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VISTO el expediente NO 1-47-3110-5490/16-7 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para
diagndstico de uso “in vitro” denominados 1) CAPTURE-R READY SCREEN 4;
2) CAPTURE-R READY-ID; 3) CAPTURE-R READY-ID EXTEND I; 4)
CAPTURE-R READY-ID EXTEND II; 5) CAPTURE-R READY SCREEN (I y II);
6) CAPTURE-R READY SCREEN (Pooled); 7) CAPTURE-R READY SCREEN
3; 8) CAPTURE-R SELECT/ sistemas de fase solida para la deteccién de
anticuerpos IgG irregulares en hematies; 9) CAPTURE-R READY INDICATOR
RED CELLS/ hematies indicadores recubiertos con IgG para uso en analisis en
fase solida para la deteccion de anticuerpos; 10) CAPTURE-R NEGATIVE
CONTROL SERUM; 11) CAPTURE-R POSITIVE CONTROL SERUM (WEAK)/
controles por adhesién de hematies en fase solida para la deteccion de
anticuerpos IgG anti-hematies y 12) pHix/ concentrado de solucion

amortiguadora de fosfato .
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Que a fojas 190 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnéstico que establece que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO©
16.463, Resolucidén Ministerial N°© 145/98 vy Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N© 1490/92 el por el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) CAPTURE-R READY SCREEN 4;
2) CAPTURE-R READY-ID; 3) CAPTURE-R READY-ID EXTEND I; 4)
CAPTURE-R READY-ID EXTEND II; 5) CAPTURE-R READY SCREEN (I y II);
6) CAPTURE-R READY SCREEN (Pooled); 7) CAPTURE-R READY SCREEN
3; 8) CAPTURE-R SELECT/ sistemas de fase solida para la deteccién de
anticuerpos IgG irregulares en hematies; 9) CAPTURE-R READY INDICATOR

RED CELLS/ hematies indicadores recubiertos con IgG para uso en analisis en
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fase solida para la deteccion de anticuerpos; 10) CAPTURE-R NEGATIVE
CONTROL SERUM; 11) CAPTURE-R POSITIVE CONTROL SERUM (WEAK)/
controles por adhesién de hematies en fase solida para la deteccion de
anticuerpos IgG anti-hematies y 12) pHix/ concentrado de solucion
amortiguadora de fosfato, en envases por: 1) y 7) 24 o [120]
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 placa (12 tiras x 8 pocillos) o [5 placas
(12 tiras x 8 pocillos)], 2), 3) y 4) 6 o [30] DETERMINACIONES, CONTENIENDO:
1 placa (6 tiras x 16 pocillos) o [5 placas (6 tiras x 16 pocillos)], 5) 48 o [240]
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 placa (12 tiras x 8 pocillos) o [5 placas
(12 tiras x 8 pocillos)], 6) y 8) 96 o [480] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1
placa (12 tiras x 8 pocillos) o [5 placas (12 tiras x 8 pocillos)], 9), 10) y 11) 1
vial x 11,5 ml, 12) 1 vial x 20 L y una vida util del) a 7) CIENTO VEINTE (120)
dias, desde la fecha de elaboracién conservado entre 1 y 30 °C; 8) DOCE (12)
meses, desde la fecha de elaboracion conservado entre 1 y 30 ©°C; 9) 45
(CUARENTA Y CINCO) dias, desde la fecha de elaboraciéon conservado entre 1 y
10 °C; 10) y 11) QUINCE (15) meses, desde la fecha de elaboracién conservado
entre 18 y 30 °C; 12) VEINTICUATRO(24) meses, desde la fecha de elaboracion
conservado entre 18 y 30 °C ; el que sera elaborado por IMMUCOR, INC. 3130
Gateway Dr, Norcross, GA 30071. (USA) e importado terminado por la firma
HEMOMEDICA S.R.L. y que la composicion se detalla a fojas 7, 10, 13, 16, 19,

22, 24 y 26.
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ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 81 a 152. Desglosandose fojas 103 a 126 debiendo constar en los mismos
que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los
rotulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 50.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de informacion
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicidn junto con la copia de los proyectos de
rotulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,
archivese.-

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-5490/16-7
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Uso:
El sistema de fase solida Capture-R® Select proporciona pocillos modificados para la
inmovilizacién de eritrocitos humanos para uso en ensayos de fase sélida para la
deteccion de anticuerpos IgG correspondientes a antigenos eritocitarios (por ejemplo,
escrutinio de anticuerpos, paneles de hematies seleccionados, pruebas cruzadas, o
fenotipado de antigenos).

Sumario:

Muchos anticuerpos de grupo sanguineo de clase IgG sensibilizan a los hematies, pero
0 Son capaces, una vez unidos, de provocar aglutinacion de los hematies. La deteccion
e anticuerpos IgG sensibilizados depende de la utilizacibn de un reactivo de

antiglobulina o del uso de tecnologia en fase solida Capture R para la deteccion de
anticuerpos de hematies IgG. Capture-R Select se emplea para permitir al usuario
realizar pruebas in vitro de suero o plasma o de antisueros de tiraje de hematies
cualificados, para la deteccion de interacciones de antigeno/anticuerpo. Los hematies
seleccionados por el usuario que estan unidos a los pocillos de Capture-R Select se
incuban con el suero o plasma a analizar o reactivo, bajo condiciones que facilitaran la
interaccién del anticuerpo / antigeno. Los resultados de Capture-R Select se pueden
aplicar al escrutinio de anticuerpos, prueba cruzada o a la resolucion de problemas en la
identificacion de anticuerpos y fenotipado de antigenos de hematies.

Principio del test:

Los ensayos de Capture-R se basan en el procedimiento de Plapp et al.1 and Juiji et al 2.
En primer lugar se inmovilizan los hematies sobre la superficie de pocillos de
poliestireno. Los antigenos presentes en las membranas de los hematies, se usan para
capturar anticuerpos 1gG especificos de hematies. Tras la incubacion, las
inmunoglobulinas residuales no enlazadas se eliminan mediante un lavado y se afiade
una suspension de hematies indicadores recubiertos con Anti-IgG. Una centrifugacion
pone en contacto los hematies indicadores con los anticuerpos unidos a los antigenos
presentes en los hematies reactivos fijados. En el caso de una reaccién positiva, se
forman complejos IgG-anti-IgG entre los hematies indicadores y los hematies reactivos
fijados y sensibilizados. Como consecuencia de la unién de anticuerpos, los hematies
indicadores se adhieren a las células inmovilizadas como una segunda capa
inmovilizada. En ausencia de interacciones antigeno - anticuerpos (reaccion negativa),
'os hematies indicadores no se unen a los hematies inmovilizados y precipitan en el
fondo del pocillo formando un boton de hematies bien definido y delimitado.

Para los paneles de hematies seleccionados, los hematies se fijan a los pocillos y son
incubados con suero de los pacientes. El patron de resultados positivos y negativos
que se obtienen se usa para ayudar en la deteccion o identificacion de anticuerpos de
hematies (es decir, complementando a Capture-R Ready-ID).

En las pruebas cruzadas, los hematies del donante se fijan a los pocillos y son
incubados con suero o plasma del paciente. Los resultados positivos indican que el
receptor ha producido anticuerpos contra antigenos presentes en hematies del donante.
Una prueba negativa indica la ausencia de anticuerpos IgG detectables contra antigenos
del donante.

En las pruebas de fenotipado antigénico, los hematies del donante o paciente se unen a
los pocillos de Capture-R Select. Los hematies unidos se incuban con un antisuero
seleccionado y se pueden analizar en paralelo con un control autélogo. Los resultados
positivos con el antisuero seleccionado indican la presencia del correspondiente
antigefip en caso de que el control autélogo sea negativo. Una rea

conytrol autdlogo indica una reaccion no valida. 0

IMMUCOR
GAMMA

antisuero como con el control autdlogo indica la ausencia del correspondiente antigeno
de hematies.

Reactivos:

Tiras de pocillos Capture-R Select: Tiras de pocillos recubiertos con anticuerpos anti-
murinos de cabra aislados por afinidad y un anticuerpo anti-eritrocitos para inmovilizar
hematies en la superficie de los micropocillos. Hay doce firas de 1 x 8 en una bolsa de
aluminio con un indicador de humedad. Cada placa o tira se puede utilizar directamente.
Las tiras Capture-R Select vienen dentro de unas bolsas resistentes a fa humedad.
Almacenar las tiras entre 1-30 C. Las tiras se pueden utilizar individuaimente o en
grupos. Las firas que no se utilicen deberan ser rapidamente guardadas juntamente con
el indicador en la bolsa de aluminio para prevenir la destruccion de los agentes. Las tiras
que no se hayan guardado con el indicador o las tiras cuyo indicador haya virado de azul
a rosa no deberan ser usadas. Las tiras sacadas de la bolsa deberan ser utilizadas en
las siguientes 16 horas.

Reactivos adjuntos a los Pocillos de Test Capture:
{Se venden por separado)

1. Capture LISS

2. Hematies Indicadores Capture-R Ready

3. Suero Control Positivo (débil) Capture-R

4. Suero Control Negativo Capture-R Negative

Los componentes de un lote (pocillos Capture-R Select, Hematies indicadores Capture-
R Ready, Capture LISS y Suero de control Capture-R) se pueden intercambiar con otros
de ofros lotes, con independencia de sus numeros de lote, siempre y cuando los
componentes se encuentren dentro de sus fechas correctas de caducidad.

Precauciones:
1. Para uso en diagnostico “in Vitro”

2. Poner todos los componentes de Capture R entre 18-30° C antes de realizar los
tests. Si supera éstas temperaturas apareceran resultados aberrantes en los tests
realizados.

3. Suspender los hematies indicadores Capture R Ready antes de usarlos invirtiendo
cada vial unas cuantas veces. Es normal que los hematies indicadores se
agreguen durante el almacenaje entre 1-10 C.

4. Los hematies indicadores Capture-R Ready no se deben utilizar si las células han
oscurecido de rojo a marrén, si existe hemdlisis o bien si las células no superan los
controles positivos. Una ligera hemdlisis puede ocurrir con la edad.

5. La turbidez de Capture LISS o Reactivos de Control Capture-R puede ser
indicadora de una contaminacion microbiana. No se deberén utilizar reactivos
contaminados.

6. No utilizar reactivos si se sobrepasa la fecha de caducidad. No utiizar los
viales que goteen o tengan pérdidas.

7. Elformato de la fecha de caducidad se expresa como CCYY-MM-DD (afio- mes-
dia).

8. Manejar y desechar los reactivos y viales como si fueran potencialmente
infectivos.

9. Las muestras de hematies tendran que ser lavadas si la hemolisis es aparente,

PRECAUCION: TODOS LOS PRODUCTOS SANGUINEOS DEBEN SER TRATADOS
COMO POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. EL MATERIAL A PARTIR DEL CUAL SE
DERIVA ESTE PRODUCTO FUE ENCONTRADO NEGATIVO CUANDO SE CHEQUEO
EN CONFORMIDAD CON LOS TESTS REQUE POR A. NINGUN TEST
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Recoleccion y preparacion de la muestra:

Plasma o Suero: Obtener una muestra de sangre mediante una técnica flebotémica
aceptable. Para este ensayo se puede utilizar sueros frescos o plasma (EDTA, ACD,
CPD, CPDA-1, CP2D). Las muestras con EDTA deberan ser utilizadas antes de 14 dias
desde su recoleccion. Los ensayos se deberan hacer lo antes posible una vez
recolectadas las muestras para minimizar la aparicion de falsos positivos o falsos
negativos debido a un almacenaje incorrecto o por contaminacion de la muestra. Los
sueros o plasmas que no puedan ser analizados en 24 horas se deben guardar a entre
1-10° C si es posible. Alternativamente, se puede separar el suero o plasma de los
hematies y guardarlo congelado. Los anticuerpos débilmente reactivos pueden
deteriorarse y volverse indetectables si las muestras se almacenan a temperatura
ambiente durante prolongados periodos de tiempo antes de ser analizados o en
muestras almacenadas durante mucho tiempo entre 1-10° C. No utilizar muestras
extraidas en tubos con separadores de gel neutro. Pueden aparecer falsos positivos en
este tipo de muestras.

NOTA: Las muestras que presenten una ligera hemélisis tendran que ser lavadas antes
de su uso. Las muestras que presenten una hemdlisis severa no podran ser utilizadas
para preparar la monocapa.

Hematies donante/paciente: obtener hematies de las muestras recogidas mediante un
anticoagulante (EDTA, ACD, CPD, CPDA-1 0 CP2D). Las muestras que no puedan ser
analizadas antes de 24 horas tendran que guardarse entre 1-10 C lo antes posible. Se
obtendran mejores resultados si se utilizan los hematies con EDTA antes de 14 dias y
hematies con ACD, CPD, CP2D o CPDA-1 antes de 35 dias. Hematies extraidos con
ofros anticoagulantes de fijan bien a los pocillos de test siémpre que se utilicen antes de
fa caducidad del anticoagulante. Los hematies obtenidos de muestras mas alla de su
caducidad pueden no fijarse bien a los micropocillos de Capture R Select (ver
LIMITACIONES).

Reactivo de hematies: Obtener los hematies a partir de preparados comerciales para el
escrutinio de anticuerpos o reactivos de identificacion. Se obtendran mejores resultados
si el reactivo de hematies se utliza antes de la fecha de caducidad. (Ver
LIMITACIONES).

Antisuero para fenotipado de hematies: Plasma, suero o reactivos que contenga
anticuerpos IgG para el correspondiente antigeno celular se puede usar para el
fenotipado de hematies. Es responsabilidad del usuario determinar el antisuero idéneo
como reactivo para el fenotipado a no ser que exista un comentario especifico del
fabricante indicando su uso con ensayos de fase sélida Capture R. Se recomienda que
el usuario determine la reactividad y la especificidad del antisuero para determinar su
idoneidad. (Ver LIMITACIONES)

Procedimiento:
Material suministrado:
Micropocillos de Capture R Select en una bolsa “re-sellable”.

Reactivos requeridos pero no suministrados con Capture-R Select:
1. Capture LISS en viales con gotero

2. Hematies indicadores Capture-R Ready en viales con gotero

3. Suero Control Positivo (Débil} Capture-R en viales con gotero

4. Suero Control Negativo Capture-R en viales con gotero.

Materiales adicionales requeridos:
Para todos los métodos:

1. Plasma de donante/paciente (0 suero en ensayos manuales) o antisueros de
fenotipado antigénico {conteniendo un componente IgG), si se requiere.

2. Hematies de donante/paciente o reactivo.

Métodos manuales o semiautomaticos: .

Pipetas de transferencia de volimenes o sistema de pipeteado.

2. Centrifuga con rotor y alojamientos (carriers) capaz de incorporar tiras de pocillos
de1x8.*

3. Bloque calefactor a 37° C o incubador de aire seco.

4. Solucién salina isotonica fosfato tamponada (aproximadamente 15 mM), pH 6.5 -
75

5. Lavador automético o semiautomatico de microplacas, botella de solucién salina
con un conector ancho o un cabezal dispensador manual.

6.  Dispensador multicanal o pipetas disefiadas para placas microtiter,

—_

Key:
Underline = Addition or significant change A = Deletion of text
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7. Tiras de pocilios vacias para equilibrar.
8.  Cronémetro
9. Superficie iluminada
10. Rotuladores
Es responsabilidad del usuario validar un accesorio adicional para su uso (tanto listado
como no) Los resultados de las validaciones deben mantenerse como parte de los
registros del laboratorio para revision por las agencias reguladoras.
Método automatizado:
Para tests con instrumentos automatizados consultar las instrucciones
suministradas con el manual de usuario.

Métodos del Test:
Método Automatico
Para tests en microplaca con instrumentos automatizados consultar las
instrucciones suministradas con el manual de usuario.

Método manual o semiautomatico

Atemperar todos los reactivos y muestras a 18-30 C antes de hacer el ensayo.

2. Sacar una tira de pocillos Capture-R Select de su bolsa protectora. Comprobar el
indicador de humedad que viene en la bolsa. Si el indicador de humedad indica
presencia de humedad, no se debe utilizar ninguna tira de la bolsa. Si no hay
indicios de humedad, devuelva el indicador y cierra cuidadosamente la bolsa.

3. verificar la lenglieta superior de la tira. No usar tiras que no fleven impreso en la
parte superior 'SC' para mostrar la identificacion del test asi como el nimero de
lote.

4. Colocar la tira en su marquito. Nota: La tira solo quedara correctamente alojada si

. secoloca con la orientacion correcta.

5.  Afadir 2 gotas (100 + 10 yL) de tampon fosfato salino en cada pocilio.

6.  Se creara una monocapa de hematies tanto si se usa sangre total como si se usa
una suspension de hematies de 2-4%

a. Para sangre total (no centrifugada) de Donante/Paciente afiadir de 10 - 20
pL de sangre total en el pocillo.

b. Para Reactivos de hematies y sangre diluida (suspension 2-4%) afiadir
una gota (50 + 5 L) de muestra diluida al pocillo deseado

NOTA: los hematies no deben presentar hemélisis. Las membranas fragmentadas
de los hematies interferiran con la formacién de la monocapa de células. Si la
muestra de hematies presenta signos de degradacion, ligera o moderada
hemolisis (1+ / 2 +), lavar las muestras de hematies como minimo 2 veces con
tampon salino y resuspender las célufas en un volumen similar al original con
tampén salino. Las muestras que presenten hemélisis severa (23+) no podran
usarse.

7 Afadir las muestras apropiadas y los volimenes de muestra como se describe
arriba a dos pocillos de la tira. Estos pocillos se utilizaran como control negativo y
positivo del proceso.

8. Sl se desea un control autdlogo, afadir el volumen apropiado de muestra de
hematies en pocillos adicionales. Sl va a realizar un fenotipado antigénico, afiadir
el correspondiente volumen de dos hematies diferentes con los correspondientes
antigenos a dos pocillos. Estos pocillos serviran de control, para el antisuero.

9. Agitar las placas para mezclar las células de la suspension.

10.  Centrifugar los pocillos: 190-450 x g durante 5 minutos *

NOTA: La presencia de agujeros en la monocapa de hematies en algunos o en
todos los pocillos es frecuentemente un indicador de que el nimero adecu H
células no estaban disponibles para la formacion de la monocapa. La ausen_._ _e
botones celulares puede indicar un error en la dilucién o adicidn de la muestra de
hematies. Si no se aprecia un botén celular después de la centrifugacién
descartar la tira. Volver a diluir las muestra de hematies si es conveniente y
preparar la monocapa en una nueva tira. Si se presenta el boton celular continuar
con el ensayo

11.  Agitar vigorosamente las placas para eliminar las células que no se han unido.

12.  Eliminar el exceso de hematies no unidos lavando la tira de la siguiente manera:
NOTA: Si aparecen agujeros en la monocapa de hematies indica que las tiras de
pocillos Capture-R Select no han sido lavadas correctamente o bien que los
hematies presentan hemélisis. Descartar la tira. Si los agujeros continttan
apareciendo suspender el ensayo. Si no se observan agujeros proceder con el
ensayo.

—_

Técnica manual de lavado
A. Decantar los pocillos minuciosamente invirtiendo manualmente la microplaca sobre
el fregadero o contenedor de desechos dando varios y cortos movimientos de la
mano vertiendo de este modo el contenido de los pocillos.



B. Rellenar los pocilios con solucién salina con un dispensador multicanal o un
pipeteador disefiado para placas microtiter. Se puede utilizar como altemativa una
botella de salino. No se debe afadir el salino con excesiva fuerza ya que podria
provocar que tanto la monocapa de hematies como las células no unidas se
desengancharan del plato. Lavar los pocilios un minimo 6 veces con salino.
Decantar el liquido sobrante de los pocillos entre lavado y lavado, como se indica en
el paso A.

C. Examinar el fondo de los pocillos después de cada lavado para comprobar la
idoneidad del pocillo. Los hematies inmovilizados adecuadamente dan una
apariencia rojiza opaca uniforme en el fondo el pocillo, sin que se observe fluidez
que seria indicacion de que quedan hematies no unidos. Se debera volver a lavar
hasta que no aparezca fluidez.

PRECAUCION: Lavados excesivos o lavados muy vigorosos pueden disgregar o crear
agujeros indeseados en la capa inmovilizada. Como consecuencia pueden aparecer
resultados con falsos positivos al final del proceso.

Lavado automatico con un método semi-automatizado
Para lavados semi-automatizados, consultar las instrucciones suministradas con el
manual de usuario del lavador.
NOTA: el accesorio lavador que se utilice debe ajustarse de manera que quede
aproximadamente 4-8 uL. de salino en cada pocillo después de la aspiracion. Los
pocillos no deben aspirarse hasta secarse.

13a. Escrutinio de anticuerpos, Paneles de células seleccionadas, Prueba
cruzada:

1. Anadirinmediatamente 2 gotas (100 + 5 pL) de Capture LISS en cada pocillo.

2. Adiadir 1 gota (50 + 5 L) de suero test en todos los pocillos a testar de la tira.
NOTA: el color morado del Capture LISS cambiara a azul cielo o turquesa en
presencia de suero o plasma. Si no cambia de color indica que no existe suero
o plasma en el pocillo.

3. Adadir 1 gota (50 + 5 pL) de Suero Control Positivo débil Capture-R en el pocillo
de control positivo.

4, Afadir 1 gota (50 + 5 L) de Suero Control Negativo Capture-R en el pocilio de
control negativo. NOTA: Si se necesita mas de una tira para el ensayo de las
muestras se pueden afiadir tiras adicionales sin incluir mas controles, basta con
uno para todo el marquito adaptador. NOTA: Al menos un conjunto de
controles (Positivo débil y negativo) se debe incluir con cada tanda de trabajo o
con cada marquito adaptador para controlar un lavado o centrifugacion
inadecuada.

13b. Fenotipado antigénico

1. Inmediatamente afiadir 2 gotas (100 + 5 L) de Capture LISS a cada pocillo.

2. Anadir 1 gota (50 + 5 L) de antisuero a todos los pocillos de fenotipo de la tira.
‘NOTA: el color morado del Capture LISS cambiara a azul cielo o turquesa en
presencia de suero o plasma. Si no cambia de color indica que no existe suero
o plasma en el pocillo. Debido a la naturaleza del diluyente algunos preparados
comerciales de antisuero no causaran el cambio de color esperado

3. Si se desea un control autdlogo, afiadir 1 gota (50 + 5 pL} de suero de
paciente/donante el pocillo adecuado.

4. Afadir 1 gota de Control Positivo Débil en el pocillo de control positivo.

5. Afadir 1 gota de Suero Control negativo Capture-R en el pocillo de control
negativo. NOTA: Si se necesita mas de una tira para el ensayo de las muestras
se pueden afiadir tiras adicionales sin incluir mas controles, basta con uno para
todo el marquito adaptador. NOTA: Al menos un conjunto de controles (Positivo
débil y negativo) se debe incluir con cada tanda de trabajo o con cada marquito
adaptador para controlar un lavado o centrifugacion inadecuada.

6. Afiadir 1 gota de antisuero en los pocillos de control positivo y negativo.

14.  Incubar la tira a 36-38 C méas de 15 y menos de 60 minutos. Afiadir 5 minutos al
periodo de incubacion si se utiliza un incubador de calor seco.

15.  Lavar el Suero-LISS de la tira utilizando un método manual o automatico como se
describe en el punto 12.

16. Adadir 1 gota (50 + 5 pL) de Hematies Indicadores Capture-R Ready en cada
pocilio.

17.  Centrifugar inmediatamente la tira aproximadamente a 600-1000 x g durante 2
minutos®.

18. Colocar la tira en una superficie iluminada para examinar la presencia o la
ausencia de adherencia de los hematies indicadores. Para que los resultados del
test se consideren validos, se deberan obtener las siguientes reacciones con los
pocillos control.

Controles de procesado:
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Si no se obtienen fa reaccion correcta con los sueros\xes 0
resultado de! test se considera invalido y todas las prue fodlizadas @R 3 placa
han de ser repetidas. >

=  Control positivo (débilj= Adherencia de las células indicadoras de Capture R

en parte o en toda la superficie de reaccion.

= Suero Control negativo= Botén compacto de células indicadoras de Capture

R en el fondo del pocillo sin area de adherencia.

Si no se obtiene la reaccidn correcta con los controles de antisueros el test se

considera invalido y todas las pruebas realizadas en la placa han de ser repetidas.

=  Control positivo antisuero= Adherencia de las células indicadoras de
Capture R en parte o en toda la superficie de reaccion.

= Control negativo antisuero= Boton compacto de células indicadoras de
Capture R en el fondo del pocillo sin area de adherencia. .

Si no se obtiene una reaccion negativa con el control autdlogo (si se realiza), el
resultado del test para la muestra correspondiente es invalido y la prueba debe
ser repetida.

*  Control autélogo negativo= Boton compacto de células indicadoras de

Capture R en el fondo del pocillo sin area de adherencia.

* Las fuerzas g y los tiempos dados son aproximaciones a los fuerzas y tiempos
requeridos para producir el grado de adherencia deseado. El valor apropiado de
fuerza g (o rpm) y tiempos de centrifugacion se debe determinar individualmente
para cada centrifuga utilizada.

v

Estabilidad de la reaccion:

Los tests procesados manualmente o con equipamiento semiautomalico pueden ser
leidos inmediatamente después de la centrifugacion. Como las reacciones positivas son
permanentes, las placas pueden ser cubiertas después de la centrifugacion para
prevenir la evaporacion, almacenadas a 1-10 C, y ser leidas o releidas hasta 2 dias
después de haber sido realizado el test.

El instrumento automatizado lee e interpreta inmediatamente los resultados.

Control de Calidad Diario Capture-R Select:

= Manual o semiautomatico: el rendimiento de este reactivo se evalia diariamente con
los tests procesados incluyendo Sueros de Control Positivo y Control Negativo Capture-
R. Los controles ayudan a determinar si se han producido errores técnicos o fallos de
reactivos. Fallos continuados en los Sueros Control en tests sucesivamente repetidos
pueden indicar que los hematies Indicadores Capture-R Ready u otro reactivo en el
sistema se ha deteriorado, o que el test no ha sido procesado correctamente.

= Antisueros de fenotipado de hematies: Un control diario de antisueros de fenotipado de
hematies seleccionados se debe realizar para confirmar la reactividad y la especificidad
de los reactivos. Estos reactivos deben ser chequeados con correspondientes hematies
antigeno positivos (preferiblemente de expresién heterocigdtica) y hematies antigeno
negativos. Los reactivos se deben considerar apropiados para uso si solo muestra una
reaccion positiva los hematies antigenos positivos.

Para informacion relativa al control de calidad con instrumentacién automatizada,
consultar la informacion suministrada en el manual de usuario.

Interpretacion de los resultados:

= Test negativo: boton de hematies indicadores en el fondo del pocillo sin que se
aprecie 4rea detectable de adherencia.

* Test positivo: adherencia de los hematies indicadores Capture-R Ready sobre parte o
toda la superficie de reaccion o botén mas grande del mostrado en el control negativo.
Para la interpretacion de resultados con instrumentos automatizados, consultar la
informacion suministrada con el manual de usuario.

Limitaciones: .
No para uso en ABS2000.

La prueba cruzada (lgG) con Capture R Select se utiliza solo para la deteccion de
anticuerpos IgG. La prueba cruzada de hematies (IgG) no esta disefiada para la
deteccién de incompatibilidades debidas a anticuerpos IgM, tal es el caso de las
incompatibilidades ABO. Si se requiere la deteccion de incompatibilidades debidas a
anticuerpos IgM entonces se debe realizar una prueba cruzada inmediata-salina.

Se pueden obtener resultados incorrectos debido a contaminacion quimica o bacteriana,
inadecuados periodos de incubacion, centrifugaciones incorrectas, lavados defectuosos
u omisién de algun paso o dispensado de reactivos.

Una sobre centrifugacion del test manual o semiautomatico después de la adicion de
hematies indicadores Capture-R Ready,- puede originar resultados falsos negativos o
reacciones dudosas debido a la migracion forzada hacia el fondo de la monocapa
indicadora adherida.



Los valores de.deceleracién de la centrifuga utilizada pueden afectar al tipo de reaccion
obtenida al finalizar el test. Errores en la aplicacion del mecanismo de frenado con largos
... “tiempos de deceleracién pueden originar reacciones falso negativas. En contrapartida,
frenados con tiempos de deceleracion cortos pueden originar también en resuitados
erréneos del test. Es responsabilidad del usuario evaluar el funcionamiento de la
centrifuga antes de su uso para determinar las velocidades de centrifugacién, tiempos y
aceleracion/desaceleracion 6ptimos. Los resultados de la evaluacion de funcionamiento
se debe guardar como un registro del laboratorio para ser revisados por los
correspondientes organismos reguladores.

La adicion de los Hematies Indicadores Capture-R Ready excediendo las cantidades
descritas en este protocolo de trabajo puede originar resultados falsos negativos o
reacciones dudosas. La edicién de muy pocos hematies indicadores, como puede ocurrir
debido a falta de resuspension del reactivo o debido a hemdlisis de los hematies,
pueden causar resultados positivo débil. Los hematies indicadores que estan mas frios
de 18 °C cuando se utilizan causan resultados falsos positivo-débiles.

Los sueros o plasmas obtenidos de tubos que contengan geles neutros separadores
pueden producir resultados falsos positivos en las pruebas de escrutinio de anticuerpos.
Los tubos con gel separador no estan indicados para ser usados en Bancos de sangre.

Algunas muestras pueden contener anticuerpos heterofilicos. Las muestras con altos
niveles de anticuerpos heterofilicos pueden presentar una reaccion positiva que no tiene
relacién con los anticuerpos de los hematies.

Los antisueros o anticuerpos comerciales derivados de ofras fuentes que han sido
formulados para reaccionar en un test en tubo, pueden dar reacciones positivas o
negativas inesperadas.

Los hematies que son positivos por un test de antiglobulina directa daran un resultado
positivo falso. Para que un resultado positivo sea considerado valido el correspondiente
control autélogo debe ser negativo.

La contaminacion de los Hematies Indicadores Capture-R Ready con proteinas del
suero/plasma conteniendo IgG neutraliza el componente anti-lgG de los Hematies
Indicadores provocando resultados falsamente negativos. Fallos en el Suero Control
Positivo Capture-R es una indicacién de 1a neutralizacion de los hematies indicadores en
el test manual o semiautomatico.

Casos de anticuerpos puros de la subclase 1gG4 pueden no ser detectados por el
reactivo Hematies Indicadores Capture-R Ready. Advertir, que sin embargo los
anticuerpos puros de subclase IgG4 son muy poco comunes..

Anticuerpos tales como anti-M, -P4, -Le? y -LeP reaccionan frecuentemente en test de
hemoaglutinacion en tubo en la fase a temperatura ambiente més que en la fase a 37 °C
o en la de antiglobulina. Muchos analistas han interpretado esto como que los
anticuerpos estan compuestos por moléculas IgM reactivas en salino. Algunas muestras
de estos anticuerpos pueden ser detectadas en los test Capture-R a pesar de que el
sistema del test esta disefiado principalmente para la deteccion de IgG. Algunos de
estos anticuerpos pueden ser detectados por los hematies indicadores debido a que
tienen algin componente IgG. Otros pueden ser detectados, no por que sean IgG en
naturaleza, sino por que los Hematies Indicadores portan el antigeno contra el que el
anticuerpo IgM esta dirigido. Se ha probado que algunos anticuerpos de naturaleza igM
enlazan las Células Indicadoras Capture-R con los hematies que forman la monocapa
mediante reaccion con los antigenos presentes en ambas células. No debe asumirse
que estos ejemplos de anti-M, -Le?, -Leb, -P1, etc que son detectados en test Capture-R
contienen un componente IgG sin realizar estudios posteriores. Estas especificidades se
catalogan como insignificantes en la mayoria de las situaciones clinicas. Ejemplos de
estos anticuerpos detectados con el test Capture-R no son necesariamente més
significativos que aquellos otros que fallan en la reaccién. Muestras consideradas
clinicamente significativos, que se presentan en forma igM en la naturaleza (ej. IgM Anti-
K o igM anti-E) pueden fallar en este test.

Algunos anticuerpos I1gG han demostrado reaccionar débilmente en ensayos de
adherencia de hematies en fase sélida. Estos incluyen anticuerpos como Bge, Bgb, Kne,
Cs?, Yka, JMH, McCa, Chy Rg.3.4

Las soluciones de baja fuerza ionica (LISS) han demostrado aumentar las interacciones

antigeno-anticuerpo. De todas maneras, se han encontrado sueros que contienen
anticuerpos que no reaccionan 6ptimamente con LISS.
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No se presentara adherencia de hematies a Capture-R en las siguientes situaciones: si
no han estado cuidadosamente lavados para retirar las proteinas del suero cuando estan
suspendidos en un diluyente que contiene proteinas o gelatina) cuando estén
suspendidos en un diluyente contaminado con hemoglobina o ) Si se ha superado la
fecha de caducidad del diluyente de muestras o del anficoagulante. La no-adherencia
de puede corregir con frecuencia mediante e! lavado de los hematies una o dos veces
con salino.

Los reactivos formados por mezclas de hematies no seran tan sensibles como lo
constituidos por hematies procedentes de un Unico donante. No se deben utilizar
reactivos con mezcla de hematies en los test de escrutinio de anticuerpos con
antiglobulina para reemplazar la prueba cruzada con antiglobulina.

Se obtendran reacciones negativas si el suero contiene anticuerpos en concentraciones
demasiado bajas para ser detectadas por el método utilizado.

No existe ningtin método capaz de detectar todos los anticuerpos.

Pueden aparecer resultados incorrectos con el sistema Capture-R si el personal no esta
formado adecuadamente para realizar los ensayos. Un laboratorio que maneja el
sistema Capture-R deberia tener un programa adecuado de formacion para el personal.
Después de que el personal haya sido formado y antes de empezar a detectar
anticuerpos con el Sistema, el laboratorio deberia hacer ensayos paralelos (utilizando
una larga bateria de muestras positivas y negativas conocidas) para documentar que se
puede obtener resultados apropiados con el nuevo método.

Caracteristicas Especificas de funcionamiento:

La deteccion de anticuerpos con ha sido evaluada paralelamente con modifica or
métodos de hemoaglutinacién en tubo. Los resultados de estos estudios demuestran
que Capture R Select proporcionan la misma sensibilidad y especificidad sobre muestras
conocidas con IgG especificas contra antigenos eritrocitarios.

Para asegurar una potencia adecuada, la reactividad y adherencia especifica de los
hematies y el funcionamiento del test, cada componente de cada lote de Capture R
Select es chequeado antes de su distribucion con hematies reactivos y con sueros de
referencia, unos con anticuerpos IgG y otros sueros sin anticuerpos anti-eritrocitarios.

El correcto funcionamiento de este producto depende del ajuste a la metodologia
recomendada en estas instrucciones de uso. Para informacion adicional o soporte
técnico, consulte al Servicio Técnico al 800-492-BLUD (2583) o 770-441-2051.

No existe estandar de potencia en US para este producto.
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Uso esperado:

Solid Phase System for the Identification
of Unexpected IgG Antibodies to Red
Blood Cells

Sistema en Fase Sdlida para la
Identificacion  de anticuerpos raros lgG
contra antigenos eritrocitarios.

Capture-R® Ready-ID® esta disefiado para la identificacion de anticuerpos irregulares
IgG contra antigenos eritrocitarios mediante métodos manuales, semiautomatizados o
automatizados. Capture-R® Ready-ID® Extend estd previsto para ser utilizado como
adjunto a Capture-R® Ready-1D® en la identificacion de anticuerpos irregulares IgG en
iematies. i

Sumario del test:

Los anticuerpos irregulares estan presentes en el suero de poblaciones de pacientes y
donantes desde un 0.3 hasta un 3%.% Muchos anticuerpos tienen mucha importancia
clinica ya que pueden provocar un descenso de la supervivencia de hematies como
resultado de reacciones hemoliticas de transfusion, enfermedades hemoliticas en recién
nacidos o anemia hemolitica auto-inmune. EJ escrutinio de anticuerpos y los tests de
identificacién se usan para revelar la presencia de estos anticuerpos en el suero del
donante y del pacients. Los hematies suministrados con Capture-R Ready-Screen, son
incubados con el suero o plasma a testar en unas condiciones que facilitaran la
deteccion de anticuerpos.* Los tests de identificacion de anticuerpos con reactivos del
tipo Capture-R Ready-ID o Capture-R Ready-ID Extend se realizan para determinar la
especificidad de los anticuerpos con el objetivo de preparar unidades de donacion para
transfusiones. La identificacion de anticuerpos ayuda también en el diagnéstico y
tratamiento de enfermedades hemoliticas de recién nacidos y ocasionalmente anemia
hemolitica auto-inmune.

Principio del test:

Capture-R Ready-ID y Capture-R Ready-ID Extend estén basados en los procedimientos
de Plapp y col 5y Juji et al.® Primero se fijan los hematies sobre las superficies de los
pocilios de placas microtiter de poliestireno. Los antigenos presentes en las membranas
se utilizan para capturar los anticuerpos IgG especificos anti-hematies del suero o
plasma del donante o paciente. Tras la incubacién, las inmunoglobulinas residuales no
enlazadas se efiminan mediante un lavado y se afiade una suspension de hematies
indicadores recubiertos con Anti-lgG. Una centrifugacién pone en contacto los hematies
indicadores con los anticuerpos unidos a las membranas de los hematies del reactivo.
En el caso de test positivo se impide la migracion de las céluias indicadoras hacia el
fondo del pocillo debido a la formacion de complejos Anti-lgG-1gG en la superficie de la
capa de reactivo inmovilizada. Como consecuencia de la formacion de puentes entre
anticuerpos, los hematies indicadores se adhieren a las células de escrutinio formando
una segunda monocapa fija. En ausencia de reacciones detectables antigeno-
anticuerpo (test negativo), las células indicadoras sedimentaran en el fondo del pocillo
formando un pequefio botén, bien definido y delimitado de hematfes.

Reactivos:

1. Capture-R Ready-ID consiste en tiras de 2 x 8 que llevan unidos y secos
membranas preparadas de 14 donantes de grupos O. Los donantes de hematies
son seleccionados para que expresen la mayoria de antigenos heredados. Las
tiras Capture-R Ready-ID también contienen 2 pocillos con una monocapa de
hematies para ser usados como controles (ver la Figura 1 del Métodos de Test). El
pocillo 15 es un control positivo que lleva coatado con membranas de hematies
sensibilizados con IgG y el pocillo 16 se usa como controf negativo.

Capture-R Ready-ID Extend consiste en tiras de 2 x 8 que lleva

membranas preparadas de 14 donantes del grupo O. Los dgafintes de hematies

para Capture-R Ready-ID Extend I son seleccionados para qye’expresen la mayoria
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de antigenos heredados y que no expresen los antigenos ¢ y e. Los donantes de
hematies para Capture-R Ready-ID Extend Il son seleccionados para gue expresen [a
mayoria de antigenos heredados con la excepcion de una célula que no tiene el
antigeno D. Las tiras Capture-R Ready-ID Extend también contienen 2 pocillos usados
como controles (ver Figura 1 del Método del Test) El pocillo 15 es un control positivo que
leva coatado membranas de hematies sensibilizados con IgG y el pocillo 16 se usa
como control negativo,

Cada tira esta lista para ser usada tal y como se suministra. Las tiras se pueden utifizar
individualmente o en grupos. Almacenar las tiras entre 1-30 °C (en refrigeracion o a
temperatura ambiente) cuando no se usen. Si el indicador de humedad presente en el
interior de la bolsa indica presencia de humedad (el indicador vira de azul a rosa) las
tiras no deberdn ser usadas. Las tiras sin usar, el desecante y el indicador de humedad
deben ser guardados de nuevo dentro de la bolsa para prevenir la humedad que puede
destruirlas membranas de los hematies. Las tiras de dentro de la bolsa no deberan ser
usadas si el indicador muestra la existencia de humedad. Las tiras sacadas de la
bolsa deben usarse en las siguientes 8 horas.

Do not use Capture Test Wells if | No utiizar Capture Test Wells si el
humidity indicator turns from blue to | indicador de humedad vira de azul a
pink. rosa.

After opening pouch store unused strip
wells in sealed pouch with desiccant
and moisture indicator.

Después de abrir la bolsa colocar las
tiras de pocillos en una bolsa cerrada
con el indicador de humedad.

2. Master List: presente en cada lote de Capture-R Ready-ID y Capture-R Ready-ID
Extend indica el codigo y la composicién antigénica de cada donante cuyos hematies
se han usado para preparar los monocapas secas de reactivo.

Reactivos adjuntos para Capture Test Wells:

1. Capture LISS: solucion de baja fuerza inica que contiene glicina, bromcresol purple
dye y azida sédica (0.1%) como conservante*. Conservar entre 1-10 C.

2. Hematies Indicadores Capture-R Ready: Suspension de hematies recubiertos de
moléculas de anti IgG humana monoclonales murinas. EI reactivo se suspende en
una solucién tamponadora con cloramfenicol (0.25 mg/mL), sulfato de neomicina 0.1
mg/mL} y sulfato de gentamicina (0.05 mg/mL) aiadidos como conservantes.
Conservar entre 1-10 °C.

Optional Adjunct Reagents to Capture Test Wells:

1. Suero Control Positivo Capture-R (Débil): contiene anticuerpos contra hemates.
Contiene azida sddica (0.1%) como conservante. * Conservar entre 1-10 C.

2. Suero Control Negativo Capture-R: no contiene anticuerpos contra hematies.
Contiene azida sédica (0.1%) como conservante. * Conservar entre 1-10 C.

Precauciones:

1 Para uso diagnéstico “in Vitro”

2. *Este reactivo contiene 0.1% de azida sodica y esta clasificada como
nocivo para la salud (Xn). R22 Nocivo si se ingiere.

a azida sodica puede reaccionar con el plomo y cobre de la fontaneria de para
formar compuestos explosivos. Si se deshecha por lapi ar un gran volumen de
pgua para prevenir la formacion de la azida.




3. Noindicado para uso cop ABS200p.

4. Todos los reactivos de Capture-R Ready-Screen y Capture-R Ready-ID deberan
ajgmpe[arse‘_entre 18-30 C antes de ser usados.
~2h, Suspender. los Hematies Indicadores Capture-R Ready antes de usar invirtiendo
- cada vial "Una’s‘ cuantas veces. Es normal que los hematies se agreguen ligeramente
“.durante el almacenaje entre 1-10 C. No se deberdn usar Hematies Indicadores
Capture-R Ready si los hematies oscurecen de rojo a marrén, si presentan hemdlisis
significante o si las células no responden adecuadamente al control positivo o
negativo. Una ligera hemdlisis puede ocurir con la edad.
6. La turbidez de Capture LISS y de los reactivos de control Capture puede ser
indicadora de una contaminacién microbiana. No se deberan utilizar reactivos

contaminados.

7. No utilizar reactivos si se sobrepasa la fecha de caducidad. No utilizar los viales que

gotean.

8. El formato de la fecha de caducidad se expresa como CCYY-MM-DD (afio-mes-dia).
9. Manipular y eliminar los reactivos como si fueran potencialmente infecciosos.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS
SHOULD BE  TREATED  AS
POTENTIALLY INFECTIOUS. SOURCE
MATERIAL FROM  WHICH THIS
PRODUCT WAS DERIVED WAS FOUND
NEGATIVE WHEN TESTED N
ACCORDANCE WITH CURRENT FDA
REQUIRED TESTS. NO KNOWN TEST
METHODS CAN OFFER ASSURANCE
THAT PRODUCTS DERIVED FROM
HUMAN BLOOD WILL NOT TRANSMIT
INFECTIOUS AGENTS.

PRECAUCION: TODOS LOS
PRODUCTOS SANGUINEOS DEBEN
SER TRATADOS CoMo

POTENCIALMENTE  INFECTIVOS. EL
MATERIAL A PARTIR DEL CUAL SE
DERIVA ESTE PRODUCTO FUE
ENCONTRADO NEGATIVO CUANDO
SE CHEQUEO EN CONFORMIDAD
CON LOS TESTS REQUERIDOS POR
LA FDA. NINGUN TEST CONOCIDO
PUEDE OFRECER LA SEGURIDAD
QUE UN PRODUCTO DERIVADO DE

SANGRE HUMANA NO TRANSMITA
AGENTES INFECCIOSOS.

Recoleccion y preparacion de la muestra:

Plasma o suero: Exiraer una muestra de sangre utilizando una técnica de flebotomia
adecuada. Se puede utilizar plasma o suero fresco (EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CP2D)
en este test. Los ensayos se deberéan realizar lo antes posible una vez recolectadas las
muestras para minimizar la aparicion de falsos positivos o falsos negativos debido a un
almacenaje incorrecto o por contaminacion de la muestra, Las muestras que no puedan
ser procesadas antes de 24h deberan ser guardadas entre 1-10 C tan rapido como sea
posible. Altemativamente, se puede separar los hematies de las muestras y guardarias
congeladas, Los anticuerpos débiles pueden deteriorarse y volverse indetectables si las
muestras se almacenan a temperatura ambiente durante prolongados periodos de
tiempo antes de ser analizados o en muestras almacenadas durante mucho tiempo
entre 1-10C. No utilizar las muestras extraidas en los tubos con los separadores de gel
neutrales, ya que pueden aparecer falsos positivos en este lipo de muestras.
Procedimiento:

A.  Material suministrado:

1. Capture-R Ready-ID Microwells en bolsas de aluminio o,

2. Capture-R Ready-ID Extend Microwells en bolsas de aluminio.
B. Materiales requeridos pero no suministrados:

1. Capture LISS en viales con gotero

2. Hematies Indicadores Capture-R Ready en viales con gotero
C. Materiales Capture Opcionales

3. Capture-R Positive Control Serum (Weak) en viales con gotero

4, Capture-R Negative Control Serum en viales con gotero

D. Material Adicional requerido para métodos manuales o semiautomatizados:
Plasma o suero de donante o paciente
Cronémetro
Superficie iluminada
Rotuladores
Pipetas de transferencia o sistema de pipeteado *
Centrifuga* con rotor capaz de incorporar tiras microfiter 2 x 8
Incubador de aire seco a 37 C, blogue incubador.
Tampén fosfato salino (aproximadamente 15 mM), pH 6.5-7.5
Mecanismo para lavar semiautomatizado * o botella lavadora de salino o
sistema de lavado manual.
10. Dispensador multicanal o pipeteador disefiado para placas microtiter
11. Tiras de pocillos vacias para equilibrar.
12. Lector de placas* (opcional)
E. Materiales adicionales requeridos para metodos automatizados:
Para test con instrumentos automatizados, consultar las instrucciones suministradas
en el manual del usuario.

WOEND G AWM >
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*Es responsabilidad del usuario validar un accesorio adicional para su uso (tanto fistado
como no) Los resultados de las validaciones deben mantenerse como parte de los
registros del laboratorio para revision por las agencias regulatorias.

Método del Test:

Método Manual o semi-automatico

1. Atemperar todos los reactivos Capture y muestras a 18-30 C antes de hacer el
ensayo.

2. Sacar una tira de pocillos Capture-R Ready-ID o Capture-R Ready-1D Extend de su
bolsa. Comprobar el indicador de humedad que viene en la bolsa. Si el indicador indica
presencia de humedad, no se debe utilizar ninguna tira de la bolsa. Si no hay indicios de
humedad, devolver las tiras que no hayan sido usadas, el desecante, y el indicador de
humedad dentro de la bola y cerrarla cuidadosamente.

3. jverificar la efiqueta superior de la tira. No usar las tiras que no lleven impreso tanto la
identificacion del test (RID) como el niimero de lote en texto legible por el ojo humano.
La colocaron de los reactivos de hematies se muestra en la Figura 1.

4. Colocar la tira en el marquito. Nota: la tira solo entra en el marquito con la orientacion
correcta.

5. Afadir 2 gotas (100 +/- 10 uL) de Capture LISS en cada pocillo de test y control.

Figura 1. Tira Capture-R Ready-ID y Extend

|

Célula 1 o O Célula 9

Célula 2 o O Célula 10

Célula 3 O O Célula 11

Célula 4 O O Célula 12

Célula 5 O O Célula 13

Célula 6 O O Célula 14

Célula7 O O Pacillo Control Positivo Control (pocillo 15)
Célula 8 o O Pocilio Control Negativo Control pocillo 16}

Nota: el uso de suero de control preparado comercialmente es opcional. Se aconseja
afadir suero o plasma en el pocillo control numero 15, no en el 16 (remplazando el uso
de de suero control preparado comercialmente). Realizar los el paso 6 y depuse el 9,
peor no realizar los 7 y 8, para ejecutar esta recomendacion. De todas maneras, para
usar el suero control preparado comercialmente, seguir el procedimiento descrito en el
paso 6.

6. Afladir 1 gota (50 +/- 5 ut) de muestra de plasma o suero en los pocillos numerados 1
— 15y proceder al paso 9 (procedimiento aconsejado).
Procedimiento alternativo: para usar el control preparado comercialmente, afadir 1
gota (50 +/- 5 uL) de muestra de plasma o suero en los pocillos del 1 - 14 y proceder al
paso 7.
NOTA: El color pirpura del LISS debe cambiar a azul cielo o turguesa en presancia del
suero o plasma. La retencién del color plrpura puede indicar que no se ha afiadido la
muestra.
7. Afiadir 1 gota (50 +/- 5 uL) de Capture-R Positive Control Serum (Débil) al pocillo de
control positivo. {ver Figura 1),
8. Afiadir 1 gota (50 £ 5 uL) de Capture-R Negative Control Serum en el pocill
control negativo. (ver Figura 1)
9. Incubar las tiras a 36-38 °C mas de 15 minutos y menos de 60 minutos. Afiadir 5
minutos si se utiliza incubador de aire seco.
10. Decantar o aspirar la mezcla muestra-LISS de los pocillos y lavarios usando un
método manual o automatico.
a. Técnica de lavado manual:
i. Decantar el fluido de los pocillos.
ii. Reflenar los pocillos con solucién salina con un dispensader multicanal o
pipeteador disefiado para placas microtiter. Se puede utilizar como
altemnativa una botella de salino. No se debe afiadir el salino con excesiva
fuerza ya que podria provocar que tanto la monocapa de hematies como las
células no unidas se desengancharan de la placa.
iii. Decantar los pocillos minuciosamente mediante inversion manual de la
tira en un recipiente y, con repetidos movimientos rapidos, eliminar el salino
de los pocillos.
iv, Lavar los pocillos un minimo de 6 veces con salino.
b.  Técnica de lavado Semi-automética
para un lavado semi-automatico, consultar las instrucciones
suministradas con el manual de usuario del lavador.
NOTA: el lavador debe ser ajustado de manera que después de la
aspiracion quede dentro de cada pocillo 4-8 ul de salino
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aproximadamente, no se deben aspirar los pocillos hasta que queden
SeCos.

11, Afadir 1 gota (50 +/- 5 uL) de Hematles Indicadores Capture-R Ready en cada
pocillo.

12, Centrifugar inmediatamente la tira entre 1-3 minutos a 450-600xg.

NOTA: las fuerza g y los tiempos son aproximaciones a las fuerzas requeridas para
alcanzar el grado deseado de adhesion. Las fuerzas g apropiadas f (o RPMs} y los
tiempos de centrifugacion deberan ser determinadas individualmente para cada
centrifuga utilizada.

13.  Colocar la tira en una superficie iiluminada (o un accesorio lector de microplacas) y
examinar al presencia o ausencia de adherencia de hematies Indicadores. Para
poder considerar como validos los resultados de cada test, el control positive
asociado con cada muestra debe presentar adherencia de Hematies indicadores
Capture-R Ready en toda o parte de fa superficie de reaccion, y el control negativo
debe presentar un botén de hematies indicadores Capture-R Ready en el fondo
del pocillo sin area de adherencia.

Si no se obtienen las reacciones comectas en los pocillos de control, las
reacciones no seran validas y las muestras asociadas con estos controles deberén
ser repetidas.

Método automatizado
Para test con microplaca con instrumentos automatizados, consultar las instrucciones
suministradas con el manual de usuario.

Estabilidad de la reaccion:

Los tests procesados manualmente o con equipos semiautomaticos pueden ser leidos

inmediatamente después de la centrifugacion. Los pocillos pueden ser cubiertos

después de la centrifugacion para prevenir la evaporacion, almacenados entre 1-10 °C,y
er leidas o releidos hasta 2 dias después de haber sido realizado el test.

Control de Calidad:

Tanto el control positivo (coatado con membranas de hematies sensibilizadas con IgG)
como el control negativo son analizados con cada Capture-R Ready-ID o Capture-R
Ready-ID Extend. Para todos los tests Capture-R Ready-ID o Capture-R Ready-ID
Extend, el control positive debe dar un resultado positive y el control negativo debe dar
un botén de hematies indicadores Capture-R Ready en el fondo del pocilio sin area de
adherencia, para considerar las reacciones como aceptables.

Los fallos continuados en los pocillos de control, puede indicar que uno o mas reactivos
de Capture-R Ready-ID o Capture-R Ready-ID Extend se han deteriorado, que el equipo
no funciona correctamente o que los tests se estan realizando de una forma incorrecta.

Interpretacion de resultados:
Test Negativo: boton de hematies indicadores en el fondo del pocillo e que no se
aprecia area detectable de adherencia.

Test Positivo: adherencia de los hematies indicadores Capture-R Ready sobre

parte o toda la superficie de reaccién

Los anticuerpos que no puedan ser identificados usando Capture-R Ready
ID pueden ser identificados con Capture-R Ready-ID Extend, un sistema de
fase sblida que usa membranas secas de 14 idonantes y/lo Capture-R
Select, un sistema de fase sélida que se puede utilizar con un reactivo de
hematies.

El siguiente proceso para determinar la especificidad(es) del anticuerpo, es solamente
una guia para facilitar la identificacién de anticuerpos. La determinacion de la
especificidad del anticuerpo debe realizarse de acuerdo con las regulaciones,
especificaciones, procedimientos y estandares como los definidos por los requerimientos
de cada lugar:

1. Eliminar todos los antigenos presentes en estas monocapas de hematies que son no
reactivos, dibujando una linea sobre el antigeno particular al principio de la Master
List.

2. Comparar el patrén del panel de células positivas con los perfiles de los antigenos
que no se han borrado de la Master List en el paso 1.

a.  Sisolo queda 1 antigeno después de haber borrado todos los antigenos no
reactivos del panel y el patron de los antigenos encaja con el patrén de reactividad
obtenido, la especificidad del anticuerpo es practicamente identificada.

b.  Sinos queda mas de un antigeno después del procedimiento de deteccion,
hay que seguir los pasos para detectar anticuerpos multiples (ver pasos 3 y 4),

¢ Los resultados positivos y negativos que no encajan con los patrones
establecidos de los antigenos puede indicar la presencia de anticuerpos miltiples
o anticuerpos de antigenos no especificos.

3. Si se sospecha que existen anticuerpos multiples, se deberan examinar las fuerzas

de las reacciones obtenidas.

4. Analizar los hematies del paciente o donante en busqued

correspondiente a los posibles anticuerpos presentes.

Key:
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Limitaciones: Z 7 ; q(#
1. Se pueden obtener resuitados incorrd®™Bs debido a

bacteriana, inadecuados periodos de incubacion, centrifugac
defectuosos u omision de algin paso o dispensado de reactivo:
2. Si se produce una contaminacion del reactivo de Hematies WalfatFrs d :
Ready con proteinas de suero o plasma que contengan IgG, neutral?¥alecy pOnente
antilgG de los Hematies Indicadores Capture-R Ready, dando resultados falsos
negativos. Un fallo en el pocillo de control positivo es una indicacion e la neutralizacion
de los hematies indicadores.

3. Una sobrecentrifugacion después de la adicién de Hematies Indicadores Capture-R
Ready, puede provocar la aparicion de falsos negativos o reacciones positivas dudosas
debido al colapso de la capa adherida. Una centrifugacion mas corta de lo establecido
puede provocar resultados falsos positivos.

4. Algunas subclases de anticuerpos puros IgG4 pueden no ser defectados con el
reactivo de Hematies Indicadores Capture-R Ready. De todas maneras, estos
anticuerpos puros IgG4 son poco frecuentes.

5. Los parametros de desaceleracion de la centrifuga utilizada, pueden afectar al
recuento de plaquetas del plasma rico en plaquetas colectado de la muestra de sangre
que se utiliza como fuente de plaquetas. Fallos en la aplicacion del mecanismo de
frenado con largos tiempos de desaceleracion puede dar como resultados recuentos de
plaquetas por debajo de lo aceptable. Al contrario, un frenado con un tiempo corto de
desaceleracion puede proporcionar recuentos de plaquetas del plasma rico en plaquetas
por encima de lo aceptable.

Es responsabilidad del usuario evaluar las caracteristicas de la centrifuga antes de
determinar las velocidades de centrifugacion optimas, tiempos de centrifugacién, y los
parametros de aceleracion y desaceleracion. Los resultados de esta evaluacién deben
quedar registrados en el laboralorio para ser revisados por las agencias regulatorias.

6. Muestras de suero o plasma obtenidas de tubos que contiene geles separadores
pueden producir resultados falsos positivos en los tests de identificacién de anticuerpos.
No se aconsejan los tubos con geles separadores para bancos de sangre.

7. La reactividad de los reactivos Capture-R Ready-ID y Capture-R Ready-ID Extend
puede disminuir si se sobrepasa la fecha de uso prevista. La velocidad con la que se
pierde reactividad en el antigeno depende de Ias caracteristicas individuales del
donante, factor que no puede ser controlado por el fabricante.

8. La adicion en exceso de Hematies Indicadores Capture-R Ready puede provocar
falsos negativos o reacciones dudosas.

9. La adicién de poco indicador puede provocar resultados falsos positivos. Pueden
aparecer también resultados falso positivos si se utilizan hematies indicadores a
temperaturas por debajo de los 18° C.

10. Soluciones de baja fuerza ibnica {LISS) han demostrado aumentar muchas
interacciones antigeno-anticuerpo. Aun asi, se pueden encontrar sueros que contengan
anticuerpos que no reaccionen dptimamente en el sistema LISS incluido el ensayo con
Capture-R Ready-Screen.

11. Anticuerpos tales como anti-M, Py, -Le? y -Leb en test de hemoaglutinacién en tubo
generalmente reaccionan mejor a temperatura ambiente que a 37 °C. Muchos analistas
han interpretado esta situacion, asumiendo que los anticuerpos estan compuestos
principalmente por moléculas IgM reactivas en salino. Algunas muestras de estos
anticuerpos pueden ser detectadas en el test Capture-R, aunque el sistema del test esta
disefiado principalmente para la deteccion de IgG por que contiene un componente IgG.
Otros pueden ser detectados, no por que sean IgG de origen, sino por que los Hematies
Indicadores llevan el antigeno contra el anticuerpo de IgM al que estén dirigidos. Se ha
probado que algunos anticuerpos de naturaleza IgM se unen con los Hematies
Indicadores para inmovilizar la monocapa de hematies mediante la unién con los
antigenos. De todas maneras, no podemos asegurar sin realizar ofros estudios que,
estos ejemplos anti-M, -Le?, -Leb, Py, etc. que son detectados en test Capture-R,
contengan un componente. Estas especificidades se catalogan como insignificantes en
fa mayoria de las situaciones clinicas. Ejemplos de estos anticuerpos detectados en el
test Capture-R no son necesariamente mas significativos que aquellos otros que fallan
en la reaccion.

12. Algunos anticuerpos IgG han demostrado reaccionar débilmente en ensayos de
adherencia de hematies en fase solida, Estos incluyen anticuerpos como Bga, Bgb, Kna,
Cs?, Yke, JMH, McC2, Ch y Rg.78, Otros anticuerpos débiles clinicamente relevantes
pueden no reaccionar con Capture-R Ready-Screen aunque si lo hagan con técnicas
altemativas. NO EXISTE NINGUN METODO CAPAZ DE DETECTAR TODOS LOS
ANTICUERPOS.

13. Los hematies del reactivo Capture-R Ready-ID han sido seleccionados para que
posean los antigenos de los anticuerpos mas frecuentes. No poseen todos los
determinantes conocidos. En alguna ocasion puede ocurrir que un  suero particular
contenga un anticuerpo que defina un antigeno que no esté presente en estos hematies.
14. Los hematies del reactivo Capture-R Ready-ID Extend han sido seleccionados para
facilitar la determinacién e identificacién de anticuerpos que no son facimente
detectables usando el Capture-R Ready-ID. Los hematies del reactivo Capture-R Ready
ID Extend I poseen antigenos de los anticuerpos mas frecuentes excepto los ¢ o .

o0s hematies del reactivo Capture-R Ready ID Extend il poseen antigenos de los
nticuerpos mas frecuentes pero no posee el ant ml reactivo Capture-R

N
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Ready-ID Extend no tiene todos-LODE determinantes conocidos, no debe usarse como
Unico método de identificacién de anticuerpos.

. 15. Si'se ¢ompara la reaccion obtenida con un anticuerpo irregular con fa composicion

A

“ antigénica'de"cada céiula, se puede llegar a identificar la especificidad por eliminacion.
"Si.sé obtiene-un patrén que no identifica claramente fa especificidad de su anticuerpo,
puede ser una indicacién de que existe mas de una especificidad. En cambio, la
ausencia de un patrén definitivo puede indicar la presencia de un anticuerpo con
actividad débil capaz de reaccionar con alguno pero no con todos los hematies
antigeno-positivo.

16. Los hematies utilizados para preparar este reactivo pueden contener antigenos que
no han sido descritos por el fabricante. Por lo tanto, es posible obtener reacciones
positivas con este producto que no encajan con ningin perfil de los antigenos de la
Master List.

17. No se conoce el origen genético de los donantes del reactivo de hematies con
fenotipos del tipo Fy(a+b-), Fy(a-b+), Jk(a+b-}, Jk(a-b+), M#N-, M-N+, S+s- 0 S-s+. se
asume que estos hematies provienen de homocigotos genéticos, pero de hecho,
pueden provenir de personas que son genéticamente heterozigotas para los genes
codificadores.4 no se has realizado tests seroldgicos para demostrar que los hematies
aparentemente homocigotos usados para preparar Capture-R Ready-ID o Capture-R
Ready-ID Extend llevan una dosis doble de los antigenos apropiados.?

18. Pueden producirse reacciones negativas si las muestras contienen anticuerpos en
concentraciones tan bajas que no pueden detectarse con estos métodos.?

19. Las reacciones entre el anticuerpo y su antigeno pueden debilitarse si se utiliza una
solucion salina ligeramente acida o no tamponada para lavar los pocillos antes de la
adicién del indicador de hematies. Se obtienen mejores resultados si se utiliza una
solucién salina tamponada de pH 6.5-7.5°

20. Se pueden obtener resultados incorractos con Capture-R Ready-ID o Capture-R
Ready-D Extend si los usuarios no han recibido la formacion adecuada. Todo
laboratorio que trabaje con los sistemas Capture-R Ready deberia tener un programa de
formacién del personal. Después de la formacion y antes de empezar a utilizar esta
tecnologia el laboratorio debera hacer ensayos paralelos con productos Capture-R
Ready y con el método tradicional (utilizando numerosas muestras conocidas positivas y
negativas) para demostrar que se pueden obtener resultados comparables.

Caracteristicas especificas:

Se han realizado mas de 7000 evaluaciones clinicas en 5 laboratorios distintos
demostrando que los ensayos con Capture-R Ready-Screen y Capture-R Ready-ID son
capaces de detectar anticuerpos IgG en hematies clinicamente importantes. Cada
laboratorio involucrado en el estudio usé muestras de plasma o suero testadas por un
ensayo de hemoaglutinacién de referencia paralelo. Los sistemas CaptureR Ready-
Screen y Capture-R Ready-ID han demostrado detectar anticuerpos IgG en los sistemas
Rh, MNS, K, Fy, Jk, P1, Lu, Xg, Co, & |. Las especificidades de los anticuerpos IgG que
no han podido ser detectadas en estos estudios se listan en LIMITACIONES. Algunas
muestras de donantes o pacientes reaccionan con Capture-R Ready-Screen, pero son
no-reactivas con técnicas de hemoaglutinacion de referencia; muchas de estas muestras
han demostrado contener solo autoanticuerpos.

Antes de la fabricacion de Capture-R Ready-ID y Ready-ID Extend, los hematies de
cada donante se han analizado por 2 laboratorios independientes utilizando como
minimo 2 fuentes de anticuerpos (excepto aquellos que han sido descartados debido a
que tenian un antisuero muy raro} para confirmar la presencia o ausencia de todos los
antigenos especificados en la Master List. Todos los hematies son analizados y
presentan un test directo de antigiobulina negativo usando Antiglobulina Humana
poliespecifica.

. Para informacion adicional o soporte técnico consulte con ef Servicio Técnico al 800-
492-BLUD (2583) 0 770-441-2051,

Capture-R Ready-ID y Ready-ID Extend cumplen con los requerimientos FDA de los
reactivos de hematies usados para la deteccion o identificacion de anticuerpos
inesperados. No existe estandar de potencia en US para este producto.

La fecha de caducidad de Capture R Ready-ID y Ready-ID Extend test wells se ha
marcado en 120 dias desde la fecha de su fabricacion, que es el dia de la primera
extraccion de sangre de cualquier donante usado en este componente.

Bibliografia:

1. Boral LI, Henry JB. The type and screen: a safe altemative and supplement in
selected surgical procedures. Transfusion 1977;17:163.

2. Giblett ER. Blood group alloantibodies: an assessment of laboratory practices.
Transfusion 1977,17:299.

3. Roualt CL. Appropriate pretransfusion testing, In: Pretransfusion testing for the
'80's. Washington DC: American Association of Blood Banks, 1980:125.

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

5. Plapp FV, Sinor LT, Rachel JM et al. A solid phase antibody screen. Am J Clin
Pathol. 1984,82:719.

6. Juji T, Kano K, Milgrom F. Mixed agglutination with platelets. Int Arch Allergy
1972;42:474.

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

£ -~

%

»
1

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

7. Rolih SD, Eisinger RW, Moheng MC et al. Solid phase adherence assays:
alternatives to conventional blood bank tests. Lab Med 1985;16:766.

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

US License 886
c € Insert code 369-5
Rev 9/10
0088



Capture-R® Ready-Screen

g

A3

Solid Phase System for the Detection of Unexpected IgG Antibodies to Re

immucor, Inc.
Norcross, GA 30071 USA
Immucor Medizinische Di ik GmbH

EC | REP | Adam-Opel-Strasse 26 A

63322 Rodermark, GERMANY

00O
387 ~-2ES

Uso esperado:
Solid Phase System for the Detection of | Solid Phase System for the Detection of
Unexpected IgG Antibodies to Red Cells | Unexpected IgG Antibodies to Red Cells

Capture-R® Ready-Screen® (3) esta preparado para utilizarse en la deteccion de
anticuerpos irregulares igG anti Hematies por métodos de adherencia en fase sélida
manuales, semiautoraticos o automaticos.

Sumario:

Los anticuerpos iregulares anti hematies se encuentran en el suero de! 0.3-3% de la
poblacion de donantes o pacientes.> Muchos anticuerpos tienen importancia clinica
pues pueden originar disminucién de la supervivencia de los hematies como
consecuencia de reacciones transfusionales hemoliticas, enfermedad hemolitica del
recién nacido o anemia hemolitica autoinmune. Los test de deteccion “in vitro” de
anticuerpos (escrutinio) se emplea para revelar la presencia de dichos anticuerpos en
el suero de donantes y pacientes. Hematies seleccionados tales como los
suministrados con el Capture-R Ready-Screen, se incuban con el suero o plasma en
condiciones que facilitan la deteccién de anticuerpos.

Capture-R Ready-Screen se manufactura con la presentacién de sets de tres células
del grupo O, adecuadas para utilizarse en los métodos autométicos o
semiautomaticos de deteccion de anticuerpos en fase sélida. Los antigenos para los
cuales los donantes han sido tipados se indican en la Tabla de Trabajo (Master List)
Capture-R Ready-Screen que se adjunta con cada lote. El Capture-R Ready-Screen
(3) se fabrica especialmente para los laboratorios preocupados con la deteccién
6ptima de los anticuerpos que presentan efecto de dosis.

Principio:
Capture-R Ready-Screen es un sistema modificado de deteccion de anticuerpos en
fase solida basado en los procedimientos de Plapp y col5 y Juji y col® Las
membranas de los hematies han sido enlazadas y desecadas sobre Ja superficie de
los pocillos de placas microtiter de pofiestireno. Los antigenos presentes en estas
membranas se utilizan para capturar los anticuerpos especificos anti hematies del
suero o plasma del donante o paciente. Tras un breve periodo de incubacion se
eliminan las inmunoglobulinas no enlazadas mediante un lavado y reemplazado con
una suspension de hematies recubiertos con Anti-IlgG. Una centrifugacion pone en
contacto los hematies indicadores con los anticuerpos unidos a los antigenos
presentes en las membranas de los hematies. En el caso de test positivo la migracion
de las células indicadoras hacia el fondo del pocillo es impedida ya que los complejos
Anti-IgG-IgG se han formado en la superficie de la monocapa reactiva fijada al pocillo,
Como consecuencia de los puentes de anticuerpos, los hematies indicadores se
adhieren a las células de escrutinio como una segunda monocapa fijada. En ausencia
de reacciones detectables antigeno-anticuerpo (test negativo), no se impedira la
migracion de las célutas indicadoras y sedimentaran en el fondo del pocillo formando
un pegueiio botdn, bien definido y delimitado de hematies.

Reactivos:

1. Capture-R Ready-Screen (3) consiste en tiras de 1 x 8 pocillos portando
las estromas (membranas de los hematies) desecadas y fijadas obtenidas
respectivamente a partir de tres donantes diferentes del grupo O (y un
cuarto pocilio con el control positivo coatado con membranas de hem,
sensibilizadas con IgG). La colocacion de los reactivos se |l
figura 1.

IMMUCOR
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Figura 1. Tira Capture-R Ready-Screen (3)
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Las 12 tiras de 1 x 8 se empagquetan con un soporte/marco bolsa metalica a la que
se ha afiadido un desecante y un indicador de humedad.

Do not use Capture Test Wells if | No usar pocillos de test Capture si el
humidity indicator tums from blue to | indicador de humedad vira de azul a
pink rosa.

Cada fira esta lista para ser usada tal como se suministra. Las tiras pueden ser
utilizadas individualmente o simultaneamente con otras. Almacenar las tiras a 1-30
°C (en refrigeracion o a temperatura ambiente) cuando no se utilicen. Si el
indicador de humedad incluido dentro de la bolsa muestra presencia de humedad
{cambiando el color del indicador de humedad azul a rosa), las tiras no deben ser
usados. Las tiras no usadas, el desecante y el indicador de humedad deben ser
inmediata y cuidadosamente conservados dentro de la bolsa de aluminio para
prevenir la exposicion a la humedad Ia cual puede destruir las membranas de los
hematies

After opening pouch store unused strip
wells in sealed pouch with desiccant
and moisture indicator

Después de abrir una bolsa almacenar
las tiras con pocillos no utitizados en
bolsas precintadas con el desecante y

el indicador de humedad.

No deben utilizarse las tiras conservadas en bolsas herméticamente cerradas cuyo
indicador de humedad muestre presencia de humedad. Las tiras extraidas de la
bolsa deben utilizarse en un plazo de 8 horas.

2. Tabla de Trabajo (Master List): suministrada con cada lote de Capture-R Ready-
Screen (3) indica el codigo y la composicion antigénica de cada donante cuyos
hematies han sido utilizados para preparar las monocapas de reactivo desecado.

Reactivos adjuntos a los Pocillos Capture:

(se venden por separado)

1. LISS Capture (Capture LISS): Solucion de baja fuerza ionica que contiene
glicina, colorante plirpura bromcresol y 4cida sédica {0.1%)* como conservante.
Almacenar a 1-10 °C.

2. Hematies Indicadores Capture-R Ready (Capture-R Ready Indicator Red
Cells): Suspension de hematies recubiertos con anticuerpos murinos contra
inmunoglobulinas igG humanas. El reactivo esta suspendido en una solucién

nservante tamponada a la que se ha afadido cloranfenicol {0.25 mg/ml).

SuKato de neomicina (0.1 mg/ml) y sulfato de gentamicina {0.05 mg/ml) como

conservantes. Almacenar a 1-10 °C.
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- . 3. Control Positivo (Débil) CiMre-R (Capture-R Positive Control Serum (Weak)):

Contiene: anticuerpos anti-hematies. Acida Sédica (0.1%) como conservante.*

- Almacenara 1-10 °C.

4. - Control Negativo Capture-R (Capture-R Negative Control Serum): No contiene
anticuerpos anti-hematies. Acida Sodica (0.1%) como conservante.” Almacenar a
1-10 °C.

5. WB corQC: suspension de hematies (de fenotipo conocido) suspendidos en un
medio que contien anticuerpos contra algunos antigenos de hematies comunes.
El reactivo esta en una solucion tamponada con cloramfenicol (0.25 mg/mlL),
sulfato de neomicina (0.1 mg/mL) y sulfato de gentamincina (0.05 mg/mt)
afadidos como conservantes. Se ha afiadido también gelatina porcina
(concentracion 0.025%) para facilitar la re-suspension de los botones de
hematies después de la centrifugacion. Almacenar a 1-10 °C.

NOTA: Los componentes en uso (pocillos Capture-R Ready-Screen, Hematies
Indicadores Capture-R Ready, Suero Control Capture-R, WB corQC y Capture LISS)
utilizados para procesar test Capture-R Ready-Screen pueden ser intercambiados con
los de otros lotes, siempre que los componentes estén dentro de su fecha de
caducidad. NOTA: Las Tablas de Trabajo (Master List) son especificas de cada lote.

Precauciones:

1. Para uso diagnastico “in vitro”.

2. Todos los reactivos Capture-R Ready-Screen y Capture-R Ready-ID deben ser
llevados a 18-30 °C antes de ser utilizados en el test,

3. Los Hematies Indicadores Capture-R Ready deben ser resuspendidos previamente
a su uso invitiendo repetidas veces el vial. Es normal que los Hematies
indicadores Capture-R Ready se agreguen ligeramente durante el almacenamiento
a 1-10 °C. Los Hematies Indicadores Capture-R Ready no deben usarse si
oscurecen de color rojo a marén, si existe hemdlisis, o si las células no
proporcionan los resultados esperados con los controles positivos. Puede aparecer
una ligera hemdlisis con el envejecimiento.

4. Turbidez en LISS Capture y Reactivos Control Capture-P puede ser un indicador
de contaminacion microbiana. E! reactivo WB corQC no debe ser usado si las
células ennegrecen, aglutinan espontaneamente o si existe hemélisis significativa.

5. No usar los reactivos una vez pasada la fecha de caducidad. No se deben usar
viales que gotean.

6. El formato de 1a fecha de caducidad se expresa como CCYY-MM-DD (afio-mes-

dia).

7. Manejar y eliminar como si fuera potencialmente infeccioso.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS | PRECAUCION: TODOS  LOS
SHOULD BE TREATED AS | PRODUCTOS SANGUINEOS DEBEN
POTENTIALLY INFECTIOUS. | SER TRATADOS COMO

SOURCE MATERIAL FROM WHICH
THIS PRODUCT WAS DERIVED
WAS FOUND NEGATIVE WHEN
TESTED IN ACCORDANCE WITH
CURRENT FDA REQUIRED TESTS.
NO KNOWN TEST METHODS CAN
OFFER ASSURANCE THAT
PRODUCTS  DERIVED  FROM
HUMAN BLOOD WILL  NOT
TRANSMIT INFECTIOUS AGENTS.

POTENCIALMENTE INFECTIVOS. LA
FUENTE DE DONDE PROVIENEN
ESTOS REACTIVOS HA 8IDO
ENCONTRADA NEGATIVA CUANDO
SE HA PROCESADO UTILIZANDO
TESTS AUTORIZADOS
ACTUALMENTE POR LA FDA.
NINGUN TEST CONOCIDO PUEDE
OFRECER LA SEGURIDAD DE QUE
LOS PRODUCTOS DERIVADOS DE

SANGRE HUMANA NO
TRANSMITAN AGENTES
INFECCIOSOS.

Recoleccion y Preparacién de Muestras:

Plasma o Suero; Extraer la muestra de sangre utilizando una técnica de sangria
adecuada. En este test pueden utilizarse suero o plasma fresco (EDTA, ACD, CPD,
CPDA-1 0 CP2D). El test debe realizarse tan pronto sea posible para minimizar la
posible aparicion de resultados falsos positivo o negativo debido a contaminacién o
incorrecto almacenamiento de las muestras. Las muestras que no pueden ser
testadas en las primeras 24 horas deben almacenarse a 1-10 °C tan pronto como sea
posible. Alternativamente, las muestras pueden ser separadas de los hematies y ser
almacenadas congeladas. Anticuerpos de reaccion débil pueden deteriorarse y
hacerse indetectables al ser testados utilizando muestras almacenadas a temperatura
ambiente durante varios dias o en muestras almacenadas por un largo periodo a 1-
10°C. No utilizar muestras extraidas en tubos con gel separador neutro. Con dichas
muestras pueden aparecer resultados falsamente positivos.

Procedimiento:
A. Materiales Suministrados:
1. Tiras de pocillos Capture-R Ready-Screen (3) en bolsas metdlicas sellables.

. materiales adicionales requeridos:

. Capture LISS en viales con gotero

. Hematies Indicadores Capture-R Ready en viales con gotero

. Suero contro! Positivo Capture-R Positive Control (Débil) en viales con gotero
. Suero control Negativo Capture-R en viales con gotero
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. Materiales adicionales requeridos:
Todos los Métodos:

. Tampon fosfato (aproximadamente 15mM) salino isoténico , pH 6.5-7.5

. suero o plasma de donante o paciente (el método automatizado puede requerir
plasma)
Método Automatizado:

. Instrumento Galileo Echo *

2. WB corQC

N
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Método Manual o Semi-automatizado:

Pipetas de transferencia o sistema de pipeteado*

Centrifuga* con rotor capaz de incorporar tiras microtiter de 1 x 8 pocillos.
Bloque incubador a 37 °C o incubador de aire seco.

Sistema de lavado* o botella de salino con salida amplia o dispensador
multicanal manual.

Dispensador multicanal o pipeteador disefiado para placas microtiter.
Tiras vacias de contrapeso.

reloj* o cronometro*

superficie iluminada

rotuladores

Lector de placas* (opcional)

WB corQC (opcional)
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*Es responsabilidad del usuario validar un accesorio adicional para su uso (tanto
listado como no). Los resultados de las validaciones deben mantenerse como
parte de los registros del laboratorio para revision por las agencias regulatorias.

Método del test:

Método automatizado:

Para test en microplaca con instrumentos automatizados, consultar las instrucciones
del el manual de usuario.

Manual or Semi-automated Methods:

1. Atemperar todos los reactivos Capture y muestras a 18-30 °C antes de testar.

2. Extraer una tira Capture-R Ready-Screen (3) de su bolsa protectora. Verificar el
indicador de humedad incluido en la bolsa. Si el indicador muestra presencia de
humedad ninguna de las tiras de la bolsa debe ser utilizada. En ausencia de
signos de humedad, retomar las tiras no usadas, desecante e indicador de
humedad a la bolsa y cerrar herméticamente.

Comprobar la pestafia inferior de la tira. No utilizar si la tira no esta impresa

mosirando la identificacién del test (RS3) y aparece legible el nimero de lote. La

configuracion de los Hematies Reactivos se muestra en la Fig. 2

Figura2. Tira Capture-R Ready-Screen (3)
Célula |
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Control Positivo

4. colocar la tira en el soporte. Nota: la tira solo encaja en el soporte en una
orientacién determinada.

5. Afadir 2 gotas {100 +/- 10 uL) de Capture LISS a cada pocillo del test

6.  Afadir 1 gota (50+/- 5 uL) de la muestra de plasma o suero en cada uno de los
4 pocillos designados para una muestra determinada muestra {1, Il i1l y pocillo
Control Positivo). Seguir con la adicién del suero o plasma en cada set de 4
pocilios (I, I, lit'y pocillo Control Positivo) para cada muestra adicional que se
requieran ser analizadas. NOTA: el color plrpura del Capture LISS puede
cambiar a azul cielo o turquesa en presencia de suero o plasmas. La retencion
del color plrpura puede indicar que la muestra no ha sido afiadida
correctamente.

7. control de Calidad Diario: minimo una (1) vez cada veinticuatro (24) horas,
afiadir 1 gota (50+/- 5 uL) de Suero Control Positivo Capture-R (Débil) a un set

00000000
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de cuatro (4) pocillos (1, II, lll y pocillo Control Positivo) de una tira (1) (pocilios reactivos. Todos los test realizados -con e‘lf{EGn \
nimero 1,2, 3y 4 de 8). Usando la misma micro-tira, anadir también 1 gota (50 producir un resultado positivo.
+ 5 uL) de Suero Control Negativo Capture-R en el set designado de cuatro 4)
pocillos (numero de pocillo 5, 6, 7 y 8 de 8). La Figura 3 ilustra el formato del Nota: los pocillos 1, Il y ili analizados con el Control negativo CaptONafgdebe-dalin
control de calidad resultado negativo. El pocillo asociado de control positivo debe seguir presentando un

resultado positivo cuando se analiza con el control Capture-R Negativo,
Figura3.  Formato de control de calidad diario usando una (1) micro-tira

. O | Pocillo 1:Suero Control Positivo (Débil) EI WB corQC puede ser usado como alternativa de material de control, en lugar del
Céluial CaptureR Control Capture-R Positivo (Débil) y Negativo, en este proceso de control de calidad
Q | Pocillo 2:Suero Control Positivo (Débii) diario para métodos automatizados.
Célula N Capture-R
R O | Pocillo 3:Suero Control Positivo (Débil) Este ensayo de screnning de anticuerpos también emplea rutinariamente el uso de un
Célula ll Capture-R pocillo control positivo con cada muestra analizada. Este pocillo de control positivo es
. O | Pocillo 4:Suero Controf Positivo (Débil) un proceso de confrol interno con cada muestra analizada y se fabrica como un
Control Positivo Capture-R pocillo que contiene una membrana de hematie sensibilizada con IgG Anti-D. Para
Célulal | O | Pocillo 5: Suero Control Negativo Capture-R todos los sets de test de screening (I, Il y Ill), el cuarto pocillo de control positivo
Célulall | O | Pocillo 6: Suero Control Negativo Capture-R (asociado con cada set particular) debe producir un resultado positivo para controlar el
Célulaln | O | Pocillo 7: Suero Control Negativo Capture-R resultado del screening de la muestra como aceptable.
Control Positivo | O | Pocillo 8: Suero Control Negativo Capture-R

Fallos continuos en el funcionamiento del control positivo puede indicar que uno o
mas reactivos Capture-R Ready-Screen estan deteriorados o que el test se esta

8. Incubar las tiras ente 36-38 C no menos de 15 minutos y no mas de 60 realizando de una forma incorrecta,

minutos. Afiadir 5 minutos al periodo de incubacion si se usa un incubador de
aire seco.
9. Decantar o aspirar la mezcla muesira-LISS de los pocillos y lavarlos usando
una técnica de lavado manual o semi-automatica.
a.  Técnica de Lavado Manual:
i. Decantar el liquido de los pocillos. Test Positivo:  Adherencia de las Hematies Indicadores Capture-R Ready sobre
fi.  Uenar los pocillos de Ia tira con salino dispensado con un parte o toda la superficie de reaccion.

dispengador mul(tjicanal 0 'gz?ii‘"ls d par? micropl:nzgs. Co:’no Anticuerpos que son detectados utilizando Capture-R Ready-Screen (3) pueden ser
alternativa se puede usar una botella de salino para el dispensado. identificados utiizando tanto Capture-R Ready-ID, Capture-R Ready-ID Extend 1 0 Il 0

No se debe afiadir el saiino con excesiva fuerza ya que puede Capture-R Select, (sisterna en fase sélida en los que se pueden usar determinados
provocar que la monocapa se desenganche de la palca. hematies reactivos)

iii.  Decantar los pocillos minuciosamente por inversion manual de la
tira de pocilios en el fregadero o en un recipiente de desechos y
mediante movimientos rapidos y sibitos decantar el salino de los
pocillos.
iv.  Wash the wells a minimum of six times with saline.
b.  Semi-automated Washing Technique
For semi-automated washing, refer to instructions provided in the
washer operator manual.
NOTE: The automated washing device must be adjusted such that
approximately 4-8 uL of saline remains in each well after aspiration,
Wells should not be aspirated until they are dry.
10.  Adadir 1 gota (50 +/- 5 ul) de Hematies Indicadores Capture-R Ready a cada
uno de los pocillos.
1. Centrifugar inmediatamente la tira durante 1-3 minutos a 450-600 x g
NOTA: la fuerza g y el tiempo son aproximaciones a las fuerzas requeridas para
producir el grado de adherencia deseado. La fuerza g (o0 RPMs) y el tiempo de
centrifugacion deben determinarse individualmente para cada centrifuga usada.
12. Colocar af tira en una superficie iluminada (o usar un lector de microplacas
accesorio} y examinar la existencia de adherencia de los hematies Indicadores.
Para que los resultados de cada muestra puedan ser considerados validos, el
cuarto pocillo de Control Positivo {que es pocillo de contro! interno ) asociado
can cada muestra analizada debe mostrar adherencia de Hematies Indicadores
en toda o parte de la superficie de reaccion.
Si no se obtiene la reaccion correcta con el pocillo Control Positivo {pocillo de
control de proceso interno) los test seran invalidados y la muestra asociada con
este pocillo de Control Positivo debera ser repetida,

Interpretacion de los Resultados:
Test Negativo:  Botdn de Hematies indicadores en el fondo del pocilio en que no
se aprecia area detectable de adherencia.

Limitaciones:

1. Falsos resultados pueden aparecer debido a contaminacién bacteriana 0
quimica de los materiales utilizados, tiempo de incubacion, centrifugacién
incorrecta, lavado inadecuado de los pocillos, defectuosas condiciones de
almacenamiento u omision de la antiglobulina o del suero en el test,

2. Contaminacion de los Hematies Indicadores Capture-R Ready con IgG
conteniendo proteinas del sueroiplasma neutraliza el componente anti-IgG de
los Hematies Indicadores provocando resultados falsamente negativos. Fallos
en el cuarto pocillos de control es una indicacin que de la neutralizacién de los
hematies indicadores en el test automatizado.

3. Sobrecentrifugacion del test, después de la adicion de los Hematies
Indicadores, puede originar resultados falsos negativos o reacciones dudosas
debido a la migracion forzada hacia el fondo de la monocapa indicadora
adherida. La falta de centrifugacion origina resultados falso positivos.

4. Muestras de anticuerpos puros de la subclase I9G4 pueden no ser detectados
por el reactivo Hematies Indicadores Capture-R. Advertir, que sin embargo los
anticuerpos puros de subclase IgG4 son muy poco comunes.

5. Los valores de deceleracion de [a centrifuga utilizada pueden afectar al tipo de
reaccion obtenida al finalizar el test. Errores en la aplicacion del mecanismo de
frenado con largos tiempos de deceleracién pueden originar reacciones falso
negativas. En contrapartida, frenados con tiempos de deceleracion cortos
pueden originar también en resultados erroneos del test, Es la responsabilidad
del usuario evaluar las prestaciones de la centrifuga antes de su uso para
identificar las velocidades de giro, tiempo de giro y pardmetros de
aceleracion/desaceleracion optimos. Los resultados de la evaluacion de las

Estabilidad de la Reaccion: prestaciones deben mantenerse como parte de los registros del laboratorio para
Tras la centrifugacion los tests pueden ser leidos inmediatamente. Los pocillos pued- revision por el sistema de auditoria interna.

en ser cubiertos después de la centrifugacion para prevenir la evaporacion, 6. Muestras de suero o plasma obtenidas en tubos conteniendo separador de gel
almacenados a 1-10 °C y ser leidos o releidos hasta 2 dias después de haber sido neutro pueden producir resultados falso positivos en el test de escrutinio de
realizado el test. anticuerpos. Los tubos con gel separador no han sido disefiados para la
Control de Calidad: utilizacién en el banco de sangre.

Método automatizado: para tests con microplaca en instrumentos automatizados 7. La reactvidad de los hematies reactivos de los equipos Capture-R Ready-
consultar las instrucciones del manual de usuario. ‘ Screen pueden disminuir a lo largo del periodo de caducidad. E| grado al que la
Test manual o semiautomético: El control de calidad diario para todos los reactividad antigénica se pierde depende parcialmente de las caracteristicas
componentes del equipo Capture-R Ready-Screen se realiza dentro del test con fa lndlwdyales del donante las cuales no pueden ser controladas o predecidas por
inclusion de los Sueros Control Positivo (Débil) y Negativo. Estos Controles deber—" ¢l fabricante. . _ !

incluirse de acuerdo al método descrito, como minimo una (1) vez cada veigticGatro 8. Adicion de los Hematies Indicadores Capture-R Ready excediendo las
(24) horas para asegurar que no han ocurrido falios ni en el equipo-fi en los ;:; tidades descritas en este protocolo de trabajo pueden originar resultados

08 negativos o reacciones dudosas. \
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9. Adicién de muy pocos hematies indicadores, como puede ocurrir debido a falta

+ aveaniifi@ T@SUSPENSiOn del reactivo o debido a hemoélisis de los hematies, pueden

 caugar-resultados positivo débiles. Hematles indicadores que estan mas frios

" 'de 18°C cuando se utilizan cgusany r%sultaqg,s falso positivo-débil.

S) potencia muchas reacciones antigeno-
anticuerpo. Sin embargo se pveden encontrar sueros conteniendo anticuerpos
que no reaccionan adecuadamente en tests que utilizan LISS, incluyendo el test
Capture-R Ready-Screen.

11.  Anticuerpos tales como anti-M, -P1, -Le* y -Leb generalmente reaccionan en test
de hemoaglutinacion en tubo en la fase a temperatura ambiente més que en la
fase a 37 °C o en la de antiglobulina. Muchos analistas han interpretado esto
como que los anticuerpos estan compuestos por moléculas 1gM reactivas en
salino. Algunas muestras de estos anticuerpos pueden ser detectadas en el test
Capture-R, incluso aunque el sistema del test esta disefiado principalmente
para la deteccién de IgG por que contiene un componente 1gG. Otros pueden
ser detectados, no por que sean IgG en naturaleza, sino por que los Hematies
Indicadores portan el antigeno contra el que el anticuerpo IgM esta dirigido. Se
ha probado que algunos anticuerpos de naturaleza IgM enlazan las Células
Indicadoras Capture-R con los hematies que forman la monocapa mediante
reaccion con los antigenos presentes en ambas células. No debe asumirse que
estos ejemplos de anti-M, -Les, -LeP, P, etc que son detectados en test
Capture-R que contienen un componente IgG sin reafizar estudios posteriores.
Estas especificidades se catalogan como insignificantes en la mayoria de las
situaciones clinicas. Ejemplos de estos anticuerpos detectados en el test
Capture-R no son necesariamente mas significativos que aquetlos otros que
fallan en la reaccion. Muestras consideradas clinicamente significativos, que se
presentan en forma IgM en la naturaleza (gj. lgM Anti-K o IgM anti-E) pueden
fallar en este test.

12.  Algunos anticuerpos de naturaleza IgG han mostrado tener una muy débil
reaccion en el test en fase solida. Dichos anticuerpos incluyen muestras de Bg?,
Bg®, Kns, Cs2 Yke JMH, McC e, Chy Rg. 7® Muestras débiles de otros
anticuerpos clinicamente relevantes, tales como Anti-D pasivo, pueden fallar en
fa reaccion con Capture-R Ready-Screen, incluso aunque los anticuerpos hayan
sido detectados por ofra técnica altemativa. NINGUN METODO ES CAPAZ DE
DETECTAR TODOS LOS ANTICUERPOS.

13. La carga genética de los donantes de Hematies Reactivos con fenotipos tales
como Fy(a+b-), Fy(a-b+), Jk(a+b-), Jk(a-b+), M+N-, M-N+, Sts- 0 S-s+, no se
conoce. Se asume que dichas células provienen de individuos genéticamente
hemocigotos, pero de hecho pueden haber sido recolectadas de personan que
son genéticamente heterocigotos para los genes codificados.* No han sido
realizados ningln tipo de test seroldgico para demostrar que los hematies
aparentemente homocigotos utilizados para preparar este reactivo porten doble
dosis del correspondiente antigeno.®

14. Se obtendran reacciones negativas si el suero del test contiene anticuerpos
presentes en concentraciones demasiado bajas para ser detectados por el
método del test empleado .

15. Las reacciones entre un anticuerpo y su correspondiente antigeno pueden ser
més débiles si se utiliza Salino no tamponado o Salino 4cido para lavar los
pocilios previamente a la adicion de los Hematies Indicadores. Se obtienen
mejores resultados utilizando salino tamponado a pH 6.5-7.5.9

16. Se obtendran resultados incorrectos en test realizados con Capture-R Ready-
Screen si e! personal que realiza el test no esta adecuadamente entrenado en
el correcto procesamiento del test. El laboratorio que utiliza la tecnologia
Capture-R Ready-Screen debe tener un programa para el correcto
entrenamiento del personal. Después de que el personal haya recbido el
entrenamiento suficiente, y antes de reemplazar las técnicas de deteccion de
anticuerpos con Capture-R Ready-Screen, el laboratorio deberia procesar una
evaluaciones en paralelo con Capture-R Ready-Screen y el método propio del
aboratorio {utilizando un extensa bateria de muestras positivas y negativas)
para documentar que se pueden obtener los resultados adecuados.

17.  los hematies usados para preparar este reactivo llevan antigenos que pueden

no estar definidos por el fabricante por lo que es posible obtener reacciones

positivas que no encajen con los perfiles antigénicos mostrados en la Master

List.

Caracteristicas especificas:

Capture-R Ready-Screen ha sido evaluado en paralelo con métodos de
hemoaglutinacién mediante estudios clinicos realizados por cinco laboratorios
independientes. Los test realizados sobre 7000 muestras muestran que el método es
capaz de detectar la mayoria de los anticuerpos clinicamente significativos de clase
19G. Aquellos que no son detectados estan identificados en la seccion Limitaciones
de este protocolo de trabajo.

-

Lo

e
Los anticuerpos 'gG no detectados se listan en la seccion Limitaciones de este insert.
Algiin suero/plasma de paciente o donante han reaccionado con Capture-R Ready-
Screen, pero no lo hacian con técnicas de hemoaglutinacion de referencia {muchas
de estas muestras contenian solo autoanticuerpos de fase-solida).

El coatado de antiglobulina de los Hematies Indicadores Capture-R Ready se evaliia
con tests de potencia con anti-D y anti-Fyz.

Previamente a la distribucion del Capture-R Ready-Screen los hematies de cada uno
de los donantes son lestados por dos laboratorios independientes utiizando
anticuerpos de no menos de dos donantes fuente de anticuerpos {excepto cuando sea
imposibilitado por la rareza del antisuero) para confirmar la presencia 0 ausencia de
todos los antigenos del grupo sanguineo especificados en la Tabla de Trabajo “Master
List". Todos los hematies son testados demostrando que son negativos en el test
directo con antiglobulina por fase sélida. Cada lote de Capture-R Ready-Screen (3) se
evalia para asegurar la adecuada reactividad y especificidad. El rendimiento de este
producto depende del correcto seguimiento de la metodologia recomendada en este
protocolo de trabajo. Para informacién adicional o soporte técnico consulte con el
Servicio Técnico al 800-492-BLUD (2583) o 770-441-2051.

Capture-R Ready-Screen (3} cumple los requisitos de la FDA para los hematies
reactivos utilizados en la deteccion de anticuerpos imegulares. No existe estandar de
potencia para este reactivo en EE.UU.

La fecha de caducidad de las tiras de pocillos Capture-R Ready-Screen es de 120
dias desde la fecha de fabricacion, fa cual es fa fecha en que la sangre es extraida a
al primer donante utilizado como componente del producto.
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Uso:

Solid Phase System for the
Detection of Unexpected IgG
Antibodies to Red Cells

Sistema en Fase Solida para la
Deteccion de Anticuerpos Irregulares de
Clase IgG anti Hematies.

Capture-R® Ready-Screen® (Pooled Cells) (Mezcla de Células) esta preparado para
utilizarse en la deteccion de anticuerpos imegulares IgG anti Hematies por método de
adherencia de hematies manual, semiautomatico o automatico.

Sumario:

' 0s anticuerpos imegulares anli hematies se sncuentran en el suero del 0.3-3% de la
. Oblacién de donantes o pacientes.™3 Muchos anticuerpos tienen importancia clinica
pues pueden originar disminucion de la supervivencia de los hematies como
consecuencia de reacciones transfusionales hemoliticas, enfermedad hemolitica del
recién nacido o anemia hemolitica autoinmune. Los test de deteccion “in vitro” de
anticuerpos (escrutinio) se emplea para revelar la presencia de dichos anticuerpos en el
suero de donantes y pacientes. Hematies seleccionados tales como los suministrados
con el Capture-R Ready-Screen, se incuban con el suero o plasma en condiciones que
facilitan la deteccion de anticuerpos.4 Capture-R Ready-Screen (Pooled Cells) no esta
recomendado para utilizarse como test pretransfusional si sustituye al test de
compatibilidad para detectar anticuerpos irregulares en muestras de pacientes.

Principio:

Capture-R Ready-Screen es un sistema modificado de deteccion de anticuerpos en fase
sélida basado en los procadimientos de Plapp y ¢ol.5 y Juji y col.5 Las membranas de los
hematies han sido enlazadas y desecadas sobre la superficie de los pocillos de placas
microtiter de poliestireno. Los antigenos presentes en estas membranas se utilizan para
capturar los anticuerpos especificos anti hematies del suero o plasma del donante o
paciente. Tras un breve periodo de incubacion se eliminan las inmunoglobulinas no
enlazadas mediante un lavado y reemplazado con una suspension de hematies
recubiertos con anit-lgG. Una centrifugacién pone en contacto los hematies indicadores
con los anticuerpos unidos a los antigenos presentes en las membranas de los
hematies. En el caso de test positivo la migracion de las células indicadoras hacia el
fondo del pocillo es impedida ya que los complejos anti-IgG-lgG se han formado en la
superficie de la monocapa reactiva fijada al pocillo. Como consecuencia de los puentes
de anticuerpos, los hematies indicadores se adhieren a las células de escrutinio como
una segunda monocapa fijada. En ausencia de reacciones detectables antigeno-
anticuerpo (test negativo), no se impedira la migracién de las células indicadoras y
sedimentaran en el fondo del pocillo formando un pequefio botdn, bien definido y
delimitado de hematies.

Reactivos:

1. Capture-R Ready-Screen (Pooled Cells) consiste en tiras de 1 x 8 pocillos portando

las membranas desecadas y fijadas obtenidas a partir de una mezcla de 2 donantes

de grupo O. Doce tiras de 1 x 8 pocillos se empaquetan con un marco/soporte y se

incluyen en una bolsa metlica a la que se ha aftadido un desecante y un indicador

de humedad.

Do not use Capture Test Wells if No utilizar Pocillos Reactivos Capture

humidity indicator tums from blue to si el indicador de humedad vira de}
ink. azul al rosa.

After opening pouch store
unused strip wells in sealed
pouch with desiccant and
moisture indicator.

Después de abrir una bolsa

almacenar las tiras con pocillos no
utilizados en bolsas precintad
desecante e indicador de

Cada tira esta lista para ser usada tal como se suministra. Las tiras pueden ser utilizadas
individualmente o simultaneamente con otras. Almacenar las tiras a 1-30 °C (en
refrigeracion o a temperatura ambiente) cuando no se utiicen. Si el indicador de
humedad incluido dentro de la bolsa muestra presencia de humedad (cambiando el
color del indicador de humedad azul a rosa), las tiras no deben ser usados. Las firas no )
usadas, el desecante y el indicador de humedad deben ser inmediata y cuidadosamente
conservados dentro de la bolsa de aluminio para prevenir la exposicion a la humedad la
cual puede destruir las membranas de los hematies. No deben utiizarse las tiras
conservadas en bolsas herméticamente cerradas cuyo indicador de humedad musstre
presencia de humedad. Las tiras extraidas de la bolsa deben utilizarse en un plazo
de 8 horas,

2, Tabla de Trabajo (Master List) suministrada con cada lote de Capture-R Ready-
Screen indica e! cdigo y la composicion antigénica de cada donante cuyos hematies
han sido utilizados para preparar las monocapas de reactivo desecado.

Reactivos adjuntos a los Pocillos Capture:

1. LISS Capture (Capture LISS): Solucion de baja fuerza idnica que contiene glicina,
colorante purpura bromcresol y Acida sédica (0.1%)* como conservante. Almacenar
a1-10°C.

2. Hematies Indicadores Capture-R Ready (Capture-R Ready Indicator Red Cells):
Suspension de hematies recubiertos con anticuerpos murinos  contra
inmunoglobulinas 1gG humanas. El reactivo esta suspendidos en una solucion
conservante tamponada a la que se ha afiadido cloranfenicol (0.25 mg/ml). sulfato
de neomicina (0.1 mg/ml) y sulfato de gentamicina (0.05 mg/mi) como
conservantes. Almacenar a 1-10 °C.

3. Control Positivo (Débil) Capture-R (Capture-R Positive Control Serum (Weak)):
Contiene anticuerpos anti-hematies. Acida Sédica (0.1%) como conservante.*
Almacenar a 1-10 °C.

4. Control Negativo Capture-R (Capture-R Negative Control Serum): No contiene
anticuerpos anti-hematies. Acida Sédica (0.1%) como conservante.* Almacenar a 1-
10°C.

NOTA: Los componentes en uso (pocillos para test Capture-R Ready-Screen, Hematies
Indicadores Capture-R, LISS Capture y Sueros Control Capture-R) utilizados para
procesar test Capture-R Ready-Screen pueden ser intercambiados con los de otros
lotes, siempre que los componentes estén dentro de su fecha de caducidad. NOTA: Las
Tablas de Trabajo (Master List) son especificas de cada lote.

Precaucién:

1. Para uso diagnéstico "in vitro”.

2.

Este reactivo contiene Acida Sédica 0.1% y esta clasificada como Peligroso
(Xn). R22 Peligroso si se ingiere.

La acida sédica puede reaccionar con el plomo o el cobre de las tuberias formando
componentes explosivos. Si se vierte directamente en desagtie, enjuagar con gran
cantidad de agua para evitar el acumulo de acida.

3. No disefiado para ser utilizado con el ABS2000.

4. Todos los reactivos Capture-R Ready-Screen deben ser llevados a 18-30 °C antes de
r utilizados en el test.

5.\Los Hematles Indicadores Capture-R Ready deben ser resuspendidos previamente a

sy uso invirtiendo repetidas veces el vial. Es
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Capture-R Ready se agreguen ligeramente durante el almacenamiento a 1-10 °C. Los
Hematies Indicadores Capture-R Ready no deben usarse si oscurecen de color rojo a
marrén, si existe hemolisis, o si las células no proporcionan los resultados esperados
con los controles positivos. Puede aparecer una ligera hemdlisis con el envejecimiento.
6. Turbidez en LISS Capture y Reactivos Control Capture-P puede ser un indicador de
contaminacién microbiana. Los reactivos que estan contaminados no deben ser
utilizados.
7. No utilizar los reactivos mas alla de la fecha de caducidad. No utilizar viales que
gotean.
8. El formato de la fecha de caducidad se expresa como AAAA-MM-DD (afio-mes-dia)
9. Manejar y desechar los reactivos y viales como si fueran potenciaimente infectivos.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS
SHOULD BE TREATED AS
POTENTIALLY INFECTIOUS.
SOURCE MATERIAL FROM WHICH
THIS PRODUCT WAS DERIVED WAS
FOUND NEGATIVE WHEN TESTED IN
ACCORDANCE WITH CURRENT FDA
REQUIRED TESTS. NO KNOWN TEST
METHODS CAN OFFER ASSURANCE
THAT PRODUCTS DERIVED FROM
HUMAN BLOOD WILL NOT TRANSMIT
INFECTIOUS AGENTS.

PRECAUCION: TODOS LOS
PRODUCTOS SANGUINEOS DEBEN
SER TRATADOS COMO
POTENCIALMENTE INFECTIVOS. LA
FUENTE DE DONDE PROVIENEN
ESTOS REACTIVOS HA SIDO
ENCONTRADA NEGATIVA CUANDO
SE HA PROCESADO UTILIZANDO
TESTS AUTORIZADOS
ACTUALMENTE POR LA FDA. NINGUN
TEST CONOCIDO PUEDE OFRECER
LA SEGURIDAD DE QUELOS
PRODUCTOS DERIVADOS DE
SANGRE HUMANA NO TRANSMITAN
AGENTES INFECCIOSOS.

EL EMBALAJE DE ESTE PRODUCTO (GOTEROS) CONTIENE CAUCHO NATURAL
SECO.

Recoleccién y Preparacion de Muestras:

Plasma o Suero; Extraer la muestra de sangre utilizando una técnica de sangria
adecuada. En este test pueden utilizarse suero o plasma fresco (EDTA, ACD, CPD,
CPDA-1 o CP2D). El test debe realizarse tan pronto sea posible para minimizar la
posible aparicion de resultados falsos positive o negativo debido a contaminacion o
incorrecto almacenamiento de las muestras. Las muestras que no pueden ser testadas
en las primeras 24 horas deben almacenarse a 1-10 °C tan pronto como sea posible.
Alternativamente, se pueden separar los hematies de las muestras y ser almacenadas
congeladas. Anticuerpos de reaccion débil pueden deteriorarse y hacerse indetectables
al ser testados utilizando muestras almacenadas a temperatura ambiente durante varios
dias o en muestras almacenadas por un largo periodo a 1-10°C. No utilizar muestras
extraidas en tubos con gel separador neutro. Con dichas muestras pueden aparecer
resultados falsamente positivos.

Procedimiento:
A. Material suministrado:

1. Capture-R Ready-Screen (Pooled Cells) pocillos en bolsas re-seflables
B. Materiales Capture Adicionales requeridos:

1. Capture LISS en viales con gotero

2. Hematles Indicadores Capture-R en viales con gotero.

3. Suero Control Positivo (Débil) Capture-R en viales con gotero.

4. Suero Control Negativo Capture-R en viales con gotero.

C. Material Adicional Requerido:
Plasma o suero del paciente o donante.
Rotuladores
Pipetas de transferencia o sistema de pipeteado*
Centrifuga con rotor capaz de incorporar tiras microtiter de 1x 8y 2 x 8 pocillos.”
Blogue incubador a 37 °C o incubador de aire seco.
Salino fosfato tamponado (aproximadamente 15 mM), pH 6.5-7.5
Sistema de lavado* o botella de salino con salida amplia o dispensador multicanal
manual.
8. Dispensador multicanal o pipeteador disefiado para placas microtiter.
9. Tiras vacias de contrapeso.
10. Lector de placas microtiter* (optional)
*Es responsabilidad det usuario validar un accesorio adicional para su uso (tanto listado
como no). Los resultados de las validaciones deben mantenerse como parte de los
registros del laboratorio para revision por ! sistema de auditoria intema.

N OV R W

Método de Realizacion:

1. Afemperar todos los reactivos Capture y muestras a 18-30 °C antes de testar.

2. Extraer una fira microtiter Capture-R Ready-Screen de su bolsa protectora.
Verificar el indicador de humedad incluido en la bolsa. Si el indicador muestra

o o

presencia de humedad ninguna de las tiras de la bolsa debe ser utilizada. En
ausencia de signos de humedad, retomar las tiras no usadas, desecante e
indicador de humedad a la bolsa y cerrar herméticamente.
Comprobar la pestafia inferior de la tira. No utilizar si la tira no esti impresa
mostrando la identificacion del test. La configuracion de los hematies reactivos se
muestra en la Fig. 1.
Colocar la tira en un marco microtiter. Nota: las tiras nicamente encajan en el
marco en la orientacion correcta.
Adiadir 2 gotas de Capture LISS (100 +/- 10 ul) a cada pocillo de test o control.
Adicion de Controles muestras de pacientes o donantes a los pocillos Capture-R
Ready-Screen (Pooled Cells):
1. Afadir 1 gota (50 pl £ 5 pt) del Suero Control Positivo (débil) Capture-R a
un pocillo.
2. Adadir 1 gota (50 u! £ 5 i) del Suero Control Negativo Capture-R a ofro
pocillo diferente.
3. Afadir 1 gota (50 ! + 5 yl) de los sueros/plasmas a testar en pocillos
independientes.
NOTA: Si se necesitan més de una tira para testar muestras de pacientes o donantes,
se pueden utilizar tiras adicionales sin incluir reactivos control, hasta completar una
marco de microplacas completo. Nota: Al menos se debe incluir un set de reactivos
control (Positivo Débil y Negativo) en cada tandada de trabajo o por cada marco
completo con tiras para monitorizar que las tiras han sido correctamente centrifugadas
ylo lavadas correctamente.
Fig 1. Tira Capture-R Ready-Screen (Mezcla de Células)(Pocled Cells).
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Incubar las tiras a 36-38 °C durante un minimo de 15 minutos, pero no mas de 60
minutos. (Afadir 5 minutos adicionales si fa incubacion se realiza en incubador
seco sin flujo de aire circulante)

Decantar o aspirar la mezcla de suero-LISS de los pocilos y lavarios segiin
técnica manual o automatizada.

a.  Técnica de lavado manual.

i. Decantar el liquido de los pocillos.

i, Llenar los pocillos con salino utiizando una pipeta multicanal o una
pipeta apropiada para placas microtiter. Alternativamente se puede
utilizar una botella lavadora con solucién salina para dispensarlo. E!
salino no debe ser afiadido con excesiva fuerza ya que ello puede
causar disgregacion de la monocapa de hematies de la placa.

ii.  Decantar completamente los pocillos inviiendo manualmente las
tiras microtiter sobre una pica de laboratoric o un contenedor de
desechos y agitar la microplaca con répidos movimientos verticales
para vaciar el liquido de los pocillos.

iv.  Lavarlos pocillos con salino un minimo de seis veces.

b.  Técnica de lavado automético.
i. Purgar el instrumento con salino isotonico siguiendo las indicaci
del procedimiento del fabricante del instrumento.
NOTA: Cuando se utilizan tiras microtiter en lavadores automaticos, el marco
soporte de firas de microplacas debe estar completo de tiras microtiter con test o
vacias.
i.  Para eliminar muestras de los pocillos, aspirar el contenido de cada
pocillo con un sistema de vacio.
iii Lavadores de aspiracion/dispensado secuencial: Lavar cada pocillo
un minimo de tres veces llenando cada pocillo con al menos con 300
ul de salino y aspirando posteriormente el contenido de los pocillos
con un sistema de vacio. Consultar ¢l manual de operaciones del
fabricante para conocer la utilizacién adecuada del instrumento
lavador de microplacas. Después de los tres primeros lavados, girar la
placa 180 grados y lavar un minimo de tres veces més. Este
procedimiento asegura que en el caso de que una de las puntas
dispensadoras o aspiradoras del lavador se obsfruya todos los
pocillos habran sido suficientemente lavados.
NOTA: El instrumento lavador debe ajustarse para que después de la aspiracion
permanezcan 4-8 pl de salino en los pocilios. Los pocillos no deben ser secados
por la aspiracion.

Key:
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9. Afadir 1 gota (50 l £ 5 pl) de Hematies Indicadores Capture-R Ready a cada
pocillo.

10.  inmediatamente centrifugar |a tira a 450-600 g. durante 1-3 minutos.

NOTA: Las fuerzas g. dadas son aproximaciones de las velocidades requeridas
para producir el grado necesario de adherencia. La fuerza g.(0 rpm) y tiempos de
centrifugacion mas adecuados deben se determinados individualmente para cada
centrifuga utilizada.

11, Colocar la placa sobre una superficie iluminada y examinar la presencia o
ausencia de adhesién de los Hematies Indicadores sobre Ia superficie de los
pocillos. Para que los resultados de los tests sean considerados validos, cada vez
Que se procese una placa deben obtenerse las siguientes reacciones con los
Sueros Control Capture-R.

« Suero Control Positivo Débil = Adherencia de los Hematies Indicadores
Capture-R Ready sobre toda o parte de la superficie del pocillo.

* Suero Control Negativo = Boton de Hematies Indicadores Capture-R
Ready en el fondo de los pocillos del test.
Si no se obtienen las reacciones correctas con los Sueros Control Capture-R, las
reacciones del test deben considerarse invalidas y todos los test en la microplaca
deben repetirse de nuevo.

Estabilidad de la Reaccidn:

El test puede ser leido inmediatamente tras la centrifugacion final. Como las reacciones
positivas son permanentes, las placas pueden ser cubiertas después de la
centrifugacion para prevenir la evaporacion, almacenadas a 1-10 °C y ser leidas o
releidas hasta 2 dias después de haber sido realizado el test.

Control de Calidad:

El control de calidad diario para todos los componentes del equipo Capture-R Ready-
icreen se realiza dentro de! test con la inclusion de los Sueros Control Positivo y
Negativo Capture-R. Estos Controles deben incluirse dentro de cada tandada de
centrifugacién, tanto sila tandada consiste en una tira, 0 mas de una tira, para asegurar
que no se producen tanto errores técnicos (gj. lavados o centrifugacién inadecuados)
como fallos de reactivos. Fallos continuados de los Sueros Control en reaccionar
correctamente en sucesivos test pueden indicar que uno o mas de los reactivos Capture-
R Ready-Screen se han deteriorado, 0 que el test no ha sido procesado comectamente.

Interpretacion de los Resultados:

Test Negativo: Botdn de Hematies Indicadores en el fondo del pocillo en que no se
aprecia area detectable de adherencia,
Test Positivo: Adherencia de las Hematies Indicadores Capture-R Ready sobre

parte o toda la superficie de reaccion.

Anticuerpos que son detectados utilizando Capture-R Ready-Screen pueden ser
identificados utilizando tanto Capture-R Ready-ID, Capture-R Ready-ID Extend 1 y Il 0
Capture-R Select, sistema en fase sélida que puede utilizarse con hematies reactivos de
otros fabricantes.

Limitaciones:

1. Falsos resultados pueden aparecer debido a contaminacion bacteriana 0 quimica
de los materiales utilizados, tiempo de incubacién, centrifugacion incorrecta,
lavado inadecuado de los pocillos, defectuosas condiciones de almacenamiento u
omisién de algtin reactivo del test.

2. Contaminacion de los Hematies Indicadores Capture-R Ready con IgG
conteniendo proteinas del suero/plasma neutraliza el componente anti-IgG de las
Células Indicadoras provocando resultados falsamente negativos. Fallos en el
Control Positivo Caplure-R es un indicacién de la neutralizacién de los hematies
indicadores en el test manual o semiautomatico,

3. Sobrecentrifugacion del test, después de la adicion de los Hematies Indicadores,
puede originar resuitados falsos negativos o reacciones dudosas debido a la
migracion forzada hacia el fondo de fa monocapa indicadora adherida, La falta de
centrifugacién origina resultados faiso positivos,

4. Muestras de anticuerpos puros de la subclase 19G4 pueden no ser detectados por
el reactivo Hematies Indicadores Capture-R. Advertir, que sin embargo los
anticuerpos puros de subclase IgG4 son muy poco comunes.

5. Los valores de deceleracion de la centrifuga utilizada pueden afectar al tipo de
reaccion obtenida al finalizar e! test. Errores en la aplicacién del mecanismo de
frenada con largos tiempos de deceleracion pueden originar reacciones falso
negativas. En contrapartida, frenados con tiempos de deceleracion cortos pueden
originar también en resultados erréneos del test, Es la responsabilidad del usuario
evaluar las prestaciones de la centrifuga antes de su uso para identificar las
velocidades de giro, tiempo de giro y parametros de aceleracion/desac j
oOptimos. Los resultados de la evaluacion de las prestaciones deb

10.

12,

13.

14.

15.

16.

17.
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como parte de los registros del laboratorio para revision pg
interna. ‘
Muestras de suero o plasma obtenidas en tubos conten\y
neutro pueden producir resultados falso positivos en el \esfs
anticuerpos. Los tubos con gel separador no han sido disefia
en el banco de sangre.
La caducidad de los hematies reactivos de los equipos Capture-R Ready-Screen
pueden disminuir a lo largo del periodo de caducidad. EI grado al que la
reactividad antigénica se pierde depende parcialmente de las caracteristicas
individuales del donante las cuales no pueden ser controladas o predecidas por el
fabricante.

Adicion de los Hematies Indicadores Capture-R Ready excediendo las cantidades
descritas en este protocolo de trabajo pueden originar resultados falsos negativos
o reacciones dudosas.

Adicién de muy pocos hematies indicadores, como puede ocurir debido a falta de
resuspension del reactivo o debido a hemdlisis de los hematies, pueden causar
resultados positivo débiles. Hematies indicadores que estan mas frios de 18 °C
cuando se utilizan causan resultados falso positivo-débil.

La solucién de baja fuerza idnica {LISS) potencia muchas reacciones antigeno-
anticuerpo. Sin embargo se pueden encontrar sueros conteniendo anticuerpos
Que no reaccionan adecuadamente en tests que utilizan LISS, incluyendo el test
Capture-R Ready-Screen.

Anticuerpos tales como anti-M, -Py, -Le2 y -Leb generalmente reaccionan en test
de hemoaglutinacién en tubo en la fase a temperatura ambiente més que en la
fase @ 37 °C o en la de antiglobulina. Muchos analistas han interpretado esto
como que los anticuerpos estan compuesios por moléculas IgM reactivas en
salino. Algunas muestras de estos anticuerpos pueden ser detectadas en el test
Capture-R, incluso aunque el sistema del test esta disefiado principalmente para
la deteccion de IgG por que contiene un componente IgG. Otros pueden ser
detectados, no por que sean IgG en naluraleza, sino por que los Hematies
Indicadores portan el antigeno contra el que el anticuerpo IgM esta dirigido. Se ha
probado que algunos anticuerpos de naturaleza IgM enlazan las Células
Indicadoras Capture-R con los hematies que forman Ia monocapa mediante
reaccion con los antigenos presentes en ambas células. Estas especificidades
estan consideradas como insignificantes en muchas situaciones clinicas, Ejemplos
de estos anticuerpos detectados en ef test Capture-R no son necesariamente mas
significativos que aquellos otros que fallan en la reaccion. Muestras consideradas
clinicamente significativos, que se presentan en forma IgM en la naturaleza (ej.
igM Anti-K o [gM anti-E) pueden fallar en la reaccion en este test,

Alguncs anticuerpos de naturaleza IgG han mostrado tener una muy débil
reaccion en el test en fase solida. Dichos anticuerpos incluyen muestras de Bg,
Bg " Kn 2 Cse Yka JMH, McC & Ch y Rg. 78 Muestras débiles de ofros
anticuerpos clinicamente relevantes, tales como Anti-D pasivo, pueden fallar en la
reaccion con Capture-R Ready-Screen, incluso aungue los anticuerpos hayan sido
detectados por ofra técnica altemativa. NINGUN METODO ES CAPAZ DE
DETECTAR TODOS LOS ANTICUERPOS.

Los tests de escrutinio de anticuerpos que emplean mezcla de hematies reactivos
no son tan sensibles como aquellos que utilizan los hematies sin mezclar
provenientes de donantes Unicos. No deben utilizarse hematies reactivos
mezclados cuando se utiliza el test de escrutinio de anticuerpos con antiglobulina
en fugar de la prueba cruzada con antiglobulina.

Los hematies utilizados para preparar este reactivo contienen antigenos que
pueden no estar especificados por el fabricante. Por consiguiente, es posible
obtener con este reactivo reacciones positivas que no correspondan al perfil de
ninguna de las reacciones mostradas en la Tabla de Trabajo.

La carga genética de los donantes de Hematies Reactivos con fenotipos tales
como Fy(a+b-), Fy(a-b+), Jk(a+b-), Jk(a-b+), M+N-, M-N+, S+s- o S-s+, no se
conoce. Se asume que dichas células provienen de individuos genéticamente
homocigotos, pero de hecho pueden haber sido recolectadas de personan que
son genéticamente heterocigotas para los genes codificados.4 No han sido
realizados ningln tipo de test seroldgico para demostrar que los hematies
aparentemente homocigotos utilizados para preparar este reactivo porten doble
dosis del correspondiente antigeno.8

Se obtendran reacciones negativas si el suero del test contiene anticuerpos
presentes en concentraciones demasiado bajas para ser detectados por el método
del test empleado.?

Las reacciones entre un anticuerpo Yy su correspondiente antigeno pueden ser
mas débiles si se utiliza Salino no tamponado o Salino 4cido para lavar los pocillos
previamente a la adicién de los Hematies Indicadores. Se obtienen mejores
resultados utilizando salino tamponado a pH 6.5-7.5. 9

Se obtendran resultados incorrectos en test realizados con Capture-R Ready-
Screen si el personal que realiza el test no esta adecuadamente entrenado en el
correcto procesamiento del test. El laboratorio que utiliza la tecnologia Capture-R
Ready-Screen debe tener un programa para el correcto entrenamiento del
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personal. Después de que el'personal haya recibido el entrenamiento suficiente, y
antes de; reemplazar las técnicas de deteccién de anticuerpos con Capture-R
. ~ReadysScreen, el laboratorio deberia procesar una evaluaciones en paralelo con
_ Capture-R Ready-Screen y el método propio del laboratorio (utilizando un extensa
bateria’ de muestras positivas y negativas) para documentar que se pueden
--gbtener los resultados adecuados.

Caracteristicas Especificas:

Evaluaciones clinicas realizadas sobre 7000 muestras procesadas por 5 diferentes
laboratorios demostraron que los tests con Capture-R Ready-Screen eran capaces de
detectar los anticuerpos clinicamente significativos de clase IgG contra hematies. Cada
laboratorio implicado en el estudio utiliz6 muestras de plasmo o suero que fueron
testadas en paralelo con un test de hemoaglutinacion de referencia. Capture-R Ready-
Screen ha demostrado detectar los anticuerpos clinicamente mas importantes de las
subclases de lgG. Las especificidades de los anticuerpos IgG ne detectados faciimente
han sido listadas en la seccién LIMITACIONES de este Protocolo de Trabajo. Algunas
muestras de de donantes o pacientes fueron evaluadas mostrando reaccién con
Capture-R Ready-Screen, pera sin reaccion con la técnica de hemoaglutinacion de
referencia. Muchas de estas muestras demostraron contener anticuerpos solo
detectables en fase solida.

La antiglobulina que recubre los Hematies Indicadores Capture-R se evalia en
reacciones de potencia con anti-D y anti-Fya.

Previamente a la distribucion de los equipos Ready-Screen, los hematies de cada uno
de los donantes son testados por dos laboratorios independientes utilizando anticuerpos
de no menos de dos donantes fuente de anticuerpos (excepto cuando sea imposibilitado
por la rareza del antisuero) para confirmar la presencia o ausencia de todos los
antigenos del grupo sanguineo especificados en la Tabla de Trabajo "Master List".
Todos los hematies son testados demostrando que son negafivos en el test directo con
antiglobulina utifizando anti-inmunoglobulina humana poliespecifica.

Para informacién adicional o soporte técnico consulte con el Servicio Técnico al 800-
492-BLUD (2583) 0 770-441-2051.

Capture-R Ready-Screen cumple los requisitos de la FDA para los hematies reactivos
utilizados en 1a deteccion de anticuerpos irregulares. No existe estandar de potencia
para este reactivo en EEUU.

La fecha de caducidad de los Hematies Indicadores Capture-R es de 120 dias desde la
fecha de fabricacion, la cual es la fecha en que la sangre es extraida a al primer
donante utilizado como componente def producto.
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Solid Phase System for the Detection of
Unexpected IgG Antibodies to Red Cells

Sistema de fase sélida para la deteccion
de anticuerpos IgG inesperados en
hematies

Capture-R®Ready-Screené(l y ll) y Capture-R®Ready-Screen®estan indicados para la
deteccion de anticuerpos IgG inesperados en hematies mediante métodos de
adherencia a hematies de fase sdlida automaticos, semiautomaticos y manuales.

3reve discusion del test:

Los anticuerpos inesperados se encuentran en los sueros del 0.3 al 3% de las
poblaciones de donantes y pacientes. 3 Muchos anticuerpos tienen importancia
clinica puesto que pueden causar una disminucion de la supervivencia de los
hematies a consecuencia de las reacciones de transfusion hemoliticas, la enfermedad
hemolitica del recién nacido o la anemia hemolitica autoinmune. Las pruebas de
deteccion de anticuerpos in vitro se emplean para revelar la presencia de estos
anticuerpos en los sueros de pacientes y donantes. Los hematies seleccionados,
como los que se proporcionan con los productos Capture-R Ready, se incuban con
sueros o pasma problema, en condiciones de prueba que facilitaran la deteccion de
anticuerpos.4

Capture-R Ready-Screen se fabrica como un grupo de seguimiento de dos hematies o
cuatro hematies de hematies del Grupo O adecuados para los métodos de deteccion
de anticuerpos en fase sélida. Los antigenos para los cuales se han tipificado estos
donantes se muestran en la Lista Maestra de Capture-R Ready-Screen que
acompafia a cada lote. Capture-R Ready-Screen (4) se fabrica especificamente para
los laboratorios preocupados por la deteccién optima de anticuerpos que presentan
dosificacion.

Principio:

Capture-R Ready-Screen es un sistema de deteccién de anticuerpos de fase solida
modificado basado en los procedimientos de Plapp et alsy Juji et al 8. Las membranas
de los hematies se han unido y secado a las superficies de pocillos de poliestirenc.
Los antigenos de la membrana se usan para capturar anticuerpos especificos para los
hematies, procedentes de sueros o plasmas de pacientes o donantes. Después de la
incubacian, las inmunoglobulinas residuales no unidas se aclaran de los pocillos, yse
sustituye con una suspensién de hematies indicadores, recubiertos con anticuerpos
antigG. La centrifugacion pone en contacto los hematies indicadores con los
anticuerpos vinculados a las capas de hematies inmovilizados. En caso de una
prueba positiva, se impide la migracion de los hematies indicadores al fondo de los
pocillos, ya que se forman complejos anti-igG-lgG entre los hematies indicadores en
la superficie de la capa de hematies reactivos inmovilizados. Como consecuencia de
la formacién de puentes de anticuerpos, los hematies indicadores se adhieren a los
hematfes de seguimiento como una segunda capa inmovilizada. En ausencia de
interacciones antigeno - anticuerpos detectables (prueba negativa), los hematies
indicadores no se unen a los hematies inmovilizados y forman agregados en el fondo
de los pocillos, como botones de hematies fuertemente empaquetados.

Reactivo:
1. Capture-R Ready-Screen (I y ljoCapture-R Ready-Screen {4) consta de 1 x 8
barras de pocillos que transportan la membrana de los hematies unidos y secos de
dos o cuatro grupos de donantes = diferentes respectivamente. Se adjunta doce
tiras de 1 x 8 con una estructura de soporte introducido en una bolsa a la que se
ha afiadido un desecante y un indicador de humedad.

Do not use Capture Test Wells if
humidity indicator tums from biue to
ink cambia de color azul a rosg
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Cada placa o barra estd preparada para su uso tal y como se adjunta. Las tiras se
pueden emplear de forma individual o multiple. Guarde las tiras a una temperatura
entre 1-30 C (bajo refrigeracion o a temperatura ambiente) cuando no se emplee.
Si el indicador de humedad incluido en cada bolsa muestra la presencia de
humedad (al cambiar el indicador de humedad de azul a rosado), las tiras no
deberan usarse. Las tiras que no se utificen, el indicador de desecante y humedad
deben volverse a seliar de forma inmediata y con cuidado dentro de la bolsita para
evitar su exposicion a la humedad que puede destruir el agente vinculante
inmunolégico.

After opening pouch store unused strip
wells in sealed pouch with desiccant
and moisture indicator

Una vez abierta la bolsita, guarde los
pocillos de tiras no usados en la bolsa
cerrada, con desecante e indicador de
humedad

Las tiras con bolsitas selladas de nueve no deben emplearse en caso de que el
indicador de humedad muestre la presencia de humedad. Las tiras sacadas de
las bolsas se deben usar en un plazo de 72 horas.

2, Lista Maestra: que se adjunta con cada lote de Capture-R Ready-Screen
indica el codigo y fa composicién de cada donante cuyos hematies se empleen
para preparar las monocapas de reactivos secos.

Reactivos adyuvantes para los pocillos de prueba Capture:

(se venden por separado)

1. Capture LISS:una solucion de baja intensidad idnica, que contiene glicina,
colorante morado de bromocresol y azida sédica (al 0,1%) como conservante®.
Consérvese a una temperatura entre 1y 10 °C.

2. Hematies indicadores Capture-R Ready:una suspension de hematies con
moléculas IgG antihumanas monoclonales de murina. Los hematies estan
suspendidos en una solucioén tamponada a la que se ha afiadido cloranfenicol (0,25
mg/ml), sulfato de neomicina (0,1 mg/ml) y sulfato de gentamicina (0,05 mg/ml)
como conservantes. Consérvese a una temperatura entre 1y 10 °C.

3. Suero control positivo Capture-R (débil):contiene anticuerpos para hematies. Se
afiade como conservante azida sédica* { 0,1%). Consérvese a una temperatura
entre 1y 10 °C.

4. Suero control negativo Capture-Rino contiene anticuerpos para hematies. La
azida sbdica (0.1%) se afiade como conservante.* Consérvese a una temperatura
entre 1-10 C,

NOTA: los componentes fechados (pocillos de Capture-R Ready-Screen, hematies
indicadores de Capture-R Ready, Capture LISS y Suero de control CaptureR)
empleados para realizar los ensayos de Capture-R Ready-Screen se pueden emplear
de forma intercambiable con ofros lotes de componentes, siempre y cuando los
componentes no se encuentren fuera de su periodo de caducidad. NOTA: Las fistas
maestras son especificas de cada lote.

Precauciones:
1. Para diagnéstico in Vitro.
2,

*Este reactivo contiene azida sodica al 0,1% y esta clasificado como
Peligroso (Xn). R22 Peligroso si se ingiere.

La acida sédida
componentes d

puede reaccionar con el plomo o el cobre de las tuberias formando
plosivos. Si se vierte directamente en desayie, enjuagar con gran




3.Todos los reactivos de Capture-R" Ready-Screen deben encontrarse a una
temperatura entre 18-30 C antes de las pruebas.

..+, 4, Ponga en sudpension los hematies indicadores Capture-R Ready antes de usarlos

-, inviriendo suavemente cada vial varias veces. Es normal que los glébulos rojos

Lindicadores’ de CaptureR Ready se agreguen ligeramente durante su

almacenamiento a 1-10C. No deben emplearse los hematies indicadores Capture-
R Ready en caso de que los hematies se oscurezcan del rojo al marrén, en caso
de que existiera hemélisis, o si los hematies no funcionan en pruebas de control
positivas o negativas.  Puede producirse una ligera hemolisis con el
envejecimiento.

5. La turbiedad de los reactivos Capture LISS y Capture Control puede ser indicativo
de contaminacion microbial. No deben emplearse reactivos que estan
contaminados. Deseche los hematies de control de capture-R si presentan una
hemolizacién clara o estan descoloridos.

6. No use reactivos mas all4 de su fecha de caducidad. Los viales que presentan
perdidas no deben emplearse. )

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

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

infecciosoS.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS | PRECAUCION: TODOS LOS
SHOULD BE TREATED AS | PRODUCTOS SANGUINEOS DEBEN
POTENTIALLY INFECTIOUS. | SER TRATADOS COMO

SOURCE MATERIAL FROM WHICH
THIS PRODUCT WAS DERWED
WAS FOUND NEGATIVE WHEN
TESTED IN ACCORDANCE WITH
CURRENT FDA REQUIRED TESTS.
NO KNOWN TEST METHODS CAN
OFFER ASSURANCE THAT
PRODUCTS  DERIVED  FROM
HUMAN BLOOD WILL NOT
TRANSMIT INFECTIOUS AGENTS.

POTENCIALMENTE  INFECCIOSOS.
EL MATERIAL ORIGINAL DEL CUAL
SE DERIVA ESTE PRODUCTO FUE
ENCONTRADO NEGATIVO CUANDO
SE EXAMING DE ACUERDO CON
LOS METODOS DE  TEST
REQUERIDOS POR LA FDA.
NINGUN METODC CONOCIDO DE
TEST NOS PUEDE ASEGURAR QUE
LOS PRODUCTOS DERIVADOS DE
SANGRE HUMANA NO
TRANSMITIRAN AGENTES

INFECCIOSOS.

EL EMBALAJE DE ESTE PRODUCTO (GOTEROS) CONTIENE CAUCHO
NATURAL SECO.
Ciertas precauciones y limitaciones son de aplicacién a Capture-R Ready-Screen
cuando el reactivo se emplean con automatizacion. Estas condiciones se explican en
detalle en los manuales del usuario del equipo automatizado,

Colecta de muestras y preparacion:

Plasma sanguineo o suero:Extraer una muestra de sangre utilizando una técnica de
flebotomia adecuada. Se puede emplear suero nuevo o plasma (EDTA, ACD, CPD,
CPDA-1, CP2D) en este ensayo. Las pruebas deben realizarse tan pronto como sea
posible después de su recogida para minimizar las posibilidades de que ocurran
reacciones falsamente positivas o negativas debido a una conservacion inadecuada o
a la contaminacion de la muestra. Las muestras sobre las que no se puedan realizar
prusbas en 24 horas deben guardarse a una temperatura de 1-10 C a la mayor
brevedad posible. De forma alternativa, el suero o el plasma también se puede
separar de los hematies y conservarse congelado. Los anticuerpos ligeramente
reactivos se pueden deteriorar y convertirse en indetectables en muestras guardadas
a temperatura ambiente durante varios dias antes de realizar la prueba o en muestras
guardadas durante periodos prolongados de tiempo a una temperatura de 1-10C. No
utilice muestras extraidas en tubos con geles separadores neutros. Pueden
obtenerse resultados falsamente positivos con separadores de gel neutros.

PROCEDIMIENTO:
A. Materiales suministrados:
1. Tiras de pocillos de Capture-R Ready-Screen (1 y I} en bolsitas resellables.
2. Tiras de pocillos de Capture-R Ready-Screen (4) en bolsitas reseflables.

. Materiales Capture adicionales requeridos:

Capture LISS en viales con cuentagotas

Hematies indicadores Capture-R Ready en viales con cuentagotas
Suero de control positivo Capture-R (suave } en viales con cuentagotas
Suero de control negativo Capture-R en viales con cuenta gotas

Rl el -]

[x}

. Materiales Adicionales Requerido:
Todos los métodos:
Suero o plasma de donante o paciente (algunos instrumentos pueden

—

requerir plasma)
2. Solucién salina fosfatadas y tamponada (aproximadamente 15mM), pH 6.5-
75
3. Rotulador
»

|

Método manual o semiautomatico: ’
Pipetas de transferencia o sistema de pipetas*

Centrifugar con un rotor capaz de albergar tiras de pocilios 1x8

Blogue térmico de 37 C o incubador de bafio artificial

Dispositivo de lavado o botella de lavado salino de puerto ancho o colector
de dispensado manual

Colector para dispensado o pipetas disefiadas para microplacas

Tiras de tubos vacias para dar equilibrio

. Lector de microplacas*

* Es responsabilidad del usuario validar un accesorio adicional {tanto de la
presente lista como no) para su uso. Los resultados de las validaciones deben
mantenerse como parte de los registros del laboratorio para revision por el sistema
de auditoria interna.

L
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Método automatico:
Para pruebas de microplaca con equipo automatico, consulte las
instrucciones del manual de usuario del equipo.

Método:
Métodos manuales o semiautomaticos:

1.  Mantenga todos los reactivos Capture asi como las muestras a una
temperatura de 18-30 C antes de la prueba.

2. Retire la Barra de microtubos Capture-R Select de su bolsita protectora.
Inspeccione el indicador de humedad que se adjunta en la bolsita. En caso de
que el indicador de humedad muestre la presencia de humedad, no se debe
usar ninguna de la tiras que se adjuntan dentro de la bolsita. En ausen’
signos de humedad, devuelva el indicador de humedad, el desecante y las
sin utilizar a la bolsita y vuélvala a sellar .

3. Compruebe la lengiieta superior de fa tira. No use la tira si no presenta
impresiones para mostrar la identificacion de la prueba (RS182 o RS4). La
disposicion de los hematies reactivos se muestra en la Figura 1.

Figura1. Barras Capture-R Ready-Screen

Hematiel | O Hematie | O
Hematiell | O Hematie Il O
Hematie! | O Hematie lll O
Hematiell | O Hematie IV O
Hematiel | O Hematie | O
Hematiell | O Hematie Il O
Hematiel | O Hematie Ill O
Hematiell | O Hematie IV O
Tira Capture-R Ready- Tira Capture-R
Screen {1y 1) Ready-Screen (4)

4. Coloque !a Tirra en un soporte de estructura. NOTA: La tira se ajustard
perfectamente en su soporte Gnicamente con la orientacion correcta.

5, Afiada dos gotas (100 ul +/- 10 ul) de Capture LISS a todos los pocillos de prue

6. Afiada 1 gota (50+/- 5 uL) de hasta tres muestras diferentes de pacientes a caga
uno de los pocillos del par de hematies de seguimiento si se emplean 2
hematies Ready-Screen. De forma alternativa, si emplea un reactivo de 4
hematies, afiada 1 gota de muestra de un solo paciente a los pocillos 1-4.
NOTA: El color morado del Capture LISS cambiaré a un azul cielo o turquesa
en presencia de suero o plasma. La retencién del color morado puede indicar
que las muestras de prueba no se han afiadido.

7. Usando el conjunto de cuentagotas que se adjuntan, afiada 1 gota de Suero de
Control Capture-R Positivo (suave) al pocillos 7. [Si se prueba Ready-Screen
(4), salte los pocillos 5y 6.]

8. Usando el conjunto de cuentagotas que se adjunta, aftada 1 gota de Suero de

Control Capture-R Negativo al pocillo 8.
NOTA: Se debe incluir al menos un juego de reactivos de control (Controles
positivos débiles y negativos) con cada funcionamiento de prueba o cada
soporte de estructura 12 1 x 8 para controlar un lavado o centrifugado
inadecuado. Para probar un control se puede emplear un pocillo en cualquier
posicion.

9. Incube la tira a una temperatura de 36-38 C durante un minimo de 15y un
méaximo de 60 minutos. ARada 5 minutos al periodo de incubacién minimo en
caso de que se emplee un incubador de calor seco.

10. Decante o aspire la mezcla de suero-LISS de los pocillos y lavelos mediante
una técnica manual o semiautomatica.

a.  Técnica de lavado manual
i Decante el liquido de los pocillos.



ii.  Llene los pocillos de la tira con solucion salina dispensada desde
un dispensador multicanal o una llave de paso ideada para
microplacas. También se puede emplear un frasco de lavado con
solucién salina para dispensar la solucion. La solucion salina no
debe afadirse con una fuerza excesiva, porque esto puede hacer
que la monocapa de hematies se desprenda de la placa.

ii.  Decante bien los pocillos, invirtiendo manualmente los pociflos de la
fira sobre un lavabo o un recepticulo de desechos, y con
movimientos rapidos y bruscos, decante la solucion salina de los
pocillos.

iv.  Lave los tubos un minimo de seis veces con solucion salina.

b.  Técnica de lavado semiautomatico

Para un lavado semiautomatico, consulte las instrucciones del
manual del usuario del lavador.

NOTA: El lavador semiautomatico debe ajustarse de forma que
aproximadamente 4 a 8 ul de solucién salina permanezcan en cada
pocillo después de la aspiracion. No se deben aspirar los pocillos
hasta que estén secos.

11. Afada 1 gota (50 + 5 L) de hematies indicadores Capture-R Ready a cada uno
de los tubos.

12.  Centrifugue inmediatamente la barra durante 1-3 minutos a 450-600 x g.

NOTA: Las fuerzas g y el tiempo dado son aproximaciones de fuerzas
necesarias para producir el grado de adherencia deseado. La fuerza g
adecuada (o rpm) y el tiempo de centrifugado deben determinarse de forma
individual por cada centrifugadora que se use.

13.  Coloque la barra sobre una superficie iluminada y examine la adherencia o la
ausencia de adherencia de los hematies indicadores. Para que los resultados
de la prueba se consideren validos, deben obtenerse las siguientes reacciones
con los sueros de control Capture-R cada vez que se prueba una placa.

= Control positivo (Débil) = adherencia de los hematies indicadores
Capture-R Ready a todo o parte de la superficie de reaccion.
= Suero de control negativo =boton de los hematies indicadores Capture-
R Ready en el fondo de los tubos de prueba.
En caso de que no se obtengan las reacciones correctas con el Suero de
Control Capture-R los resultados de la prueba no son validos y se deben repetir
todas las pruebas .

Método automatico:
Para pruebas de microplaca con equipo automatico, consulte las instrucciones del
manual de usuario del equipo.
Estabilidad de la reaccién:

Tras el centrifugado, se pueden leer de forma inmediata las pruebas manuales o
semiautomaticas. Se pueden cubrir los pocillos tras la centrifugacion para evitar la
evaporacion, conservados a 1-10 C, y leer o volver a leer manualmente hasta 2 dias
tras la prueba.

Control de calidad:

Método automatico:Para pruebas de microplaca con equipo automatico, consulte las
instrucciones de! manual de usuario de} equipo.

Prueba manual o semiautomética:Se debe realizar el control de calidad diario de
todos los componentes de Capture-R Ready-Screen mediante la inclusion de sueros
de control positivos y negativos de Capture-R. Estos controles deben incluirse con
cada centrifugacién, tanto si ésta consta de una tira 0 mas de una tia, para asegurarse
que no se hayan producido ni errores técnicos (por ejemplo un lavado o centrifugado
inadecuado) ni fallos en los reactivos. Un fallo continuado de los Sueros de control a
la hora de funcionar adecuadamente en pruebas reiteradas puede indicar que uno o
mas de los reactivos de pruebas Capture-R Ready-Screen se ha deteriorado, o que la
prueba se esta llevando a cabo de forma incorrecta.

Resultados:

Control negativo: Boton de hematies indicadores Capture-R en el fondo del tubo de
la prueba sin area de adherencia.

= Control positivo:adherencia de los Glbulos rojos indicadores Capture-R Ready a
toda o parte de la superficie de reaccion.

Para pruebas de microplaca con equipo automatico, consulte las instrucciones del
manual de usuario del equipo.

Los anticuerpos que se detectan usando Capture-R Ready-Screen se pueden
identificar usando bien Capture-R Ready-ID, Capture-R Ready-ID Extend 1 0 Il o
Capture-R Select, un sistema de fase sélida que se puede emplear en hematies
reactivos de todos los fabricantes.

Limitaciones:
1. Pueden obtenerse resultados erroneos de la prueba a causa de
bacteriana o quimica de los materiales de la misma, periodo:

1.

12.

13.

o) oy oA

{ i
La contaminacion de los hematiés in&!' dores Captgte-
plasma o-e! suero que contiene IgG neutralizara el cokipgle )
hematies indicadores Capture-R, lo que puede provocA)\/8
negativos de la prueba. El fallo del Control Positivo \§€
indicacion de fa neutralizacion de hematies indicadores.

El centrifugado excesivo de fas pruebas, después de afiadir los hematies
indicadores Capture-R, pueden dar reacciones falsamente negativas o
dudosamente positivas debido al colapso de la capa indicadora adhesiva. EI
centrifugado insuficiente causara resultados falsamente positivos.

El reactivo de hematies indicadores Capture-R Ready puede no detectar
ejemplos de anticuerpos subcategoria IgG4. Tenga en cuenta, no obstante,
que los anticuerpos IgG4 puros son muy infrecuentes.

Los parametros de desaceleracion de la centrifugadora usada puede afectar al
tipo de reacciones obtenidas al final del analisis. Si no se aplica el mecanismo
del freno en unidades con tiempos de desaceleracion prolongada, ello puede
provocar reacciones falsamente negativas. Por el contrario, el frenado de Ia
centrifugadora con tiempos de desaceleracion breves también puede provocar
resultados erréneos de la prueba. Es responsabilidad del usuario evaluar el
rendimiento de centrifugado antes de usarlo para identificar las velocidades
Optimas del pivote, tiempos de giro y configuracion de aceleracion deceleracion.
Los resultados de la evaluacion def rendimiento deben mantenerse como parte
de los registros del laboratorio para su revision por parte de las agencias
regulatorias.

Las muestras de suero o plasma obtenidas de tubos que contienen separadores
de gel neutro pueden producir falsos resultados positivos en pruebas de
seguimiento de anticuerpos. Aquelios tubos con separadores de gel no esta
disefiados para su uso en bancos de sangre.

La reactividad de los hematies reactivos de Capture-R Ready-Screen puede
disminuir después del periodo de validez. La velocidad a la cual se pierde la
reactividad antigénica depende, en parte, de las caracteristicas de cada
donante, que el fabricante no puede controlar ni predecir.

La adicién de hematies indicadores Capture-R Select en cantidades superiores
a las descritas en este prospecto puede provocar reacciones falsamente
negativas o dudosas de la prueba,

La adicién de insuficientes hematies indicadores, como puede ocurrir con una
mezcla inadecuada de reactivo o mediante la hemélisis de los glébulos puede
provocar falsos resultados positivos débiles. Los hematies indicadores con una
temperatura inferior a 18 °C cuando se emplean provocan resultados
falsamente positivos débiles.

Ciertas limitaciones son de aplicacion a estos reactivos cuando se emplean
coninstrumentacién automatica. Para pruebas de microplaca con equipo
automatico, consulte las instrucciones del manual de usuario del equipo.

Se ha demostrado que las soluciones de baja fuerza ibnica (LISS) mejoran
muchas interacciones antigeno anticuerpo. No obstante, se ha descubierto
suero que contiene anticuerpos que no son reactivos dptimos en sistemas de
prueba LISS incluyendo el ensayo Capture-R Ready-Screen,

Los anticuerpos como anti-M, -P1, -Lea y -Leb reaccionan con frecuencia en
pruebas de hemoaglutinacion en tubos, en la fase de prueba a temperatura
ambiente, en fugar de a una temperatura de 37 °C o en la fase de antiglobufina.
Algunos investigadores han interpretado esto como que los anticuerpos se
componen principalmente de moléculas IgM reactivas a la solucién salina. Se
pueden detectar ejemplos de estos anticuerpos en anlisis de Capture-R aun
cuando el sistema de prueba esté ideado principalmente para la deteccion de
IgG ya que contienen un componente IgG. Se pueden detectar otros, no
porque tenga una naturaleza IgG, sino porque los hematies indicadores
transportan el antigeno hacia el que se dirige el anticuerpo IgM. Se ha
descubierto que algunos anticuerpos IgMunen a los hematies indicadores con
monocapas de hematies inmovilizados, mediante la unién a antigenos en
ambos. Por tanto, no se debe asumir que ejemplos de anti-M, -Lee, -Le, -Py,
etc. que se detectan en pruebas Capture-R contengan un componente IgG, sin
realizar estudios adicionales. Estas especificidades se consideran
insignificantes en la mayoria de las situaciones dlinicas. Algunos ejemplos de
estos anticuerpos detectados en las pruebas Capture-R no son necesariamente
mas significativos que los ejemplos que no reaccionan. En este analisis,
especificaciones de las que se presume significativamente , que son de
naturaleza totalmente IgM (es decir, igM anti-K o IgM anti-E), no reaccionen.

Se ha demostrado que algunos anticuerpos lgG reaccionan mal en ensayos de
adherencia de hematies en fase solida. Estos incluyen ejemplos de anticuerpos
de Bge, Bg® Kn®, Cs?, Yk, JMH, McCe, Ch y Rg. 72 Ejemplos débiles de
anticuerpos clinicamente relevantes pueden no reaccionar mediante Capture-R
Ready Screen, aun cuando los anticuerpos se detecten mediante una técnica
alternativa.  Elanti-Dadministrado de forma pasiva puede no reaccionar ante
Capture-R, aun cuando los anticuerpos se detecten mediante una técnica
altemativa. NINGUN METODO DE PRUEBA ES CAPAZ DE DETECTAR
\TODOS L.OS ANTICUERPOS.
e desconocen los antecedentes genélicos de los donantes)de hematies
reactivos con fenotipos como Fy(a+b-), fy(a-b+), Jk(a+b-), Jk(g+), M+N-, M-
N+, 8ts-, S-s+, etc. Se supone qud tales hematies deffen proceder de
homocigotos genélicos; sin embargo, de hecho, podrign-haberse extraido de




personas gue son genéticamente heterocigotos para los genes que se
codifican. “No se ha realizado ninguna prueba serolégica para demostrar los
" hematies de homocigotos aparentes usados para preparar Capture-R Ready
~ Screen ¢ Capture-R Ready-ID que flevan una doble dosis del antigeno
... adeciado.®
15."Se pueden obtener reacciones negativas si el suero de prueba contiene
anticuerpos presentes en concentraciones demasiado bajas para que sean
detectadas por los métodos de prueba empleados.®
16. Las reacciones entre un anticuerpo y su antigeno pueden debilitarse si se
emplea solucién salina 4cida o sin tamponar para lavar los pocillos de prueba
antes de afiadir los hematies indicadores. Los mejores resultados se obtendran
con una solucién salina tamponada con un pH 6.5.5°.
17.  Se pueden obtener resultados incorrectos en ensayos del sistema Capture-R
* Ready-Screen si_ el personal que realiza la prueba no estd formado
convenigntemente en el funcionamiento adecuado de fas pruebas. Un
Jaboratorio que disponga de tecnologia Capture-R Ready-Screen deberia
“disponer de un programa para ofrecer formacion adecuada al personal. Una
vez que el personal ha recibido una formacion suficiente, y antes de sustituir las
técnicas de deteccién de anticuerpos existentes por Capture-R Ready-Screen,
el laboratorio debe realizar evaluaciones paralelas con los sistemas de ensayo
Capture-R Ready-Screen y el método empleado (empleando una gran baterfa
de muestras positivas y negativas conocidas) para documentar que se pueden
obtener los resultados adecuados.

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

Caracteristicas especificas de funcionamiento:

Capture-R Ready-Screen ha sido evaluado en paralelo con métodos de
hemoaglutinacion en estudios manuales por parte de cinco laboratorios
independientes. Las pruebas con 7000 muestras muestran que el método es capaz
de detectar la mayoria de anticuerpos clinicamente relevantes de la clase lgG.
Aquéllos que no se detectan se identifican en la seccion Limitaciones det prospecto de
este envase.

Se evalud que algunos plasmas / sueros de pacientes y donantes reaccionaban
mediante Capture-R Ready-Screen, aunque no eran reactivos mediante técnicas de
hemoaglutinacion de referencia. (La mayoria de eslas muestras sélo contenian
anticuerpos de fase sélida).

La recubierta de antiglobulina de los hematies indicadores Caplure-R Ready se
evalla en pruebas de potencia con diluciones de anti-D y anti-Fy2.

Antes de la liberacién de Capture-R Ready-Screen, cada lote de hematies reactivos
es examinado por dos laboratorios independientes que utilizan no menos de dos
fuentes de anticuerpos de donantes (excepto si la rareza de los antisueros lo impide)
a fin de confirmar la presencia o la ausencia de todos los antigenos de grupos
sanguineos especificados en la Lista Maestra. Todos los hematiesse prueban y
presentan una prueba de antiglobulina directa negativa mediante fase solida. Cada
lote de Capture-R Ready-Screen (I y Il) y Ready-Screen (4} se evalla para asegurar
la reactividad y especificidad adecuada. El rendimiento de este producto depende del
correcto seguimiento de la metodologia recomendada en este protocolo de trabajo. Si
requiere informacién adicional o soporte técnico consulte con el Servicio Técnico al
800-492-BLUD (2583) o 770-441-2051.

Captur-R Ready-Screen (1 y ) y Ready-Screen (4) cumplen con la normativa de la
FDA respecto al uso de hematies reactivos en la deteccibn de anticuerpos
inesperados. Para estos productos no existen normas estadounidenses de potencia.

La caducidad de los hematies indicadores Capture-R Ready-Screen es de 120 dias a
partir de la fecha de fabricacion, que es la fecha mas temprana. La sangre usada en
este producto se extrae de cualquier donante.
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Run Controls for Solid Phase Red Cells
Adherence Assays for the Detection of
IgG Antibodies to Red Cells

Controles por Adhesion de Hematles en
Fase Sélida para la Deteccion de
Anticuerpos IgG Anti-Hematies

Immucor Control Positivo Débil Capture-R [Capture-R Positive Control Serum (Weak))]
y Control Negativo Capture-R [Capture-R Negative Control Serum] son controles
operativos para ser utilizados en test en Fase Solida Capture-R, incluyendo Capture-
R® Select, Capture-R Ready-Screen® y Capture-R Ready-ID®.

Sumario:

Los test por adhesion de hematies en fase sdlida para la deteccion de anticuerpos

lgG anti hematies son tests de antiglobulina indirectos que utilizan hematies

indicadores recubiertos con anti-lgG como revelador de Ia reaccion. 2 La validez de

los resultados obtenidos con los hematies indicadores depende de:

1. laactividad anti-lgG del reactivo.

2. la calidad del lavado realizado para preparar los pocillos antes de la adicion de
los hematies indicadores.

3. eltiempo y velocidad de centrifugacion utilizado para obtener las reacciones, y

4. eltiempo de incubacion y temperatura,

El componente anti-IgG de los hematies indicadores puede ser neutralizado en el vial
por contaminacién con pequefias cantidades de proteinas séricas. Alternativamente,
los hematies indicadores pueden ser neutralizados con proteinas séricas residuales
que permanecen después de lavados insuficientes. El Control Positivo Débil Capture-
R [Capture-R Positive Control (Weak)] es un anticuerpo reactivo disefiado para
comprobar la actividad de los hematies indicadores. Resultados negativos o
débilmente positivos obtenidos con este reactivo sugieren una neutralizacién de los
hematies indicadores.

Ei Control Positivo Débil Capture-R también puede ser utilizado para detectar cambios
en la incubacion o centrifugacion. La incubacién a 36-38 °C permite el enlace del
anticuerpo con los hematies del test. La centrifugacion se utiliza para facilitar la
formacién de reacciones de adhesion positivas y negativas. Cambios en las
prestaciones del incubador durante su uso (incluyendo las incubaciones a bajas
temperaturas o por cortos periodos de tiempo) produciran resultados positivo débiles o
negativos con el Control Positivo Débil Capture-R. Igualmente, cambios en las
prestaciones de la centrifuga, originando una sobrecentrifugacion conduciran a fallos
en el Control Positivo.

Et Suero Controf Negativo Capture-R se utifiza para monitorizar la centrifugacion por
exceso o defecto, situaciones que pueden llevar a la obtencion de resultados
falsamente positivos o negativos.

Principio:

Capture-R Positive Control (Weak) y Capture-R Negative Control se utilizan en cada
tandada de trabajo con tests Capture-R para asegurar la validez de los resultados
obtenidos en el test. Capture-R Positive Control (Weak) debe producir resultados
positivos similares en las diferentes tandadas de trabajo. Capture-R Negative Control
siempre debe producir resultados negativos. Desviaciones de los resultados
esperados con los controles indican un fallo en el procesamiento y todos los tests y
controles deben ser repetidos.

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

Reactivos:

Suero Control Positivo (Débil) Capture-R (Capture-R Positive Control Serum (Weak)):
Contiene  anticuerpos  anti-hematies. Contiene Acida Sédica (0.1%) como
conservante.* Almacenar a 1-10 °C. Listo para usarse tal como se suministra.

Suero Control Negative Capture-R (Capture-R Negative Control Serum}: No contiene
anticuerpos anti-hematies. Contiene Acida Sédica (0.1%) como conservante.*
Almacenar a 1-10 °C, Listo para usarse tal como se suministra.

Precaucion:
Para uso diagnéstico “in vitro”.

Discard if reagents show evidence of
microbial contamination

Descartar si el reaclivo presenta
evidencia de contaminacion microbiana,

No congelar ni exponer a elevadas temperaturas. No utilizar después de la fecha de
caducidad. Turbidez puede ser un indicador de contaminacién microbiana. No utilizar
reactivos contaminados.

Para ser utilizados anicamente coma controles del test Capture-R.

Este reactivo contiene Acida Sédica 0.1% y esta clasificada como
Peligroso (Xn). R22 Peligroso si se ingiere.

La acida sédica puede reaccionar con el plomo o &l cobre de las tuberias formando
componentes explosivos. Si se vierte directamente en desagie, enjuagar con gran
cantidad de agua para evitar el acumulo de acida.

Manejar y desechar los reactivos como si fueran potencialmente infectivos.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS gsggﬁtclgggis ANGTJ?SSSS DE|B€S
SHOULD BE TREATED AS SER TRATADOS COMO

POTENTIALLY INFECTIOUS. THE| B GTeNGIALMENTE INFEGTIVGS, Bl

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

EMBALAJE DE ESTE PRODUCTO
(GOTEROS) CONTIENE CAUCHO
NATURAL SECO

LA FUENTE DE DONDE PROVIENEN ESTOS REACTIVOS HA SIDO
ENCONTRADA NEGATIVA CUANDO SE HA PROCESADO UTILIZANDO TESTS
AUTORIZADOS ACTUALMENTE POR LA FDA. NINGUN TEST CONOCIDO PUEDE
OFRECER LA SEGURIDAD DE QUE LOS PRODUCTOS DERIVADOS DE SANGRE
HUMANA NO TRANSMITAN AGENTES INFECCIOSOS.

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

Recoleccion y Preparacion de Muestras:

Consultar el procedimiento de trabajo del test (pocillos reactivos) de deteccion de
anticuerpos empleado para determinar las restricciones a la obtencion de muestras
(Pocillos Capture-R Ready-Screen, Pocillos Capture-R Ready-ID, Pocillos Capture-R
Select).

Procedimiento:

Material Suministrado

ositive Control Serum (Weak) en viales con gotero
Capture-R Negative Control Serum en viales con gotero




Material Adiclon'gl Requerido .
777 Roojlios Immucor Capture-R, ] Capture-R® Select, Capture-R Ready-
Screen®, Capture-R Ready-ID®
~Immucor Capture LI§S - v
Immucor Capture-R Ready Indicator Red Cells
Salino isotonico fosfato tamponado (aproximadamente 15 mM), pH 6.5-
75
5.  Muestras de paciente o donante.
6.  Incubador de aire seco a 37 °C o bafio Marfa.
7
8

Centrifuga con rotor capaz de incorporar tiras microtiter y sus marcos.*
Lavador automatico de placas microtiter o lavador semiautomético de
placas microtiter o botella de safino con salida amplia o dispensador
mutticanal manual.*
9.  Dispensador multicanal o pipeteador disefiado para tiras o placas
microtiter.
10.  Cronometro.
11.  Superficie iluminada.
12. Rotuladores.
13. Tiras vacias de compensacion.
*Es responsabilidad del usuario validar un accesorio adicional para su uso (tanto
listado como no). Los resultados de las validaciones deben mantenerse como parte
de los registros de! laboratorio para revision por el sistema de auditoria interna.

Método del Test:

1. Atemperar todos los reactivos y muestras a 18-30 °C antes de testar

2. Preparar los hematies de pacientes o donantes o las muestras de
suero/plasma de acuerdo con el protocolo de trabajo suministrado con
los pocillos Capture utilizados.

3, Afiadir 1 gota (50 ul £ 5 pl) de cada suero control Capture al pocillo
control apropiado. Cada control debe ser testado una sola vez por
tandada de trabajo.

4, Después de la incubacion, lavar los pocillos manualmente o utilizando
un sistema semiautomatico siguiendo el protocolo de trabajo
suministrado con el test Capture en uso.

5.  Alfinalizar el test, interpretar y registrar los resultados.

Para los tests con microplaca con instrumentos automatizados consultar las
instrucciones de uso suministradas con el manual del usuario

Estabilidad de la Reaccién:

El test puede ser leido inmediatamente tras la centrifugacion. Como las reacciones
positivas son permanentes, las placas pueden ser cubiertas después de la
centrifugacion para prevenir la evaporacion, almacenados a 1-10 °C y ser leidas o
releidas hasta 2 dias después de haber sido realizado el test.

Control de Calidad:

El rendimiento del sistema de tests Capture-R se realiza dentro del cada test con la
inclusion de fos Sueros Control Positivo y Negativo Capture-R. Los controles ayudan a
determinar si han ocurrido errores técnicos o fallos de reactivos. El fallo continuado
del suero control para dar el resultado esperado en test sucesivamente repetidos
puede indicar que los Hematies Indicadores Capture-R Ready u otro reactivo del
sistema Capture se ha deteriorado, o que el test esta siendo consistentemente
realizado incorrectamente.

Para los tests con microplaca con insirumentos automatizados consultar las
instrucciones de uso suministradas con el manual del usuario

Interpretacion de los Resultados:

Test Positivo: Adherencia de las Hematies Indicadores sobre parte o toda la
superficie de reaccion.

Test Negativo: Boton de Hematies Indicadores en el fondo del pocillo en que no se
aprecia area detectable de adherencia.

La potencia del resultado obtenido con Capture-R Positive Control Serum (Weak) no

debe ser inferior a una reaccion moderadamente positiva. Una reactividad inferior a

esta indica que el procedimiento, un reactivo 0 un instrumento utilizado no estén

funcionando. Como consecuencia, existe un potencial riesgo de fallo en el test.

Pueden perderse tests con reacciones positivo débiles.

Limitaciones:

Key:
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Los Sueros Contro! Capture-R se utilizan para determinar si ocurren errores técnicos o
fallos en los reactivos. El reactivo no puede ser usado para validar tests negativos
realizados con otros métodos. Este reactivo no esta preparado para ser utilizado con
el ABS2000.

Caracteristicas Especificas:

Previamente a la distribucion de los Sueros Control Capture-R cada lote es testados
para asegurar que el producto cumple los requerimientos de reactividad y
especificidad. El rendimiento de este producto esta depende del correcto seguimiento
del método recomendado en el protocolo de trabajo. Para informacion adicional o
soporte técnico consulte con el Servicio Técnico al 800-492-BLUD (2583) o 770-441-
2051.

No existe estandar de potencia para este reactivo en EEUU.

Bibliografia:

1. Plapp FV, Sinor LT, Rachel JM, et al. A solid phase antibody screen. Am J Clin
Pathol 1984;82:719.721.

2. Sinor LT. Advances in solid-phase red cell adherence methods and transfusion
serology. Transfusion Med Rev 1992,9:26-31.
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Capture-R® Ready Hematies indicadores

Hematies indicadores Recubiertos con Anti-IgG para uso en
Andlisis en fase Sélida para la Deteccion de Anticuerpos IgG

},10"0 . Deséchelos en caso de que estuvieran
o [IVD [:E] 1°C

hemolizados o descoloridos
o Conservante: Cloranfenicol (0,25 mg/mL}, sulfato de neomicina (0,1 mg/mL)
Sulfato de gentamicina (0,05 mg/ml)

PRECAUCION: DO NOT PIPETTE THIS PRODUCT BY: MOUTH, AS THE ABSENCE OF MURINE
VIRUS HAS NOT BEEN DETERMINED. TODOS LOS PRODUCTOS SANGUINEOS DEBEN SER
TRATADOS COMO POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. EL EMBALAJE DE ESTE PRODUCTO

immucor, Inc.
“ 3130 Gateway Drive
Norcross, GA 30071 USA
Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
{Ec | REP | atam.OpelStrasse 26 A
63322 Rédermark, GERMANY

(GOTEROS) CONTIENE CAUCHO NATURAL SECO.
372es-11

Uso:

Hematles Indicadores Recubiertos con
Anti-IgG para uso en Andlisis en fase
Solida para la Deteccion de Anticuerpos

Hematies Indicadores Recubiertos con s
19G para uso en Analisis en fase Sélida
para la Deteccion de Anticuerpos

Capture-R® Re \
Hematies ‘Indica 7

it ) &) o
7721

Deséchelos en caso de que estuvieran

hemolizados o descoloridos

.................

Deséchelos en caso de que estuvieran
hemolizados o descoloridos

Elformato de la fecha de caducidad se expresa como CCYY-MM-DD (afio-mes-dia).

Hematies indicadores recubiertos con anti-lgG para uso en analisis en fase solida
Capture-R Ready-Screen®, Capture-R Ready-ID® o Capture-R® Select, para la
deteccion de anticuerpos IgG dirigidos contra los hematies.

Breve discusion del test:
Los anticuerpos inesperados se encuentran en los sueros del 0.3 al 3% de las poblaciones
de pacientes y de donantes. 3 Muchos anticuerpos tienen importancia clinica puesto que
ueden causar una disminucion de la supervivencia de los hematies a consecuencia de
s reacciones de transfusion hemoliticas, la enfermedad hemolitica del recién nacido o la
anemia hemolitica autoinmune. Las pruebas de deteccién de anticuerpos in vitro se
emplean para revelar la presencia de estos anticuerpos en los sueros de pacientes y
donantes. Los hematies seleccionados, como los que se proporcionan con los productos
Capture-R Ready, se incuban con sueros o pasma problema, en condiciones de prueba
que facilitaran Ia deteccion de anticuerpos. Los hematies indicadores Capture-R Ready se
usan como el reactivo indicador para la deteccion de anticuerpos de tipo IgG unidos a los
hematies.

Principio:

Los ensayos Capture-R Ready-Screen, Capture-R Ready-ID y Capture-R Select se basan
en los procedimientos de Plapp y al 4Los hematies se unen primero a las superficies de
los pocillos de examen de microtitulacion de poliestireno. Los antigenos de la membrana
se usan para caplurar anticuerpos de tipo IgG, especificos para los hematies, procedentes
de sueros o plasmas de pacientes o donantes. El suerofplasma se afiade a los pocillos de
prueba recubiertos con hematies y los pocillos se incuban a 37 C. Después de la
incubacién, las inmunoglobulinas residuales no unidas se aclaran de los pocillos, y se
afiade una suspension de hematies indicadores, recubiertos con anticuerpos anti-lgG. El
centrifugado lleva los hematies indicadores en contacto con los anticuerpos unidos a fos
hematies reactivos inmovilizados. En caso de una prueba positiva, se impide la migracion
de los hematies indicadores al fondo de los pocillos, ya que se forman complejos anti-IgG-
I9G entre los hematies indicadores y la capa de hematies reactivos inmovilizados y
sensibilizados. Como consecuencia de la formacion de puentes de anticuerpos, los
hematies indicadores se adhieren a los hematies inmovilizados como una segunda capa
inmovilizada. En ausencia de interacciones antigeno - anticuerpos detectables {prueba
'egativa), los hematies indicadores no se unen a los hematies inmovilizados y forman
microesferas en el fondo de los tubos, como botones de hematies fuertemente
empaquetados.

Reactivo:
Hematies indicadores Capture-R Ready: Hematies de un solo donante o mezclas de
hematies, recubiertos con anticuerpos monoclonales murinos anti-igG humana. El reactivo
$e prepara como una suspension dilvida, en una solucién de conservante amortiguado que
contiene adenosina y adenina, para retrasar la hemdlisis y la pérdida de antigenia durante
¢l periodo de validez. Se afiaden como conservantes cloranfenicol (0,25 mgimf), sulfato de
neomicina (0,1 mg/ml) y suifato de gentamicina (0,05 mg/mi). Conservar a 1-10 °C
cuando no se utilice. Es normal que los hematies indicadores se agreguen ligeramente
durante el almacenamiento a 1-10 C. El reactivo se suministra en pipetas cuentagotas y
esté preparado para su uso.
Vuelva a realizar la suspensién
con cuidado antes de usarlos

Vuelva a realizar la suspensién con cuidado
antes de usarlos

Precauciones:

Para diagnostico in Vitro.
No congelar o exponer a temperaturas elevadas. No utilizar mas
caducidad. No lo use si el reactivo estd hemolizado o decolor;

e la fecha de
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IDEADO PARA USAR UNICAMENTE EN ANALISIS DE ADHERENCIA DE
HEMATIES EN FASE SOLIDA CAPTURE-R READY-SCREEN, CAPTURE-R READY-

IDY CAPTURE-R SELECT,

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

PRECAUCION: DO NOT PIPETTE THIS
PRODUCT BY MOUTH, AS THE
ABSENCE OF MURINE VIRUS HAS NOT
BEEN DETERMINED. TODOS LOS
PRODUCTOS SANGUINEOS DEBEN
SER TRATADOS COMO
POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. EL
EMBALAJE DE ESTE PRODUCTO
(GOTEROS) CONTIENE CAUCHO

PRECAUCION: DO NOT PIPETTE THIS
PRODUCT BY MOUTH, AS THE
ABSENCE OF MURINE VIRUS HAS NOT
BEEN DETERMINED.TODOS LOS
PRODUCTOS SANGUINEOS DEBEN
TRATARSE COMO POTENCIALMENTE
INFECCIOSOS. EL EMBALAJE DE
ESTE PRODUCTO (GOTEROS)
CONTIENE CAUCHO NATURAL SECO.

NATURAL SECO.

PRECAUCION:  EL MATERIAL ORIGINAL DEL CUAL SE DERIVA ESTE
PRODUCTO FUE ENCONTRADO NEGATIVO CUANDO SE EXAMING DE
ACUERDO CON LOS METODOS DE TEST REQUERIDOS POR LA FDA. NINGUN
METODO CONOCIDO DE TEST NOS PUEDE ASEGURAR QUE LOS PRODUCTOS
DERIVADOS DE SANGRE HUMANA NO TRANSMITIRAN AGENTES
INFECCIOSOS.

Los hematies indicadores Capture-R Ready deberan dejarse calentar a una
temperatura entre 18 y 30 °C antes de su uso en las pruebas. En caso de no calentar
este reactivo de forma adecuada, se obtendran resultados incorrectos de la prueba

Colecta de muestras y preparacion:

Consulte el prospecto del envase de los pocillos de prueba Capture que se usaran
para determinar las restricciones de extraccion de las muestras (Capture-R Ready-
Screen, Capture-R Ready-ID, Capture-R Select).

Procedimiento:
Materiales suministrados:
Hematies indicadores Capture-R Ready en viales con cuentagotas

Material Adicional Requerido (segiin convenga):
Todos los métodos de prueba:
1. Los pocillos de prueba y el prospecto def envase que sea de aplicacion
{Capture-R Ready-Screen, Capture-R Ready-ID, Capture-R Select)
2. Immucor Capture LISS
3. Solucién salina isotonica, amortiguada con fosfato (aproximadamente 15
mM), pH entre 6,5y 7,5
4. Muestras de pacientes o de donantes

Manual o pruebas realizadas con equipo semiautomatico:
1. Sueros testigos Capture-R (testigo positivo débil, testigo negativo)
2. Crondmetro
3. Incubadora en seco a 37 °C, blogue de calor o bafio maria
4. Centrifuga con capacidad para contener 1 x 8 6 2 x 8 tiras de
micropocillos Capture *

5. Dispensador multiple o pipetas ideada ocillos



6.  Superficie de lectura iluminada

7. Frasco de ldvado con solucion salina o lavador automatico
* Es responsabilidad del usuario validar un accesorio adicional (tanto de la presente
lista como no) para su uso. Los resultados de las validaciones deben mantenerse
como parte de los registros del laboratorio para revision por el sistema de auditoria
interna.

Para las pruebas en microplacas con instrumentos autométicos, consulte las
instrucciones del manual del usuario del equipo para determinar los materiales
adicionales que se requieran.

Método:

Deteccién de anticuerpos mediante métodos manuales o
semiautomaticos:

1. Lleve todos los reactivos y las muestras a una temperatura entre 18-30
C antes de la prueba.

2. Prepare hematies o muestras de suero/plasma, de donante o paciente,
segun las instrucciones proporcionadas con los pocillos de prueba
Captura en uso.

3. Prepare pocillos de prueba Capture, segtn el prospecto del envase que
sea de aplicacion.

4. Proceda con la prueba, segln aparece en el prospecto del envase de
los pocillos de prueba Capture.

5. Después del lavado final, afiada una gota (50 +/- 5 uL) de hematies
indicadores Capture-R Ready a cada pocillo de prueba y de control.

6. Centrifugue los pocillos de prueba segiin el prospecto aplicable del
envase de los pocillos de prueba que sean de aplicacion.

7. Leay registre los resultados.

Método automatico:

Para pruebas de microplaca con equipo automatico, consulte las instrucciones det
manual de usuario del equipo.

Los hematies indicadores Capture-R Ready deberan usarse durante no mas de 24
horas después de haber afiadido una bola de agitacion o una barra de agitacion al
vial. E) uso mas prolongado de los hematies puede afectar a la integridad del reactivo.

Estabilidad de la reaccion:

Después del centrifugado, las pruebas realizadas manualmente o con equipo
semiautomatico pueden leerse inmediatamente. Debido a que las reacciones
positivas son permanentes, los tubos se pueden cubrir tras el centrifugado para evitar
la evaporacion, se conservan a una temperatura entre 1y 10 °C, y se pueden leer o
volver a leer hasta dos dias después de la prueba. Las pruebas autométicas no
pueden conservarse o leer fuera de los equipos.

Control de calidad:

Pruebas manuales o semiautométicas: El rendimiento de este reactivo se evalia en
cada ejecucion de la prueba con sueros testigos positivo y negativo Capture-R. Los
testigos ayudan a determinar si se han producido errores técnicos o fallos de los
reactivos. Si los sueros testigos no dan los resultados esperados en pruebas
repetidas, ello puede indicar que los hematies indicadores Capture-R Ready u otro
reactivo del sistema Capture se ha deteriorado, o que la prueba se realiza
incorrectamente de manera sistematica.

Para pruebas de microplaca con equipo automético, consulte las instrucciones del
manual de usuario del equipo.

Resultados:

Test Positivo: adherencia de los hematies indicadores a parte o a toda la superficie
de reaccion, o el aumento de tamafio del botén de hematies encima
del boton del testigo negativo.

Prueba negativa: botén de los hematies indicadores en el fondo del pocillo de
prueba, sin una superficie facilmente detectable de adherencia.

Limitaciones:

Pueden producirse resultados erroneos de la prueba a causa de contaminacion
bacteriana o quimica de los hematies indicadores Capture-R Ready, el lavado
insuficiente de los pocitlos de prueba, la conservacion incorrecta de este reactivo o la
omision del reactivo.

El exceso de centrifugado en pruebas manuales o semiautomaticas, tras la adicion de
hematies indicadores Capture-R Select, puede producir resultados falsamente
negativos o reacciones positivas dudosas debido al colapso de la capa de hematies
indicadores adherentes. El centrifugado insuficiente causara resultados falsamente
positivos.

Clave:
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Los parametros de desaceleracion de la centrifugadora usada puede afectar al tipo de
reacciones obtenidas al final del analisis. Si no se aplica el mecanismo det freno en
unidades con tiempos de desaceleracion prolongada, ello puede provocar reacciones
falsamente negativas. Por el contrario, el frenado de la centrifugadora con tiempos de
desaceleracion breves también puede provocar resultados erréneos de la prueba.

La adicién de hematies indicadores Capture-R Select en cantidades superiores a las
descritas en este prospecto puede provocar reacciones falsamente negativas o
dudosas de la prueba. La adicion de una cantidad muy insuficiente de hematies
indicadores, como puede ocurrir con una mezcla inadecuada del reactivo o a causa
de la hemalisis de los hematies, puede provocar resultados falsamente positivos
débiles. Los hematies indicadores con una temperatura inferior a 18 °C cuando se
emplean provocan resultados falsamente positivos débiles.

La contaminacion de los hematies indicadores Capture-R Select con proteinas del
plasma o el suero que contiene IgG neutralizara el componente anti-lgG de los
hematies indicadores Capture-R, lo que puede provocar resultados falsamente
negativos de la prueba. El fallo del suero controf positive Capture-R es indicativo de
la neutralizacion producida en pruebas manuales o semiautomaticas. Los métodos
automaticos emplean hematies testigos Capture-R para detectar la neutralizacion.
Estos hematies deberan aglutinarse en presencia de hematies indicadores.

El reactivo de hematies indicadores Capture-R Ready puede no detectar ejemplos de
anticuerpos puros de la subclase IgG4. Tenga en cuenta, no obstante, que los
anticuerpos IgG4 puros son muy infrecuentes.

Los anticuerpos como anti-M, -Ps, -Le? y -LeP reaccionan con frecuencia en pruebas
de hemaglutinacion en tubos, a Ia fase de prueba a temperatura ambiente, en lugar de
a una temperatura de 37 °C o en la fase de antiglobulina. Algunos investigadores han
interpretado esto como que los anticuerpos se componen principaimente de
moléculas IgM reactivas a la solucion salina. Se pueden detectar ejemplos de es’
anticuerpos en anlisis de Capture-R aun cuando el sistema de prueba esté idea
principalmente para la deteccion de IgG. Algunos de estos anticuerpos pueden
detectarse mediante hematies indicadores Capture-R Ready porque contienen un
componente IgG. Se pueden detectar otros, no porque tenga una naturaleza IgG,
sino porque los hematies indicadores transportan el antigeno hacia el que se dirige el
anticuerpo IgM. Se ha descubierto que algunos anticuerpos IgM se unen a los
hematies indicadores con monocapas de hematies inmovilizados, mediante la unién a
antigenos en ambos. Por tanto, no se debe asumir que ejemplos de anti-M, -Le2, Leb,
-P4, etc. que se detectan en pruebas Capture-R contengan un componente I9G, sin
realizar estudios adicionales. Estas especificidades se consideran insignificantes en
la mayoria de las situaciones clinicas. Algunos ejemplos de estos anticuerpos
detectados en las pruebas Caplure-R no son necesariamente mas significativos que
los ejemplos que no reaccionan. Es posible que, en este andlisis, las especificidades
de una significacion presumible, que son de naturaleza totalmente IgM (es decir, IgM
anti-K o IgM anti-E), no reaccionen.

Caracteristicas especificas de funcionamiento:

Para garantizar una potencia, reactividad y especificidad adecuadas, cada lote de
hematies indicadores Capture-R se examina antes de su aprobacion contra sueros de
referencia que contienen anticuerpos de tipo IgG o sueros de referencia desprovistos
de anticuerpos de hematies. La recubierta de antiglobulina de los hematies
indicadores Capture-R Ready se evaltia en pruebas de potencia con diluciones de
anticuerpos anti-D y anti-Fy2. Este producto se evalia mediante métodos manuales y
semiautomaticos antes de su aprobacién. E! rendimiento de este producto depende
del correcto seguimiento de la metodologia recomendada en este protocolo de
trabajo. Si requiere informacién adicional o soporte técnico consulte con el Servici
Técnico al 800-492-BLUD (2583) o 770-441-2051.

La fecha de caducidad queda establecida en 45 dias a partir de la fecha de
fabricacion, que es la fecha méas temprana en que se extrae sangre de cualquier
donante usado en un componente del producto.

Bibliografia:
1. Boral LI, Henry JB. The type and screen: a safe altemative and
supplement in selected surgical procedures. Transfusion 1977;17:163.

2. Giblett ER. Blood group alloantibodies: an assessment of laboratory
practices. Transfusion 197717:299.

3. Roualt CL. Appropriate pretransfusion testing, In: Pretransfusion testing
for the '80's. Washington DC: American Association of Blood Banks,
1980:125.

4. Plapp FV, Sinor LT, Rachel JM, et al. A sofid phase antibody screen.

Am J Clin Pathol 1984,82:719.721.
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pHix
Phosphate Buffer Concentrate
To buffer saline used in Capture® or hemagglutination antibody

[ detection assays
D Nun)
30°c .
* 8% ,ﬂ/ o No preservatives

o Discard if markedly turbid
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o No US standard of potency

Immucor, inc.
Norcross, GA 30071 USA

Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
EEEE Adam-Opel-Strasse 26 A

63322 Rodermark, GERMANY

Uso previsto:

Phosphate Buffer Concentrate Concentrado de solucién amortiguadora de

fosfato

To buffer saline used in Capture or Para amortiguar solucion salina usada
hemagglutination antibody detection en Capture o en analisis de deteccion de
assays anticuerpos de hemaglutinacion

/

Hix, el concentrado de solucién amortiguadora de fosfato de Immucor, se emplea
ara amortiguar solucion salina usada en Capture o en analisis de deteccion de
anticuerpos de hemaglutinacion.

Resumen de la Prueba:

Varios factores afectan a la eficiencia con la que los anticuerpos se fijan a los
antigenos. Uno de estos factores es el pH del entomo de la prueba. Se puede
fomentar que los anticuerpos se disocien de los antigenos, si se hace que el entormno
de la prueba sea demasiado acido o alcalino.

Bames demostrd que la fijacion de anti-D estaba disminuida significativamente
cuando el pH del entorno de la prueba era inferior a 6,4 o superior a 8,4.1 En cambio,
otros han demostrado que los anticuerpos dirigidos contra los antigenos M y P
reaccionaron mejor o de manera 6ptima a un pH de 6,0 6 6,5.2,3 Bruce y cols.
demostraron que algunos ejemplos de anti-D, anti-S, anti-s, anti-Fya y anti-Jka no
reaccionaron o lo hicieron sélo débilmente, en pruebas de deteccion de anticuerpos
de hematies de hemaglutinacion que emplearon soluciones salinas con pH de 6,5 0
mas bajo4 Estos autores sugirieron que las pruebas de anticuerpos de
hemaglutinacién emplean soluciones salinas de pH entre 7,0y 7,2.

Rolih y cols.5 demostraron que la solucion salina alterd los resultados de los analisis
de adherencia de hematies en la fase sélida para anticuerpos contra hematies. Dos
reacciones verdaderamente positivas mostraron una disminucion de la intensidad y
hubo un aumento concomitante de los resultados falsamente positivos. Estos autores
demostraron que tales resultados no se debian sélo a la disminucién de la fijacion de
o0s anticuerpos, sino también a la pérdida de membranas de hematies reactivos
fijados a superficies de apoyo so6lidas. Los mejores resultados se obtuvieron en
sistemas de prueba en fase sblida que usaron solucién salina amortiguada a un pH
entre 7,0y 7,5.

Principio de la Prueba:

pHix es una solucion concentrada de sales monopotasicas y dipotésicas disueltas.
Un frasco (aproximadamente 200 ml) del concentrado se afade a 20 | de solucion
salina isotonica no amortiguada para llevar el pH a un valor entre 69 y 7,2 La
solucion salina amortiguada, preparada de esta manera, esta lista para usar en
pruebas seroldgicas como los andlisis de hemaglutinacion o los andlisis de
adherencia de hematies en fase sélida, en los que se desea el mantenimiento del pH
ambiental. pHix se recomienda para regular el pH de soluciones salinas no
amortiguadas que se emplean con analisis de adherencia de hematies en fase solida
Capture-R, Capture-P, Capture-CMV y Capture-S.

Reactivos:

pHix: una solucion concentrada de sales disueltas de fosfato monopotasico y
dipotasico. Conservar los recipientes a temperatura ambiente (entre ;
conservacién a temperaturas refrigeradas puede causar la
precipitacion de las sales. El material que se ha refrigerado o gde muestra pruebas

Clave:
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To buffer saline used in Capture® or
hemagglutination antibody detection assays

de cristalizacién puede calentarse a una temperatura entre 35 y 40 °C para facilitar la
resolubilizacion.

El concentrado amortiguado de fosfato pHix debera ser una solucién limpida e
incolora, con o sin cristales incoloros. No debe usarse pHix si, de pie, tiene un
aspecto turbio o si ha desarrollado cualquier color. La turbidez o el cambio de color
puede indicar contaminacion.

Sin norma de potencia en EE.UU.

Precauciones: Para uso en diagnostica in vitro.

No congelar. No se recomienda la refrigeracion.
| Discard if markedly turbid | Deséchese si estad marcadamente turbio

No se han afiadido conservantes. Manipulese con especial cuidado a fin de evitar la
contaminacion microbiana. La contaminacion afectard de manera adversa el
rendimiento de! producto durante su periodo de validez. No use reactivos
contaminados.

No lo emplee con posterioridad a su fecha de caducidad. No deben usarse frascos
que goteen. No deben usarse frascos no rotulados.

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

No debe afiadirse agua destilada o desionizada. E! agua fratada con pHix no sera
isotonica; por lo tanto, no puede utilizarse en andlisis de hemaglutinacion o de
adherencia de hematies en fase solida.

Recogida de Especimenes y Preparacion:

No se requiere ninguna precaucién especial de las muestras de pacientes o de
donantes. Las muestras deben recogerse mediante los métodos habituales para
obtener suero o plasma, hematies o plaquetas, para pruebas de deteccién de
antigenos o anticuerpos. Consulte el prospecto del envase de los reactivos de
analisis de antigenos o de deteccion de anticuerpos empleados para
determinar las restricciones de recogida de muestras.

Procedimiento:
Materiales Suministrados:
pHix en frascos de 200 ml, listo para usar tal como se entrega

Materiales Adicionales Requeridos:
1. 20 1 de solucion salina isotonica, no amortiguada, ideada para uso en
bancos de sangre
2,  Papel de pH con capacidad de lectura a 6,5 6 7,5, o medidor de pH
calibrado para normas elevadas de sal
3. Reactivos y muestras de paciente y donante requeridos para la deteccion
de anticuerpos o antigenos

Método de Preparacion:

1. Extraiga el envase de un frasco de pHix. Compruebe la ausencia de
cristalizacion en el concentrado.  Si el recipiente contiene cristales,
caliente el concentrado a una temperatura entre 35 y 40 °C, hasta que
se hayan disuelto.

2. Afada el contenido de un frasco a 20 litre
amortiguada (por ejemplo, garraf;

g solucion salina no
dle con cuidado el
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contenido, inclinando hacia atrés y adelante el recipiente de solucion
. saling, durante un minuto.
Mix with 20 L Isotonic Saline | Mezcle con 20 L de solucion Salina
Isotonica

3. Compruebe el pH de la solucién salina. El contenido, después de
afadir solucion amortiguadora, debera registrar un pH entre 6,9 y 7,2.
Si el pH es inferior a 6,5 o superior a 7,5, no use la solucion salina
amortiguada.

4. Lafecha de caducidad de la solucion salina amortiguada es 31 dias a
partir de la fecha de preparacién o de la fecha de caducidad asignada
por ¢l fabricante de la solucion salina, la que sea anterior. Indique en
el exterior del recipiente de solucion salina que el contenido se ha
amortiguado. Escriba el pH y la fecha de caducidad en el recipiente de
solucion salina. No la use después de esta fecha.

5. La solucién salina amortiguada estd ahora lista para usar en
hemaglutinacién o en anélisis de adherencia de hematies en fase
sélida.

Limitaciones:

Pueden obtenerse resultados erroneos de la prueba a causa de la contaminacién

bacteriana o quimica de la solucién salina amortiguada. Ademas, pueden producirse

fallos si los procedimientos en los que se emplea la solucion salina amortiguada no se
realizan correctamente.

La solucién salina amortiguada con pHix no debera causar la decoloracion ni la
gelificacion de las muestras de suero o plasma. No debera cambiar el aspecto de los
hematies ni de las plaquetas, ni debera causar la lisis de estos elementos celulares.
No debera usarse la solucion salina que produzca cambios en el suero, el plasma o
en los elementos celulares.

pHix no esta indicado para afiadirse al agua destilada o desionizada. El agua tratada
con pHix producira la hemélisis de los elementos celulares porque no es isotdnica.
Esto causard resultados falsamente positvos o falsamente negativos de la
hemaglutinacion o de los analisis en fase sélida.

La solucién salina amortiguada con pHix no debera utilizarse para preparar soluciones
enzimaticas de ficina o papaina, ya que estas proteasas requieren un entorno acido
para una actividad 6ptima.

Los reactivos de tipificacion de grupos sanguineos preparados en diluyentes 4cidos
pueden producir reacciones inesperadas con hematies suspendidos en solucién
salina a un pH entre 6,9 y 7,2. En particular, pueden prepararse reactivos anti-B
monaclonales preparados a partir de la linea de células ES4, un diluyente a pH de
6.0, para disminuir la deteccién del antigeno B adquirido. Varios fabricantes emplean
la linea de células ES4 como fuente de anticuerpo anti-B monoclonal. Cada fabricante
ha formulado un diluyente patentado en el que el anticuerpo se diluye.  Es posible
que la solucién salina mortiguada, a un pH entre 6,9 y 7,2, usada para preparar
suspensiones de hematies, niegue los efectos de la solucién amortiguadora 4cida en
el diluyente del fabricante y, por tanto, cambie las caracteristicas de reaccion del anti-
B. Comprugbe el prospecto del fabricante para ver si el anticuerpo anti-B monoclonal
del fabricante puede usarse con hematies suspendidos en solucién salina
amortiguada.

Caracteristicas de rendimiento especificas:

La capacidad de pHix para amortiguar soluciones salinas normales a un pH entre 6,9
y 7,2 se ha demostrado en pruebas intemas. El rendimiento de este producte
depende de seguir la metodologia recomendada en el prospecto Los estudios de
reactividad y potencia comparativas realizados con anticuerpos seleccionados
aleatoriamente han demostrado que, para la deteccion de anticuerpos, es deseable
un pH neutro, de aproximadamente 7,0. Si desea informacién adicional o para servicio
técnico, péngase en contacto con el Servicio Técnico, en el niimero de teléfono 800-
492-BLUD (2583) 6 770-441-2051.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNQOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-5490/16-7

Se autoriza a la firma HEMOMEDICA S.R.L. a importar y comercializar lo Producto
para diagndstico de uso in vitro denominado 1) CAPTURE-R READY SCREEN 4;
2) CAPTURE-R READY-ID; 3) CAPTURE-R READY-ID EXTEND I; 4)
CAPTURE-R READY-ID EXTEND II; 5) CAPTURE-R READY SCREEN (Iy II);
6) CAPTURE-R READY SCREEN (Pooled); 7) CAPTURE-R READY SCREEN 3;
8) CAPTURE-R SELECT/ sistemés de fase solida para la deteccion de
anticuerpos IgG irregulares en hematies; 9) CAPTURE-R READY INDICATOR
RED CELLS/ hematies indicadores recubiertos con IgG para uso en andlisis en
fase solida para la deteccion de anticuerpos; 10) CAPTURE-R NEGATIVE
CONTROL SERUM; 11) CAPTURE-R POSITIVE CONTROL SERUM (WEAK)/
controles por adhesién de hematies en fase solida para la deteccidn de
anticuerpos IgG anti-hematies y 12) pHix/ concentrado de solucion
amortiguadora de fosfato. En Envases por 1) y 7) 24 o [120]
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 placa (12 tiras x 8 pocillos) o [5 placas
(12 tiras x 8 pocillos)], 2), 3) y 4) 6 o [30] DETERMINACIONES, CONTENIENDO:
1 placa (6 tiras x 16 pocillos) o [5 placas (6 tiras x 16 pocillos)], 5) 48 o [240]
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 placa (12 tiras x 8 pocillos) o [5 placas
(12 tiras x 8 pocillos)], 6) y 8) 96 o [480] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1
placa (12 tiras x 8 pocillos) o [5 placas (12 tiras x 8 pocillos)], 9), 10) y 11) 1
vial x 11,5 ml, 12) 1 vial x 20 L. Vida util: 1) a 7) CIENTO VEINTE (120) dias,

desde la fecha de elaboracién conservado entre 1 y 30 °C; 8) DOCE (12) meses,



desde la fecha de elaboracion conservado entre 1 y 30 °C; 9) 45 (CUARENTA Y
CINCO) dias, desde la fecha de elaboracidén conservado entre 1 y 10 °C; 10) y
11) QUINCE (15) meses, desde la fecha de elaboracion conservado entre 18 y 30
oC; 12) VEINTICUATRO(24) meses, desde la fecha de elaboracion conservado
entre 18 y 30 °C . Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de analisis
clinicos por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N© 16.463 vy
Resolucion Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracion: IMMUCOR, INC. 3130
Gateway Dr, Norcross, GA 30071. (USA). En las etiquetas de los envases,

anuncios y prospectos debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Buenos Aires, y§ 3 JuL 2017
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