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BUENOSAIRES

VISTO, el expediente nO1-47-5920/14-1 del Registro de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAB SYSTEMSS.A. solicita la

modificación del lugar del elaboración de los productos diagnóstico 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 ISOTÍPICO, autorizados por

Certificado N° 003457.

Que a fojas 47 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establecen que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO

16.463, Y Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición 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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DiSPOSICION N" 751 j

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase a la firma LAB SYSTEMS S.A. la modificación del

origen de elaboración de los productos para diagnóstico de uso In Vitro

denominados 1) QUICKLYSIS ™ y 2) QUICKLYSIS ™ (POLVO) que en lo sucesivo

serán elaborados por CYTOGNOS,S.L. POLÍGONO DE LA'SERNA, KM O, NAVE 9-

37900, SANTA MARTADETORMES,SALAMANCA. (ESPAÑA).

ARTÍCULO 20.- 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 ISOTÍPICO, manteniéndose la

vigencia del mismo.

ARTÍCULO 30.- Acéptense los nuevos proyectos de rótulos y Manual de

Instrucciones a fojas 15 a 26 y 41 a 46. Desglosándose 19 a 22 y 43 a 44,

donde deberán constar las modificaciones descriptas en el artículo 1°

precedente.

ARTICULO 40.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nO

003457 cuando el mismo se presente acompañado de la fotocopia autenticada de

la presente Disposición.

ARTÍCULO 50.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al
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junto con la copia de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones.

Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-5920/14-1

DISPOSICIÓN N°:

Fd
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Ing ROGELlO LOPEZ
~dmlnllltr8dor NacIonal

A.N.M.A.T.
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Para uso diagnóstico In vltro

USO PROPUESTO
QUICKLYSIS1M es una solución lisante de eritrocitos que se utiliza después del marcaje inmunofluorescente de Jos leucocitos y que
provoca la lisis completa y suave de los eritrocitos presentes en las muestras de sangre periférica, médula ósea, sangre de cordón O
leucoaféresis permitiendo así el análisis de los leucocitos por citometrfa de flujo.

GENERAUDAPES
La Citometna de Flujo (CF) es una herramienta importante en la caracterización analitica y cuantitativa de células por su capacidad de
ofrecer información simultánea, rápida y cuantitativa de varios parámetros de cada una de las células que constituyen la muestra a
analizar. La citometrfa de flujo requiere suspensiones celulares que se incuban con anticuerpos marcados de forma fluorescente y que
están dirigidos contra proteínas celulares específicas. El cit6metro de flujo detecta las señales de f1VOl"escenciadel complejo antígeno-
anticuerpo marcado con el f1uorocromo, de forma que la intensidad de fluorescencia de las células marcadas es pmporcional a la
cantidad de sitios antigénicos presentes en la célula
La correcta discriminación de los leucocitos por ciIometrla de flujo depende de la eliminación de las células que pueden interferir. En
los labo.átonos tfiliicos. el USOde soluciones Iisilntes de eiilJOciIus tia ",e"'plazado a los métodos de separación _ por gtadiente
de densidad puesto que el tiempo de procesamiento y la manipulación de la muestra es menor.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
La citometria de flujo es una tétnica de análisis celular multipammétrico cuyo fundamento se basa en hacer pasar una suspensión de
partículas, generalmenle células, alineadas de una en una por delante de un haz de luz láser. La interacción de las células con el rayo
de luz genera señales de dos tipos: la generada por la dispersión de la luz (FSC/SSC) y la relacionada con la emisión de luz por los
fluorocromos presentes en la célula Estas señales se transforman en impulsos eléctricos que se amplifican y se convierten en señales
diiiilaIes que se procesan en e101denador.
Cuando se añade el reactivo a la muestra, los anticuerpos monoclonales marcados con fluorocromos presentes en el reactivo se unen
de forma específica a los antígenos frente a los que están dirigidos, permitiendo la detección por CF de las poblaciones celulares que
presentan el antígeno.
La población de eritrocitos, que podría dificultar la detección de la población de interés, se elimina usando una solución lisante de
hematíes previa a la adquisición de la muestra en el citómetro. Se recomienda la utilización de la solución lisante de eritrocitos
QUICKLYSIS 1M que no requiere lavados posteriores ni contiene fijador y por tanto minimiza la manipulación de la mueslra y evita la
pérdida celutar asociada al proceso de centrifugación (1.2). El reactivo no contiene fijador.

COMPOSIClÓN DEL REACTIYO
CYT-QL-1 contiene 500 mi de una solución Iisante tamponada. Esta cantidad es suficiente para 250 determinaciones si se usan 2 mi
de QUICKL YSIS TIA por determinación.
El reactivo no es considerado estéril.

CONDIClON!iiI PE alMACENAMIENTO
QUICKLYSlS es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta cuando se almacena a temperatura ambiente (20-2%).
El pH del reactivo puede aumentar durante su almacenamiento alterando en este caso la posición de las células en el diagrama
FSCISSC. "ElpH del reacfivo debe estar entre 7 y 7,4. Si el pH está fuera de este rango es recomendabfe su ajuste con soluciones
diluidas de HCi y NaOH.

A C. ALLAAD
DIRECTORA TECN1CA

M.N.1493.b/9414
LAS SYSTEMS S.A.

ADVERTENCIAS Y RECOMENPACIONES
1. Para uso diagnóstico in vitro.
2. Este producto se presenta listo para su utilización. Si se altera mediante dilución o adición de otros componentes, queda

invalidado para su utilización en diagnóstico in vítro.
3. El reactivo es estable durante e1.periodo de tiempo indicado en la fecha de caducidad cuando se almacena apropiadamente. No

debe litmzarse después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del producto. Si se almacena en condIciones diferentes
a las especificadas, lales condiciones deben ser validadas por el usuario.

4. Alteraciones 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 así se debe tener cuidado para evitar la
contaminación bacteriana del reactivo puesto que en esas circunstancias podrían obtenerse resultados incorrectos.

• la azída de sodio pura es tóxica si se ingiere (R22), en caso de ingestión, acudir inmediatamente al médico y mostrar
esta ínIormación (546).

• Se debe usar ropa protectora adecuada (536).
• Al entrar en contacto con ácidos libera un gas tóxico (R32).
• Los compuestos de azída deben desecharse con grandes cantidades de agua para evitar la fonnaCión de

acumulaciones en cañerías de metal donde podrían darse Jascondiciones para una explosión.
6. Todas las muestras biológicas y los materiales con los que estén en contacto deben considerarse como riesgos biológicos. Se

recomienda su manipulación como sustallCÍas capaces de transmüir infecciones {JI y desecharse con las precauciones
reglamentarias establecidas para este tipo de productos. Se recomienda su manipulación con ropa y guantes protectores
apropiados y su uSOpor personal suficientemente cualificado para tas técnicas descritas. Evitar el contacto de muestras con -la
piel y las membranas mucosas, en caso de contacto lavar inmediatamente con abundante ua
La utilización del reactivo usando tiempos de incubación o temperaturas diferentes recomenda
resullados erróneos. Cualquiera de estos cambios deben ser validados por el usuario.
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VALORES ESPERADOS 'íl-
Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos normales de referencia para los recuentos de leucocitos y linfocito
estos valores pueden estar influenciados por la edad, el sexo y la raza (6-7). Los rangos de normalidad obtenidos en CYT ~
muestran en la siguiente tabla con carácter meramente informativo. Se analizaron 80 muestras de sangre periférica de adultos
y 60 años para estudiar los rangos de referencia de las distintas subpoblaciones linfocitarias. Las muestras se marcaron con
LYMPHOGRAM" y los glóbulos rojos se Iisaron con QUICKLYSIS™. Los resultados se expresan como porcentaje de las distintas
subpoblaciones linfocitaJias [e5PeCto aj total de linfocitos. Estos resultados se obtuvieron utilizando el programa de análisis
CYTORAMA-lYMPHOGRAM"

SUBPOBLAClON UNFOCITARlA MEDIA VALORMAXlMO VALORMINIMO
% de linfocitos T totales (CD3+ 1 766 66 68 5087

% de linfocitos T C04+CD8~ 481 6711 2443
% de linfocitos T C04~CD8++ 237 53,64 1216
% de linfocitos T CQ4..CD8.+ 40 748 1,42
% de linfocitos T CD4+CD8+ 09 602 014

% de ünfocilosB toIaIes IC019+\ 13,0 255 4,66
%de_NKlota1es (Cll5&+C03') 9,7 24,4 2,trr

CONTROL DE CALlDAD
• Para obtener resultados óptimos se recomienda verifICar la precisión de las pipetas y que el crtómetro está correctamente

calibrado.
• los diferentes fluorocromos, como por ejemplo isocianato de fluoresceína (FITC), ficoeritrína (PE), etc., emiten a distintas

longitudes de onda pero tienen cierto sotapamiento espectral que debe corregirse mediante compensación electrónica si se
emp!ean.oombina<:ionesde distintos A<;Mc>conjugadosconeslos .fluorocromos.Los niveles óptimos de rompensación.pueden.
establecerse mediante el análisis en un diagrama de puntos de células de individuos normales teñidas con AcMo mutuamente
excluyentes conjugados con los f1uorocromos a utilizar en el ensayo.

• Para evaluar la unión ¡nespecífica del anticuerpo puede prepararse un tubo de control isotópico.

CARACTERíSTICAS DEL RENDIMIENTO

Reproduclbilidad:
SeevaJuaronl0'_.~detms rouesIrasdesangJe'~érica 'coo'recuenIoS..de' _ alioli; .medios y bejos'Las
muestras se marcaron con LYMPHOGRAM" (CYT-C-001) y los glóbulos rojos se Iisaron con QUICKLYSIS™ En la siguiente tabla se
muestra el porcentaje medio de las distintas subpoblaciones linfocitarias respecto al total de linfocitos, la desviación estándar y el
coeficiente de variación obtenido para cada uno de los (res niveles estudiados: .

Nivel de % de "~~to~\T % de IInfocllos T % de IIn1oc11osT % de linfocitos B % d~ ~élulas NK~\
linfocitos 10lales CD3+ CD4+CDll- CD4-CD8+ 10tales (COl9+J tolales CD56+CD3-

Alto a;:,39 ~O~9 ~,19~~3 ~32~\~ 11,53~0.43 5,08~0.;;
CV"Q59 CV=l CV=346 (CV=3731 'Cv=472

Medio SI~,10~~2;2 4~,00fO~2 3~37 ~O~S 14,42 ~ 0~1 ~(48 ~O,:~
CV-052 CV=1,08 CV-290 ICV-215 CV=938

Bajo 88,53 ~ 0,59 58,72 ~ 0,88 24,91 ~ 0,59 1,72~0,17 11,72~0,64
ICV 0,681 ICV 1 501 ICV-2371 ICV=9,SSI ICV=46'11

e o horas
• 2 horas
t:l4horas
t:l 6 horas

100 ••

SO
• 60i 40

"' 20
O

Estabilidad de las muestras tras el procesarnlenl0 con QUICKLYSlS™
Se probaron5m_.de sangre perifOOca'para.evaiuarIa_.dela.muestradespuésde sel'proceseda ron.Q\JlCKLYSIS™.
las muestras se marcaron con con la combinación de anticuerpos monoclonales CD45MF1TC/CD56.PElCD19-PECy5/CD3.APC y los
glóbulos rojos se lisaron con QUICKl YSIS™. Una vez procesadas, las muestras a estudio se almacenaron a 2-8llC hasta su
adquisición en el citómetro de flujo. Para comprobar la estabilidad de la muestra procesada se comparó el porcentaje de leucocitos,
neulrófilos, monocitos, linfocitos T, linfocitos B y células NK inmediatamente después de la preparación de la muestra y a las 2, 4 Y 6
horas de su procesamiento. En base a los resultados obtenidos, se recomienda adquirir la muestra dentro de las cuatro primeras horas
de añadir la soludón lisante de eritrocitos QUICKl YSIS TM.

J

LeucocItOs Neutrofllos Monoettos L1nfocT L1nfoc8 cel NK

. ALLARD
DIRECTORA TECNICA

M.N.1493.b/9414
LAS $YSTEMS S,A.

l04570ESP

Recuperación de leucocitos
Se evaluaron en un contador hematológico 10 muestras de satJlre periférica para calcular el porcentaje de recuperación de leucocitos
en las muestras después del tratamiento con QUICKl YSIS . En la siguiente tabla se detaffa para cada una de las muestras
analizadas el recuento de leucocitos antes y después del proceso de tisado de -eritrocitos con QUICKL YSISTU valores se expresan
como leucocitos x 103/ J.L!). tel porcentaje de leucocitos recuperados. El porcentaje medio e recuper n, e leucocitos t el
tratamiento con QUfCKl YSIS fue de 96,81%.
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Para uso diagnóstico In vltro

Uso PROPUESTO
QU1CKlYS1S""es una soludón Iisante de eritrocitos que se utiliza después del marcaje Inmunofluorescente de los leucocitos y que provoca la
lisis completa V suave de los eritrocitos presentes en las muestras de sangre periférica, médula ósea, sangre de cordón o leucoaféresis
permitiendo así el análisis de los leucodtos por dtometrfa de flujo.

GENERAUPADES
La Citom~ de Flujo (CF).es una herramienta importante en la caracterizadón analftic:a y cuantitativa de células ,por su capacidad de ofrecer
informad6n simultanea, rápida y cuantitatIva de varios parámetros de cada una de las células que constituyen la muestra a analizar. la
c:ltometría de flujo requIere suspensiones celulares que se incuban con anticuerpos marcados de forma fluorescente y que están dirigidos
contra proteínas celulares específicas. El cirometro de flujo detecta las señales de fluorescencia del 'COmplejo antígeno- anticuerpo mareado con
el f1uorocromo, de forma que la Intensidad de fluorescencia de las células marcadas es propordonal a la cantidad de sitios antigénicos
presentes en la cétula.
la correcta discriminación de los leucodtos por citometría de flujo depende de la eliminación de las células que pueden interferir. En los
laboratorios clínicos, el uso de soluciones lisantes de eritrocitos ha reemplazado a los métodos de separación celular por gradiente de densidad
puesto qu@1!l~@mpo de procesamiento"f la manipulación oh la m~ es m!!nOC.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
la citometria de flujo es una técnica de análisis celular multiparamétrico cuyo fundamento se basa en hacer pasar una suspensión de
partículas, generalmente células, alineadas de una en una por delante de un haz de luz láser. la interacción de las c~lulas con el rayo de luz
genera señales de dos tipos: la generada por la dispersión de la luz (FSC/SSC)V la relacionada con la emisión de luz por los f1uorocromos
presentes en la célula. Estas sellales se transforman en impulsos eléctricos que se amplifican y se convierten en sellales digitales que se
procesan en el ordenador.
Cuando se aña~ el ~ a la mul!StT.1,los antio.terpOS monodonaJes marr::ados con fluorocromos pres.l!l1Us en el reactivo se unen de forma
específica a los antígenos frente a los que están dirigidos, permitiendo la detección por CF de las poblaciones celulares que presentan el
antfgeno.
la población de eritrocitos, que podría dificultar la detecclón de la pobladón de Interés, se elimina usando una soludón IJsante de hematfes
previa a la adquisición de la muestra en el citómetro. Se recomienda la utilización de la soludón Ifsante de eritrocitos QUICKlY5IS'" que no
requiere lavados posteriores ni contiene fijador y por tanto minimílCl la manlpulad6n de la muestra V evita la pérdida celular asociada al
proceso de centrifugación (1-2). El reactivo no contiene fijador.

COMPOSICIÓN DEL REAgJVO
CYf.Ql.3 contiene una soludón en porvo para resuspender en 500 ml de agua bldestllada. Esta cantidad es sufidente para preparar 250 test si
se usan 2 mI de QUICKlVSIS'"por test.
El reactivo no es considerado estéril.

Páginalde 4

ANA C. ALLARD
DIRECTORA TECN1CA
M.N. 1493.b/9414

lAS SYSTE"MS S.A

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
QUICKlYSlSlNes estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta cuando se almacena a temperatura ambiente (2()'25l!C). Una vez
resuspendido, el pH de1 reactivo puede aumentar durante su almacenamiento alterando en este caso la posición de las células en el diagrama
F5C/SSC. ElpH del reactivo debe estar entre 7V 7,4. Si el pH está fuera de este rango es recomendable su ajuste eón saludoRes diluidas de Ha
y NaOH.

ADVERTENCIAS V RECOMENDACIONES
1. Para uso diagnóstico In vitro.
2. Cytognos S.l. no se responsabilizará de los viales de Quiddysis (Ql3) que no hayan seguido todas las indicaciones en el proceso de
resuspenslón Indicadas.
3. AlteJadones en la apariencia del producto, como la presencia de precipitados o cambios de color son indicativos de inestabilidad o
deterioro. En l!SaScondiciones ~head:ivono debe Set'" utilizado.
4. Contiene 0,1% de azida de sodio (CAS-No.2662a..22-B) como conservante, pero aun así se debe tener cuidado para evitar la
contaminación bacteriana del reactivo puesto que en ~sas circunstancias podrían obtenerse resultados incorrectos .

• La azida de sodio pura es tóxica si se ingiere (R22I. en caso de ingestión. acudir inmediatamente al médico y mostrar esta
información (546) .
• Se debe usar ropa protectora adecuada (536) .
• Al entrar en contacto con ácidos libera un gas «DIlco (R32).
• los compuestos de azida deben desed1ar3e con grandes cantidades de agua para evitar la formadón de acumulaciones en
cañeriasde metal donde p.odrian darse Ias-condicíones para l.MXa ~

5. Todas las muestras biológicas y los materiales con 105que estén en contacto deben considerarse como riesgos biológicos. 5e
recomienda su manipulación como sustancias capaces de transmitir Infecciones (3) Vdesecharse con las precauciones reglamentarias
establecidas para este tipo de productos. Se recomienda su manipulación con ropa Vguantes protectores apropiados y su uso por personal
suficientemente cualificado para las técnicas descritas. Evitar el contacto de las muestras 'COnla piel y las membranas mucosas, en caso de
'COntacto lavar inm~iatamente con abundante agua.
6. la utilizadón del reactivo usando tiempos de incubadón o temperaturas diferentes a las recomendadas pueden r.
resultados erróneos. CUalquiera de estos cambios deben ser validados por el usuario.
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patología puede presentar los mismos porcentajes de leucocitos que un Individuo sano. Por esta razón, es recomendable uti1/ur los : '\. O ;f~,.~
resultados del ensayo en comblnadón ean otros datos dín[cos y de diagnóstico. l' \.?J\:P
VALORES ESPERADOS ~ ~ :\
cada laboratorio debe establecer sus propfos rangos normales de referencia para los recuentos de leucocitos y linfocitos puesto que ~DAS
valor@s puedlm estar influendados por la @Ciad,el sexo y la raza (6-7). los rangos de normalidad obtenidos en CYTOGNOSse muestran en
siguiente tabla con eatáctef memnente infonnatfvo. Se analizaron 80 IT\UIe'Stras de sa"8fe periférica de aduttos ertre 18 y 60 años para estudiar
Jos rangos de referencia de.las distitItJs.subpoblaciones ¡¡¡-lfocitaias. las muestRs se marcaron con lYMPHOGRAM- y jos.gtóbulos rc;os se
Usaron con QU1CkLYSIS'" (previamente reconstituida). Los resultados se ell'pre~n como porcentZlJe de las distintas subpobladones Iin(odtarlOilS
respecto al total de linfodtos.

SUBPOBLACIÓN UNFOCITARIA MEDIA VALOR MAxlMO VALOR MfNIMO

% de linlodlos T totales (C03+) 76,6 88,68 50,87
% de _ T C04+COS- 48,1 67,11 24,43

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

% de linfocitos T CD4-CDs-+ 4,0 7,48 1,42

% de linfocitos T CD4+CD8+ 0,9 6,02 0,14

% de linfocitos B folales (CD19+) 13,0 25,5 4,98

Ill. de _ NI< tolales (C056+C03- 9,7 24,4 2,07

CONTROL DE CAUPAD
• Para obtener resultados óptimos se recomienda verificar la precisión de las pipetas V que el eltómetro está correctamente calibrado.
• los diferentes f1uoroaomos, por ejemplo: lsodanato de f1uoresceína (FITCJ, f1coerftrlna (PE), etc., emften a distIntas longitudes de onda
pero tien~ cierto solapamiento espec:tnll que debe corregl~ med~nte ampensación electrónica si se emplean combinaciones de distintos
AcMo conjugados con estos fluoroaomos. Los nfveles óptimos de ampensadón pueden establecerse median~ el análisis en un diagrama de
puntos de c:éhJlas de indMetuos normales teñldas mn AcMo mutuam~te e'Xd~ conjugados CXJnlos fluorocromos a utilizar en el ensayo.
• Para evaluar la unión Inespeáfica del anticuerpo puede prepararse un tubo de control isotópico.

CARACURlrnw pa RENDIMIENTO

ReproducfblRdad:
Se evaluaron 10 medidas repetidas de tres muestras de sangre ~fffica con recuentos de IInfodtos altos. medios V bajos. Las muestras se marcaron
con lYMPHOGRAM. (CYT-C-OOl)Ylos gtóbutos rojos se lisaron ron QUICKL'lSIS"En la siguiente tabla se muestra el porcentaje medio de las distintas
s••bpobladones RnfocI1:arIasrespecto-a1'totaJ de Iinfcdtas" la des 1 '5n esúDdary el ~ de variad6n obtenido para cada uno de Jos'tres
nIveles estudiados:

Nivel de % de Iint'octtos T % de lil'lfocltos T % de linfocitos T 96de linfocitos B % de dlulas NI(
Unfocttos totoles(CDa+) CD4+CD&- C04.a>Il+ totales (CDl9+) totaJes (CDS6+C[)S..)

Al. 83,39:1: 0.••9 43,19:1: 0.73 30,32>1,05 11.53i:O,43 5.08i: 0,2.
(CV=lJ,59) (CV=1,69) (CV=3,El (CV=3,73) (CV=4,72)

Ml!:dlo 81,10:1:0,42 48,00:1: 0,52 30,37:1: 0,88 14,42 :1:0,31 4,48:t: 0,42
(CV=0,52) (CV=l,08) (CV=2,!lO) (CV=2,l5) (CV=9,38)

Bajo 86,53 :1:0,59 58,n:l:O,88 24.91 :1:0,59 1,72 i: 0.17 11,n > 0,54 (CV=4,61)
(CV=O,68) (CV=1,50) (CV=2,37) (CV=9,SB)

EltabJIld.d d. lasmuesttn tras el procesamiento can QUIOClY5lS"
SI!:probaron S muestras dI!!sangre periférica para evaluar la estabilidad de la muestra después de ser proceAda con QU1CklYSISI'III,las
muestras se marcaron con la combinación de anticuerpos monodonales C045-FITC¡COS6-PE¡COl9-PECyS/CD3.APC V los glóbulos rojos se
IiSllron con QUICKlYStSI'lll.Una vez procesadas, las muestras a estudio se almacenaron a 2-82C hasta su adqulslclón en el dtÓfnetro de flujo.
Para comprobar la estabilidad dI!:la muestra procesada Sé comparó el porcentaje de leucodtos, neutr6fllos, monodtos, linfocito:; T, IInfodtos 8
V células NK Inmediatamente después de la preparadón de la muestra y a las 2, 4 V 6 horas de su procesamiento. En base a los resultados
obtenidos. se reoomlenda adquirir la muestra dt!nttO de las cuatro primeras horas de añadir la soludón lisante de eritrodtos QUICKlYSIS".r-.__~--f_-~-~

A C. ALLARD
DIRECTORA TECNICA

M.N.1493.b/9414
lAB SYSTEMS S.A,

[J Ohoras 1
[J 2 horas
[J 4 horas
[J 6 horas

MonocllosNeulrofllos

-
. - i- - - -
- - ~ - - -
. - 1- - - -

100
80
60
40
20
O
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QUICKL YSIS™

:k>iuci<;" ~~"'l~ no (ll'kfOl'<il"" n ••••n "tih"'\I~lluo>cllCI
tl'\m~•••." '=un,)'l'"QI ••~",,''~''' \1(.' 1':¡1 ¡""r.•.••.,,"'1 y q.,.;,
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MM, M''O'C o. ~vfdóollJ"l\.ICIXI:~'l:'h r>l'!r"'Nl:\l>do alO,
¥l ~n;.II~j~ de Itl~ 1,,"rM"O' NI ,,11l>l'!llllr(::I ce 1101)"
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¡;'ynrri, ..:yI~IyVl'!~ ~vl-oJIl\I;" l"'J','1act, mm/""'" rl'ld '(Ni//!!¡

1v>tt1}f'IM~o'Oeyl""II'1>l' '~I"'~"""'~~"OO dn.,,~
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~11Ii1'lD/)(Jm:ll.','INr'fI¡.""priotIv4I,oj!l:lw<:-~II"~'1"'l
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