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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-77502066-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el expediente Nº EX-2020-77502066-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional 
de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L. solicita autorización para la venta a laboratorios 
de análisis clínicos de los Productos Médicos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados 1) Gamma ELU 
KIT II. 2) Gamma EGA Kit. 3) Gamma Quin. 4) W.A.R.M.  el mencionado expediente consta el informe técnico 
producido por el Servicio de Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones de 
aptitud requeridas para su autorización.

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

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

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 



Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados 1) Gamma ELU KIT II. 2) Gamma EGA 
Kit. 3) Gamma Quin. 4) W.A.R.M., con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente, de acuerdo 
con lo solicitado por la firma HEMOMEDICA S.R.L.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento GEDO N° IF-2021-111709945-APN-INPM#ANMAT.  

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM Nº 1049-75”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°. - Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. -

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

LABORATORIO:  HEMOMEDICA S.R.L.

NOMBRE COMERCIAL: 1) Gamma ELU KIT II. 2) Gamma EGA Kit. 3) Gamma Quin. 4) W.A.R.M.

INDICACIÓN DE USO: 1) Está diseñado para una elución ácida rápida de anticuerpos unidos a hematíes a 
partir de hematíes intactos. 2) Está indicado para su uso en la disociación de IgG de los hematíes de tal forma que 
los hematíes tratados se pueden clasificar también en función del tipo de antígeno o ser usados para pruebas 
serológicas. 3) Está diseñado para la disociación de inmunoglobulinas unidas a hematíes. 4) Se utiliza para 
separar autoanticuerpos calientes de los hematíes para facilitar la interpretación de complejidad serológica.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Gamma ELU-KIT II consta de tres soluciones, en volúmenes suficientes 
para al menos diez eluidos usando el procedimiento detallado en el prospecto de instrucciones (1 kit compuesto 
por tres viales). • Solución de lavado concentrada (1vial por 50ml): Solución tamponada concentrada que debe 
diluirse en una proporción 1 a 10 con agua de calidad de reactivo de laboratorio para preparar la solución de 
lavado de trabajo. Contiene azida sódica al 0,1% como conservante. • Solución de elución (1 vial por 11ml): Un 
tampón de glicina de pH bajo. • Solución tampón (1 vial por 12ml): Una solución de TRIS (hidroximetil)- 
aminometano que contiene albúmina bovina. Contiene azida sódica al 0,1 % como conservante. Se añade un 
indicador de color azul para ayudar a ajustar el eluido al pH correcto para la prueba. 2) Gamma EGA consta de 
tres soluciones, con volúmenes suficientes para al menos veinte procedimientos de disociación de anticuerpos (1 
kit compuesto por tres viales). • Solución EGA 1 (1 vial por 4ml): Una solución concentrada de EDTA sódica. 
Contiene azida sódica al 0,1 % como conservante. • Solución EGA 2 (1 vial por 10ml): Una solución de glicina 
con un pH bajo. Esta solución no contiene conservantes. • Solución EGA 3 (1vial por 4ml): Una solución de 
TRIS (hidroximetil)- aminometano. Contiene azida sódica al 0,1 % como conservante. 3) Gamma-Quin (1 vial 
por 10ml) es una solución a aproximadamente el 16 % de difosfato de cloroquina en una solución salina 



tamponada con fosfato con un pH de 5,0 ± 0,1. No se han añadido conservantes. 4) W.A.R.M (1 vial con material 
liofilizado) es una preparación formulada especialmente de ditiotreitol y papaína activada con cisteína en tampón 
de fosfato. El producto se ha filtrado y liofilizado. Este producto se debe reconstituir con agua desionizada.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) Gamma ELU KIT II: 2 años, 
conservar a 15ºC a 30ºC. 2) Gamma EGA Kit: 2 años, conservar a 15ºC a 30ºC. 3) Gamma Quin: 2 años, 
conservar 1ºc a 10ºC. 4) W.A.R.M: 2 años, conservar 1ºC a 10ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1), 2), 3) y 4) Immucor, Inc. 3130 Gateway Drive Norcross, 
GA 30071, Estados Unidos.
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

Expediente Nº EX-2020-77502066-APN-DGA#ANMAT

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma HEMOMEDICA S.R.L. se autoriza la inscripción en el Registro Nacional 
de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de nuevos productos médicos para diagnóstico de 
uso in vitro con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) Gamma ELU KIT II. 2) Gamma EGA Kit. 3) Gamma Quin. 4) W.A.R.M.

INDICACIÓN DE USO: 1) Está diseñado para una elución ácida rápida de anticuerpos unidos a hematíes a 
partir de hematíes intactos. 2) Está indicado para su uso en la disociación de IgG de los hematíes de tal forma que 
los hematíes tratados se pueden clasificar también en función del tipo de antígeno o ser usados para pruebas 
serológicas. 3) Está diseñado para la disociación de inmunoglobulinas unidas a hematíes. 4) Se utiliza para 
separar autoanticuerpos calientes de los hematíes para facilitar la interpretación de complejidad serológica.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Gamma ELU-KIT II consta de tres soluciones, en volúmenes suficientes 
para al menos diez eluidos usando el procedimiento detallado en el prospecto de instrucciones (1 kit compuesto 
por tres viales). • Solución de lavado concentrada (1vial por 50ml): Solución tamponada concentrada que debe 
diluirse en una proporción 1 a 10 con agua de calidad de reactivo de laboratorio para preparar la solución de 
lavado de trabajo. Contiene azida sódica al 0,1% como conservante. • Solución de elución (1 vial por 11ml): Un 
tampón de glicina de pH bajo. • Solución tampón (1 vial por 12ml): Una solución de TRIS (hidroximetil)- 
aminometano que contiene albúmina bovina. Contiene azida sódica al 0,1 % como conservante. Se añade un 
indicador de color azul para ayudar a ajustar el eluido al pH correcto para la prueba. 2) Gamma EGA consta de 
tres soluciones, con volúmenes suficientes para al menos veinte procedimientos de disociación de anticuerpos (1 
kit compuesto por tres viales). • Solución EGA 1 (1 vial por 4ml): Una solución concentrada de EDTA sódica. 
Contiene azida sódica al 0,1 % como conservante. • Solución EGA 2 (1 vial por 10ml): Una solución de glicina 



con un pH bajo. Esta solución no contiene conservantes. • Solución EGA 3 (1vial por 4ml): Una solución de 
TRIS (hidroximetil)- aminometano. Contiene azida sódica al 0,1 % como conservante. 3) Gamma-Quin (1 vial 
por 10ml) es una solución a aproximadamente el 16 % de difosfato de cloroquina en una solución salina 
tamponada con fosfato con un pH de 5,0 ± 0,1. No se han añadido conservantes. 4) W.A.R.M (1 vial con material 
liofilizado) es una preparación formulada especialmente de ditiotreitol y papaína activada con cisteína en tampón 
de fosfato. El producto se ha filtrado y liofilizado. Este producto se debe reconstituir con agua desionizada.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) Gamma ELU KIT II: 2 años, 
conservar a 15ºC a 30ºC. 2) Gamma EGA Kit: 2 años, conservar a 15ºC a 30ºC. 3) Gamma Quin: 2 años, 
conservar 1ºc a 10ºC. 4) W.A.R.M: 2 años, conservar 1ºC a 10ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1), 2), 3) y 4) Immucor, Inc. 3130 Gateway Drive Norcross, 
GA 30071, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM N° 1049-75 . -----------

Expediente Nº EX-2020-77502066-APN-DGA#ANMAT
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Gamma ELU-KIT® 11 

!Far Rapid Acid Elution of Antibodies from lntact Red Blood Cells! 
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For Rapid Acid Elulion of Antn,odies from Para una elución ácida rápida de 
tntact Red Blood Cells anticuerpos a partir de hematíes intactos 

USO PREVISTO: El juego Gamma ELU-KIT II está diseñado para una elución ácida
rápida de anticuerpos a partir de hematíes inlactos. 
RESUMEN DEL ENSAYO: La elución es el procedimiento de la recuperación de
anticuerpos unidos a hematíes. Los eluidos preparados a partir de hematíes 
revestidos in vivo o in vitro se emplean para cualquiera de las siguientes finalidades: 
1. Identificar anticuerpos revistiendo hematíes de pacientes que presentan una

prueba de antiglobulina diJecta positiva.
2. Aislar anticuerpos específicos a partir de sueros que contengan múltiples

especificidades mediante la adsorción in vitro en hematles seleccionados.
3. Determinar la presencia de antígenos débilmente expresados en hematles tras

una incubación anterior con antisueros seleccionados.
4. Preparar antisueros especificas libres de anticuerpos no deseados. Asimismo,

se pueden realizar pruebas a los eluidos en busca de presencia de prote1nas
específicas mediante una gran variedad de técnicas inmunoquimicas y
bioquímicas.

Los anticuerpos se pueden someter a un proceso de elución a partir de hemat1es 
intactos o de estroma restante tras la lisis de los hematfes. La elución de los 
anticuerpos a partir de los hematíes.se ha conseguido mediante calentamiento[1], 
mediante el tratamiento de las células sensibilizadas con disolventes orgánicos[2, 3] 
o mediante exposición a un pH alto o bajo[4, 5, 6, 7].
PRINCIPIO DEL ENSAYO: En primer lugar, se lavan bien los hematíes revestidos
de anticuerpos para eliminar todos los restos de protelna no unida, con una solución 
de lavado especial para mantener la asociación con el anUgeno unido. Los hematies 
lavados se suspenden posteriormente en una solución de glicina con un pH bajo para 
disociar el anticuerpo unido. Tras la centrifugación, el sobrenadante que contiene 
todos los anticuerpos disociados se separa de los hematíes y se neutraliza añadiendo 
una solución tampón. Entonces, el eluido se encuentra preparado para la prueba de 
detección o identificación de anticuerpos. 
REACTIVO: Gamma ELU-KIT II consla de tres soluciones, en volúmenes suficientes
para al menos diez eluidos con usando el procedimiento detallado en este prospecto 
de instrucciones. 
• Solución de lavado concentrada: Solución tamponada concentrada que debe

diluirse en una proporción 1 a 1 O con agua de calidad de reactivo de laboratorio
para preparar la solución de lavado de trabajo. Contiene azida sódica al O, 1 %
como conservante. La solución de lavado de trabajo ofrece un tampón isotónico
con una fuerza iónica adecuada para lavar los hemat!es y liberarlos de
anticuerpos no unidos.

• Solución de elución: Un tampón de glicina de pH'bajo, disefiado para disociar
el anticuerpo unido de los hematíes lavados. Este producto no contiene agentes
conservantes.
Solución tampón: Una solución de TRIS (hidroximetil}-aminometano que
contiene albúmina bovina, que se utiliza para neutralizar la acidez de la solución

Clave: 
Subrayado= Adición o cambio significativo A = Eílminación de texto 

Gamma ELU-KIT® 11 

!For Rapid Acid ElutiOn of Antibodies from lntact Red Blood Cell�

,,,, 
IMMUCOR. 

de elución tras la disociación del anticuerpo unido. Toda la albúmina bovina
usada en la fabricación de este producto proviene de animales donantes de 
EE.UU. que han sido inspeccionados y certificados por los inspectores del 
Servicio de Inspección y Seguridad Alimentaria de EE. UU. y no presentan 
enfermedades. Se considera que el producto de origen rumiante tiene un riesgo 
bajo de trasmitir EEB (Encefalopatía espongifonne bovina). Contiene azida 
sódica al O, 1 % como conservante. Se añade un indicador de color azul para 
ayudar a ajustar el eluido al pH corf€clo para la prueba. 

Los productos de los componentes se pueden intercambiar entre lotes, siempre y 
cuando no estén caducados. 

PRECAUCIONES: 
Para la solución de lavado concentrada Gamma ELU-KIT II y la solución tampón 
Gamma ELU-KIT 11: 

� Este Jeactivo contiene azida sódica al O, 1 %. Advertencia: H302 Nocivo 
en caso de ingestión. 
Para la solución de eluatos Gamma ELU-KIT 11: 

� Este reactivo es una solución con un pH bajo. Advertencia: H314 
Provoca daños oculares y quemaduras cutáneas graves. H318 Provoca daños 
oculares graves. 
Para uso diagnóstico in vitro. Guárdelo a temperatura ambiente (de 15 a 30 ºC) 
cuando no la emplee. La solución de lavado de trabajo debe guardarse a una 
temperatura de 1 a 10 ºC cuando no se emplee. Debe hacerse todo lo posible para 
minimizar la contaminación durante el uso del producto. 

po not use if markedly turbid.l No debe ulilizarae si pJesenla turbidez evidente. 
No lo congele. No la utilice después de la fecha de caducidad. No use la solución 
tampón si no está de color azul antes de tamponar el eluido. 
Advertencia: La azida sódica puede reaccionar con el cobre y el plomo de las tuberlas 
para formar azidas metálicas muy explosivas. Si se desecha por el desagüe, debe 
añadirse un gran volumen de agua para evitar la acumulación de azidas. 
El reactivo debe manipularse y eliminarse como potencialmente infeccioso. 
El formato de la fecha de caducidad se expresa como AAAA-MM-DD (año-mes-dia). 
EXTRACCIÓN Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS: No se requiere una preparación
especial del paciente con anterioridad a la recogida de muestras La sangre se debe 
extraer mediante una técnica aséptica y debe realizarse-fá prueba m tras todavía 
está fresca. En caso de que se produzca. un retrasóén la prueba, la m estra debe 
guardarse a una temperatura de 1 a 10 ºC, P_!Yfériblemente un tiempo n superior a 
72 horas. NOTA: El usa de muestras sanguíneas con un üempo superior 72 horas 
puede asocíarse a eluidos coloreados po?ía hemogllbina y con la dificu alfadida 
de ajustare/ pH final del e/uido p?r,¡prueba. µ 

.. PL_. , 
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Es preferible una muestra anticoagulada de personas cuyos hematíes estén 
revestidos in vivo debido al volumen de hematies requeridos para el procedimiento 
de elución. EDTA es el anticoagulante de elección. Asimismo, es adecuada una 
muestra desfibrinada. 
PROCEDIMIENTO: 
Materiales suministrados: Gamma ELU-KlT 11

Otros materiales necesarios: Tubos de ensayo (12 x 75 mm para la e!ución, 10 x 
75 mm o 12 x 75 mm para la prueba de eluidos), pipetas, agua de laboratorio de 
calidad de reactivo, baño María a 37 ºC o incubadora, solución salina isotónica o 
solución salina isotónica tamponada con fosfato (aproximadamente 15 mM) con un pH de 
6,5-7,5, temparizador y centrifuga. Antiglobulina humana con anti-lgG, hematres 
sensibilizados a tgG y una ayuda óptica como lentes de mana a espejos cóncavas 
para la prueba de eluidos. El usa de Gamma PeGrn es opcional. 

MÉTODOS DE LA PRUEBA: 
Preparación de eluidos 
Se aplica a todos las hematíes que se hayan revestido de anticuerpos in vivo o a 
aquellos hematíes seleccionados que se han revestido in vitra mediante una 
incubación previa COfl un antisuero. 
NOTA: La finalidad recomendada de la solución de lavado de trabajo especial es 
reducir al mfnimo la cantidad de anticuerpos que se disocia de los hematles durante 
la fase de lavada. Se ha infannado, no obstante, de que el uso de esta solución con
fuerza iónica baja puede producir una captación na específica de anticuerpos para 
las células negativas para el antfgena durante la fase de lavado, en especial cuando 
los anticuerpos son particularmente fuertes[B]. Como opción, se puede emplear una 
solución salina para lavar los hemat[es antes de preparar el eluido. Esto debe evi�r 
la captación no específica de los anticuerpos para las células negativas para el 
antígeno, pero puede provocar la disociación de anticuerpos de baja afinidad durante 
el proceso de lavado, lo que causaría que el eluido no tuviera actividad o que la 
tuviera a menos anticuerpos de los esperados. En caso de que se tome la decisión 
de no lavarlos con la solución de lavado de trabajo, no será necesario el paso 1 del 
siguiente procedimiento. 
1. Prepare la solución de lavado de trabajo añadiendo un volumen de solución de

lavado concentrada a nueve volúmenes de agua de laboratorio de calidad de
reactivo. Mézclela bien antes de usarla. NOTA: La dilución de la solución de
lavada concentrada reduce la concentración de azída sódica a un nivel en el que
ya no es eficaz como agente consetvante. En caso de guardarla a una 
temperatura de 1 a 10 ºC, la solución de lavado de trabajo se podrá usar siempre 
que no muestre una turbidez evidente y no provoque hemólisis de los hematíes. 

2. Centrifugue la muestra y elimine tanto suero o plasma como sea posible.
3. Lave la alícuota de los hematíes revestidos una vez con una solución salina. El

volumen de la alicuota deberá ser suficiente para producir 1 mi
(aproximadamente 20 gotas grandes) de hematíes empaquetados una vez

completado el lavado.
4. Use la solución de lavado de trabajo para lavar los hematíes cuatro veces más

con el fin de eliminar todos los anticuerpos no unidos. De forma alternativa, se
pueden sustituir cuatro lavados más con solución salina en caso de que
sospeche la unión no específica de anticuerpos a los hematíes negativos para
el antígeno. Si se siguen estas instrucciones, se puede conseguir e! lavado
adecuado de hasta 1 mi de hematíes empaquetados en un tubo de ensayo de
12 x 75 mm. Reserve una allcuota pequeña del sobrenadante del lavado final
coma control.

5. Coloque 1 mi (20 golas grandes) de hemalies lavados en un tubo de ensayo
limpio de 12 x 75 mm; añada 20 gotas {aproximadamente 1 mi) de solución de 
elución y mézclelo CON CUIDADO invirtiendo el tubo cuatro veces. Si el tamaño
c;le la muestra de prueba no es suficiente para producir 1 mi de hematíes
empaquetados, el eluido puede preparase a partir de un volumen menor de
hematíes, aunque producirá un volumen inferior de eluido para la prueba, En tal
caso, el volumen de solución de elución añadido no sería de 20 gotas, sino de
un volumen IGUAL al volumen de hematles empaquetados en el tubo.

6. Centrifugue de forma inmediata duranle de 45 a 60 segundos a 3400 rpm (rcf de
900 a 1000). La inmersión prolongada de los hematíes en la solución de e!ución
provoca hemólisis. La consiguiente liberación de hemoglobina en el eluido altera
el pH y puede afectar al volumen requerido.de la solución tampón para ajustar
el pH del eluido a niveles neutros.

Clave: 
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7. Transfiera el eluido sobrenadante a un tubo de ensayo limpio. Los hematles
depositados deben desecharse, ya que ya no son adecuados para los
procedimientos de tipificación de ant!genos.

8. Con respecto al eluido del ácido separado, añada una solución tampón suficiente
para restaurar el pH del eluido dentro del intervalo necesario para la prueba (de
6,4 a 7 ,6). La presencia de un indicador azul en la solución tampón ofrece un
medio para determinar que el eluido se ha ajustado de forma adecuada. No use
!a solución tampón si no está de color azul antes de tamponar el eluido. Esto se
puede observar cuando se aspira la solución tampón con una pipeta. Cuando se
añada en primer lugar la solución tampón a un eluido recién preparado, se
apreciará que se vuelve de color amarillo al contacto con la solución de ácido.
No obstante, a medida que el volumen de la solución tampón se aproxima al
volumen original del eluido, el color cambia a azul clara. Esto persiste al
mezclarlo si el pH del eluido se ha ajustado a dentro del intervalo deseado. El
volumen de la solución tampón que se requiere para esta finalidad puede variar
con los diferentes eluidos, en función de cierto número de factores, de entre los
cuales el más importante es el grado de hemó!isis durante el paso de elución.
Además de la prolongación indebida del paso de elución ya méncionada, el
grado de hemólisis puede estar influenciado por la edad y la fragilidad osmótica
de los hematíes a partir de los cuales se prepara el eluido. Debe tenerse en
cuenta que los volúmenes podrian no ser exactos cuando las soluciones se
preparan gota a gota. La presencia de un indicador en la solución tampón facilita
el ajuste del eluido al intervalo de pH requerido para la prueba. Si el color del
eluido sigue siendo amarillo tras añadir 20 gotas (aproximadamente 1 mi) de
solución tampón, siga añadiendo esta, una gota cada vez, hasta que aparezca
el color azul claro a! mezclarto.

9. Mézclelo bien y centrifúguelo para eliminar cualquier sedimento o residuo
celular, y posteriormente transfiera el eluido a un tubo de ensayo limpio,
correctamente etiquetado.

El eluido estará en este momento preparada para la prueba o para detectar o 
identificar anticuerpos. En caso de que se produzca un retraso en la prue.ba, se debe 
conservar el el u ido a una temperatura de entre 1 y 1 O ºC, y la prueba puede 
realizarse hasta siete días después de su preparación, siempre y cuando no se 
desarrolle turbidez. La turbidez puede indicar contaminación bacteriana y puede 
provocar res.ultados falsos. No se descarta una conservación mayor si el eluido se 
esteriliza mediante una membrana de filtración y se conserva a una temperatura de 
entre 1 y 10 ºC, y si la prueba posterior se controla con hematles establecidos como 
reactivos positívos y negativos con et eluido recién preparado. Se debe tener en 
cuenta que el color azul del indicador se desvanece durante la conservación. 
Pruebas de eluldos 
Se pueden realizar pruebas de eluidos mediante métodos de detección de 
anticuerpos tradicionales y el usuario puede validarlas obteniendo· datos para 
demostrar resultados fiables de forma COfltinuada mediante un procedimiento 
alternativo, o mediante el siguiente procedimiento usando la técflica de antiglobulina 
indirecta modificada. Los potenciadores como la albúmina bovina o un aditivo con 
baja fuerza iónica normalmente no son necesarios, ya que el eluido se encuentra ya 
en un sustrato de baja fuerza iónica. Si se emplea un reactivo aditivo de 
polietilenglicol (por ejemplo, Gamma PeG'") para mejorar la sensibilidad de la 
prueba, no se debe emplear la prueba de la antiglobulina modificada. En este caso, 
los hemat[es deben lavarse al menos tres veces con una solución salina tras la 
incubación con el e!uido, ya que es necesario eliminar el aditiva antes de añadir 
antíglobulina humana. 
NOTA: La técníca de antiglobulina modificada omite el lavado repetido de la prueba 
de hematfes tras la incubación con el eluida, aunque depende de la eliminación 
adecuada de la protefna humana de las suspensiones de hematíes antes de la
incubación. Los reactivos de glóbulos rojos comerciales pueden lavarse
suficientemente durante su fabricación para usarse directamente sobre el vial, 
aunque los glóbulos rojos procedentes de pacientes o muestras de donantes deben
lavarse perfectamente con al menos dos cambios de solución salina, teniendo
cuidado en decantar fa solución salina completamente entre lavados y de volver a 
suspender bien los glóbulos rojos cuando Se añada la solución salina en el siguiente 
lavado. Tras el segundo lavado, se decanta la solución salina completamente y se 
añade suficiente solución salina para realizar una suspensión del 3-4% de glóbulos 
rojos. � 1. Coloque 1 gota de suspensión de hematíes lavados en un tubo de en�ayo

convenientemente etiquetado. Añada un peq.uelÍÓ volumen de solución salina 
(5-10gotas). Centrifugue duranle 30 seguodós a 3400 rpm (rcf de 900 a 1000); 
decante la solución salina y seque los tutiÓs. 

2. Añada 2 gotas de eluido al botón segefde hemat
7

es e cada tubo. 
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3. Mezcle bien los contenidos de todos los tubos e incúbelos durante 1 O minutos a
una temperatura de 37 ± 1 ºC. La incubación puede ampliarse hasta 30 minutos.
la incubación durante un tiempo cercano al Hmite superior puede fomentar la
reaclividad.

4. Tras una incubación adecuada, añada 5-10 gotas de solución de lavado de
trabajo al tubo y mézclelo. La adición de 1 O gotas de solución de lavado de
trabajo puede mejorar la eficacia del proceso de lavado.

5. Centrifugue durante 30 segundos a 3400 rpm (rcf de 900 a 1000).
6. Decante completamente la solución de lavado de trabajo y seque los tubos.
7. Añada 1 o 2 gotas de antiglobulina humana Gamma-clone® a cada botón seco

de hematíes o consulte las instrucciones de uso del fabricante de la antiglobulina
humana. La adición de 2 gotas de anüglobulina humana puede mejorar la
reactividad.

8. Mézclelo bien y centrifugue los tubos duránte:
(a) 1 minuto a 1000 rpm (rcf 100 a 125), o
(b) 15 segundos a 3400 rpm (rcf 900 a 1000), o
(e) un tiempo adecuado a la calibración de la centrifuga.

9. Resuspenda los hematíes agitándolos suavemente y examinando la presencia
de aglutinación. Las reacciones negativas pueden examinarse mediante un
instrumento de ampliación óptica. Registre los resultados.

Estabilidad de la reae,:lón: Las fases de lavado de la prueba de antiglobulina deben 
realizarse sin interrupción y el resultado final debe interpretarse inmediatamente una 
vez finalizado el test 

CONTROL DE CALIDAD: 
1. Todas las pruebas negativas de antiglobulina deben confirmarse añadiendo

hematles sensibilizados a lgG, como por ejemplo, Checkcell® y repitiendo
posteriormente la centrifugación y la lectura. Un resultado de prueba positivo en
este punto confirma que se añadió antiglobulina (anti-lgG) activa al sistema de
pruebas y que estaba presente cuando la prueba de antiglobulina original se
interpretó como negativa.

2. Se debe realizar la prueba a una muestra del lavado final en busca de actividad
de anticuerpos en paralelo con ·eI e!uido. La finalidad de este control es
asegurarse de que el anticuerpo presente en el eluido se ha derivado de un estado
de unión con los hematíes originales· y no está simplemente presente como
resultado de un lavado inadecuado. Si hay actividad de anticuerpos presente en
el último lavado, el procedimiento de elución deberá repetirse después de un
lavado más completo de los hematíes. No obstante, se debe considerar la
posibilidad de que la presencia de actividad de anticuerpos en la solución de
lavado se deba a la disociación de los anticuerpos de los hematíes durante el
lavado. Siempre que exista una razón para sospechar esta posibilidad, se puede
minimizar la disociación de anticuerpos usando la solución de lavado de trabajo a
una temperatura de 1 a 10 ºC para lavar los hematies antes del procedimiento de
elución.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS DEL ENSAYO: Una reacción de 
aglutinación, que suceda cuando se está realizando la prueba al eluido con respecto 
a hematíes de los fenotipos adecuados, indica que se ha recuperado el anticuerpo 
de los hematíes originales, sujeta a pruebas testigo satisfactorias. En pruebas de 
antiglobulina directa positivas que se sospeche están relacionadas con 
medicamentos, se debe realizar pruebas al eluido con respecto a hematfes 
revestidos con el medicamento adecuado (por ejemplo, penicilina} antes de llegar a 
la conclusión que no se ha producido la e!ución de ningún anticuerpo a partir de los 
hematíes. 
La ausencia de aglutinación cuando se realiza la prueba al eluido con respecto a 
hematles adecuados indica que no se ha recuperado ningún anticuerpo a partir de 
los hematíes. 

LIMITACIONES: La recogida de anticuerpos obtenidos de la elución a partir de 
hematles revestidos depende de los siguientes 'factores variables: 
1. La cantidad de anticuerpos unidos a los hematíes. Cuando se intenta la elución a

partir de hematíes que se han incubado con una muestra de suero o plasma in
vitro, esta está relacionada con la muestra con respecto al coeficiente celular en
la mezcla de incubación, la constante de unión media del anticuerpo en particular,
el número, tipo y accesibilidad de los sitios receptores de antígenos, y a si se ha
permitido o no que la reacción alcance un equilibrio.

2. El grado de disociación del anticuerpo que se produce durante los procesos de
lavado. Esto se puede minimizar con un lavado en solución de lavado de trabajo
a entre 1 y 1 O ºC. En la mayorla de los casos, se pueden realizar eluidos

Clave: 
Subrayado= Adición o cambio significativo_.. = Eliminación de texto 

satisfactorios tras lavar los hematíes con solución de lavado a temperatura 
ambiente. 

3. El grado de recombinación de anticuerpos que se produce antes de que el eluido
se separe de los hematíes. Este es mínimo con el procedimiento de elución ácida,
ya que la separación del eluido de los hematíes se produce con un pH que no es
favorable para la asociación de anticuerpos.

4. El grado con el que se desnaturaliza la inmunoglobulina por un pH bajo durante
la disociación. Este es mínimo si el procedimiento se lleva a cabo tal y como se
recomienda.

Otros factores que considerar son los siguientes: 
5. Los hematíes que presenten una prueba de antiglobulina directa positiva

atribuible al complemento de unión solo normalmente producirán un eluido que
no muestra reactividad a los anticuerpos.

6. La restauración incorrecta del pH del eluido puede provocar hemólisis de los
hematíes o puede inhibir la actividad de los anticuerpos en pruebas posteriores.

7. Los hematíes conservados a partir de muestras de sangre durante más de 72
horas pueden producir e luidos menos potentes que aquellos extra Idos a partir de
muestras recientes. Un procedimiento de e!ución alternativa puede ser preferible
para la preparación de el u idos a partir de hematíes conservados.

8. Se puede producir una prueba negativa falsa si se emplea el procedimiento de
prueba de antiglobulina modificado y la suspensión de hematíes de la prueba no
se lava suficientemente para liberarlos de protelna humana antes de su
incubación con el eluido, o si el sistema de pruebas se contamina con proteína
humana distinta de cualquier anticuerpo disociado durante la fase de elución. Una
prueba negativa tras añadir hematíes sensibilizados a lgG (paso 1 del control de
calidad) debe alertar al investigador de esta fuente de errores.

9. Se ha informado de que el uso de la solución de lavado de baja fuerza iónica
suministrada[B] da lugar a la posibilidad de una captación no específica de
anticuerpos particularmente fuertes en hematíes neigativos para el antígeno, lo
que provoca un eluido, que es, en efecto, un positivo falso.

1 O. Cualquier fallo al desarrollar el color azul claro cuando se añade la solución 
tampón a una e luido recién preparado puede indicar la degradación de la solución 
tampón y que el eluido debe eliminarse posterionnente. En este caso, confirme 
que la solución tamponada presenta un color azulado antes de su uso y el eluido 
deberá repetirse posteriormente. 

CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DE RENDIMIENTO: Las soluciones que 
componen Gamma ELU-KIT 11 se han probado y se ha demostrado que ofrecen 
resultados satisfactorios cuando se emplean según el procedimiento detallado 
en este prospecto de instrucciones para preparar eluidos a partir de hematíes 
revestidos con una amplia gama de anticuerpos lgG. El rendimiento de este 
producto va ligado al cumplimiento de los métodos recomendados en este 
prospecto. 
Para obtener más información o para ponerse en contacto con el servicio, 
técnico, llame a lmmucor al número 855-IMMUCOR (466--8267). 
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