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Ministerio de Salud DiSPOSICION N° 7 5 ﬁ ﬂ

Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
AN M AT

15 SEP 200
BUENOS AIRES

VISTO, el expediente n® 1-47-5920/14-1 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAB SYSTEMS S.A. solicita la
modificacion de! lugar del elaboracion de los productos diagndstico de uso “in
Vitro” denominados 1) QUICKLYSIS ™Y 2) QUICKLYSIS ™ (POLVO) y la baja de
los productos denominados a) CD3-FITC/CD4-PE; b) CD3-FITC/CD8-PE; c) CD4- |
FITC/CD8-PE; d) CD45-FITC/CD14-PE; e) CD38-FITC/CD8-PE; g3) QUICKLYSIS
™ (POLVO x 100 determinaciones) y f) CONTROL ISOTIPICO, autorizados por
Certificado N°© 003457.

Que a fojas 47 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establecen que los productos reunen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°©
16.463, y Resolucién Ministerial N® 145/98 y Disposicidn N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LAB SYSTEMS S.A. la modificacién del
origen de elaboracion de los productos para diagnoéstico de uso In Vitro
denominados 1) QUICKLYSIS ™Y 2) QUICKLYSIS ™ (POLVO) que en lo sucesivo
seran elaborados por CYTOGNOS, S.L. POLIGONO DE LA‘ SERNA, KM 0, NAVE 9-

37900, SANTA MARTA DE TORMES, SALAMANCA. (ESPANA). |
ARTICULO 29°.- Dése de baja a los productos autorizados mediante Certificado N°
003457 denominados a) CD3-FITC/CD4-PE; b) CD3-FITC/CD8-PE; c) CD4-
FITC/CD8-PE; d) CD45-FITC/CD14-PE; e) CD38-FITC/CD8-PE; g3) QUICKLYSIS
™ (POLVO x 100 determinaciones) y f) CONTROL ISOTIPICO, manteniéndose la
vigencia del mismo.

ARTICULO 3°.- Acéptense los nuevos proyectos de rdtulos y Manual de
Instrucciones a fojas 15 a 26 y 41 a 46. Desglosandose 19 a 22 y 43 a 44,
donde deberdn constar las modificaciones descriptas en el articulo 19
precedente.

ARTICULO 40°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n©
003457 cuando el mismo se presente acompafiado de la fotocopia autenticada de
la presente Disposicion.

ARTICULO 50.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién
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junto con la copia de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones.

Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-5920/14-1

DISPOSICION Ne: 7 5 i i
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ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
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Para uso diagnéstico in vitro

USO PROPUESTO

QUICKLYSIS™ es una solucitn lisante de eritrocitos que se utiliza después del marcaje inmunofluorescente de los leucocitos y que
provoca la lisis completa y suave de tos eritrocitos presentes en las muestras de sangre periférica, médula dsea, sangre de corddén o
leucoatéresis permitiendo asi el andlisis de los leucocitos por citometria de fiujo.

GENERALIDADES

La Citometria de Flujo (CF) es una herramienta importante en la caracterizacitn analitica y cuanlitativa de células por su capacidad de
ofrecer informacién simultdnea, rdpida y cuantitativa de varios pardmetros de cada una de las célufas que conslituyen la muestra a
analizar. La citometrfa de flujo requiere suspensiones celulares que se incuban con anticuerpos marcados de forma fluorescente y que
estan dirigidos contra proteinas celulares especificas. El citémetro de flujo detecta las sefales de fluorescencia del complejo antigeno-
anticuerpo marcado con el fluorocromo, de forma que la intensidad de fluorescencia de las células marcadas es proporcionat a 2
cantidad de sitios anligénicos presentes en la célula.

L.a correcta discriminacion de los Jeucocitos por citometria de flujo depende de Ia eliminacion de las céfulas que pueden intererir. En
10s laboratorios cimicos, el uso de sotuciones lisantes de eritrocitos ha reemplazado a fos métodos de separacitn celular por gradiente
de densidad puesto que el tiempo de procesamiento y la manipulacion de la muestra es menor.

1 [
La citometria de flujo es una tétnica de anélisis celular mulliparamétrico cuyo fundamento se basa en hacer pasar una suspension de
particulas, generaimente células, alineadas de una en una por delante de un haz de luz idser. La interaccidn de las células con el rayo
de luz genera sefiales de dos 1ipos: ia generada por la dispersion de fa fuz (FSC/SSC) y Ia relacionada con la emisién de iuz por los
flyorocromos presentes en la célula. Eslas sefiales se transforman en impulsos eléctricos que se ampiifican y se convierten en sefiales
digitales que se procesan en el ordenador.
Cuando se afiade el reactivo a la mueslra, los anticuerpos monoclonates marcados con fluorocromos presentes en el reactivo se unen
de forma especifica a los antigenos frente a los que estan dirigidos, permitiendo Ja deteccién por CF de las poblaciones celulares que
presentan el antigeno.
La poblacién de eritrocitos, que podria dificultar la deteccion de !a poblacién de interés, se elimina usando una solucién lisante de
hematies previa a la adguisicion de ia muestra en el citdmetro. Se recomienda la ulifizacion de la solucion lisante de erifrocitos
QUICKLYSIS™ que no requiere lavados posteriores ni contiene fijador y por tanto minimiza la manipulacién de la muestra y evita la
pérdida celular asociada al proceso de centrifugacién "2, El reactivo no contiene fijador.

CYT-QL-1 contiene 500 mi de una solucion lisante tamponada. Esta cantidad es suficiente para 250 determinaciones si se usan 2 mt
de QUICKLYSIS™ por determinacion.
El reactivo no es considerado estérit.

NDICION IE
QUICKLYSIS ™ es estable hasta la fecha de caducidad indicada en Ia etiquela cuando se almacena a temperatura ambiente (20-25%C).
El pH del reactivo puede aumentar durante su almacenamiento alterario en este caso la posicion de las células en el diagrama
FSC/SSC. Bl gH del reactivo debe estar entre 7 y 7,4. Si of pH estd fuera de este rango s recomendable su ajuste con soluciones
diluidas de HCly NaOH.

ADVERTENCIAS ¥ RECOMENDACIONES
1. Para uso diagndstico in vitro.
2. Este producto se presenta listo para su utilizacién. Si se altera mediante dilucién o adicién de ofros componentes, queda
invalidado para su utilizacién en diagndstico in vitro.
3. El reactive es estable durante el pesiodo de liempo indicado en [a fecha de caducidad cuando se almacena apropiadamente. No
debe utilizarse después de la Techa de caducidad indicada en la efiqueta del producte. Si se aimacena en condiciones diferentes
a las especificadas, tales condiciones deben ser validadas por el usuario.
4. Aleraciones en la apariencia del producto, como la presencia de precipitados o cambios de color son indicativos de inestabilidad
o deterioro. En esas condiciones el reactivo no debe ser utilizado.
5. Contiene 0.1% de azida de sodio {CAS-No. 26628-22-8) como conservante, pero aun asi se debe tener cuidado para evitar la
contaminacitn bacteriana del reactivo puesto que en esas circunstancias podrian obtenerse resuitados incorreclos.
* La azida de sodio pura es toxica si se ingiere (R22), en caso de ingestion, acudir inmediataments al médico y mostrar
esta informacion (S46).
*  Sodebe usar ropa prolectora adecuada (S36).
Al entrar en contacto con dcidos libera un gas tdxico (R32).
Los compuesios de azida deben desecharse con grandes canlidades de agua para evitar la formacion de
acumulaciones en caferias de meta! donde podrian darse Jas condiciones para una explosion.
6. Todas las muestras biclbgicas y los materiales con los que estén en contacto deben considerarse como riesgos bioldgices. Se
recomienda su manipulacién como sustancias capaces de transmitir infecciones ® y desecharse con las precauciones
reglamentarias eslabtecidas para este lipo de productos. Se recomienda su manipulacidén con ropa y guanies protectores
apropiados y su uso por personal suficientemente cuafificado para fas técnicas descritas. Evitar el contacio degjas muestras con ia
piel y ias membranas mucosas, en caso de contacio lavar inmediatamente con abundante Agua.
La utilizacitn del reactivo usando fiempos de incubacidn o temperaturas diferentes /& |
resultados errdneos. Cualquiera de estos cambios deben ser validados por el usuario.

A C. ALLARD
DIRECTORA TECNICA
M.N. 1493-b/9414
LAB SYSTEMS S.A.
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VALORE PERADO:!
Cada iaboratorio debe establecer sus propios rangos normales de referencua para los recuentos de leucocilos y linfocitos\pgps
eslos valores pueden estar influenciados por la edad, el sexo y fa raza ®?. Los rangos de normalidad obtenidos en CYT
muestran en ia siguiente tabla con cardcter meramente informativo. Se anal:zaron 80 muestras de sangre periférica de adultos efftre
y 60 afios para estudiar los rangos de referencia de las dislimtas subpoblaciones linfocitarias. Las muesiras se marcaron con
LYMPHOGRAM® y los gifbulos rojos se lisaron con QUICKLYSIS™. Los resultados se expresan como porcentaje de las distintas

subpoblaciones linfocilarias respecto af tolal de linfocitos. Estos resultados se obtuvieron wulilizando el programa de andlisis

CYTORAMA-LYMPHOGRAM®. . .
I _SUBPOBLACION LINFOCTTARTA MEDIA VALOR MAXIMO | VALOHR WMINIMO i

% de lintocitos T totales {CD3+) 76,6 88 68 50,87

% de linfocitos T CD4+CD8- 48,1 67,11 24,43

% de linfocitos T CD4-CD8++ 23,7 53,64 12,16

% de linfocitos T CD4-CD8-+ 4.0 7,48 1,42

% de linfocitos T CD4+CD8+ 0.9 6,02 0,14

% de linfocitos B lotales (CD19+) 13,0 255 4,98

% de célutas N totales (CDB6+L03-) 97 ’ 24,4 207

CONTROL DE CALIDAD

s Para obtener resullados é&ptimos se recomienda verificar ia precision de las pipetas y que el citometro estd correclamente
calibrado.

* Los diferentes fluorocromos, como por ejemplo isocianato de flucresceina (FITC), ficoeritrina (PE), etc., emiten a distinlas
longitudes de onda pero tienen cierfo solapamiento espectral que debe corregirse mediante compensacién electrénica si se
emplean. combinaciones de distintos AcMo cunjugados. con.estos fluorocromes. Los nivetes dptimos de compensacidn. pueden-
establecerse mediante el andlisis en un diagrama de puntos de células de individuos normales tefiidas con AcMo mutuamente
excluyentes conjugados con 10s fluorocromos a utitizar en ef ensayo.

+  Para evaluar la unidn inespecifica del anticuerpo puede prepararse un tubo de control isotpico.

ARACTERISTI D IMIENTO

Reproducibilidad:

Se evalugron -10- medidas- -de-tras muestras de sangre periérica -con Tecuenins de kofocitos alios, medios y bagjos. -Las
muestras & marcaron con LYMPHOGHAM" (CYT-C-001) v los gtébulos rojos se lisaron con QUICKLYSIS™ En Ja siguiente tabla se
muestra el porcentaje medio de las distintas subpoblaciones linfocitarias respecto al total de fintocitos, Ia deswacnén estandar y el
coeficiente de variacion cbtenido para cada unag de ios lres niveles estudiados: .

Nivel de % de linfocitos T % de linfocitos T % de linfocitos T % de linfocitos B % de células NK
linfocitos totales {(CD3+) CD4+CD3- CD4-CD8+ totales {(CD19+} totales (CD56+CD3-)
Alto 83,39 + 0,49 43,19+ 0,73 30.32+1,05 11,53+ 0,43 5,08 +0,24
(CV0.59) {CV=169) {CV=3,46) {CV=3.73) {CV=4,72)
Medio 81,10+ 0,42 48,00 £ 0,52 30,37 £0,88 14,42 + 0,31 4,48 +£0,42
{CV=0,52) {CV=1,08) (CV=2,90) {CV=2,15) (CV=9,38)
Bajo 86,53 4+ 0,59 58,72+ 0,88 24,91 + 0,59 1,72 +0,17 11,72+ 0,54
(CV=0,68) {CV=1,50) (CV=237) (CV=9,88) (CV=4,61)
Estabilidad de las muestras tras el procesamisnto con QUICKLYSIS™
Se probaron 5 muestres-de sangre periférica para evaluar la estabilided de a- muestra-después de ser con QLICKLYSIS™,

Las muestras se marcaron con con ia oornbmac:on de anticuerpos monocionales CD45-FITC/CD56-PE/CD19-PECYS/CD3-APC vy los

g'dbulos rojos se lisaron con QUICKLYSIS™

Una vez procesadas, las mueslras a estudio se almacenaron a 2-8°C hasta su

adquisicién en el citometro de flujo. Para comprobar la estabilidad de la muestra procesada se compard el porcentaje de leucocitos,
neutrétilos, monocitos, finfocitos T, linfocitos B y células NK inmediatamente después de la preparacidn de lamuestray alas 2,4y 6
horas de su procesamiento. En base a los resuitados obiemdos, se recomienda adquirir la muestra dentro de las cuatro primeras horas
de afiadir la solucién lisante de eritrocitos QUICKLYSIS™

Recuperaci

% Celulas

6n de levcocitos

Leucochtos

Neutrofiles  Monocitos

Linfge T Linfoc B

Cél NK

1 0 horas
W 2 horas
1 4 horas
mm

Se evaluaron en un contador hemaltolGgico 10 muesiras de san;\gre peritérica para calcular el porcentaje de recuperacin de leucocitos

en las muestas después del lratamiento con QUICKLYSIS
analizadas ¢! recuento de lsucocitos antes y después dei pmmso de fisado de eritrocitos con QUICKLYSIS™

como teucocitos x 107 / ui), ael porcentaje de feucocitos recuperades. El porcentaje medioade recuper;

tratamiento con QUICKLYSIS ™ fue de 96,81%.
. ALLARD
DIHECTOHA TECNICA
1045T0ESP M.N. 1483-b/9414

LAB SYSTEMS 5.A.

En la siguiente tabla se detalla para cada una de las muestras
15 valores se expresan
s el
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Para uso diagnostice in vitro

USO PROPUESTO

QUICKLYSIS™ es una solucidn fisante de eritrocitos qgue se utiliza después del marcaje inmunofluorescente de los feucocitos y que proveca la
lisis completa y suave de los eritrocitos presentes en las muestras de sangre periférica, médula 6sea, sangre de corddn o leucoaféresis
permitiendo asi el analisis de los leucocitos por citometria de flujo.

GENERALIDADES

La Citometria de Flujo (CF).es una herramienta importante en la caracterizadién analitica y cuantitativa de células por su capacidad de ofrecer
informacién simultdnea, répida y cuantitativa de varios pardmetros de cada una de las células que constituyen fa muestra a anaiizar. L2
titometria de flujo requiere suspensiones celulares que se incuban con anticuerpos marcados de forma fluorescente y que estén dirigidos
contra proteinas celutares especificas. £l citdmetro de flujo detacta las sefiales de fluorescencia del complejo antigeno- anticuerpo marcado con
el flucrocrome, de forma gue la intensidad de fluorescencia de las cdlulas marcadas es proporcional a la cantidad de sitios antigénicos
presentes en {a célula.

La correcta discriminacién de los leucocditos por citometria de flujo depende de [a eliminacién de las células que pueden interferir. En los
laboratarios clinicos, el uso de soludiones lisantes de eritrocitas ha reemplazado a las métodos de separadan celular por gradiente de densidad
puesto qua sl tiempo de procesamiento ¥ fa manipulacion de ia muestra es menor.

PRINCIP1OS DEL PROCEDIMIENTO

La citometria de flujo es una técnica de analisis celular multiparamétrico cuyo fundamento se basa en hacer pasar una suspension de
particulas, generalmente céiulas, alineadas de una en una por delante de un haz de luz liser. La interaccién de las células con el raye de luz
genera sefales de dos tipos: la generada por la dispersion de la luz (FSC/SSC} v la relacionada con fa emisién de luz por jos fluorocromos
presentes en la céfula. Estas sefiales se transforman en impulsos eléctricos que se amplifican y se conviertan en sefiales digitales que se
procesan en el ordenador.

Cuando se afade al reactiva a la muestra, Ios anticusrpes monoconales marcados con fuoracromes presentss en el reactivo se unen de forma.
especifica a los antigenos frente a los que estan dirigidos, permitiendo 1a deteccién por CF de las poblaciones celulares que presentan el
antigeno,

La poblacién de eritrocitos, que podria dificultar [a deteccion de la poblacidn de interés, se elimina usando una solucidn lisante de hamaties
previa a la adquisicién de la muestra en el citdmetro. Se recomianda fa utilizacién de la solucidn lisante de eritrocitos QUICKLYSIS™ que no
requiere iavados posteriores ni contiene fijador y por tanto minimiza la manipulacién de la muestra y evita la pérdida celular asoclada a
proceso de centrifugacin {1-2). El reactiva no contiene fijador.

COMPOSICION DEL REACTIVO

CYT-QL-3 contiene una solucién en polvo para resuspender en 500 mi de agua bidestilada. Esta cantidad es sufidente para preparar 250 test si
se usan 2 mi de QUICKLYSIS™ por test.
El reactivo no es considerado estérll.

ia] 1
QUICKLYSIS™ es estahle hasta {a fecha de caducidad indicada en |2 etiqueta cuando se almacena a termperaturs ambiente (20-252C}. Una vez
resuspendida, el pH del reactivo puede aumentar durante su atmacenamiento alterando sn este caso la posicion de las células en el diagrama
FSC/SSC. B pH del reactivo debe estar entre 7 y 7,4. Si el pH estd fuera de este rango es recomendable su ajuste con soludiones dilvidas de HCO
y NaQH.

ADVERTENCIAS ¥ RECOMENDACIONES

1. Para uso diagnéstico in vitra.

2. Cytognas 5.L. no se responsahilizard de 1os viales de Quicklysis {QL3) que no hayan seguido todas las indicaciones en el proceso de
resuspension indicadas.

3. Alteraciones en la aparienda del producto, como la presencia de precipitados o cambios de color son indicativos de inestabilidad o
deterioro. En esas condiciones &l reactive no debe ser utilizado,

4, Contiene 0,1% de azida de sodio (CAS-No. 26628-22-8) coma conservante, pero aun asi se debe tener cuidado para evitar la

tontaminacién bactariana del reactivo puesto que en esas drcunstancias podrian obtenerse resultados incorrectos.

« La azida de sodio pura es téxica si se ingiere {R22), en caso de ingestién, acudir inmediatamente al médico y mostrar esta

informacidn (S46).

« Sa debe wusar ropa protectora adecuada (536).

« Al entrar en contacto con dcidos libera un gas toico (R32).

« Lo compusstos de azida deben desecharse con grandes cantidades de agua para evitar Ia formadién de acumutaciones en

canexias de metal dande podrian darse las condidones patas wis expdosiin
5. Todas ias muestras hiolégicas y los materiales con los que estén en contacto deben considerarse como riesgos bioldgicos. Se
recomienda su manipulacién coma sustancias capaces de transmitir infecciones (3) y desecharse con las precaucionas reglamentarias
establecidas para este tipe de productos. Se recomienda su manipulacidn con ropa y guantes protectores apropiados y su uso por personal
suficientemente cualificado para las téenicas deseritas. Evitar el contacto de las muestras con la piel y kas membranas mucosas, en caso de
contacta lavar inmediatamente con abundante agua.
6. Lz utilizacidn del reactivo usando tiempos de incubacion o temperaturas diferentes a las recomendadas pueden

ANA C. ALLARD
DIRECTORA TECNICA
M.N. 1493-b/9414
LAB SYSTEMS S A
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» tos estados patotdgicos no Siempre sa detectan por poroefitafes anonmales de clertas pobladiones de teucodtos. Un individuo con
patologia puede presentar los mismos porcentajes de feucocitos que un individua sano, Por esta razdn, es recomendable utilizar ios
resultados del ensayo en combinadidn con otros dates cinleos y de diagndstico.

VALORES ESPERADOS
Cada [aboratoric debe establecer sus propios rangos normales de referenda para los recuentos de leucodtas y linfocitos puesto que e YR 4DAS
valores pueden estar influenciados por 1a edad, ef sexo v {2 raza {(6-7). Les rangos de normalidad obtenidos en CYTOGNQS se muestran en'ta
slpuiamte tabla con cardcter meramente informativo. Se analizaron 80 muestras d= sangre periférica de aduttos entre 18 y 60 afios para estudiar
kos rangos de referencia de Las distintas subpoblaciones knfocarias. Las muestras se marcaron con LYMPHOGRAM® y los gldbulos rojos se
lisaron con QUICKLYSIS™ (praviamente reconstituida). Les resultados se expresan como porcentaje de las distintas subpoblaciones linfocltarias
respecto al totaf de linfodtos.

Luapoaucmm LINFOCITARIA MEDIA VALOR MAXIMO VALOR MINIMO
% de linfocitos T totales (CD3+) 76,6 88,68 50,87
% de finfockos T CD4+CO8- 48,1 67,11 ] 24,43 ]
% de linfocitos T CD4-CDB++ 237 53,64 12,16
% de linfocitos T CD4-CDB-+ 4,0 7,48 1,42
% de linfocitos T CD4+CD8+ 09 6,02 0,14
% de linfocitos B totales (CD19+) 13,0 25,5 4,98
o de caiulas NK 1olales {COS6+CD3-) 97 24,4 207

* Para obtener resultados Gptimos se recomienda verificar la predsién de [as pipetas y que &) citémetro estd correctamente calibrado.

* Los diferentes flusrocromos, por ejemplo: isodianato de fluoresceina (FITC), ficoeritrina (PE), etc., emiten a distintas longitudes de onda
pero tienen dsrto solapamisnto espectral que debe comregirse mediante compensation electrénica sl se emplean combinaciones de distintos
AcMo conjugados con estas fluorocromas. Los niveles éptimos de compensacion pusden establecerse mediante el andlisis en un diagrama de
puntos de cahulas de individuos normales tenidas con AcMo mutuamente excuyentes conjugados con los fluorocromos a utilizar en el ensayo.
® Para evatuar {3 unidn inespecifica del anticuerpo puede prepararse un tubo de contro! fsotéploo.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

Reproducibilidad:

Se evaluaron 10 medidas repetidas de tres muestras de sangre periférica con recuentos de linfodtos altos, medios y bajos. Las muestras se marcaron
con LYMPHOGRAM® (CYT-C-001) v los gidbulos rojos se lisaron con QUICKLYSIS™ En la siguiente tabla se muestra el porcentaje medio de las distintas
subpoblaciones infoditarias respectoaltotal de finfocitos, ta dendarion estindar y el coeficieme de variacén obtenido para cada uno de los tres
niveles estudiados:

Nivel de 9% de linfocltos T 96 de linfocitos T 9 de linfocitos T 9 de linfocitos B % de céulas NK
Linfocitos totales {CD2+) CD4+CDB- CD4-CDS+ totales (CD18+) tatales {CDS8+CDH3-}
ARo 8339049 43192073 30,32+1,05 11,53£ 043 5,08+ 0,24
{CV=0,59) ({CV=1,69) {CV=345) (Cv=3,73) {CV=4,72)
Medlo 81,10+ 0,42 48,00+ 0,52 30,37+ 0,88 14,422 0,31 4 48 + 0,42
(CV=0,52) {Cv=1,08) {CV=2,90) (CV=2,15) (Cv=9,38)
Bajo 86,53+ 0,59 58,72+ 0,88 2491059 1,72+0,47 13,72 £ 0,54 (CV=461)
{Cv=0,68) {CV=1,50) (CV=237) (Cv=0,88)

Estabflidad da las muestras tras ¢! procesamiento con QUICKLYSIS™

Se probaren 5 muestras de sangre periférica para evaluar ta estabilidad de lz muestra después de ser procesada con QUICKLYSIS™. Las
muestras se marcaron con ta combinacidn de anticuerpos monaclonales CDAS-FITC/CDS56-PE/CD19-PECYS/CD3-APC v los glébulos rojos se
lisaron con QUICKLYSIS™. Una vez procesadas, las muestras a estudio se almacenaron a 2-82C hasta su adquisictdn en el dtémetro de flufo,
Para comprobar la estabilidad de ta muestra procesada se compard el porcentaje de leucoditos, neutréfilos, monocitos, linfocitos T, linfocitos 8
y télulas NK inmediatamente después de la preparadidén de la muestra y a las 2, 4 y 6 horas de su procesamiento. En base a los resuttados
obtenidos, se recomienda adquirir a muestra dentro de las cuatro primeras horas de afladir la solucién lisante de eritrocitos QUICKLYSIS™.
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