas.

Evitese la contaminacion de este producto durante su uso. La contaminacion afectar
de manera adversa el rendimiento del producto durante su periodo de validez. No use
reaclivos contaminados. No lo emplee con posterioridad a su fecha de caducidad.
No use viales que tengan pérdidas. No use viales sin etiquetar.

Discard if markedly hemelyzed | Debe desecharse si  estd
marcadamente hemolizado,

Los hematles reactivos no deberan usarse si los hematles estan oscuros, si forman
grumos espontdneamente o si hay hemélisis significativa, Puede producirse una
ligera hemdlisis con el envejecimiento. En este caso, los hematles pueden lavarse y
suspenderse en solucion salina antes de su uso. Manipule y elimine el reactivo como
si fuera potencialmente infeccioso.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS | PRECAUCION: TODOS LOS
SHOULD BE TREATED AS | PRODUCTOS DERIVADOS DE
POTENTIALLY INFECTIOUS. THE | PLASMA  SANGUINEO  DEBE
PACKAGING OF THIS PRODUCT | TRATARSE COMO
(DROPPER BULBS) CONTAINS DRY | POTENCIALMENTE INFECCIOSOS.
NATURAL RUBBER. EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO
(BULBOS CUENTAGOTAS)
CONTIENE GOMA NATURAL SECA.

PRECAUCION: SOURCE MATERIAL FROM WHICH THIS PRODUCT WAS
DERIVED WAS FOUND NEGATIVE WHEN TESTED IN ACCORDANCE WITH
CURRENT FDA REQUIRED TESTS. NINGUN METODO DE PRUEBA CONOCIDO
PUEDE OFRECER FIABILIDAD RESPECTO AL HECHO QUE LOS PRODUCTOS
DERIVADOS DEL PLASMA HUMANO NO TRANSMITAN AGENTES

El formato de Ia fecha de caducidad se expresa como AA-MNI-DD (afio-mes-dia).

Recogida de Espacimenes y Preparacién:
Puede usarse suero o plasma en los procedimientos de deteccién de anticuerpos que
emplean mezclas de hematies para detecgidn. Los anticuagulantes plasmaticos
pueden Interferir con la deteccidn de anticuerpos filadores del complemento 4-7
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Pueden formarse también codgulos de fibrina e interfieren en las pruebas que
emplean plasma.

Extraiga una muestra de sangre con el empleo de una técnica de flebotomia
aceptable. Las pruebas deben realizarse tan pronto como sea posible después de su
recogida para minimizar las posibilidades que ocurran falsas reacciones positivas o
negativas debido a un aimacenaje inadecuado o a una contaminacion del espécimen.
En caso de producirse retrasos en las pruebas, las muestras deberan conservarse a
una temperatura entre 1 y 10 °C. El suero o el plasma también se puede separar de
los hematies y conservarse congelade. Los anticuerpos débilmente reactivos pueden
deteriorarse y converlirse en indetectables en las muestras conservadas a
{emperatura ambiente durante varios dias antes de realizar la prueba o en las
muestras conservadas durante periodos prolongados, a una temperatura entre 1y10
°C. No emplee muesiras extraidas a tubos con separadores de gel neutros. Puedne
obtenerse resultados falsamente positivos con separadores de gel neutros.

Procedimiento:
Materiales Suministrados

1. Hemantigen (Mezda de Hematies), en viales con cuentagotas, listo para

usar

2. Lista Maestra de Hemantigen
Materiales Adicionales Necesarios
Suero o plasma de donante o de paciente
Tubos de ensayo de 10 x 75 mm ¢ 12 X 75 mm
Gradilla para tubos de ensayo
Pipetas de transferencia .
Suero fisioldgico o solucidn salina isotonica amortiguada con fosfato
(aproximadamente 15 mM), pH entre 6,5y 7.5
Agente potenciador (por ejemplo, solucién de albumina de bovino al 22% o
ImmuAddTM) (optativo)
7. Antiglobulina humana que contiene anti-IgG
8. hemafies testigos antiglobulina (hematies sensibilizados con 1gG) (por

ejemplo, Checkeell de Immucor)

9.  Bafio marfaa 37 °C o incubadora de calor seco
10. Centrifugadora serolégica®
11. Crondémetro de intervalo
12.  Rotulador
*Es responsabilidad del usuario validar un aparato auxiliar (bien de los que
aparecen en la lista u otro) para su uso previsto. Los resultados de validacion
deben mantenerse como parte de los registros del laboratorio para su revisién por
parte de las agencias regulatorias.

U ol ol e

o

Método de Prueba:

El procedimiento que se detalla a continuacién tiene la finalidad de servir
como gufa. Puede ser deseable modificar este procedimiento para cumplir
los requisitos o los procedimientos intemnos operativos estandar del
laboratorio en concreto. Si se emplea un agente potenciador, deberd usarse
segun sus circulares de instrucciones.

1. Rotule los tubos de ensayo de cada muestra que se va @ examinar,
uno para los hematies Hemantigen y, si se realiza, otro para un festigo
autdlogo.

2. Afiada dos o tres hotas del suero o plasma que se examna a cada uno
de los tubos. La adicién de tres gotas puede incrementar la reactividad.

3. Invierta con cuidado, varias veces, el vial de Hemantigen para cnseguir
una resuspension completa de los hematies.

4. Afiada una gota de Hemantigen al tubo comectamente rotulado. Si se
procesa paralelamente un testigo autdlogo, afiada al tubo adecuado
una gota de una suspensién salina al 2 al 4% de hematles autélogos.
Mezcle bien el contenido de cada tubo.

5. Cenfrifugue cada tubo.* Examine la presencia de hemdlisis en el
sobrenadante. Suspenda con cuidado cada botén de hematles y
examine la presencia de aglutinacion. Anote los resultados.

6. Siusa potenciador, afiddalo a cada tubo, en la cantidad especificada
en el prospecto del fabricante del producto. NOTA: Si lo desea, cada
tubo puede incubarse a temperatura ambiente (entre 18 y 30 °C)
durante 5 a 30 minutos, y debe centrifugarse y examinarse la
presencia de aglutinacién, antes de afiadir el agente potenciador o de
la incubacibn a uan temperatura entre 36 y 38 °C. Esto puede
incrementar la reactividad.

7. Mezcle bien el contenido de cada fubo. Incube a una temperatura
entre 36 y 38 °C, durante 30 a 60 minutos. NOTA: Si se emplea un-
potenciador, los tubos pueden incubarse durante periodos mas-cortos.
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Consulte el tiempo éptimo de incubacion del potenciador empleado en
el prospecto del fabricante del producto.

8. Centrifugue cada tubo.* Examine la presencia de hemolisis en el
sobrenadante. Suspenda con cuidado cada botén de hematies y
examine la presencia de aglutinacién. Anote los resultados.

9. Lave los hematies un minimo de tres veces, con grandes cantidades
de solucién salina, con cuidado de decantar completamente después
de cada lavado.

10. Afiada a cada tubo antiglobufina humana, en la cantidad especificada
por el prospecto del fabricante del producto.

11, Centrifugue cada tubo.* Suspensa con cuidado cada botén de
hematies y examine la presencia de aglutinacién. Anote los
resultados. Las reacciones negativas pueden examinarse con un
instrumento 6ptico.

12. Confirme la validez de todas las reacciones negativas con hematies
testigos de antiglobulina sensibilizada con I9G.

*Tiempo de centrifugado sugerido: De 15 a 30 segundos, a 900 a 1000 x g,

o un tiempo y velocidad adecuados para la centrifugadora usada, que

produzca la reaccion mas intensa de anticuerpos con hematies positivos

para el antigeno, aunque permita la facil suspensién de hematies negativos
para el antigeno.

Estabilidad de la Reaccién:

Después del centrifugado, todas las pruebas deberan leerse inmediatamente y los
resullados debern interpretarse sin demora. Los retrasos producen una disociacién
de los complejos antigeno-anticuerpo que producen reacciones falsamente negativas
o, como mucho, débilmente positivas.

Control de Calidad:

Ademés de la inspeccion visual para buscar indicios de deterioro, la reactividad de los
hematies puede examinarse periddicamente mediante el examen de los antigenos
con un anticuerpo débilmente reactivo de la misma especificidad. Si se observa que
tales hematles no son reactivos, el producto no debera usarse.

Interpretacion de Resultados:

Positive Test: La aglutinacion de Hemantigen en cualquier fase o la hemlisis en la
fase salina o polenciada de la prueba constituye un resultado positivo.

Negalive Test: La ausencia de aglutinacion o de hemdlisis en todo el procedimiento
de la prueba indica que el suero (o plasma) problema no contiene
anticuerpos detectanbles contra ninguno de los antigenos presentes
en Hemantigen.

Limitaciones:

Pueden cbtenerse resultados falsamente negalivos o falsamente positivos a causa de
la contaminacion bacteriana o quimica de los materiales de prueba, un tiempo de
incubacién o una temperatura insuficiente, el centrifugado incomecto, el lavado
insuficiente de los hematies, la conservacion inadecuada de los materiales de prueba
y Ia omision del suero antiglobulina ¢ del suero problema.

Pueden obtenerse resultados falsamente negafivos si se usa un cociente
suero:hematies incorrecto.8 Es importante realizar los procedimientos de
identificacién de anticuerpos con el uso de un coclente suero:hematles optimo. La
cantidad (nimero de gotas) de suero empleado dependeréd del porcentaje de
suspension de los hematies usados, el volumen administrado en el cuentagotas y el
tipo de medio de potenciacion usado.

Los hematies Hemantigen se seleccionan de manera que posean los antigenos de
hematies hereditarios mas frecuentes. No poseen todos los determinantes
eritrociticos conocidos. En ocasiones, es posible que un suero en concreto contenga

un anticuerpo que define un antigeno que no esté presente en estos hematles
reactivos.

Puede ser importante determianr s! el suero o el plasma de un paciente reacciona con
hematies autélogos a fin de determinar si hay autoanticuerpos presentes.  Los
autoanticuerpos pueden aglutinar tanto hematies reactivos como hematies autélogos.
Sin embargo, si un paciente ha recibido recientemente una transfusién, los resultados
abtenidos con el testigo autélogo deben interpretarse con cuidado, puesto que los
aloanticuerpos capaces de reacciones con los hematles de donante circulantes
pueden llevar a la aglutinacién del testigo.  Un testigo autélogo puede examinar
paralelamente a la prueba de deteccién de anticuerpos o con la prueba de
identificacion de anticuerpos.*

Las reacciones negalivas obtenidas en la fase de antiglobulina de.le’ p{meba deberdn
comprobarse con hematies sensibilizados con I9G. Las pruebas en aquellos tubos
que den reacciones negativas con hematies sensibilizados con IgG deberan repetire.

-.Se obtendrén reacciones positivas si el suero pmblema}_.oﬁntiene anticuerpos dirigidos

contra componentes del dluyente de los hematies. Por lo general, esfas reacciones
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no deseadas pueden evitarse con el lavado de los hematies reactivos con solucién
salina antes de la prueba.

Los hematies reactivos Hemantigen pueden ftratarse previamente con enzimas
proteoliticas para aumentar su sensibilidad en la deteccion de algunos anticuerpos
contra grupos sangulneos (por ejemplo, los de los sistemas Rh, Lewis y Kidd). Sin
embarog, algunos antigenos (sobre todo, M, N, S, Fya y Fyb) son destruidos o
alterados por las enzimas. Los anticuerpos contra estos antigenos no reaccionaran
con hematies modificados previamente con enzimas4s

Algunos antigenos estan presentes slo enel 50% de los hematles que contiene este
producto. En consecuencia, Hemantigen (mezcla de hematies) puede mostrar
reacciones mas débiles con algunos anticuerpos que los reactivos, como Panoscreen,
preparados a partir de hematies de un solo donante, todos los cuales poseen los
antigenos indicados. Las mezclas de hematies reactivos, como Hemantigen, no
deberdn usarse para las pruebas que se realizan en lugar de las pruebas de
compatibilidad cruzada.

Ningin método de prueba puede detectar todos los anticuerpos inesperados de
hematies.

La reactividad de los hematies reactivos puede disminuir después del periodo de
caducidad. La velocidad a la cual se pierde la reactividad antigénica (es decir, la
capacidad de aglutinacion) depende, en parte, de las caracteristicas de cada donante,
que el fabricante no puede controlar ni predecir,

Los hematies usados para preparar este reactivo transporiaran antigenos que es
posible que el fabricante no defina. Por lo tanto, es posible obtener reacciones
positivas con este reactivo que no coinciden con los perfiles de ninglin reactivo
mostrado en la Lista Maestra.

Caracteristicas de Rendimiento Espacificas:

A menos que se indique lo contrario y en los casos en que la rareza del anticuerpo lo
impda, los hematles donantes usados en este preducto son examinados por dos
laboratorios independientes, que usan fuentes de anticuerpos de dos donantes, para
confirmar la presencia o la usencia de todos los antigenos de grupos sanguineos
especificados en la Lista Maestra. Todas las suspensiones de hemates se someten
a pruebas y se ha comprobado que dan un resultado negativo en la prueba de
antiglobulina directa por medio de la antiglobulina humana, El rendimiento de este
producto depende de seguir la metodologla recomendada en el prospecto Para
disponer de informacién adicional o para apoyo técnico, péngase en contacto con el
Servicio Técnico en el nimero de teléfono 800-492-BLUD (2583) 0 770-441-2051.

Este producto cumple los requisitos de la FDA de Estados Unidos en cuanto a
hematles reactivos para la deteccién de anticuerpos inesperados. Para este producto
no existen normas de potencia estadounidenses,

La fecha de caducidad se ha fijado en 67 dias a partie de la fecha de fabricacién, que
es la fecha més temprana en que la sangre se extrae de cualquier donante usado en
esle producto.
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CHECKCELL®

CHECKCELL® (Weak)
lgG-Coated Pooled Red Blood Cells

e Antiglobulin Control

o VD]

/l,1o°c
o 1°C

DO NOT FREEZE

o Preservatives: chioramphenicol (0.25 mgimt),  ® Do not use if markedly hemolyzed

neomycin sulfate (0.1 mg/mL), gentamycin sulfate No US standard of potency
(0.05 mg/mL)

CAUTION:

INED. ALL BLOCD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS
POTENTIALLY INFECTIOUS. THE PACKAGING OF THIS PRODUCT (DROPPER BULBS)
CONTAINS DRY NATURAL RUBBER.

Immucar, Inc.
‘ 3130 Gatoway Drive
Norcross, GA 30071 USA
Immucor inische Diagnostik GmbH

[ze] ”eP | Adam-Opok-Straose 26 A
63322 Rodormark (ALEMANIA)
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Uso:
Antiglobulin Control | Control de antiglobulina

Checkeell y Checkeell (Débil) se usan para confirmar la validez de pruebas de
antiglobulinas negativas.

Resumen de la prueba:

La prueba de antiglobulinas es el método principal por el cual se detectan muchas
interacciones antigeno-anticuerpo de hematies.*? Esta técnica se realiza como parte
rutinaria de la deteccion de anticuerpos, la identificacion de anticuerpos y las pruebas
de compatibilidad cruzada. Los reactivos antiglobulina pueden volverse no reactivos
mediante inmunaglobulinas séricas no fijadas. Por esta razén, es imprescindible que
se induyan los testigos adecuados a fin de garantizar el rendimiento correcto del
reactivo. Checkecell y Checkeell (débil), mezclas de hemalles del grupo Q
sensibilizados (recubiertos) con IgG, se usan para confirmar la validez de las pruebas
de antiglobulina negativas obtenidas con antiglobulina humana que contiene un
componente anti-lgG, por ejemplo, antigicbulina humana poliespecifica, anti-lgG
oligoespecifica, anti-lgG monoespecifica (especifica para la cadena pesada).

Principio de la prueba:

Los resultados negativos de la antiglobulina son vélidos (nicamente cuando se ha

afiadido antiglobulina humana activa a los tubos que contienen hematies

suficientemente lavados e insensibilizados. Se obtendrén resultados falsamente

negativos si la antiglobulina humana:

1. ha sido inactivada por globulinas séricas residuales después del lavado
incorrecto (incompleto) de los hematies problema;

2. ha sido inactivada por medio de la contaminacion de los reactivos antes de la
prueba;

3. se haomitido del sistema de prueba.

Checkeell o Chackeall (débil) se afiade a todas las pruebas de antiglobulina negativas.
La antiglobufina humana que no aglutina hematies lavados correctamente en una
prueba de antiglobulinas debera permanecer en el estado active y deberd ser capaz
de aglutinar Checkcell o Checkeell (débil). Si se ha omitido la antiglobulina humana
del sistema de prueba o si se ha inactivade, no se producira la aglutinacion del
reactivo Checkeell o Checkeell (débil). Las pruebas realizadas en los tubos en los que
Checkeell o Checkeell (débil) es negativo deben repetirse y los resultados originales
se consideraran no validos.

Reactivos:
[ 1aG Coated Pooled Red Blood Cells | Mezdla de hematies recubiertos con IgG

Checkeell es una mezcla, en un solo vial, de hematles del grupo O que se han
sensibilizado con un anticuerpo de tipo IgG. Estos hematles sa han preparado como
una suspension al 4 al 6%, en una solucién de conservante amortiguado que contiene
adenosina y adenina, a fin de retrasar la hemlisis durante el periodo de validez.

Checkeell (débil) es una mezcla de hematies del grupo O, en un solo vial, que se han
sensibilizado con un anticuerpo de tipo IgG. Estos hematies se han preparado como
una suspensién al 2 al 3%, en una solucién de conservante amortiguado que contiene
adenosina y adenina, a fin de retrasar la hemélisis durante el periodo de validez.
Checkeell {débil) proporciona una indicacién més sensible de la neutralizacién parcial
del componente anti-IgG de la antiglobulina humana.

Clave:
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CHECKCELL®
CHECKCELL® (Weak)
Antiglobulin Control

IgG-Coated Pooled
Red Blood Cells

IMMUCOR
GAMMA

Se han afiadido, como conservantes, cloranfenicol (0,25 mgiml), sulfato de neomicina
(0,1 mgiml) y sulfato de gentarnicina (0,05 mag/ml).

Precauciones:
Para diagnostico in vitro.

Sin norma de potencia en EE.UU..

Resuspenda los hematies antes de usarlos, invirtiendo varias veces, con cuidado, el
vial.

Conservar a 1 - 10 °C cuando no se utilice.

DO NOT FREEZE NO DEBE CONGELARSE

No congelar o exponer a temperaturas elevadas.

Evitar la contaminacién del reactivo durante su uso. La contaminacion afecta
adversamente al funcionamiento del producto durante su vida Gtil. No utilizar reactivos
contaminados. No utilizar més alla de la fecha de caducidad. No utiizar viales mal

recintados o que gotean. No utilizar viales no etiquetados.
Do not use if markedly hemolyzed No debe usarse si estd claramente
hemolizado
Las células testigos antiglobulina no deberan usarse si los hematies estan oscuros, si

forman grumos espontaneamente o si hay hemdlisis significativa. Puede producirse
una ligera hemdlisis con el envejecimiento.

Manejar y desechar los reactivos y viales como si fueran potencialmente infecciosos.

CAUTION: DO NOT PIPETTE THIS | PRECAUCION: NO PIPETEAR ESTE
P Y_MOUTH, AS_THE | PRODUCTO CON LA BOCA, YA QUE
ABSENCE OF MURINE VIRUS HAS | NO SE HA DETERMINADO LA
NOT BEEN DETERMINED. ALL | AUSENCIA DE VIRUS MURINOS.

BLOOD PRODUCTS SHOULD BE | TODOS LOS PRODUCTOS
TREATED AS  POTENTIALLY | HEMATICOS SE. DEBEN TRATAR
INFECTIOUS. THE PACKAGING OF | COMO S| FUERAN POTENCIALMENTE
THIS PRODUCT (DROPPER BULBS) | INFECCIOSOS. EL EMBALAJE DE
CONTAINS DRY NATURAL RUBBER. | ESTE = PRODUCTO  (GOTEROS)
CONTIENE CAUCHO NATURAL SECO.

PRECAUCION: SE HA OBSERVADO QUE EL MATERIAL A PARTIR DEL CUAL SE
DERIVA ES NEGATIVO PARA LAS PRUEBAS EXIGIDAS POR LA FDA DE EE.UU.
NINGUN METODO DE ANALISIS CONOCIDO PUEDE OFRECER GARANTIA DE
QUE NINGUN PRODUCTO HEMODERIVADO HUMANO NO TRANSMITIRA
AGENTES INFECCIOSOS.

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

Procedimiento
Materiales suministrados

Checkeell o Checkeell (débil), en viales con cuentagotas, listo para usar.

/
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Material adiclonal requerido
1. Gradilla para tubos
2. Centrifugadora seroldgica

Método de prueba

1. Realice los procedimientos de antiglobulina directa o indirecta seqtin las pautas
intemas de funcionamiento habituales.

2. Invierta con cuidado, varias veces, el vial, para conseguir una resuspension
completa de los hematfes.

3. Afiada una gota de Checkeell o Checkcall (débil) a cada prueba de antiglobulina

negativa. NOTA. Deberdn usarse hematies sensibilizados con 19G para

confirmar la validez de las reacciones negativas obtenidas en las pruebas que

emplean antiglobulina humana no coloreada o de color verde. La presencia de

un colorante verde en una prueba es sélo una indicacién de que se ha afladido

antiglobulina humana. No proporciona la seguridad de que el reactivo actle

eficazmente.

Mezcle bien el contenido de cada tubo; a continuacion, centrifugue cada tubo.*

Suspenda con cuidado cada botén de hematles y examine la presencia de

aglutinacion con el microscoplo. Examine microscdpicamente la presencia de

aglutinacion.

Ll

*Tiempo de centrifugado sugerido, de 15 a 30 segundos, a 900 a 1000 x g, ¢ una
velocidad y un tiempo adecuados, seg(n la centrifugadora usada.

Estabilidad de la reacclén:

Después del centrifugado, todas las pruebas deberén leerse inmediatamente y los
resultados se interpretaran sin demora. Pueden producirse retrasos en la disociacién
de los complejos antigenc-anticuerpe, que llevan a reacciones falsamente negativas
0, como mucho, débilmente positivas.

Control de calidad:
La reactividad de Checkcell y Checkcell (débil) puede determinarse mediante el
examen del reactivo de |a siguiente manera:
Control positivo: una gota de Checkcell o Checkeell (débil) mas antiglobulina
humana, en la cantidad especificada por el prospecto del fabricante del
producto.
Control negativo: una gota de Checkeell o Checkcell (débil) mas dos gotas de
solucién salina,
Si los hematles no reaccionan en el testigo positivo o si reaccionan en el testigo
negativo, no deberan usarse los hematies.

Resultados:
Positivo: aglutinacién de los hematles
Negativo: ausencia de aglutinacién de los hematies

La aglutinacién en cada prueba de antiglobulinas negativa es una indicacion de que
se afiadi6 antiglobulina humana a cada prueba y que fue activa durante la prueba.

La ausencia de aglutinacién en cada prueba de antiglobulina previamente negativa
indica que los resultados obtenides no son validos y que las pruebas deben repetirse,

Limitaciones:

Un resultado positivo obtenido con hematies reactivos Checkeell o Checkcell (débil)
no garantiza que la deteccion de anticuerpos o que la prueba de identificacién se haya
realizado correctamente o que la prueba era suficientemente sensible para detectar
todos los anticuerpos inesperados presentes en un suero problema.

Checkeell y Checkeell (débil) sélo demostraran la actividad anti-lgG de un reactivo
antiglobulina. Este producto no deberd usarse para validar resultados negativos
obtenidos con reactivos antiglobulina humana que carecen de anti-lgG, por ejemplo:
anti-C3d monoespecifico, etc.

La aglutinacion més débil de Checkeell o Checkeell (débil) que la observada
normalmente puede indicar la neutralizacién parcial del reactivo antiglobulina, La
neutralizacion parcial puede llevar a una pérdida de la capacidad para detectar
anticuerpos débilmente reactivos. Las pruebas realizadas en aquellos tubos en los
que no hay aglutinacion de los hematles o en las que los hematies se aglutinan
mucho mas débilmente de lo esperado, deberan repetirse, ya que puede ser que los
resultados ariginales no sean vélidos. La mayoria de las veces, los resultados débiles
son una indicacién de que la técnica de lavado no es suficients para eliminar todas las
proteinas séricas contaminantes. Aumente el volumen de solucion salina usada 0, si
se emplea una lavadora automética de hematles, aumente el nimero de lavados, EI
uso de suspensiones de hematies problema en una concentracién superior al 5%

Clave:
Subrayado = Adicion o cambio significativo; A = Eliminacién de texto

también puede causar una reduccion no deseada de la intensidad de la aglutinacién
obtenida con este reactivo.

Caracteristicas especificas de funcionamiento:

Antes de la liberacion, cada lote de Checkcell y Checkeell (débil) es examinado
mediante el método indicado en el prospecto y se ha comprobado que da una
reaccion estandar con antiglobulina humana que contiene anti-IgG. El rendimiento de
este producto depende del correcto seguimiento de la metodologia recomendada en
este protocolo de trabajo. Para mas informacién o para servicio técnico, llame a

La fecha de caducidad se ha establecido en 67 dias a partir de la fecha de
fabricacion, que es la fecha mas temprana en que se extrae sangre de cualquier
donante usado en un componente del producto.

Bibliografia:

1. Brecher, ME, ed. Technical manual. 15t ed. Bethesda MD: AABB, 2005.

2. Issitt PD, Anstee DJ. Applied blood group serology. 4th ed. Durham NC:
Montgomery Scientific Publications, 1988,

3. Mollison PL, Engelfriet CP, Contreras M. Blood transfusion in clinical medicine.
9" ed. Oxford: Blackwell Scientific, 1993,
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HEMATIES REACTIVOS|
Di(a+) Cell
[Para Ia deteccion de anticuerpos inesperados|

. SOLO CON ‘[

RECETA
* e j’ e NO CONGELAR| *® [Desechar si esta claramente hemolizado
o 2-4 % Suspension e No existen normas de potencia

estadounidenses
o Preservatives: cloranfenicol (0,25 mg/ml); sulfato de neomicina (0,1 mg/mi)
gentamyecin sulfate (0,05 mgfmL)
PRECAUCION; TODOS LOS PRODUCTOS HEMATICOS SE DEBEN TRATAR COMO sl
FUERAN POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO (PIPETAS
CUENTAGOTAS) CONTIENE CAUCHO NATURAL SECO.

Immucor, Inc.

3130 Gatoway Drive
Norcross, GA 30071 (EE. UU.)
LICENCIA on los EE. UV, 886

wd 344es-6

Uso previsto:
Di(a+) Cell esté indicado para la deteccién de anticuerpos inesperados contra grupos
sanguineos en hematies.

Resumen del ensayo: )

Los anticuerpos inesperados se encuentran la mayoria de las veces en muestras de
pacientes que han estado expuestos a antigenos de hematies extrafios por medio de
transfusion o el embarazo (aproximadamente el 1% de lodas las muestras de
pacientes). Con menor frecuencia, los anticuerpos de hematies se encuentran en
muestras de donantes de sangre.™® Algunos anticuerpos de hematles tienen
relevancia clinica, ya que pueden provocar una reduccién en la supervivencia de los
hematles como resultado de reacciones hemoliticas a transfusiones, la eritroblastosis
fetal o la anemia inmunchemolitica. Las pruebas de deteccion (cribado) de
anticuerpos in vitro se emplean para revelar la presencia de estos anticuerpos en
muestras de pacientes o de donantes.*

Di(a+) Cell se fabrica como un Unico vial de hematles Di(a+) del grupo O apto para
utilizarse en la deleccién de anticuerpos de anti-Di#, un anticuerpo poco comin que
puede aparecer con mayor frecuencia en ciertas poblaciones. Los antigenos para los
cuales se han tipificado estos donantes se muestran en la lista maesra de Di(a+) Cell
que acompafia a cada lote.

Principio del ensayo:

El suero o el plasma se examina sistematicamente con los hemalles reactivos Di(a+)
Cell. La aglutinacién de uno o més hematles Di(a+) Cell en cualquier fase o la
hemélisis en la fase de solucion salina o potenciada de los andlisis constituye un
andlisis positivo, y es el resultado de Ia reaccion entre un antigeno y su respectivo
anticuerpo.  La ausencia de aglutinacién o de hemdlisis indica la ausencia de
anticuerpos, siempre que los hematies de la prueba posean el antigeno
correspondiente, © que un anticuerpo, si esta presente, lo esté en concentraciones
demasiado bajas como para ser detectado por las técnicas seroldgicas empleadas.

Reactivos:

Di(a+) Cell es un dnico vial de hematies Di(a+) del grupo O. Cada vial contiene una
suspension al 2-4 % de hematfes Di(a+) del grupo O de un solo donante, preparada
en una solucién de conservante tamponada que contiene adenosina y adenina para
retrasar la hemdlisis o la pérdida de antigenia durante el perfodo de validez. El
diluyente no interfiere con la hemolisis mediada par el complemento. La lista maestra
de Di(a+) indica el cddigo del donante y la composicién antigénica de cada reactivo de
hematles. La presencia o ausencia de otros antigenos en estos hematies se ha
determinado mediante andlisis de fenotipado y est4 indicada en la lista maestra que
acompafia a cada lote.

Se han afiadido, como conservantes, cloranfenicol (0,25 mg/ml), sulfato de neomicina
(0,1 mg/mf) y sulfato de gentamicina (0,05 mg/ml).

No existen normas de potencia estadounidenses.

Precauciones:
Para uso diagnéstico in vitro.

Clave:
Subrayado = Adicién o cambio significativo; A = Eliminacién de texto

HEMATIES REACTIVOS|
Di(a+) Cell

[Para la deteccién de anticuerpos inesperados|

IMMUCOR

Resuspenda los hematies antes de usarlos, invirtiendo con cuidado, varias veces,
cada vial. Los hematies reactivos Di(a+) deberdn lavarse con solucién salina
fisiolégica antes de su uso en procedimientos que empleen enzimas o en técnicas que
usen algunas soluciones de baja intensidad iénica (LISS), si asf lo especifica el
fabricante de la LISS.

Conserve el producto a una temperatura de entre 1y 10 °C cuando no se utiice. No
lo congele ni lo exponga a temperaturas elevadas.

Evite la contaminacién del producto durante su uso. La contaminacién afectard de
manera negativa al rendimiento del producto durante su periodo de validez. No utilice
reactivos contaminados. No usar después de la fecha de caducidad. No utilice viales
con fugas. No utilice viales sin etiquetar.

Los hematles reactivos no deberan usarse si los hematies estan oscuros, si forman
grumos espontaneamente o si hay hemolisis significativa. Puede producirse una
ligera hemolisis con el paso del tiempo. En este caso, los hematies pueden lavarse y
suspenderse en solucion salina inmediatamente anfes de su uso.

Manipule y deseche los reactivos como si fueran potencialmente infecciosos.

PRECAUCION: TODOS LOS PRODUCTOS HEMATICOS SE DEBEN TRATAR
COMO SI FUERAN POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. SE HA OBSERVADO QUE
EL MATERIAL DEL QUE DERIVA ESTE PRODUCTO ES NEGATIVO PARA LAS
PRUEBAS EXIGIDAS ACTUALMENTE POR LA FDA DE EE.UU. NINGUN
METODO DE ANALISIS CONOCIDO PUEDE OFRECER UNA GARANTIA DE QUE
LOS PRODUCTOS HEMODERIVADOS HUMANOS NO TRANSMITAN AGENTES
INFECCIOSOS. EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO (PIPETAS CUENTAGOTAS)
CONTIENE CAUCHO NATURAL SECO.

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

Extraccién y preparacién de muestras:

Para la deteccion de anticuerpos puede emplearse suero o plasma. Los
anticoagulantes de! plasma pueden interferir en la deteccién de anticuerpos de unién
de complementos.+” También pueden formarse coagulos de fibrina e interferir en las
pruebas que utilicen plasma.

Extraer una muestra de sangre utiizando una técnica de flebotomfa adecuada. Las
pruebas deben realizarse en cuanto sea posible después de su extraccién a fin de
minimizar las posibilidades de que se produzcan reacciones positivas o negativas
falsas debido a una conservacién inadecuada o a la contaminacion de la muestra. Si
se produce un retraso en la prueba, las muestras deberan almacenarse a entre 1y
10 °C. También se puede separar el suero o plasma de los hematies y almacenarse
congelado. Los anticuerpos de reaccion débil pueden deteriorarse y volverse
indetectables en las muestras que se han almacenado a temperatura ambiente
durante varios dias antes de la prueba o en muestras que se han almacenado durante
perlodos prolongades a una temperatura de entre 1 y 10 °C. No utllice muestras
extraidas en tubos con separadores de gel neutro. Pueden obtenerse resultados
positivos falsos con ese tipo de muestras.

Procedimiento:

Materiales suministrados: /
1. Hematles reactivos Di(a+), suministrados en cuentagotas listo para usar
2. Lista maestra de Di(a+) Cell /
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Otros materiales necesarios:

1. Suero o plasma de donante o de paciente.

2. Tubos de ensayo de 10 x 75mm o0 12 x 75 mm, y una gradilla para tubos
de ensayo.

3. Pipetas de transferencia

4. Solucién salina isoténica (0,9 %) o solucién salina isoténica {famponada con
fosfato (aproximadamente 15 mM), pH 6,5-7,5

5. Potenciador (por ejemplo, solucién de albtimina bovina al 22 % de Immucor
0 ImmuAdd™,) (optativo),

6. Antiglobulina humana con anti-lgG.

7. Células de control de antiglobulina (hematies sensibilizados con 19G) (por
ejemplo, Immucor Checkeell)

8.  Bafio maria a 37 °C o incubadora de calor seco.

9. Centrifugadora serolégica®.

10.  Cronémetro de intervalos

11.  Rotulador.

* Es responsabilidad del usuario validar cualquier dispositivo accesorio para su uso

previsto (tanto si se enumera como si no). Los resultados de las validaciones deben

canservarse como parte de los registros del laboratorio para su revisién por parte de
los organismos normativos pertinentes.

Método del ensayo:

El procedimiento que se detalla a continuacion tiene Ia finalidad de servir como gula.

Puede que desee modificar este procedimiento para cumplir los requisitos o los

procedimientos nomalizados de trabajo internos del laboratorio en concrelo. Si se

emplean agentes potenciadores, deberan usarse de acuerdo con sus respectivas
circulares de instrucciones.

1. Etiquete un tubo de ensayo para cada vial de Di(a+) Cell.

2. Coloque en cada uno de los tubos 2-3 gotas del suero o plasma que se va a
analizar. La adicién de tres gotas puede incrementar la reactividad.

3. Invierta con cuidado el vial de Diat) Cell varias veces, para conseguir una
suspension completa de los hematies.

4. Afada una gota de los hematies Di(a+) a los tubos rotulados comrectamente. Si
Sé va a procesar un testigo autdlogo en paralelo, afiada al tubo que
corresponda 1 gota de una suspension en solucién salina a una concentracién
del 24 % de hematies autdlogos. Mezcle completamente el contenido de cada
tubo.

5. Centrifugue cada tubo." Examine la presencia de hemolisis en los liquidos
sobrenadantes. Suspenda con cuidado cada botén de hematies y examine la
presencia de aglutinacion. Registre los resultados.

6. Si usa potenciador, afiddalo a cada tubo, en la cantidad especificada en el
prospecto del fabricante del producte. NOTA: Si lo desea, todos los tubos
pueden incubarse a temperatura ambiental (de 18 a 30 °C) durante entre 5 y 30
minutos, centrifugarse y examinarse para comprobar la presencia de
aglutinacién antes de afiadir un potenciador o incubarlos a una temperatura de
entre 36 y 38 °C. Esto puede incrementar la reactividad.

7. Mezde completamente el contenido de cada tubo. Incube a una temperatura
de entre 36 y 38 °C durante 30-60 minutos. NOTA: En funcién del potenciador
empleado, los tubos pueden incubarse unos perlodos de tiempo més breves.
Consulte el tiempo dptimo de incubacién segun el potenciador empleada en el
prospecto del fabricante.

8. Centifugue cada tubo.* Examine la presencia de hemdlisis en los
sobrenadantes. Suspenda con cuidado cada botén de hematies y examine la
presencia de aglutinacién. Registre los resultados.

9. Lave los hematies al menos tres veces con solucién salina, con cuidado de
decantar completamente después de cada lavado.

10. Aflada antiglobulina humana a cada tubo en la cantidad especificada por el
prospecto del fabricante del producto y mezcle bien,

1. Centrifugue cada tubo.* Suspenda suavemente cada botdn de hematles y
examine |a presencia de aglutinacion. Registre los resultados. Las reacciones
negativas pueden examinarse mediante un instrumento de ampliacion optica.

12.  Confirme la validez de todas las reacciones negativas o débilmente positivas
con hematies testigo de antiglobulina sensibllizados a IgG.

" Tiempo de centrifugacién sugerido: De 15 a 30 segundos a $00-1000 xgq o el

tiempo adecuado, segiin la centrifugadora usada, que produzca la reaccién mas

intensa del anticuerpo con los hematles positivos para el antigeno y que permita la
suspension sencilla de los hematles negativos para el antigeno.

Establlidad de la reaccién:

Tras la centrifugacion, todas las pruebas deberan leerse inmediatamente y los
resultados deberdn interpretarse sin demora. El retraso puede dar lugar a la
disociacion de los complejos antigeno-anticuerpo, que llevan a reacciones negativas
falsas 0, como mucho, positivas débiles.

Controi de calidad:

Ademas de Ia inspeccion visual en busca de signos de deterioro, la reactividad de los
hematies puede comprobarse periédicamente con respecto a la fuerza relativa del
antigeno con un anticuerpo de reaccién débil conocido. Todos los andlisis negativos
Clave:

Subrayado = Adicién o cambio significativo; & = Eliminacién de fexio

para la antiglobulina deberdn comprobarse mediante la adicién de células de control
sensibiizadas con 1gG. Los analisis negativos con las células de control
sensibilizadas con IgG indican que el analisis no es valido y deberan repetirse.

Interpretacién de los resultados:

Prueba positiva: La aglutinacién de los hematies Di(a+) en cualquier fase o la
hemdlisis en la fase salina o potenciada del analisis constituye un
andlisis positivo.

Prueba negativa: La ausencia de aglutinacién y hemolisis en el transcurso del
procedimiento de la prueba indica que el suero de la prueba no
contiene anticuerpos detectables dirigidos contra ninguno de los
antlgenos presentes en el reactivo.

Limitaciones:

Pueden obtenerse resultados falsamente negativos o falsamente positivos a causa de
una contaminacion bacteriana o quimica de los materiales de analisis, un tiempo de
incubacién o una temperatura inadecuados, un centrifugado incorrecto, un lavado
incorrecto de los hematles, una conservacién inadecuada de los materiales de
andlisis y la omisién del suero antiglobulina o del suero de analisis. Pueden
obtenerse resultados negativos falsos si se usa un cociente suero:células
inadecuado.? Es importante realizar los procadimientos de cribado o identificacion de
anticuerpos con un cociente suero:células dptimo. La cantidad (nimero de gotas) de
suero empleado dependera del porcentaje de suspensién de los hematies usados, el
volumen administrado del cuentagotas y el tipo de medio de potenciacién usado,

Los hematles Di(a+) proporcionan especificamente un hematie positivo para el
antigeno Di® para la deteccién de anti-Di*. Esta célula no debe seleccionarse para una
cigosidad dptima en otros sistemas da tipificacion sanguinea y solo debe utilizarse en
cambinacién con Panoscreen I/l o Panoscreen I,

Se obtendrén reacciones negativas si el suero de la prueba contiene anticuerpos
presentes en concentraciones demasiado bajas para que sean delectadas por el
método de prueba empleado.

Con poca frecuencia, pueden obtenerse resultados positivos falsos en presencia de
anticuerpos dinigidos contra componentes del diluyente de los hematies. Por lo
general, estas reacciones no deseadas pueden evitarse con el uso de hematies
reactivos que se hayan lavado con solucién salina antes de realizar la prueba.

La reactividad de los hematies reactivos puede disminuir después del periodo de
validez. La velocidad a la cual se pierde la reactividad antigénica (es decir, la
capacidad de aglutinacién) depende, en parte, de las caracteristicas de cada donante,
que el fabricante no puede controlar ni predecir.

Ningiin método de prueba puede detectar todos los anticuerpos inesperados de
hemates.

Los hematies usados para preparar este reactivo transportardn antigenos que puede
que no haya definido el fabricante; por lo tanto, es posible obtener reacciones
positivas con este reactivo que no coincidan con los perfiles de ninguno de los
reactivos que se muestran en la lista maestra.

Caracteristicas especificas de rendimiento:

Antes de su comercializacién, cada lote de hematles reactivos Immucor, a menos que
se indique lo contrario, se ha analizado en dos laboratorios independientes, que usan
fuentes de anticuerpos de dos donantes (salvo si la rareza del anticuerpo lo impide) a
fin de confirmar la presencia o ausencia de todos los antigenos de grupos sanguineos
especificados en la lista maestra. El rendimiento de este producto depende del
seguimiento correcto de la metodologia recomendada en el prospecio. Todas las
suspensiones de hematies se someten a pruebas ¥ se ha comprobado que dan un
resultado negativo en la prueba de antiglobulina directa por medio de la antiglobulina
humana poliespecifica. Para cbtener mas informacion o para contactar con el servicio
técnico, llame a Immucor, al nimero 855-IMMUCOR (466-8267).Este producto cumple
los requisitos de la FDA de Estados Unidos en cuanto a hematles reactivos parala
deteccion de anticuerpos inesperados. La fecha de caducidad se ha establecido en
67 dias a partir de Ia fecha de fabricacién, que es la fecha mas temprana en que se
extrae sangre de cualquier donante usado en un componente del producto.
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RED BLOOD CELL (RBC) STORAGE SOLUTION

For Suspending and Preserving Red Blood Cells|
i - [

. o fm C o No US standard of potency

Preservatives: chloramphenicol (0.25/ml) . Discard if turbid

neomycin sulfate (0.1 mg/ml),gentamycin
sulfate (0.05 mg/mi)

Immucor, Inc.
3130 Galeway Driva
Norcross, GA 30071 USA

351es-4

Immucor Medizinl D ik GmbH

&c | REP | Adam-Opak-Strazso 26 A
83322 Rdormark, GERMANY

Uso previsto:
ljr Suspending and Preserving | Parala suspension y conservacién
R

ed Blood Cells de hematles
La solucitn de almacenamiento de hematies (Red Blood Cell [RBC] Storage Solution)
es un reactivo de multiuso concebido para su uso en la suspension y la conservacion
de hematies que se pueden uflizar posteriormente para pruebas de
inmunohematologia in vitro.

Resumen del ensayo:

Los hematies almacenados en la solucién de almacenamiento de hematies son
adecuados para su uso en posteriores ensayos con métodos de inmunohematologla
in vitro, siempre que los hematles no presenten hemolisis.

Principio del ensayo:

La solucién de almacenamiento de hematies es un medio de conservacién de
hematles similar a la formula de Alsever y Ainslie original.! Este reactivo permite que
los investigadores preparen las suspensiones de hematles de pacientes o donantes y
las mantengan sin generar hemélisis durante varios dias refrigeradas. La solucién de
almacenamiento de hematies incluye antibiéticos para inhibir la proliferacién
bacteriana que puede producirse de manera inadvertida duranie SUu uso.

Reactivos:

La solucién de almacenamiento de hematies es una solucién de conservacién
tamponada que contiene adenosina y adenina para retrasar la hemélisis o la pérdida
de antigenicidad. E| diluyente no interfiere " en la hemélisis mediada por el
complemento. Se ha afiadido cloranfenicol (0,25 mgiml), sulfatc de neomicina
(0,1 mg/ml) y sulfato de gentamicina (0,05 mg/mi) como conservantes. Este producto
se suministra una bolsa de un (1) litro.

Precauciones:

Para uso diagndstico in vitro.

Evite la contaminacién del producto durante su uso. La contaminacién afectard
negativamente al funcionamiento del producto durante su vida Gtil, No utilice reactivos
contaminados.

| Discard if turbid j Desechar si presenta turbidez

No la utilice si esta turbia o si se desarrolfa coloracion amarila. No la utilice después
de la fecha de caducidad. No utilice bolsas que goteen. No utllice bolsas sin etiquetar.
No la exponga a luz solar directa. No Ia diluya. No Ia congele ni exponga a
temperaturas elevadas.

El formato de la fecha de caducidad se expresa como AAAA-MM-DD (afio-mes-dia).
Conserve el producto entre 1 y 10 °C cuando no se utilice.

No existen normas de polencia estadounidenses.

Extraccién y preparacién de muestras:

Extraiga una muestra de sangre utllizando una técnica de flebotomia adecuada, La
sangre debe extraerse con un anticoagulante (ACD, CPD, EDTA o heparina). Si se
produce un retraso en la preparacién de la suspensién de hematies, la muestra debe
almacenarse a una temperatura de entre 1y 10 °C. La sangre extralda en EDTA o
heparina no debe almacenarse durante un pericdo superior a 7 dias antes de su
suspensidn en la solucién de almacenamiento de hematles. Los hematles extraidos
en un anticoagulante aprobado pueden utllizarse de acuerdo con el perfodo de fechas
de dicho anticoagulante. Los hematies pueden estar almacenados durante un periodo
de hasta 60 dias a partir de la fecha de extraccién de la muestra del donante o
paciente o de la fecha de caducidad de la unidad del donante, lo que ocurra primero,
El tiempo de almacanamiento viable real de los hematies puede variar en

Clave:
Subrayado = Adicién o cambio significativo; A = Eliminacién de texto

SOLUCION DE ALMACENAMIENTO DE
HEMATIES |

[For Suspending and Preserving Red Blood Cellg]

— ' T
IMMUCOR.

funcién de diferentes factores, tales como las condiciones iniciales de los hematles,
las condiciones de conservacitn y el sequimiento de la técnica aséptica. NOTA: La
conservacién de los hematles antes de la preparacion ds una suspensién de
hematies pueds redundar en unas reaccionas mas débiles de lo nomal.
Procedimiento:

Materiales suministrados:

1. Solucién de almacenamiento de hematles en una bolsa da un (1) litro, lista
para usar tal como se suministra,

Otros materiales necesarlos:
1. Hematles.
2. Soluci6n salina isoténica o solucién salina isoténica tamponada con fosfato
(aproximadamente 15 mM), pH entre 6,5y 7.,5.
3. Centrifuga®.

“ Es responsabilidad del usuario validar un dispositivo accesorio para su uso previsto
(tanto si figura como si no). Los resultados de las validaciones deben mantenerse
como parle de los registros del laboratorio para su revisién por parte de los
organismos reguladares pertinentes.

Método de preparacién:

El procedimiento que se detalla a continuacién es de caracter orientativo, Puede que

desee modificar este procedimiento para cumplir los requisitos o los procedimientos

normalizados de trabajo intemos del laboratorio en concreto.

1. La solucién de almacenamiento de hematies se puede utilizar de la misma forma
Que una solucién salina durante la preparacién de suspensiones de hematies
necesarias para las pruebas serolégicas. Los hematies se pueden obtener de
muestras sangulneas anticoaguladas.

2. Para la mayorla de los casos, es preferible lavar los hematies en una solucién

salina al menos una vez antes de su suspensién con la concentracion deseada

en la solucién de almacenamiento de hematies,

Prepare |a concentracion de hematies que desee que sea apta para su uso.

Almacene las suspensiones de hematies preparadas con unas temperaturas de 1

a10 °C cuando no se utilice.

Limitaciones:

1. Con poca frecuencia, pueden obtenerse resultados positivos falsos en presencia
de anticuerpos dirigidos a componentes de la solucién de almacenamiento. En
raras ocasiones, se han observado cascs en los que las muestras de los
pacientes cantenian anticuerpos dirigidos en sulfato de neomicina, sulfato de
gentamicina o cloranfenicel.2 ? Por lo general, estas reacciones no deseadas
pueden evitarse utilizando hematles que se hayan lavado con una solucién salina
antes de realizar el ensayo,

2. La proliferacién bacteriana se ralentiza, pero no se inhibe por completo con los
antibidticos presentes en fa solucién de almacenamiento de hematies. Por tanto,
puede producirse hemdlisis debido a contaminacién bacteriana, a menos que se
sigan unas precauciones asépticas estrictas durante la preparacién y el uso de
las suspensiones de hematles. La turbidez de la solucién de almacenamiento o
la hemdlisis de la suspensién de hematies pueden indicar una contaminacién
bacteriana.

3. La exposicién de la solucion de almacenamiento de hematies a la luz solar
directa redundard en el deterioro de los antibisticos incluidos-como agentes
conservantes, asl como en el desarrollo de una coloracién amarilla.

Caracteristicas especificas de rendimiento; - \

Se ha demostrado que la solucién de almacenamiento de hematies conserva
las suspensiones de hematies en unas cofidiciones satisfactorias para lgs
ensayos Inmunohematoldgicos. El rendimiente de este producto depende }iel

o
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seguimiento de las instrucciones recomendadas que se pueden encontrar en este
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