
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-000101-23-9

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-000101-23-9  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Becton Dickinson Argentina S.R.L.  solicita se autorice la inscripción en el 
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 
nuevo/s Producto/s Médico/s para diagnóstico in vitro, Nombre descriptivo: Reactivos para citometria.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización .

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

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorias.

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Reactivos para citometria, de acuerdo 
con lo solicitado por Becton Dickinson Argentina S.R.L. con los Datos Característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2024-66579135-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 634-612 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre descriptivo: Reactivos para citometria

Marca comercial: BD®, BD™

Modelos: 
1. BD® Stem Cell Enumeration Kit 
2. BD™ Stem Cell Control 
3. BD® Stem Cell Enumeration Assay Module

Indicación/es de uso: 
El BD® Stem Cell Enumeration Kit está diseñado para la enumeración de poblaciones de células madre 
hematopoyéticas CD45+/CD34+ dobles positivas viables con el objetivo de determinar los recuentos absolutos 
(células/µl) de células CD34+ viables, así como el porcentaje de células madre hematopoyéticas CD45+/CD34+ 
viables (% CD34) para contribuir a la evaluación de calidad de los productos celulares utilizados en el proceso de 



trasplante de células madre hematopoyéticas, que incluye la preparación y el trasplante de los productos celulares 
con un citómetro de flujo BD equipado con: 
• un láser azul de 488 nm y un láser rojo de 640 nm 
• capacidad para detectar dispersión frontal (FSC) y dispersión lateral (SSC) 
• fluorescencia de al menos cuatro colores 
• software para obtener y analizar los datos 
Cuando se utiliza con un citómetro de flujo BD, se pueden analizar los siguientes productos celulares (muestras): 
• sangre periférica normal y movilizada 
• productos de leucoféresis frescos y descongelados 
• médula ósea fresca y descongelada 
• sangre de cordón fresca y descongelada 
El BD® Stem Cell Enumeration Kit está diseñado exclusivamente para uso diagnóstico in vitro por profesionales 
de laboratorio. 
El BD® Stem Cell Control está diseñado como sistema de control del proceso en dos niveles con valores 
cuantitativos asignados para su uso en el inmunofenotipaje mediante un citómetro de flujo BD. Se trata de un 
sistema de control para la tinción de anticuerpos, lisis de eritrocitos, calibración de instrumentos y análisis de 
datos si se utiliza junto con el BD® Stem Cell Enumeration Kit.

Forma de presentación: 1. El BD® Stem Cell Enumeration Kit es suficiente para 50 análisis. El kit contiene los 
siguientes componentes: BD® Stem Cell Reagent, 7-AAD , Solución de lisado de cloruro de amonio 10X., BD 
Trucount™ Tubes: Se incluyen dos bolsas, cada una con 25 tubos de un solo uso. 
2. BD™ Stem Cell Control: dos viales x 2 ml 
3. BD® Stem Cell Enumeration Assay Module: Por unidad.

Período de vida útil y condición de conservación: 1) El reactivo BD® Stem Cell Enumeration Kit es estable por 
24 (Veinticuatro) meses. Almacene el BD® Stem Cell Reagent (CD45/CD34) a una temperatura de 2–8° C. 
Conserve el reactivo 7-AAD a una temperatura de 2–8° C y protéjalo de la luz. Almacene los BD Trucount™ 
Tubes en su bolsa de papel de aluminio original a una temperatura de 2–25° C. Para evitar una posible 
condensación, no abra la bolsa de papel de aluminio hasta que haya alcanzado la temperatura ambiente y vuelva a 
cerrarla con cuidado inmediatamente después de extraer un tubo. Use los tubos en el plazo de 1 hora después de 
extraerlos de la bolsa de papel de aluminio. Use el resto de los tubos en el plazo de 1 mes después de la apertura 
de la bolsa. 
2) El reactivo BD™ Stem Cell Control es estable por 45 (cuarenta y cinco) días cuando se conserva entre 2 a 8° 
C.

Nombre del fabricante: 
Para el BD® Stem Cell Enumeration Kit: 
Fabricante legal: 
1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 
Fabricante Real: 
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 
3. Becton Dickinson Caribe, LTD. 
Para el BD™ Stem Cell Control 
Fabricante legal: 
1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 



2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 
Fabricante Real: 
4. R & D Systems, Inc. 
Para el BD® Stem Cell Enumeration Assay Module: 
1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.

Lugar de elaboración: 
1. 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, CA 95035, Estados Unidos. 
2. 2350 Qume Drive, San José, CA 95131, Estados Unidos. 
3. Vicks Drive, Lot 1 Corner Road 735, Cayey, 00736, Puerto Rico, Estados Unidos. 
4. 614 McKinley PL, N.E. Minneapolis, MN 55413, Estados Unidos.

Condición de uso: Uso profesional exclusivo
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Instrucciones de uso 

Becton Dickinson Argentina SRL 

  Depósito: Av. Otto Krausse N° 4.205/ Av. Ingeniero Eiffel N° 4.180, sector J/4250, El Triángulo, 

 Partido de Malvinas Argentinas, Prov. Buenos Aires, Argentina. 

Teléfono: 0800-444-5523 

E-mail: crc_argentina@bd.com

Directora Técnica: Paula Rao, Farmacéutica MN N° 17.813 

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 

AUTORIZADO POR LA ANMAT N° PM 634-612 
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Stem Cell Enumeration Kit

N.º de catálogo 664231, 50 análisis

1. USO PREVISTO

El BD® Stem Cell Enumeration Kit está diseñado para la enumeración de poblaciones de 
células madre hematopoyéticas CD45+/CD34+ dobles positivas viables con el objetivo de 
determinar los recuentos absolutos (células/µl) de células CD34+ viables, así como el 
porcentaje de células madre hematopoyéticas CD45+/CD34+ viables (% CD34) para 
contribuir a la evaluación de calidad de los productos celulares utilizados en el proceso 
de trasplante de células madre hematopoyéticas, que incluye la preparación y el 
trasplante de los productos celulares con un citómetro de flujo BD equipado con:

• un láser azul de 488 nm y un láser rojo de 640 nm

• capacidad para detectar dispersión frontal (FSC) y dispersión lateral (SSC)

• fluorescencia de al menos cuatro colores

• software para obtener y analizar los datos

Cuando se utiliza con un citómetro de flujo BD, se pueden analizar los siguientes 
productos celulares (muestras):

• sangre periférica normal y movilizada

• productos de leucoféresis frescos y descongelados

• médula ósea fresca y descongelada

• sangre de cordón fresca y descongelada

El BD® Stem Cell Enumeration Kit está diseñado exclusivamente para uso diagnóstico 
in vitro por profesionales de laboratorio.
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2. RESUMEN DEL ANÁLISIS

El trasplante de células progenitoras hematopoyéticas en el tratamiento de afecciones 
sanguíneas, tumores malignos y anomalías genéticas está cada vez más extendido.1–3 Las 
células progenitoras son muy poco comunes y se encuentran principalmente en la médula 
ósea y, con muy poca frecuencia, en la sangre periférica. Sin embargo, con la aparición de 
las terapias de movilización (G-CSF, GM-CSF y quimioterapia), la sangre periférica 
movilizada se ha convertido en una fuente preferida de células madre.1-3

El antígeno CD34 está presente en las células precursoras hematopoyéticas inmaduras 
y en las células formadoras de colonias hematopoyéticas de la médula ósea y la sangre, 
incluidas las células progenitoras unipotentes y pluripotentes.4

Es necesario realizar una medición exacta del recuento de células CD34+ para los 
protocolos de cálculo de la dosis en el trasplante de células madre.2 Un resultado 
incorrectamente alto podría provocar una infusión con una dosis inferior a la 
recomendada de células CD34+. También puede resultar útil realizar el cálculo 
cuantitativo de la población de células CD34+ para controlar la movilización.

Se pueden utilizar anticuerpos monoclonales conjugados con fluorocromo dirigidos 
contra la molécula CD34 para identificar las células CD34+ mediante citometría de flujo. 
La aplicación de citometría de flujo para la identificación y enumeración de células 
CD34+ es un método rápido, cuantitativo y reproducible para evaluar la población de 
células progenitoras.

Se han notificado importantes variaciones de un centro a otro en relación con los 
métodos de citometría de flujo para la determinación de porcentajes y cifras absolutas de 
células CD34+.5 Los protocolos de recuento absoluto de células mediante citometría de 
flujo de una sola plataforma han demostrado proporcionar una enumeración de CD34 
más sólida gracias a que limitan las posibles fuentes de imprecisión.6 El BD® Stem Cell 
Enumeration Kit incluye BD Trucount™ Tubes para determinar el recuento absoluto de 
células, eliminando así la variabilidad asociada a los recuentos absolutos derivados de la 
hematología.5 En este ensayo, la enumeración de las poblaciones celulares se realiza con 
un método automatizado o manual de selección de regiones y análisis. Para obtener más 
información, consulte la Guía de aplicación de BD® Stem Cell Enumeration del 
citómetro de flujo.

Este ensayo no es para la obtención automática de muestras ni para la preparación 
automática de muestras. Se pueden llevar a cabo análisis de datos mediante una plantilla 
predefinida y definición automática de áreas de selección (citómetros de flujo 
BD FACSLyric™ y BD FACSCanto™ II), que el usuario puede ajustar a mano si es 
necesario.

Principio de funcionamiento
El ensayo de un único tubo se realiza tiñendo la muestra con el reactivo en los 
BD Trucount™ Tubes individuales para obtener recuentos absolutos.6 Cuando se añade 
una muestra al reactivo, los anticuerpos marcados con fluorocromo del reactivo se unen 
específicamente a la superficie de la célula. Además, el sedimento liofilizado del 
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BD Trucount™ Tube se disuelve, de modo que libera un número conocido de 
microesferas fluorescentes. El software del instrumento determina los recuentos 
absolutos (células/µl) de células del área de selección en la muestra comparando eventos 
celulares con eventos de microesferas.

Se añade colorante 7-AAD para evaluar la viabilidad de las células. Las células 7-AAD+ 
no son viables. Se añade cloruro de amonio para lisar los eritrocitos antes de adquirir la 
muestra en un citómetro de flujo.

Durante el análisis de la muestra, se calculan la concentración de células CD34+ y CD45+ 
viables y el porcentaje de células CD34+ viables en la población de células CD45+ 
viables.

3. REACTIVO

Composición del reactivo 
El BD® Stem Cell Reagent consta de los anticuerpos conjugados enumerados a 
continuación:

CD45 (2D1) reconoce un antígeno leucocitario humano de 180–220 kilodaltons (kDa) 
que forma parte de la familia de los antígenos leucocitarios comunes (ALC).7,10 El 
antígeno CD45 está presente en todos los leucocitos humanos y se expresa débilmente en 
las células progenitoras hematopoyéticas.

CD34 (8G12) reconoce el antígeno de células progenitoras humanas (HPCA) de clase III. 
El antígeno CD34 está presente en las células precursoras hematopoyéticas inmaduras 
y en todas las células formadoras de colonias hematopoyéticas de la médula ósea y la 
sangre, incluidas las células progenitoras unipotentes y pluripotentes.10-14

Precauciones

• El reactivo debe ser transparente. No utilice el reactivo si observa cambios en su
aspecto. La precipitación, la turbiedad o el cambio de color indican inestabilidad
o deterioro.

• El reactivo de anticuerpo contiene azida sódica como conservante; sin embargo,
es preciso extremar las precauciones para evitar la contaminación microbiana que
podría causar resultados erróneos.

• No descontamine con lejía las muestras lisadas con cloruro de amonio.

Tabla 1  Composición de BD® Stem Cell Reagent

Anticuerpo Fluorocromo Clon Isotipo
Concentración 

(µg/ml)

CD45 FITC 2D17,8 IgG1, kappa 12,5

CD34 PE 8G129 IgG1, kappa 10,0
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• Para lograr un resultado exacto, es fundamental añadir un volumen preciso de
muestra a los BD Trucount™ Tubes. Calibre las pipetas para que administren 100 µl. 
Use pipeteado inverso o una pipeta de desplazamiento positivo para añadir las
muestras. Consulte las instrucciones del fabricante de la pipeta para obtener más
información.

• El recuento de microesferas varía dependiendo del lote de BD Trucount™ Tubes.
Es fundamental usar el recuento de microesferas que se indica en el lote actual de
BD Trucount™ Tubes al introducir este valor en el software o al calcular
manualmente los recuentos absolutos. No mezcle varios lotes de tubos en el mismo
procesamiento.

• Los BD Trucount™ Tubes están diseñados para utilizarse con un procedimiento de
lisado/no lavado específico. No establezca el umbral en dispersión frontal (FSC) para
la recogida de datos.

• Visite regdocs.bd.com/regdocs/sdsSearch para descargar la ficha de datos de
seguridad.

Conservación y manipulación 

• Almacene el BD® Stem Cell Reagent (CD45/CD34) a una temperatura de 2–8 °C. No 
utilice el producto después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. No
congele el reactivo ni lo exponga a la luz directa durante su almacenamiento o la
incubación con células. Mantenga seco el vial del reactivo.

• Conserve el 7-AAD a 2–8 °C. Protéjalo de la luz.

• Almacene el cloruro de amonio 10X a 2–8 °C.

• Para cada uno de los tres reactivos líquidos, cierre el vial inmediatamente después de
dispensar el reactivo y guárdelo de nuevo a 2–8 °C.

• Almacene los BD Trucount™ Tubes en su bolsa de papel de aluminio original a
2–25 °C. Para evitar una posible condensación, no abra la bolsa de papel de aluminio 
hasta que haya alcanzado la temperatura ambiente y vuelva a cerrarla con cuidado
inmediatamente después de extraer un tubo. Una bolsa que no se ha abierto es estable
hasta la fecha de caducidad que se indica en el envase. Use los tubos en el plazo de
1 hora después de extraerlos de la bolsa de papel de aluminio. Use el resto de los
tubos en el plazo de 1 mes después de la apertura de la bolsa. No utilice los tubos
después de la fecha de caducidad.

4. INSTRUMENTOS

El BD® Stem Cell Enumeration Kit está diseñado para utilizarse en los siguientes 
sistemas BD. Consulte la documentación del usuario del reactivo o las guías de usuario 
del citómetro o el software correspondientes para obtener más detalles.
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5. RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

• Siga las directrices (H42-A2) de almacenamiento y manipulación de muestras del
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; Instituto de Estándares Clínicos
y de Laboratorio).15 Los laboratorios deben validar cualquier condición de
almacenamiento y manipulación de muestras distinta a las que se describen aquí.

• Lo ideal es conservar las muestras sin diluir a 2–8 °C.15,16

• Tiña las muestras nuevas en un plazo de 24 horas desde la recogida.17 Tiña la sangre
de cordón fresca en un plazo de 48 horas desde la recogida. Conserve las muestras
teñidas sobre hielo* y realice la adquisición en el plazo de 1 hora después del lisado.

• Tiña las muestras congeladas inmediatamente después de la descongelación.
Adquiera las muestras teñidas inmediatamente después de la lisis.

• Se han validado para utilizarse con este ensayo los siguientes anticoagulantes:

– EDTA, ACD-A y heparina para sangre periférica (normal y movilizada), sangre de 
cordón (fresca y descongelada), médula ósea (fresca y descongelada) y productos
de leucoféresis (frescos y descongelados).

– CPD para sangre periférica (normal y movilizada) y sangre de cordón (fresca y
descongelada).

– Para los productos de leucoféresis puede utilizarse también una mezcla de
ACD-A, heparina y EDTA con este ensayo.

• Es necesario un mínimo de 100 µl de muestra pura/diluida por análisis.

Tabla 2  Sistemas BD recomendados

Citómetro de flujo Configuración Software de análisis

BD FACSLyric™ Aplicación BD FACSuite™ Clinical v1.4 o posterior, 
BD® CS&T Beadsa y BD® FC Beads 7-Color Kitb 

a. Para realizar el control de calidad diario del citómetro.
b. Para calcular la compensación.

Aplicación BD FACSuite™ 
Clinical versión 1.4 o posterior

BD FACSCanto™ II BD FACSCanto™ Clinical Software v2.4 o posterior 
y BD FACS™ 7-Color Setup Beadsc

c. Para definir los voltajes de los tubos fotomultiplicadores (PMT) y la compensación de fluorescencia, además de para comprobar la 
sensibilidad del instrumento, antes de utilizarlo.

BD FACSCanto™ Clinical 
Software v2.4 o posterior

BD FACSCalibur™ Software BD FACSComp™ versiones 4.2 a 6.0 Software BD CellQuest™ 
versión 3.3 o software 
BD CellQuest™ Pro 
versiones 4.0.2, 5.2.1 o 6.0

* Hielo: hielo en una pequeña cantidad de agua. Permite un mejor contacto con el tubo de manera que el 
contenido se enfríe rápidamente.
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• Realice un recuento de leucocitos en todas las muestras que se vayan a evaluar. Si el
recuento de leucocitos es superior a 40 × 103 células/µl, diluya la muestra de acuerdo
con los procedimientos de laboratorio estándar usando solución salina tamponada
con fosfato (PBS) con albúmina de suero bovino (BSA) al 0,5 %.5 Es posible que las
muestras lipémicas o con partículas tengan que diluirse aunque la concentración sea
inferior a 40 × 103 células/µl. Utilice la técnica de pipeteado inverso para realizar las
diluciones.

• Registre e introduzca el factor de dilución para el cálculo del resultado final de CD34
en el software:

– Columna Dilution Factor (Factor de dilución) de la lista de trabajo de la
aplicación BD FACSuite™ Clinical con el ensayo Stem Cell + 7-AAD o el
BD FACSCanto™ Clinical Software con el módulo BD® Stem Cell Enumeration

– Plantilla para el software BD CellQuest™ o BD CellQuest™ Pro

Para obtener instrucciones sobre la adquisición y el análisis, consulte la Guía de
aplicación de BD® Stem Cell Enumeration del instrumento.

ADVERTENCIA Se consideran de riesgo biológico todas las muestras biológicas y todos 
los materiales que hayan entrado en contacto con ellas. Deben manipularse como si 
fueran potencialmente infecciosos18,19 y desecharse respetando las precauciones 
adecuadas de acuerdo con la normativa vigente. Nunca pipetee con la boca. Utilice ropa 
protectora, protección ocular y guantes adecuados.

Condiciones que causan interferencias
No use muestras previamente fijadas y almacenadas. Rechace las muestras hemolizadas, 
coaguladas o aglutinadas.

En la tabla se indican las sustancias que se han probado para saber si interfieren con el 
BD® Stem Cell Enumeration Kit. Las pruebas de interferencia se han realizado con 
productos de leucoféresis, médula ósea y sangre de cordón de conformidad con las 
directrices del CLSI.20,21 No se encontraron interferencias detectables en las siguientes 
concentraciones.

Tabla 3  Interferencias probadas

Analito Concentración máxima

Albúmina 60 mg/ml (6 g/dl)

Bilirrubina 400 µg/ml (40 mg/dl)

Ciclofosfamida 550 µg/ml (55 mg/dl)

Hemoglobina 10 mg/ml (1 g/dl)

Doxorrubicina 1,932 µg/ml

G-CSF 60 ng/ml

Intralipid 57 µl/ml (1140 mg/dl)

Paclitaxel 10,8 µg/ml
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6. PROCEDIMIENTO

Reactivos y materiales

Reactivos y materiales suministrados

El BD® Stem Cell Enumeration Kit es suficiente para 50 análisis cuando se usa según las 
instrucciones. El kit consta de los componentes enumerados a continuación:

• BD® Stem Cell Reagent

El reactivo contiene CD45 FITC y CD34 PE. Se suministra en PBS con albúmina de
suero bovino (BSA) y azida sódica al 0,1 %.

• 7-AAD

7-AAD (45–65 µg/ml) es un colorante del ácido nucleico usado para evaluar la
viabilidad de las células.

• Solución de lisado de cloruro de amonio 10X

La solución de cloruro de amonio es una solución sin fijación para la lisis de
eritrocitos.

• BD Trucount™ Tubes

Se incluyen dos bolsas, cada una con 25 tubos de un solo uso. Cada tubo contiene un 
sedimento liofilizado de microesferas fluorescentes. El recuento absoluto de la
población celular de interés se puede determinar de forma inmediata añadiendo el
reactivo y la muestra directamente al BD Trucount™ Tube.

Reactivos y materiales necesarios que no se suministran
• Agua desionizada
• BD Vacutainer® Blood Collection Tubes o equivalentes
• Agitador vorticial
• Cronómetro
• Baño de agua helada
• Tubos de ensayo Falcon® desechables de poliestireno de 12 × 75 mm o equivalentes
• Micropipeta calibrada con puntas con capacidad para administrar 20 µl
• Micropipeta calibrada con puntas con capacidad para administrar 100 µl
• Dispensador a granel o pipeta para dispensar 2 ml de solución de lisado de cloruro

de amonio 1X
• PBS 1X (Dulbecco’s modified [Modificada de Dulbecco], pH 7,2 ± 0,2) con BSA al

0,5 %,5 en caso de que sea necesario diluir la muestra
• BD® Stem Cell Control (n.º de catálogo 340991)

Consulte las Instrucciones de uso de BD® Stem Cell Control para obtener
información sobre conservación, manipulación y de otro tipo.

NOTA Los laboratorios deben validar cualquier desviación de los siguientes 
procedimientos.
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Dilución de la solución de lisado de cloruro de amonio 10X

Cada día, prepare una cantidad suficiente de solución de lisado de cloruro de amonio 
1X. Para ello, diluya 1 parte de solución de lisado de cloruro de amonio 10X con 
9 partes de agua desionizada. Consérvela y utilícela a temperatura ambiente (20–25 °C). 
Deseche la solución de lisis de cloruro de amonio 1X sin utilizar.

Pipeteado inverso

Cuando se usa un BD Trucount™ Tube, es fundamental realizar un pipeteado exacto. 
Use técnicas de pipeteado inverso o una pipeta de desplazamiento positivo para pipetear 
la muestra en el lateral del tubo justo por encima del fiador.

Para el pipeteado inverso, presione el botón hasta el segundo tope. Inserte la pipeta en la 
muestra y suelte el botón. Al soltarlo, el exceso de muestra se extrae hacia la punta. 
Durante la dispensación, presione el botón hasta el primer tope para liberar un volumen 
preciso de muestra. De esta manera, el exceso de muestra queda en la punta.

Realización del control de calidad

Lleve a cabo controles de procesos bajos y altos con valores de recuentos absolutos de 
CD34+ analizados conocidos para confirmar la integridad de la tinción y del sistema. 
Recomendamos usar el BD® Stem Cell Control para esta finalidad, teñido sin añadir el 
reactivo 7-AAD. El BD® Stem Cell Control contiene células fijadas y, por tanto, se tiñe 
positivamente con 7-AAD. Otros controles de procesos deberá validarlos el laboratorio.

Tinción de las muestras

Utilice los volúmenes que figuran en la siguiente tabla para preparar las muestras para la 
tinción.

Tarea
Tipo de 
muestra Tipo de tubo

Reactivo (µl)
BD® Stem Cell Control 

(µl)

Muestra
(µl)SCEa

a. SCE = Stem Cell Enumeration.

7-AAD
CD34+, 

alto
CD34+, 

bajo

Calibración 
con 7-AAD

Optimizaciónb

b. Únicamente para adquisición en un citómetro de flujo BD FACSCanto™ II.

Poliestireno 20 20 100 de cualquiera de ellos

Teñida con 
7-AADc

c. Únicamente para adquisición en un citómetro de flujo BD FACSLyric™.

Poliestireno – 20 100 de cualquiera de ellos –

Sin teñir con 
7-AADc

Poliestireno – – 100 de cualquiera de ellos –

Tinción de 
controles de 
procesos

Control alto BD Trucount™ 20 – 100 – –

Control bajo BD Trucount™ 20 – – 100 –

Tinción de 
muestra

Muestra BD Trucount™ 20 20 – – 100
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1. Para cada muestra, retire un tubo y etiquételo con la identificación de la muestra
adecuada.

Se recomienda teñir los controles de procesos, realizar la adquisición y comprobar
que los resultados se encuentren dentro de los valores que se muestran en la hoja
CD34+ BD® Stem Cell Control Assay Values and Expected Ranges (Valores de
análisis y rangos esperados de células CD34+), incluida con los controles, antes de
iniciar la tinción de las muestras.

NOTA En el caso de las muestras teñidas en BD Trucount™ Tubes, compruebe que
el sedimento de microesferas del BD Trucount™ Tube esté situado bajo el fiador
metálico en el fondo del tubo. En caso contrario, descarte el BD Trucount™ Tube y
reemplácelo por otro. No transfiera las microesferas a otro tubo.

2. Pipetee 20 µl del BD® Stem Cell Reagent en el fondo del tubo.

Pipetee justo por encima del fiador de acero inoxidable del BD Trucount™ Tube. No 
toque el sedimento de microesferas.

NOTA Cambie siempre la punta por una nueva de un tubo a otro. Elimine las puntas 
en un recipiente adecuado para materiales biológicamente peligrosos.

NOTA Cierre el vial inmediatamente después de dispensar el reactivo y guárdelo de
nuevo a 2–8 °C.

3. Pipetee 20 µl de 7-AAD en el tubo.

NOTA No añada 7-AAD a los tubos de control.

4. Pipetee 100 µl de una muestra o control bien mezclados en el lateral del tubo justo
por encima del fiador.

NOTA Mezcle a conciencia los controles antes de pipetearlos. Para obtener más
información, consulte las Instrucciones de uso de BD® Stem Cell Control.

NOTA Use la técnica de pipeteado inverso para pipetear la muestra en el lateral del
tubo justo por encima del fiador. Consulte Pipeteado inverso en la página 8. Evite
que quede sangre en el lateral del tubo. Si parte de la muestra quedara adherida al
lateral del tubo, no se teñirá con el reactivo, pero se podría volver a suspender con la
solución de lisado y, por consiguiente, afectar a los resultados.

5. Tape cada tubo y agite suavemente en el agitador vorticial para mezclar.

6. Incube durante 20 minutos en un lugar oscuro a temperatura ambiente (20–25 °C).

7. Añada 2 ml de solución de lisado de cloruro de amonio 1X a cada tubo para lisar los 
eritrocitos.

8. Tape cada tubo y agite suavemente en el agitador vorticial para mezclar.

9. Incube durante 10 minutos en un lugar oscuro a temperatura ambiente (20–25 °C).

10. Coloque inmediatamente los tubos en hielo en un lugar oscuro hasta que esté
preparado para realizar la adquisición de las muestras.
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Realice la adquisición de las muestras en el plazo de 1 hora después del lisado. En el 
caso de las muestras teñidas tras la descongelación, proceda con la adquisición de 
muestras inmediatamente después de lisarlas. Las muestras con un alto grado de 
manipulación o procesamiento pueden ser más susceptibles de contener un mayor 
número de células muertas después de la preparación.16

Para obtener información sobre la configuración, la adquisición y el análisis de 
datos, consulte la guía de aplicación para su citómetro de flujo:

– BD® Stem Cell Enumeration Application Guide for BD FACSLyric™ Flow
Cytometers (Guía de aplicación de BD® Stem Cell Enumeration para citómetros
de flujo BD FACSLyric™)

– BD® Stem Cell Enumeration Application Guide for BD FACSCanto™ II Flow
Cytometers (Guía de aplicación de BD® Stem Cell Enumeration para citómetros
de flujo BD FACSCanto™)

– BD® Stem Cell Enumeration Application Guide for BD FACSCalibur™ Flow
Cytometers (Guía de aplicación de BD® Stem Cell Enumeration para citómetros
de flujo BD FACSCalibur™)

Ejecución del ensayo con citómetros de flujo BD FACSLyric™

Antes de empezar:

1. Compruebe que BD® Stem Cell Reagent, 7-AAD, BD® CS&T Beads y BD® FC
Beads no estén caducados.

2. Añada los lotes de reactivo y microesferas a la biblioteca si es necesario.

3. Compruebe que el control de calidad de la caracterización y la configuración de
referencia de lisado/lavado no hayan caducado.

Para obtener más información, consulte el BD FACSLyric™ Clinical Reference
System (Sistema de referencia clínica de BD FACSLyric™) y la Guía de aplicación de
BD® Stem Cell Enumeration para citómetros de flujo BD FACSLyric™.

4. Realice el control de calidad de la caracterización y actualice la configuración de
referencia de lisado/lavado si es necesario.

Para realizar el ensayo:

1. Lleve a cabo cada día el control de calidad del funcionamiento con BD® CS&T
Beads.

2. Añada 7-AAD a la configuración de referencia, según sea necesario.

Esto debe hacerse antes de ejecutar el ensayo por primera vez, en cualquier momento 
que 7-AAD no está presente en la configuración de referencia, cada vez que un nuevo 
lote de BD® CS&T Beads se utiliza sin realizar una transferencia de lote de
microesferas o cuando lo recomiende la cuenta BD Service (Servicio de BD).
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Para obtener más información, consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application 
Guide for BD FACSLyric™ Flow Cytometers (Guía de aplicación de BD® Stem Cell 
Enumeration para citómetros de flujo BD FACSLyric™).

3. Realice la calibración del ensayo y de la configuración de los tubos para el ensayo
BD® Stem Cell.

Recomendamos que marque las casillas Run Setup (Ejecutar la calibración) y
Generate Reports (Generar informes).

4. Cree una lista de trabajo.

• Cree una tarea y seleccione Stem Cell Control para cada control de proceso que
esté llevando a cabo.

• Cree una tarea y seleccione Stem Cell + 7-AAD para cada muestra que vaya a
procesar.

5. Ejecute las tareas Stem Cell Control de lista de trabajo.

Agite a conciencia cada uno de los tubos en el agitador vorticial, a baja velocidad,
inmediatamente antes de realizar la adquisición.

6. Revise el informe de laboratorio de BD® Stem Cell Control y confirme que los
valores se encuentren dentro de los intervalos que figuran en la hoja CD34+ Assay
Values and Expected Ranges (Valores de análisis y rangos esperados de células
CD34+), incluida con los controles de procesos.

7. Ejecute las tareas Stem Cell + 7-AAD de lista de trabajo.

Agite a conciencia el tubo con cada muestra en el agitador vorticial, a baja velocidad, 
inmediatamente antes de realizar la adquisición.

Para obtener más información, consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application
Guide for BD FACSLyric™ Flow Cytometers (Guía de aplicación de BD® Stem Cell
Enumeration para citómetros de flujo BD FACSLyric™).

Ejecución del panel con citómetros de flujo BD FACSCanto™ II

1. Lleve a cabo la calibración usando BD FACS™ 7-Color Setup Beads.

Para obtener más información, consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application
Guide for BD FACSCanto™ II Flow Cytometers (Guía de aplicación de BD® Stem
Cell Enumeration para citómetros de flujo BD FACSCanto™).

2. Seleccione el panel BD Stem Cell.

3. Agite a conciencia cada uno de los tubos en el agitador vorticial, a baja velocidad,
inmediatamente antes de realizar la adquisición.

Es importante que reduzca la agregación antes de procesar las muestras en el
citómetro de flujo.22

4. Cuando el software lo solicite, cargue el control teñido con 7-AAD.
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Una vez realizada la adquisición de la muestra, el instrumento estará listo para 
adquirir los controles de procesos y las muestras teñidos.

5. Añada una entrada del panel BD Stem Cell para cada control de proceso a la lista de
trabajo.

NOTA Deberá aparecer la palabra «Control» en el nombre de la muestra.

6. Añada una entrada del panel BD Stem Cell + 7-AAD para cada muestra a la lista de
trabajo.

7. Siga las indicaciones del software para adquirir los controles de procesos y las
muestras teñidos.

Compruebe que los valores de control de proceso se encuentren dentro de los
intervalos que figuran en la hoja CD34+ Assay Values and Expected Ranges (Valores 
de análisis y rangos esperados de células CD34+).

Ejecución del ensayo con citómetros de flujo BD FACSCalibur™

1. Configure el citómetro de flujo con el software BD FACSComp™ con parámetros de 
lisado/no lavado (LNW) de 3-colores o 4 colores.

Para obtener más información, consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application
Guide for BD FACSCalibur™ Flow Cytometers (Guía de aplicación de BD® Stem
Cell Enumeration para citómetros de flujo BD FACSCalibur™).

2. Agite a conciencia cada uno de los tubos en el agitador vorticial, a baja velocidad,
inmediatamente antes de realizar la adquisición.

3. Lleve a cabo la adquisición de los controles en un citómetro de flujo
BD FACSCalibur™ inmediatamente después de la tinción.

4. Después de la adquisición, añada 20 µl del reactivo 7-AAD a uno de los tubos. Tape
el tubo y agite suavemente en el agitador vorticial.

5. Incube durante 10 minutos en un lugar oscuro a temperatura ambiente (20–25 °C).

6. Coloque inmediatamente el tubo en hielo en un lugar oscuro hasta que esté
preparado para realizar la adquisición.

7. Lleve a cabo la adquisición del control teñido con reactivo 7-AAD en un plazo de
1 hora después del lisado.

Esto garantiza que las muestras teñidas con 7-AAD se compensen correctamente.

8. Lleve a cabo la adquisición de las muestras teñidas en el plazo de 1 hora después del
lisado.

Análisis de los datos

Revise el informe de laboratorio del ensayo. Para obtener más información, consulte la 
documentación del usuario del software o del instrumento correspondiente, o la Guía de 
aplicación de BD® Stem Cell Enumeration del instrumento.
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NOTA Es posible que aparezca una franja de plaquetas en el gráfico de puntos CD34-PE 
frente a SSC cuando se analizan muestras recogidas en anticoagulante heparina. Si esto 
ocurre, consulte la Guía de aplicación de BD® Stem Cell Enumeration del instrumento 
para obtener información sobre la solución de problemas.

7. RESULTADOS

Consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application Guide (Guía de aplicación de 
BD® Stem Cell Enumeration) de su instrumento para ver ejemplos de informes de 
laboratorio.

Valores calculados

Las muestras se tiñen en BD Trucount™ Tubes y el recuento absoluto de células positivas 
en la muestra puede determinarse comparando eventos celulares con eventos de 
microesferas. El software calcula los recuentos absolutos utilizando la siguiente fórmula:

El n.º de microesferas/análisis se indica en la etiqueta de la bolsa de papel de aluminio de 
los BD Trucount™ Tubes y varía de un lote a otro.

Algunos de los resultados indicados en el informe de laboratorio son valores calculados. 
Consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application Guide (Guía de aplicación de 
BD® Stem Cell Enumeration) de su instrumento para obtener más información.

8. LIMITACIONES

• Debido a los requisitos de temperatura de este ensayo, el sistema BD FACSDuet™ no 
puede utilizarse para preparar las muestras y el BD FACS™ Universal Loader y el
BD FACS™ Loader no pueden utilizarse para adquirir muestras.

• Los laboratorios deben establecer sus propios requisitos de viabilidad de CD34+ para 
cada tipo de muestra.

9. VALORES ESPERADOS

La validación del intervalo de referencia con el BD® Stem Cell Enumeration Kit se realizó 
en los laboratorios de BD Biosciences de San José (CA, Estados Unidos).

Intervalos de referencia

Los intervalos de referencia del BD® Stem Cell Enumeration Kit se validaron con 
muestras de sangre periférica normal. En un estudio se incluyeron sujetos adultos 
hematológicamente normales con edades comprendidas entre los 18 y los 77 años para 
determinar los intervalos de referencia para el citómetro de flujo BD FACSLyric™. Es 
necesario que los laboratorios establezcan intervalos de referencia con el BD® Stem Cell 

n.º de eventos en población celular × n.º de microesferas/análisis = recuento absoluto de 
población celular

n.º de eventos en la región de 
microesferas de recuento absoluto

volumen de análisis
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Enumeration Kit para sus poblaciones de donantes con el fin de reflejar las posibles 
fuentes de variabilidad. Es necesario conocer la edad, el sexo, las características clínicas y 
la raza y etnia de los pacientes para determinar un intervalo de referencia.23 Los 
intervalos de referencia que se ofrecen son de carácter meramente informativo. Consulte 
la tabla 4.

10. CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO

Manipulación y recogida de muestras (AOB/AOS)
Se realizó un estudio para evaluar la antigüedad de la sangre (AOB) y la antigüedad de la 
tinción (AOS) con el BD® Stem Cell Enumeration Kit. Se evaluó la estabilidad de las 
muestras de productos de leucoféresis, de sangre de cordón y de médula ósea frescas 
determinando el efecto combinado de:

• AOB: duración de tiempo entre la extracción de la muestra y la tinción;

• AOS: duración de tiempo entre la tinción de la muestra (final de la lisis) y la
adquisición de la muestra teñida.

Todas las muestras se mantuvieron a 2–8 °C antes de la tinción. En función de los 
resultados de este estudio, se recomienda teñir las muestras nuevas en las 24 horas 
siguientes a la recogida. La sangre de cordón fresca puede teñirse en el plazo de las 
48 horas posteriores a la recogida. Se recomienda mantener las muestras teñidas en hielo 
en un lugar oscuro y analizarlas en el plazo de 1 hora desde el lisado.

Sensibilidad analítica (capacidad de detección)
Se llevaron a cabo estudios para evaluar la sensibilidad analítica del BD® Stem Cell 
Enumeration Kit en el citómetro de flujo BD FACSLyric™ en el extremo inferior del 
intervalo de medición para células CD34+ viables (≤5 células/µl). Se evaluó la exactitud 
y repetibilidad en el extremo inferior del intervalo.

La exactitud se evaluó con el BD® Stem Cell Enumeration Kit para teñir 36 muestras de 
sangre periférica normal. Las muestras con ≤5 células/µl se tiñeron en dos réplicas con 
uno de los tres lotes de BD® Stem Cell Reagent en BD Trucount™ Tubes. Se adquirió una 
réplica en uno de los tres citómetros de flujo BD FACSLyric™ y la otra se adquirió en un 
citómetro de flujo BD FACSCanto™ II. 

Tabla 4 Intervalos de referencia representativos para adultos

Medidas comunicadas N Media DE

Intervalo de referencia del 95 %

Inferior (límites 
de confianza del 

90 %)

Superior (límites 
de confianza del 

90 %)

Recuentos absolutos de 
CD34 viables (células/µl)

130 2,35 1,98 0 
(0, 1)

7 
(6, 13)

% células CD34 130 0,04 0,03 0,01 
(0, 0,01)

0,1 
(0,09, 0,18)
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A continuación se resume la diferencia absoluta media (sesgo medio), DE y el intervalo 
de confianza (IC) del 95 %.

Se evaluó la repetibilidad de muestras con recuento bajo, con ≤5 células/µl, mediante el 
BD® Stem Cell Enumeration Kit para teñir 19 muestras de sangre periférica normal. 
Las muestras se tiñeron en cinco réplicas con tres lotes del BD® Stem Cell Reagent en 
BD Trucount™ Tubes. Para cada muestra se adquirieron 15 réplicas en tres citómetros de 
flujo BD FACSLyric™. Se analizaron un total de 285 muestras.

Se presentan la desviación estándar (DE) y el nivel de confianza superior del 97,5 % 
(97,5 % UCL) de la DE para la repetibilidad y la precisión intracentro.

Límite de blanco
En un estudio se evaluó la capacidad de detección del límite de blanco (LOB) del 
BD® Stem Cell Enumeration Kit con el citómetro de flujo BD FACSLyric™ para los 
recuentos absolutos de células CD34+ viables. En un estudio de 10 días con tres 
citómetros de flujo BD FACSLyric™ y tres operadores se utilizó plasma sin células 
extraído de sangre periférica normal (un donante por día). Para cada donante se tiñeron 
seis réplicas con cada uno de los tres lotes del BD® Stem Cell Enumeration Kit. El LOB es 
de 0 células/µl.

Citómetros de flujo BD FACSLyric™

Comparación de métodos (citómetros de flujo BD FACSLyric™)
Se llevó a cabo un estudio de comparación de métodos entre el sistema BD FACSLyric™ 
en investigación y el sistema BD FACSCanto™ II probado con el BD® Stem Cell 
Enumeration Kit y el módulo de ensayo BD® Stem Cell Enumeration en cinco centros 
clínicos. El sistema BD FACSLyric™ consta de un citómetro de flujo BD FACSLyric™ de 
10 colores (configuración 4-3-3) o de 12 colores (configuración 4-3-5) con la aplicación 
BD FACSuite™ Clinical, BD® CS&T Beads y BD® FC Beads 7-Color Kit. El sistema 
BD FACSCanto™ II consta del citómetro de flujo BD FACSCanto™ II con 

Tabla 5  Análisis de sesgo del citómetro de flujo BD FACSLyric™ frente al BD FACSCanto™ II

Diferencia absoluta media 
(sesgo medio)

(células/µl) DE de sesgo
IC inferior del 

95 %
IC superior del 

95 %

0,15 0,63 –0,06 0,37

Tabla 6  Repetibilidad de los recuentos absolutos (células/µl) de células CD34+ viables en muestras con 
recuento bajo

Precisión DE 97,5 % UCL de DE

Repetibilidad 0,6 0,66

Intracentro 0,61 0,67
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BD FACSCanto™ Clinical Software y BD® 7-Color Setup Beads. Las muestras de sangre 
periférica movilizada y normal, de productos de leucoféresis frescos y descongelados, de 
sangre de cordón y de médula ósea se recogieron de donantes de cinco laboratorios 
clínicos.

A continuación se resumen las estadísticas de regresión para los recuentos absolutos de 
células CD34+ viables y la diferencia (sesgo) para el porcentaje de CD34+ en células 
CD45+ viables entre los valores de los sistemas en investigación y probado. Consulte las 
tablas 7 y 8, respectivamente. Los resultados se agruparon para producir una diferencia 
media del porcentaje de CD34+ para cada contenedor, junto con el intervalo de confianza 
(IC) del 95 %. En el informe de laboratorio se muestran resultados para otros 
parámetros con carácter meramente informativo.

Se muestra el gráfico de regresión para los recuentos absolutos de células CD34+ viables 
en el citómetro de flujo BD FACSCanto™ II frente al BD FACSLyric™. Consulte la 
figura 1. La línea continua es la línea ajustada. La línea discontinua es la línea donde los 
resultados del sistema probado son iguales que los resultados del sistema en 
investigación.

Tabla 7 Estadísticas de regresión para los recuentos absolutos de células CD34+ viables del BD® Stem 
Cell Enumeration Kit en el sistema BD FACSLyric™ en comparación con el sistema BD FACSCanto™ II

Variable N R2
Pendiente 

(IC del 95 %)
Intersección 
(IC del 95 %)

Recuentos absolutos de 
CD34+ viables (células/µl)

501 0,983 1,06 
(1,04, 1,08)

–0,02
(–0,14, 0,10)

Tabla 8 Estadísticas de diferencia para los porcentajes de células CD34+ viables en células CD45+ viables 
del BD® Stem Cell Enumeration Kit en el sistema BD FACSLyric™ en comparación con el sistema 

BD FACSCanto™ II

Variable
Conten

edor N

Media del 
sistema 
probado

Diferencia 
absoluta media 

(IC del 95 %)

Diferencia 
relativa media 
(IC del 95 %)

% de CD34+ viables 
en CD45+ viables

≤0,5 247 0,19 0,02
(0,01, 0,03)

N/A

>0,5 254 2,35 N/A 6,36%
(4,57%, 8,14%)
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Figura 1 Gráfico de regresión de los recuentos absolutos de células CD34+ viables (células/µl) en 
BD FACSCanto™ II frente a los recuentos absolutos de células CD34+ viables en los citómetros de flujo 
BD FACSLyric™ de todos los tipos de muestras 

Las estadísticas de regresión del ensayo en el citómetro de flujo BD FACSLyric™ en 
comparación con el citómetro de flujo BD FACSCanto™ II se resumen por tipo de 
muestra. Consulte la tabla 9.

Tabla 9 Estadísticas de regresión por tipo de muestra

Tipo de 
muestra Variable N R2

Pendiente 
(IC del 95 %)

Intersección 
(IC del 95 %)

Sangre 
periférica

CD34+ viables 
(células/µl)

111 
(normales: 48, 
movilizadas: 

63)

0,99 1,06 
(1,02, 1,10)

0,00
(–0,15, 0,16)

% de CD34+ 
viables en 

CD45+ viables

0,99 1,04 
(0,90, 1,18)

0,00
(–0,03, 0,03)

Productos de 
leucoféresis

CD34+ viables 
(células/µl)

137 
(nuevas: 68, 

descongeladas: 
69)

0,98 1,03
(0,97, 1,10)

0,56
(–2,56, 3,67)

% de CD34+ 
viables en 

CD45+ viables

0,99 1,09
(1,03, 1,14)

–0,02
(–0,08, 0,04)

Sangre de 
cordón

CD34+ viables 
(células/µl)

132
(nuevas: 61,

descongeladas: 
71)

0,98 1,08
(1,04, 1,11)

–0,20
(–0,56, 0,15)

% de CD34+ 
viables en 

CD45+ viables

0,98 1,07
(0,98, 1,15)

0,00
(–0,04, 0,05)
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Precisión (repetibilidad), material de control (citómetros de flujo BD FACSLyric™)

Se llevó a cabo un estudio de precisión de 21 días de duración en un solo centro para 
evaluar la repetibilidad y precisión intracentro con material de control.24 Se realizaron 
estimaciones de la precisión con tres citómetros de flujo BD FACSLyric™ y tres 
operadores, adquiriendo cuatro concentraciones de analito, CD-Chex Plus®, CD-Chex 
CD34® de nivel 1, CD-Chex CD34® de nivel 2 y CD-Chex CD34® de nivel 3, teñidas 
por duplicado con tres lotes de BD® Stem Cell Enumeration Kit. Se realizaron dos 
análisis diferentes durante cada uno de los 21 días de prueba.

Se calculó la precisión para las siguientes subpoblaciones:

• recuentos absolutos de células CD34+ totales (células/µl)
• células madre CD34+ totales como porcentaje de células CD45+ totales (%)
• recuentos absolutos de células CD45+ totales (células/µl)

En las siguientes tablas se indican la desviación estándar (DE) o el coeficiente de 
variación (% CV) de la repetibilidad y la precisión intracentro.

Médula ósea CD34+ viables 
(células/µl)

121 
(nuevas: 60, 

descongeladas: 
61)

0,96 1,07
(1,03, 1,11)

–0,08
(–0,44, 0,28)

% de CD34+ 
viables en 

CD45+ viables

0,98 1,15
(1,01, 1,29)

–0,17
(–0,42, 0,08)

Tabla 10 Repetibilidad y precisión intracentro para los recuentos absolutos de células CD34+ totales 
(contenedores de valores muy bajos y bajos)

Tipo de muestra Precisión
Media

(células/µl) DE

CD-Chex Plus (muy bajo) Repetibilidad 3,53 0,56

Intracentro 0,62

CD-Chex CD34 de nivel 1 
(bajo)

Repetibilidad 13,23 1,55

Intracentro 1,59

Tabla 11  Repetibilidad y precisión intracentro para los recuentos absolutos de células CD34+ totales 
(contenedores de valores normales y altos)

Tipo de muestra Precisión
Media

(células/µl) % CV

CD-Chex CD34 de nivel 2 
(normal)

Repetibilidad 36,47 8,5

Intracentro 8,93

Tabla 9 Estadísticas de regresión por tipo de muestra

Tipo de 
muestra Variable N R2

Pendiente 
(IC del 95 %)

Intersección 
(IC del 95 %)
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CD-Chex CD34 de nivel 3 
(alto)

Repetibilidad 120 5,59

Intracentro 6,35

Tabla 12 Repetibilidad y precisión intracentro para las células madre CD34+ totales como porcentaje de 
células CD45+ totales (contendores de valores muy bajos y bajos)

Tipo de muestra Precisión
Media

(%) DE

CD-Chex Plus (muy bajo) Repetibilidad 0,05 0,01

Intracentro 0,01

CD-Chex CD34 de nivel 1 
(bajo)

Repetibilidad 0,21 0,02

Intracentro 0,02

Tabla 13  Repetibilidad y precisión intracentro para las células madre CD34+ totales como porcentaje 
de células CD45+ totales (contenedores de valores normales y altos)

Tipo de muestra Precisión
Media

(%) % CV

CD-Chex CD34 de nivel 2 
(normal)

Repetibilidad 0,56 6,63

Intracentro 6,94

CD-Chex CD34 de nivel 3 
(alto)

Repetibilidad 1,8 3,03

Intracentro 3,12

Tabla 14 Repetibilidad y precisión intracentro para los recuentos absolutos de células CD45+ totales

Tipo de muestra Precisión
Media

(células/µl) % CV

CD-Chex Plus (muy bajo) Repetibilidad 6764,71 6,14

Intracentro 8,11

CD-Chex CD34 de nivel 1 
(bajo)

Repetibilidad 6403,86 4,67

Intracentro 5,35

CD-Chex CD34 de nivel 2 
(normal)

Repetibilidad 6465,39 5,13

Intracentro 6,09

Tabla 11  Repetibilidad y precisión intracentro para los recuentos absolutos de células CD34+ totales 
(contenedores de valores normales y altos)

Tipo de muestra Precisión
Media

(células/µl) % CV
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Precisión (repetibilidad), muestras clínicas (citómetros de flujo BD FACSLyric™)

Se llevó a cabo un estudio de precisión en un solo centro para evaluar la repetibilidad del 
sistema y la precisión intracentro con muestras clínicas. Se evaluaron los siguientes tipos 
de muestras:

• sangre periférica normal y movilizada
• sangre de cordón fresca y descongelada
• productos de leucoféresis frescos y descongelados
• médula ósea fresca y descongelada

Para cada tipo de muestra se tiñeron cuatro réplicas por instrumento mediante tres lotes 
de BD® Stem Cell Enumeration Kit y se realizó la adquisición. En el estudio se emplearon 
tres citómetros de flujo BD FACSLyric™ y varios operadores.

En las siguientes tablas se presentan la desviación estándar (DE) o el coeficiente de 
variación (% CV) para la repetibilidad y la precisión intracentro de los recuentos 
absolutos de células CD34+ y células CD45+, el porcentaje de células CD34+ viables 
(como porcentaje de células CD45+ viables) y el porcentaje de células CD34+ totales 
(como porcentaje de células CD45+ totales).

CD-Chex CD34 de nivel 3 
(alto)

Repetibilidad 6597,50 4,68

Intracentro 5,48

Tabla 15 Repetibilidad y precisión intracentro de los recuentos absolutos de células CD34+ 
(contenedor de valores bajos)

Subpoblación
Contenedor 

(células CD34+/µl) N
Media 

(células/µl)
Repetibilidad

(DE)
Intracentro 

(DE)

CD34+ viables ≥1 a ≤10 216 3,3 0,59 0,58

Células CD34+ 
totales

192 3,70 0,73 0,75

Tabla 16  Repetibilidad y precisión intracentro de los recuentos absolutos de células CD34+ 
(contenedor de valores altos)

Subpoblación
Contenedor 

(células CD34+/µl) N
Media 

(células/µl)
Repetibilidad

(% CV)
Intracentro 

(% CV)

CD34+ viables >10 480 119,97 15,60 15,96

Células CD34+ 
totales

504 123,36 17,60 18,06

Tabla 14 Repetibilidad y precisión intracentro para los recuentos absolutos de células CD45+ totales

Tipo de muestra Precisión
Media

(células/µl) % CV
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Precisión (reproducibilidad), material de control (citómetros de flujo BD FACSLyric™)

Se llevó a cabo un estudio en tres centros para evaluar la reproducibilidad del sistema. 
Se facilitó un solo lote de cada material de control, CD-Chex CD34® (nivel 1, nivel 2 y 
nivel 3) y CD-Chex Plus® y tres lotes de BD® Stem Cell Enumeration Kit a cada centro. 
Para cada tipo de material de control se tiñeron tres réplicas mediante el BD® Stem Cell 
Reagent. Las pruebas se realizaron dos veces al día durante 10 días no consecutivos, con 
un operador y un citómetro de flujo BD FACSLyric™ en cada centro.

En las siguientes tablas se presentan la desviación estándar (DE) o el coeficiente de 
variación (% CV) de la reproducibilidad de:

• recuentos absolutos de células CD34+ totales (células/µl)
• células CD34+ totales como porcentaje de células CD45+ totales
• recuentos absolutos de células CD45+ totales (células/µl)

Tabla 17 Repetibilidad y precisión intracentro de los recuentos absolutos de CD45+

Subpoblación N
Media 

(células/µl)
Repetibilidad 

(% CV)
Intracentro 

(% CV)

CD45+ viables 696 15 501,5 6,6 6,6

Células CD45+ totales 696 16 695,1 6,2 6,3

Tabla 18 Repetibilidad y precisión intracentro del porcentaje de CD34+ (como porcentaje de CD45+)

Subpoblación N
Media 

(%)

Repetibilidad Intracentro

DE % CV DE % CV

% de CD34+ viables 696 1,03 0,11 10,8 0,11 10,8

% de CD34+ totales 696 0,83 0,08 9,4 0,08 9,5

Tabla 19 Reproducibilidad de los recuentos absolutos de células CD34+ totales (células/µl) 
(contenedores de valores muy bajos y bajos)

Tipo de muestra
Media

(células/µl)
 Repetibilidad

(DE)
 Reproducibilidad

(DE)

CD-Chex Plus (muy bajo) 2,3 0,44 0,47

CD-Chex CD34 de nivel 1 
(bajo)

12,2 1,35 1,38
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Tabla 20  Reproducibilidad de los recuentos absolutos de células CD34+ totales (células/µl) 
(contenedores de valores normales y altos)

Tipo de muestra
Media

(células/µl)
Repetibilidad

(% CV)
Reproducibilidad

(% CV)

CD-Chex CD34 de nivel 2 
(normal)

34,7 6,40 6,69

CD-Chex CD34 de nivel 3 
(alto)

118,3 4,88 5,37

Tabla 21 Reproducibilidad del porcentaje (%) de células CD34+ totales de células CD45+ totales 
(contenedores de valores muy bajos y bajos)

Tipo de muestra
Media

(%)
 Repetibilidad

(DE)
 Reproducibilidad

(DE)

CD-Chex Plus (muy bajo) 0,04 0,01 0,01

CD-Chex CD34 de nivel 1 
(bajo)

0,18 0,02 0,02

Tabla 22  Reproducibilidad del porcentaje (%) de células CD34+ totales de células CD45+ totales 
(contenedores de valores normales y altos)

Tipo de muestra
Media

(%)
Repetibilidad

(% CV)
Reproducibilidad

(% CV)

CD-Chex CD34 de nivel 2 
(normal)

0,51 5,63 5,8

CD-Chex CD34 de nivel 3 
(alto)

1,72 3,77 3,87

Tabla 23 Reproducibilidad de los recuentos absolutos de células CD45+ totales (células/µl)

Tipo de muestra
Media

(células/µl)
Repetibilidad

(% CV)
Reproducibilidad

(% CV)

CD-Chex Plus (muy bajo) 6699,3 3,20 3,31

CD-Chex CD34 de nivel 1 
(bajo)

6778,6 3,88 4,48

CD-Chex CD34 de nivel 2 
(normal)

6752,5 3,23 3,35

CD-Chex CD34 de nivel 3 
(alto)

6894,8 2,99 3,37



23 23-7867(11)

Linealidad (citómetros de flujo BD FACSLyric™)

Se diluyeron células CD34+ purificadas descongeladas en sangre periférica normal en 
todo el intervalo de informe del ensayo correspondientes a los recuentos absolutos de 
células CD34+ viables. Se prepararon nueve diluciones para cubrir el extremo inferior 
del intervalo (0–100 células/µl) y nueve diluciones para cubrir el intervalo total 
(0–1000 células/µl). Tres operadores tiñeron cada muestra diluida con los tres lotes del 
BD® Stem Cell Enumeration Kit (un lote por operador) y las adquirieron en uno de los 
tres citómetros de flujo BD FACSLyric™. Se observó que los recuentos absolutos de 
células CD34+ viables eran lineales dentro del intervalo completo de 1–1000 células/µl.

Intervalo de medición analítico (AMR) (citómetros de flujo BD FACSLyric™)

Se emplearon los datos de los estudios de linealidad y sensibilidad analítica y del estudio 
de comparación de métodos para establecer el AMR de los recuentos absolutos de células 
CD34+ viables utilizando el BD® Stem Cell Enumeration Kit. El extremo inferior del 
AMR se definió por el estudio de linealidad y se confirmó mediante los estudios de 
sensibilidad analítica. El extremo superior del AMR estuvo respaldado por los datos del 
estudio de comparación de métodos y el estudio de linealidad. El AMR de los recuentos 
absolutos de células CD34+ viables es de 1–1000 células/µl. 

Citómetros de flujo BD FACSCanto™ II

Comparación de métodos (citómetros de flujo BD FACSCanto™ II)

Los recuentos absolutos de CD34+ se enumeraron y se determinaron los porcentajes de 
células CD34+ con el BD® Stem Cell Enumeration Kit en los citómetros de flujo 
BD FACSCanto™ II y se compararon con los resultados del reactivo probado† en un 
citómetro de flujo BD FACSCanto™ II.

Las muestras de sangre periférica movilizada y normal, de productos de leucoféresis, de 
sangre de cordón y de médula ósea se recogieron de donantes de cuatro laboratorios 
clínicos.

En la tabla 24 se resumen los resultados del estudio de exactitud del BD® Stem Cell 
Enumeration Kit en el citómetro de flujo BD FACSCanto™ II. Para cada muestra 
evaluable, se calcularon las diferencias (sesgo) entre los valores de los sistemas en 
investigación y probado correspondientes al número absoluto de células CD34 viables y 
el porcentaje de células CD34 viables en CD45. Los resultados se agruparon para 
producir sesgos medios de CD34 y porcentajes de CD34 para cada contenedor, junto con 
el intervalo de confianza (IC) del 95 %.

† Reactivos Beckman Coulter Stem-Kit™
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Los gráficos de regresión y las estadísticas del recuento de células CD34 viables y del 
porcentaje de células CD34 en CD45 en el citómetro de flujo BD FACSCanto™ II se 
muestran en las figuras 2 y 3. En cada gráfico, la línea continua es la línea ajustada. La 
línea discontinua de cada gráfico es la línea de identidad donde los resultados probados 
son iguales que los resultados del BD® Stem Cell Enumeration Kit.

Figura 2 Gráfico de regresión de todos los tipos de muestras combinados (citómetro de flujo BD FACSCanto™ II)

Tabla 24 Resultados del estudio de exactitud del BD® Stem Cell Enumeration Kit en el citómetro de 
flujo BD FACSCanto™ II en comparación con el método probado

Variables
Conte
nedor N

Diferencia absoluta
Diferencia relativa con 

el método probado

Sesgo 
absoluto 

medio IC del 95 %

Sesgo 
relativo 
medio IC del 95 %

CD34 viables Bajo 167 –0,1 (–0,5, 0,3) N/A N/A

Medio 496 –0,7 (–1,4, –0,04) –1,6 (–3,1, –0,2)

Alto 255 –1,4 (–4,3, 1,6) –1,0 (–2,4, 0,4)

% células CD34 
en CD45

Bajo 512 –0,004 (–0,01, 0,0002) –2,2 (–4,4, –0,1)

Alto 406 0,08 (0,04, 0,1) 2,1 (–0,1, 4,3)

N = 918
R2 = 0,94
Pendiente = 0,96
Intersección = –0,15

Células CD34 viables/µl
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Figura 3 Gráfico de regresión de todos los tipos de muestras combinados (citómetro de flujoBD FACSCanto™ II)

En la tabla 25 se resumen las estadísticas de regresión del ensayo para cada tipo de 
muestra en los citómetros de flujo BD FACSCanto™ II.

Tabla 25 Estadísticas de regresión en BD FACSCanto™ II por tipo de muestra

Tipo de muestra Variable N R2 Pendiente Intersección

Sangre periférica CD34 viables 188 (normales: 57, 
movilizadas: 131)

0,94 0,96 
(0,93, 0,99)

–0,07 
(–0,21, 0,07)

% células CD34 
en CD45

188 (normales: 57, 
movilizadas: 131)

0,98 0,99 
(0,93, 1,06)

0,00 
(–0,01, 0,00)

Productos de 
leucoféresis

CD34 viables 341 (nuevas: 232, 
descongeladas: 109)

0,97 0,96 
(0,94, 0,98)

–0,02 
(–0,2, 0,17)

% células CD34 
en CD45

341 (nuevas: 232, 
descongeladas: 109)

0,95 0,96 
(0,94, 0,99)

–0,02 
(–0,03, 0,00)

Sangre de cordón CD34 viables 241 (nuevas: 124, 
descongeladas: 117)

0,88 0,97 
(0,93, 1,02)

–0,52 
(–0,92, –0,11)

% células CD34 
en CD45

241 (nuevas: 124, 
descongeladas: 117)

0,87 1,02 
(0,94, 1,09)

–0,02 
(–0,04, 0,01)

Médula ósea CD34 viables 148 (nuevas: 75, 
descongeladas: 73)

0,95 1,00 
(0,96, 1,03)

–0,02 
(–0,13, 0,10)

% células CD34 
en CD45

148 (nuevas: 75, 
descongeladas: 73)

0,89 1,21 
(1,13, 1,28)

–0,05 
(–0,10, 0,00)
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% células CD34 en CD45

N = 918
R2 = 0,92
Pendiente = 1,05
Intersección = –0,03
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Precisión (citómetros de flujo BD FACSCanto™ II)

Los cálculos de la precisión del ensayo se determinaron en BD Biosciences utilizando los 
controles de procesos BD® SCE Control High (con un intervalo de >10 a ≤100 células/µl) 
y BD® SCE Control Custom Low (con un intervalo de ≤10 células/µl) teñidos por 
duplicado con el BD® Stem Cell Enumeration Kit y analizados en el citómetro de flujo 
BD FACSCanto™ II. Se realizaron dos análisis diferentes durante cada uno de los 
21 días. En las tablas 26–29 se indican las medias, las desviaciones estándar (DE) y los 
coeficientes de variación (CV) de la repetibilidad y la precisión intracentro.

Tabla 26 Repetibilidad de los recuentos absolutos de las células CD34+ (células/µl)

Control
Media 

(células/µl) DE % CV

Control High 35,3 1,83 5,2

Control Custom Low 8,8 0,90 10,3

Tabla 27 Repetibilidad del % de células CD34+

Control Media (%) DE % CV

Control High 0,58 0,027 4,7

Control Custom Low 0,15 0,014 9,6

Tabla 28 Precisión intracentro de los recuentos absolutos de células CD34+ (células/µl)

Control
Media 

(células/µl) DE % CV

Control High 35,3 1,83 5,2

Control Custom Low 8,8 0,95 10,8

Tabla 29 Precisión intracentro del % de células CD34+ 

Control Media (%) DE % CV

Control High 0,58 0,027 4,7

Control Custom Low 0,15 0,015 10,2
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Linealidad (citómetros de flujo BD FACSCanto™ II)

La linealidad se evaluó en BD Biosciences. Se analizaron por triplicado las mediciones de 
las concentraciones múltiples de células CD34+ purificadas congeladas inoculadas en 
sangre normal en todo el intervalo de informe del ensayo correspondientes a los 
recuentos absolutos de CD34+ en los instrumentos BD FACSCanto™ II y 
BD FACSCalibur™. Intervalo inferior = 0–100 células/µl e intervalo total = 
0–1000 células/µl. Se observó que los resultados eran lineales en el intervalo de recuentos 
absolutos de CD34+.

Citómetros de flujo BD FACSCalibur™

Concordancia (citómetros de flujo BD FACSCalibur™)

Los recuentos absolutos de CD34+ se enumeraron y los porcentajes de células CD34+ se 
determinaron con el BD® Stem Cell Enumeration Kit en los citómetros de flujo 
BD FACSCanto™ II y BD FACSCalibur™, y se compararon con los resultados del reactivo 
probado‡ en un citómetro de flujo BD FACSCanto™ II.

Las muestras de sangre periférica movilizada y normal, de productos de leucoféresis, de 
sangre de cordón y de médula ósea se recogieron de donantes de cuatro laboratorios 
clínicos.

En la tabla 30 se resumen los resultados del estudio de exactitud del BD® Stem Cell 
Enumeration Kit en el citómetro de flujo BD FACSCalibur™. Para cada muestra 
evaluable, se calcularon las diferencias (sesgo) entre los valores de los sistemas en 
investigación y probado correspondientes al número absoluto de células CD34 viables y 
el porcentaje de células CD34 viables en CD45. Los resultados se agruparon para 
producir sesgos medios de CD34 y porcentajes de CD34 para cada contenedor, junto con 
el intervalo de confianza (IC) del 95 %.

‡ Reactivos Beckman Coulter Stem-Kit™

Tabla 30 Resultados del estudio de exactitud del BD® Stem Cell Enumeration Kit en el citómetro de 
flujo BD FACSCalibur™ en comparación con el método probado

Variables Contenedor N

Diferencia absoluta
Diferencia relativa con 

el método probado

Sesgo 
absoluto 

medio IC del 95 %

Sesgo 
relativo 
medio IC del 95 %

CD34 viables Bajo 156 –0,2 (–0,4, –0,05) N/A N/A

Medio 492 –0,5 (–1,3, 0,2) –0,9 (–2,3, 0,5)

Alto 257 –3,6 (–6,8, –0,3) –1,7 (–3,1, –0,2)

% células CD34 
en CD45

Bajo 487 –0,002 (–0,01, 0,001) –0,8 (–3,0, 1,3)

Alto 418 0,2 (0,09, 0,2) 3,2 (0,9, 5,5)
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Los gráficos de regresión y las estadísticas del recuento de CD34+ y del porcentaje de 
células CD34+ en CD45+ en el citómetro de flujo BD FACSCalibur™ se muestran en las 
figuras 4 y 5. En cada gráfico, la línea continua es la línea ajustada. La línea discontinua 
de cada gráfico es la línea de identidad donde los resultados probados son iguales que los 
resultados del BD® Stem Cell Enumeration Kit.

Figura 4 Gráfico de regresión de todos los tipos de muestras combinados (citómetro de flujo BD FACSCalibur™)
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Figura 5 Gráfico de regresión de todos los tipos de muestras combinados (citómetro de flujo BD FACSCalibur™)

En la tabla 31 se resumen las estadísticas de regresión del ensayo para cada tipo de 
muestra en los citómetros de flujo BD FACSCalibur™.

Tabla 31 Estadísticas de regresión en BD FACSCalibur™ por tipo de muestra

Tipo de 
muestra Variable N R2 Pendiente Intersección

Sangre periférica CD34 viables 167 (normales: 52, 
movilizadas: 115)

0,94 1,00 
(0,96, 1,03)

–0,13 
(–0,32, 0,05)

% células 
CD34 en CD45

167 (normales: 52, 
movilizadas: 115)

0,97 0,97 
(0,9, 1,05)

0,00 
(–0,01, 0,01)

Productos de 
leucoféresis

CD34 viables 342 (nuevas: 232, 
descongeladas: 110)

0,97 0,98 
(0,96, 0,99)

0,04 
(–0,06, 0,15)

% células 
CD34 en CD45

342 (nuevas: 232, 
descongeladas: 110)

0,96 0,98 
(0,96, 1,00)

–0,02 
(–0,03, 0,00)

Sangre de cordón CD34 viables 245 (nuevas: 122, 
descongeladas: 123)

0,94 0,96 
(0,93, 0,99)

–0,28 
(–0,52, –0,04)

% células 
CD34 en CD45

245 (nuevas: 122, 
descongeladas: 123)

0,87 1,02 
(0,92, 1,11)

–0,02 
(–0,05, 0,02)

Médula ósea CD34 viables 151 (nuevas: 73, 
descongeladas: 78)

0,94 0,96 
(0,92, 1,00)

–0,03 
(–0,09, 0,03)

% células 
CD34 en CD45

151 (nuevas: 73, 
descongeladas: 78)

0,88 1,23 
(1,15, 1,31)

–0,08 
(–0,12, –0,03)
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Precisión (citómetros de flujo BD FACSCalibur™)

Los cálculos de la precisión del ensayo se determinaron en BD Biosciences utilizando los 
controles de procesos BD® SCE Control High (con un intervalo de >10 a ≤100 células/µl) 
y BD® SCE Control Custom Low (con un intervalo de ≤10 células/µl) teñidos por 
duplicado con el BD® Stem Cell Enumeration Kit y analizados en el citómetro de flujo 
BD FACSCalibur™. Se realizaron dos análisis diferentes durante cada uno de los 21 días. 
En las tablas 32–35 se indican las medias, las desviaciones estándar (DE) y los 
coeficientes de variación (CV) de la repetibilidad y la precisión intracentro.

Tabla 32 Repetibilidad de los recuentos absolutos de las células CD34+ (células/µl)

Control
Media 

(células/µl) DE % CV

Control High 35,5 1,69 4,8

Control Custom Low 8,8 0,75 8,6

Tabla 33 Repetibilidad del % de células CD34+

Control Media (%) DE % CV

Control High 0,58 0,027 4,7

Control Custom Low 0,14 0,012 8,2

Tabla 34 Precisión intracentro de los recuentos absolutos de células CD34+ (células/µl)

Control
Media 

(células/µl) DE % CV

Control High 35,5 2,02 5,7

Control Custom Low 8,8 0,82 9,3

Tabla 35 Precisión intracentro del % de células CD34+ 

Control Media (%) DE % CV

Control High 0,58 0,030 5,1

Control Custom Low 0,14 0,014 9,4
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Linealidad (citómetros de flujo BD FACSCalibur™)
La linealidad se evaluó en BD Biosciences. Se analizaron por triplicado las mediciones de 
las concentraciones múltiples de células CD34+ purificadas congeladas inoculadas en 
sangre normal en todo el intervalo de informe del ensayo correspondientes a los 
recuentos absolutos de CD34+ en los instrumentos BD FACSCanto™ II y 
BD FACSCalibur™. Intervalo inferior = 0–100 células/µl e intervalo total = 
0–1000 células/µl. Se observó que los resultados eran lineales en el intervalo de recuentos 
absolutos de CD34+.

11. SOLUCIÓN DE PROBLEMAS

Problema Posible causa Solución

La diferenciación entre 
residuos y linfocitos es 
escasa.

Interacción celular con otras 
células y plaquetas.

Preparar y teñir otra muestra.

La muestra se ha manipulado 
con poco cuidado durante la 
preparación celular.

Verificar la viabilidad celular. 
Centrifugar las células a menor 
velocidad.

Parámetros del instrumento 
inadecuados.

Seguir los procedimientos 
correctos de calibración del 
instrumento. Optimizar los 
parámetros del instrumento 
según sea necesario.

La tinción es débil o está 
decayendo.

La concentración celular era 
excesiva en la etapa de 
tinción.

Comprobar y ajustar la 
concentración de células o el 
volumen de la muestra. Repetir 
la tinción.

No se ha empleado reactivo 
suficiente.

Repetir la tinción con una 
cantidad mayor de anticuerpo.

Las células no se han 
analizado en el plazo de 
1 hora desde el lisado.

Repetir la tinción con una 
muestra nueva. Analizarla 
rápidamente.

Se han observado pocas 
células o ninguna.

Concentración celular 
demasiado baja.

Diluir las muestras con un 
factor de dilución menor. 
Repetir la tinción y el análisis.

El citómetro no funciona 
correctamente.

Seguir las instrucciones para la 
solución de problemas del 
instrumento.
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Diferencias en el ensayo entre la aplicación BD FACSuite™ Clinical y BD FACSCanto™ 
Clinical Software:

La nueva área de selección de CD34+ se utiliza para ayudar a excluir la franja de 
plaquetas y otros residuos.

Antes de la definición manual de áreas de selección:

Después de volver a definir manualmente las áreas de selección para excluir la franja de 
plaquetas:
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AVISO

Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el 
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente nacional.

Fuera de la UE: Póngase en contacto con el representante local de BD para cualquier 
incidente o consulta relativa a este dispositivo.

GARANTÍA

A menos que se indique lo contrario en alguna de las condiciones generales de venta de BD para 
clientes fuera de Estados Unidos, se aplica la garantía siguiente a la compra de estos productos.

SE GARANTIZA ÚNICAMENTE QUE LOS PRODUCTOS VENDIDOS SE AJUSTAN A LA CANTIDAD Y AL CONTENIDO INDICADOS EN LA ETIQUETA, O EN EL 
ETIQUETADO DEL PRODUCTO, EN EL MOMENTO DE SUMINISTRARLO AL COMPRADOR. POR LA PRESENTE, BD RENUNCIA A CUALQUIER OTRA 
GARANTÍA, EXPRESA O IMPLÍCITA, INCLUIDAS LAS GARANTÍAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO Y DE NO 
INFRACCIÓN. LA ÚNICA RESPONSABILIDAD DE BD QUEDA LIMITADA A LA SUSTITUCIÓN DE LOS PRODUCTOS O AL REEMBOLSO DEL PRECIO DE 
COMPRA. BD NO ES RESPONSABLE DE LOS DAÑOS MATERIALES NI DE NINGÚN DAÑO ACCIDENTAL O DERIVADO, INCLUIDOS DAÑOS PERSONALES O 
PÉRDIDAS ECONÓMICAS, CAUSADOS POR EL PRODUCTO. 

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Para conocer las patentes de EE. UU. que pueden aplicarse, consulte bd.com/patents.

BD, el logotipo de BD, BD CellQuest, BD FACSComp, BD FACSDuet, BD FACSLyric, 
BD FACSuite, BD Trucount, FACS, FACSCalibur, FACSCanto y Vacutainer son marcas 
comerciales de Becton, Dickinson and Company o de sus empresas afiliadas. Las demás 
marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. © 2023 BD. Todos los 
derechos reservados.

HISTORIAL 

Revisión Fecha Cambios realizados

23-7867(10) 2022-06 Se ha actualizado para cumplir los requisitos del Reglamento (UE) 
2017/746.

23-7867(11) 2023-04 Se ha actualizado la dirección legal del fabricante. Se han añadido las 
direcciones de los importadores de la UE y Suiza. Se ha actualizado el 
glosario de símbolos.
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GLOSARIO DE SÍMBOLOS 

Símbolo Significado
Fabricante

Representante autorizado en la Unión Europea

Representante autorizado en Suiza

Fecha de fabricación

Fecha de caducidad

Código de lote

Número de catálogo

Número de serie

Estéril

Esterilizado utilizando técnicas de procesado asépticas

Esterilizado utilizando óxido de etileno

Esterilizado utilizando radiación

Esterilizado utilizando vapor de agua o calor seco

No volver a esterilizar

No estéril

No utilizar si el envase está dañado y consúltense las instrucciones de uso

Vía fluida estéril

Vía fluida estéril (óxido de etileno)

Vía fluida estéril (irradiación)

Frágil, manejar con cuidado

Manténgase fuera de la luz del sol

Manténgase seco

Límite inferior de temperatura

Límite superior de temperatura

Límite de temperatura

Limitación de humedad

Riesgos biológicos

No reutilizar

Consúltense las instrucciones de uso o consúltense las instrucciones de uso 
electrónicas

Precaución

Contenido o presencia de látex de caucho natural

Producto sanitario para diagnóstico in vitro

Control negativo

Control positivo

Contenido suficiente para <n> pruebas

Sólo para la evaluación del funcionamiento en diagnóstico in vitro

Apirógeno

Número de paciente

Este lado hacia arriba

No apilar

Símbolo Significado

Sistema de barrera estéril única

Contenido o presencia de ftalato: combinación de di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) 
y butilbencilftalato (BBP)

Recoger por separado
Indica la recogida por separado obligatoria de los residuos de aparatos eléctricos y 
electrónicos.

Marcado CE; significa que cumple con la especificación técnica europea

Prueba diagnóstica en el lugar de asistencia al paciente

Producto para autodiagnóstico

Esto solo se aplica a EE. UU.: «Precaución: La ley federal estadounidense 
impone restricciones sobre este dispositivo, cuya venta debe ser realizada por 
un médico o por orden de este».

País de fabricación
«CC» debe sustituirse por el código de país de dos o tres letras.

Hora de recogida

Cortar

Despegar por aquí

Fecha de recogida

Manténgase fuera de la luz

Se produce gas de hidrógeno

Perforación

Número de secuencia del panel de inicio

Número de secuencia del panel final

Número de secuencia interno

<n.º de envase>/<total de envases>

Producto sanitario

Contiene sustancias peligrosas

Marca de conformidad ucraniana

Cumple los requisitos de la FCC conforme a 21 CFR, parte 15

Certificación de producto UL para EE. UU. y Canadá

Identificador único de dispositivo

Importador

Colocar la etiqueta del paciente únicamente en el área enmarcada

Compatible con la resonancia magnética (RM)

Compatibilidad condicional con la resonancia magnética (RM)

Incompatible con la resonancia magnética (RM)

Para uso con

Este producto contiene goma natural seca

 Solo para exportación

 Instrumentos

GLOSARIO DE SÍMBOLOS
Remítase al etiquetado del producto para consultar los símbolos aplicables.

Nota: La disposición del texto en los símbolos viene determinada por el diseño de la etiqueta. L006715(08) 2023-03
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INFORMACIÓN DE CONTACTO

Becton, Dickinson and Company
BD Biosciences 
155 North McCarthy Boulevard
Milpitas, California 95035 USA

Becton Dickinson Ireland Ltd.
Donore Road, Drogheda
Co. Louth, A92 YW26
Ireland

Becton Dickinson Distribution Center NV
Laagstraat 57
9140 Temse, Belgium

BD Switzerland Sàrl
Route de Crassier 17
Business Park Terre-Bonne
Bâtiment A4
1262 Eysins 
Switzerland

Becton Dickinson AG
Binningerstrasse 94
4123 Allschwil
Switzerland

BD Biosciences
European Customer Support
Tel +32.53.720.600
help.biosciences@bd.com

Australian and New Zealand Distributors:

Becton Dickinson Pty Ltd.
66 Waterloo Road
Macquarie Park NSW 2113
Australia

Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive 
Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

Servicio técnico: póngase en contacto con el representante 
local de BD o visite bdbiosciences.com.

ClinicalApplications@bd.com

eifu.bd.com



BD  Stem Cell Control
2 ml por nivel — N.º de catálogo: 340991

23-4896(10)
2023-07
Español

1. USO PREVISTO

El BD® Stem Cell Control está diseñado como sistema de control del proceso en dos niveles con valores
cuantitativos asignados para su uso en el inmunofenotipaje mediante un citómetro de flujo BD. Se trata de
un sistema de control para la tinción de anticuerpos, lisis de eritrocitos, calibración de instrumentos y
análisis de datos si se utiliza junto con el BD® Stem Cell Enumeration Kit.

2. RESUMEN DEL ANÁLISIS

El inmunofenotipaje mediante citometría de flujo utiliza reactivos de anticuerpos monoclonales conjugados
con fluorocromos, dispersión de la luz y microesferas fluorescentes para identificar y determinar el recuento
porcentual y absoluto de poblaciones de linfocitos relevantes en una muestra. El BD® Stem Cell Control es
un material de control de laboratorio interno diseñado para que los profesionales de laboratorio supervisen
y verifiquen el proceso de inmunofenotipaje. El BD® Stem Cell Control es un sistema de control estable con
valores asignados que pueden usarse para controlar el proceso de inmunofenotipificación de células CD34+.

Principio de funcionamiento

El BD® Stem Cell Control se utiliza de manera similar que la sangre periférica.1,2,3,4 El reactivo se añade al
material de control del proceso en un BD Trucount™ Tube y se incuba, lo que permite que cada anticuerpo
monoclonal se una a su antígeno específico en la superficie celular. No se añade al tubo el colorante de
viabilidad, 7-AAD. Después de la incubación, se añade solución de cloruro de amonio para lisis para lisar los
eritrocitos de la muestra. Las células se adquieren y analizan en un citómetro de flujo BD utilizando el
software adecuado para determinar el recuento porcentual y absoluto de células CD34+. Los valores medios
de control obtenidos por el laboratorio deben estar dentro de los rangos especificados en la hoja BD® Stem
Cell Control CD34+ Assay Values and Expected Ranges (Valores de análisis y rangos esperados de CD34+)
proporcionada con el BD® Stem Cell Control.

3. REACTIVO

Composición del reactivo

El BD® Stem Cell Control contiene células estables CD34+, leucocitos, eritrocitos y sangre periférica
movilizada de humanos en un medio de conservación líquido. Se ha analizado la inmunorreactividad a
CD34 de los controles.

Precauciones
• La solución sobrenadante deberá ser de color entre amarillento y rosa claro. El calor o la congelación

pueden provocar la decoloración del líquido sobrenadante por una hemólisis excesiva.

• Visite regdocs.bd.com/regdocs/sdsSearch para descargar la ficha de datos de seguridad.

1



ADVERTENCIA Trate todos los hemoderivados como potencialmente infecciosos.5,6 Nunca pipetee con la
boca. Utilice ropa protectora, protección ocular y guantes adecuados. Todas las muestras de origen humano
utilizadas en la preparación de este producto se han analizado y los resultados fueron negativos para el
antígeno del virus de la hepatitis B (AgHB), Ag VIH-1 y anticuerpos del virus de la hepatitis C (VHC) y del
VIH-1/VIH-2. Sin embargo, ningún método de prueba conocido puede ofrecer garantías de que los
productos derivados de sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

ADVERTENCIA Cuando manipule o deseche los viales, tome las precauciones para materiales de riesgo
biológico de acuerdo con la normativa nacional y local.

Conservación y manipulación
• Conserve los viales bien cerrados en posición vertical a una temperatura de entre 2–8 °C cuando no los

utilice.
• Los viales sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que se indica en cada vial y en la hoja CD34+

Assay Values and Expected Ranges (Valores de análisis y rangos esperados de CD34+). No los utilice
después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

• Los viales abiertos son estables durante 12 ciclos térmicos (usos) si se manejan correctamente. Un ciclo
térmico consiste en realizar todos los pasos detallados en la sección 4 «Procedimiento» una vez.

• Evite ciclos innecesarios de calentamiento y enfriamiento. Proteja este producto de la congelación, de
temperaturas superiores a 30 °C y de la exposición prolongada (más de 30 minutos) a temperatura
ambiente (18–26 °C).

• Siga exactamente los pasos descritos en la sección 4 «Procedimiento».

4. PROCEDIMIENTO

Reactivos y materiales

Reactivos y materiales suministrados
• BD® Stem Cell Control CD34+ alto
• BD® Stem Cell Control CD34+ bajo

Cada vial contiene 2,0 ml.
• CD34+ Assay Values and Expected Ranges sheet (Hoja de Valores de análisis y rangos esperados de

CD34+)

Reactivos y materiales necesarios que no se suministran
• BD® Stem Cell Enumeration Kit (N.º de catálogo 664231 [CE-IVD] o 344563 [US-IVD])

Configuración del instrumento
1. Asegúrese de que el citómetro de flujo pase el control de calidad diario.
2. Configure el citómetro de flujo para el ensayo que va a llevar a cabo.

Resuspensión del control
1. Saque el vial del frigorífico (2–8 °C) y déjelo a temperatura ambiente (18–26 °C) durante 15 minutos.
2. Sujete el vial en posición vertical entre las palmas de las manos y gírelo hacia delante y hacia atrás

10 veces.
3. Invierta suavemente el vial 10 veces.

PRECAUCIÓN No sacuda el vial ni utilice un mezclador mecánico.

4. Repita los pasos 2–3 hasta que el sedimento celular del fondo del vial esté totalmente resuspendido
(podrían ser necesarios 3 o 4 ciclos).

5. Invierta el vial 5 veces inmediatamente antes de retirar el material de control.
6. Retire la cantidad de material de control necesaria.

Consulte las instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration Kit.
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7. Devuelva el BD® Stem Cell Control al frigorífico inmediatamente después de retirar el material de control.
8. Procese el BD® Stem Cell Control igual que una muestra sin añadir 7-AAD al tubo.

Consulte las instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration Kit.
9. Compruebe que los resultados se encuentren dentro de los rangos que se indican en la hoja CD34+ Assay

Values and Expected Ranges (Valores de análisis y rangos esperados de CD34+).
NOTA Cada laboratorio debe establecer sus propios medios y rangos esperados.7

5. RESULTADOS

Los valores que se muestran en la hoja CD34+ Assay Values and Expected Ranges (Valores de análisis y
rangos esperados de CD34+) derivan de los resultados de análisis de réplicas con analizadores
hematológicos, BD FACSCalibur™ y citómetros de flujo BD FACSCanto™ II con BD Procount™ Progenitor Cell
Enumeration Kit y BD® Stem Cell Enumeration Kit de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. Los
eventos CD34+ se indican como porcentaje del recuento de leucocitos CD45+ totales. Para calcular los
recuentos absolutos (células/μl), se multiplica el porcentaje de cada fenotipo por los recuentos totales de
linfocitos obtenidos mediante un análisis independiente con una combinación de tecnologías. Los intervalos
de los valores indicados se basan en las variaciones previstas debidas a las diferencias en los reactivos
(anticuerpos y soluciones de lisis de eritrocitos), los instrumentos, la técnica de tinción y el análisis de datos.

La elección de la estrategia de designación de áreas de selección para el recuento de CD34 influirá en los
resultados. Es fundamental que se revisen los resultados para asegurar que los eventos clasificados como
células CD34+ concuerden con las propiedades fenotípicas de las células progenitoras hematopoyéticas
humanas.8,9,10 Consulte las directrices y sugerencias para el análisis inmunofenotípico de los linfocitos y
células CD34+.8,9,10

6. LIMITACIONES
• El BD® Stem Cell Control no se ha diseñado como sistema de control para analizadores hematológicos de

sangre entera.
• El BD® Stem Cell Control no se ha diseñado para actuar como indicador de viabilidad celular. No es

aconsejable utilizar fluorocromos de tinción vital, como el yoduro de propidio (PI) y el 7-amino-
actinomicina-D (7-AAD), con este producto.

• La mezcla incompleta del vial antes del uso invalida tanto la muestra recogida como el resto del material
del vial.

7. CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO

Precisión (repetibilidad)

Un estudio de precisión de un solo centro evaluó la repetibilidad del sistema durante un período de 20 días.
Tres lotes de BD® Stem Cell Control se tiñeron con un lote de BD® Stem Cell Enumeration Kit sin 7-AAD, por
duplicado. Un operador tiñó el material de control y se adquirieron dos series por día en un citómetro de
flujo BD FACSLyric™.

Se informa de la desviación estándar (DE) y media o el coeficiente de variación (% CV) de la repetibilidad y
la precisión intracentro. Todos los valores se encontraban dentro de los rangos informados en la hoja CD34+

Assay Values and Expected Ranges (Valores de análisis y rangos esperados de CD34+).
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Lote Parámetro Media

DE

Repetibilidad Precisión
intracentro

Lote 1 (bajo) CD34+ (células/μl) 10,39 1,04 1,05

CD34+ (% de CD45+) 0,165 0,015 0,015

Lote 2 (bajo) CD34+ (células/μl) 9,66 1,167 1,190

CD34+ (% de CD45+) 0,158 0,015 0,016

Lote 3 (bajo) CD34+ (células/μl) 10,63 1,000 1,072

CD34+ (% de CD45+) 0,171 0,014 0,015

Tabla 1 Repetibilidad y precisión intracentro de recuentos absolutos y porcentuales (de CD45+) de CD34+

(bajo)

Lote Parámetro Media

% CV

Repetibilidad Precisión
intracentro

Lote 1 (alto) CD34+ (células/μl) 33,60 7,8 8,7

CD34+ (% de CD45+) 0,531 5,2 5,6

Lote 2 (alto) CD34+ (células/μl) 31,79 7,9 8,1

CD34+ (% de CD45+) 0,518 5,2 5,3

Lote 3 (alto) CD34+ (células/μl) 38,34 6,7 6,8

CD34+ (% de CD45+) 0,612 3,4 3,8

Tabla 2 Repetibilidad y precisión intracentro de recuentos absolutos y porcentuales (de CD45+) de CD34+

(alto)

Precisión (reproducibilidad)

Se llevó a cabo un estudio en tres centros para evaluar la reproducibilidad del BD® Stem Cell Control. Se
facilitó un lote de BD® Stem Cell Control a cada uno de los centros. Se tiñeron cinco réplicas del material de
control en cada centro mediante el mismo lote de BD® Stem Cell Enumeration Kit sin 7-ADD en seis días de
prueba consecutivos. Las pruebas en cada centro las llevó a cabo un operador y en un citómetro de flujo
BD FACSLyric™.

Se informaron la media, la desviación estándar (DE) y el porcentaje del coeficiente de variación (% CV) de la
reproducibilidad.

Lote Parámetro Media

Reproducibilidad

DE % CV

Bajo CD34+ (células/μl) 10,41 1,316 12,60

CD34+ (% de CD45+) 0,172 0,018 10,20

Tabla 3 Reproducibilidad de recuentos absolutos y porcentuales (de CD45+) de CD34+
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Lote Parámetro Media

Reproducibilidad

DE % CV

Alto CD34+ (células/μl) 38,43 2,628 6,80

CD34+ (% de CD45+) 0,622 0,036 5,70

8. SOLUCIÓN DE PROBLEMAS

Problema Posible causa Solución

Los valores están fuera de los
encontrados en la hoja CD34+ Assay
Values and Expected Ranges (Valores de
análisis y rangos esperados de CD34+).

El procedimiento de
tinción no funcionó.

Preparar y teñir otra muestra de
control. Adquirirla y confirmar que
los valores son aceptables.

El sedimento celular del
vial BD® Stem Cell
Control  no se
resuspendió por
completo.

Desechar el vial. Utilizar un vial
nuevo y resuspender
completamente el sedimento
celular de acuerdo con las
instrucciones de uso.

Parámetros del
instrumento
inadecuados.

Seguir las instrucciones
apropiadas de configuración del
instrumento; optimizar los
parámetros del instrumento según
sea necesario.
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AVISO
Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el dispositivo al fabricante y
a la autoridad competente nacional.

Fuera de la UE: Póngase en contacto con el representante local de BD para cualquier incidente o consulta
relativa a este dispositivo.

GARANTÍA
A menos que se indique lo contrario en alguna de las condiciones generales de venta de BD para clientes
fuera de Estados Unidos, se aplica la garantía siguiente a la compra de estos productos.

SE GARANTIZA ÚNICAMENTE QUE LOS PRODUCTOS VENDIDOS SE AJUSTAN A LA CANTIDAD Y AL CONTENIDO INDICADOS EN LA
ETIQUETA, O EN EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO, EN EL MOMENTO DE SUMINISTRARLO AL COMPRADOR. POR EL PRESENTE,
BD RENUNCIA A CUALQUIER OTRA GARANTÍA, EXPRESA O IMPLÍCITA, INCLUIDAS LAS GARANTÍAS DE COMERCIABILIDAD E
IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO Y DE NO INFRACCIÓN. LA ÚNICA RESPONSABILIDAD DE BD QUEDA LIMITADA A LA
SUSTITUCIÓN DE LOS PRODUCTOS O AL REEMBOLSO DEL PRECIO DE COMPRA. BD NO ES RESPONSABLE DE LOS DAÑOS A LA
PROPIEDAD NI DE NINGÚN DAÑO ACCIDENTAL O DERIVADO, INCLUIDOS DAÑOS PERSONALES O PÉRDIDAS ECONÓMICAS
CAUSADOS POR EL PRODUCTO.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES
Para conocer las patentes de EE. UU. que pueden aplicarse, consulte bd.com/patents.

BD, el logotipo de BD, BD FACSLyric, BD Trucount, FACSCalibur, FACSCanto y Procount son marcas
comerciales de Becton, Dickinson and Company o de sus empresas afiliadas. © 2023 BD. Todos los derechos
reservados.

HISTORIAL

Revisión Fecha Cambios realizados

23-4896(09) 2022-06 Se ha actualizado para cumplir los requisitos del Reglamento (UE) 2017/746.

23-4896(10) 2023-07 Se ha actualizado la dirección legal del fabricante. Se han añadido las
direcciones y el símbolo de los importadores de la UE y Suiza. Se ha actualizado
el glosario de símbolos.
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Glosario de símbolos
Remítase al etiquetado del producto para consultar los símbolos aplicables.

Símbolo Significado
Fabricante

Representante autorizado en la Unión Europea

Representante autorizado en Suiza

Fecha de fabricación

Fecha de caducidad

Código de lote

Número de catálogo

Número de serie

Estéril

Esterilizado utilizando técnicas de procesado asépticas

Esterilizado utilizando óxido de etileno

Esterilizado utilizando radiación

Esterilizado utilizando vapor de agua o calor seco

No volver a esterilizar

No estéril

No utilizar si el envase está dañado y consúltense las instrucciones de
uso

Vía fluida estéril

Vía fluida estéril (óxido de etileno)

Vía fluida estéril (irradiación)

Frágil, manejar con cuidado

Manténgase fuera de la luz del sol

Manténgase seco

Límite inferior de temperatura

Límite superior de temperatura

Límite de temperatura

Limitación de humedad

Riesgos biológicos

No reutilizar

Consúltense las instrucciones de uso o consúltense las instrucciones de
uso electrónicas

Precaución

Contenido o presencia de látex de caucho natural

Producto sanitario para diagnóstico in vitro

Control negativo

Control positivo

Contenido suficiente para <n> pruebas

Sólo para la evaluación del funcionamiento en diagnóstico in vitro

Apirógeno

Número de paciente

Este lado hacia arriba

No apilar

Símbolo Significado

Sistema de barrera estéril única

Contenido o presencia de ftalato: combinación de di(2-etilhexil)
ftalato (DEHP) y butilbencilftalato (BBP)

Recoger por separado
Indica la recogida por separado obligatoria de los residuos de aparatos
eléctricos y electrónicos.

Marcado CE; significa que cumple con la especificación técnica
europea

Prueba diagnóstica en el lugar de asistencia al paciente

Producto para autodiagnóstico

Esto solo se aplica a EE. UU.: «Precaución: La ley federal
estadounidense impone restricciones sobre este dispositivo, cuya
venta debe ser realizada por un médico o por orden de este».

País de fabricación
«CC» debe sustituirse por el código de país de dos o tres letras.

Hora de recogida

Cortar

Despegar por aquí

Fecha de recogida

Manténgase fuera de la luz

Se produce gas de hidrógeno

Perforación

Número de secuencia del panel de inicio

Número de secuencia del panel final

Número de secuencia interno

<n.º de envase>/<total de envases>

Producto sanitario

Contiene sustancias peligrosas

Marca de conformidad ucraniana

Cumple los requisitos de la FCC conforme a 21 CFR Parte 15

Certificación de producto UL para EE. UU. y Canadá

Identificador único de dispositivo

Importador

Colocar la etiqueta del paciente únicamente en el área enmarcada

Compatible con la resonancia magnética (RM)

Compatibilidad condicional con la resonancia magnética (RM)

Incompatible con la resonancia magnética (RM)

Para uso con

Este producto contiene goma natural seca

Solo para exportación

Instrumentos

Nota: La disposición del texto en los símbolos viene determinada por el diseño de la
etiqueta. L006715(08) 2023-03
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INFORMACIÓN DE CONTACTO

Becton, Dickinson and Company
BD Biosciences
155 North McCarthy Boulevard
Milpitas, California 95035 USA

Becton Dickinson Ireland Ltd.
Donore Road, Drogheda
Co. Louth, A92 YW26
Ireland

Becton Dickinson Distribution Center NV
Laagstraat 57
9140 Temse, Belgium

BD Switzerland Sàrl
Route de Crassier 17
Business Park Terre-Bonne
Bâtiment A4
1262 Eysins
Switzerland

Becton Dickinson AG
Binningerstrasse 94
4123 Allschwil
Switzerland

BD Biosciences
European Customer Support
Tel +32.53.720.600
help.biosciences@bd.com

Australian and New Zealand Distributors:

Becton Dickinson Pty Ltd.
66 Waterloo Road
Macquarie Park NSW 2113
Australia

Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive
Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

Servicio técnico: póngase en contacto
con el representante local de BD o visite
bdbiosciences.com.

ClinicalApplications@bd.com
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Ninguna parte de esta publicación puede ser reproducida, transmitida, transcrita, almacenada en sistemas de 
recuperación, ni traducida a ningún idioma o lenguaje informático, de ninguna forma ni por medio alguno, ya 
sea electrónico, mecánico, magnético, óptico, químico, manual o cualquier otro, sin la autorización previa por 
escrito de BD.

La información de esta guía puede modificarse sin previo aviso. BD se reserva el derecho a modificar sus 
productos y servicios en cualquier momento para incorporar los últimos avances tecnológicos. Aunque esta 
guía se ha elaborado tomando todas las precauciones para asegurar su precisión, BD no asume 
responsabilidad alguna por errores u omisiones, ni por daños que se deriven de la aplicación o el uso de esta 
información. BD agradece cualquier sugerencia o corrección por parte de los clientes para mejorar el material.
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BD, el logotipo de BD, FACSLyric, FACSuite y Trucount son marcas comerciales de Becton, Dickinson and 
Company o de sus filiales. © 2021 BD. Todos los derechos reservados.
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Para uso diagnóstico in vitro.
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El citómetro de flujo BD FACSLyric™ es un producto láser de clase 1.
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23-23926-00 2021-03 Versión inicial

23-21739(01) 2021-10 Se ha actualizado la dirección del representante 
autorizado. Se ha añadido la dirección del 
representante autorizado en Suiza. Se ha añadido una 
nota sobre el cálculo de los resultados. Se ha 
actualizado la tabla del flujo de trabajo del ensayo.
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Este capítulo abarca los siguientes temas:

• Acerca de esta guía (página 6)

• Asistencia técnica (página 7)
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En esta guía se explican los flujos de trabajo de la adquisición y el 
análisis correspondientes al ensayo de BD® Stem Cell 
Enumeration, con el uso de la aplicación BD FACSuite™ Clinical, 
y se describe el informe de laboratorio. También se incluye 
información de solución de problemas específica del ensayo.

pìéìÉëíçë En esta guía se asume que ha leído las Instrucciones de uso del 
sistema clínico BD FACSLyric™ y el BD FACSLyric™ Clinical 
Reference System (Sistema de referencia clínica de 
BD FACSLyric™) y que está familiarizado con el funcionamiento 
del software y el citómetro. Los documentos proporcionan 
información detallada sobre la realización del control de calidad, la 
creación de la lista de trabajo y el procesamiento de muestras.

fåÑçêã~Åáμå=
~ÇáÅáçå~ä

Consulte las Instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration 
Kit para obtener información sobre cómo preparar las muestras.
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Pruebe las siguientes opciones para obtener respuesta a preguntas 
técnicas y solucionar problemas:

• Lea la sección de esta guía específica de la operación que va a
realizar.

• Consulte en esta guía la sección de solución de problemas
específica del ensayo para obtener información sobre
problemas concretos.

• Consulte la sección sobre solución de problemas de las
Instrucciones de uso del sistema clínico BD FACSLyric™ y el
BD FACSLyric™ Clinical Reference System (Sistema de
referencia clínica de BD FACSLyric™).

`çåí~Åíç=Åçå=Éä=
ëÉêîáÅáç=ÇÉ=
~ëáëíÉåÅá~=í¨ÅåáÅ~

Para ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica:

1. Visite bdbiosciences.com/en-us.

2. Seleccione su región, según sea necesario.

3. Haga clic en Support (Asistencia).

4. Haga clic en Contact Us (Contáctenos) en el lateral izquierdo
de la página.

5. Si reside fuera de EE. UU., expanda su país para obtener los
datos de su región.

Cuando se ponga en contacto con BD Biosciences, tenga disponible 
la siguiente información:

• Nombre del producto, número de catálogo, número de serie y
detalles sobre el funcionamiento reciente del sistema

• Análisis que está realizando

• Cualquier mensaje de error
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Este capítulo abarca los siguientes temas:

• Acerca del ensayo (página 11)

• Flujo de trabajo del ensayo (página 12)

• Cómo añadir información de los reactivos a la biblioteca (página 13)

• Actualización de la configuración de referencia (página 15)

• Cómo añadir 7-AAD a la configuración de referencia (página 17)

• Ejecución del ensayo (página 21)

• Revisión del informe de laboratorio (página 24)

• Estrategia de definición de las áreas de selección (página 28)

• Ajuste de las áreas de selección (página 34)

• Ejemplo de definición de las áreas de selección: muestra de sangre periférica
movilizada (página 36)

• Ejemplo de definición de las áreas de selección: muestra de leucoféresis (fresca)
(página 39)

• Ejemplo de definición de las áreas de selección: muestra de leucoféresis (tras la
descongelación) (página 42)
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• Ejemplo de definición de las áreas de selección: muestra de
médula ósea (fresca) (página 46)

• Ejemplo de definición de las áreas de selección: muestra de
médula ósea (tras la descongelación) (página 50)

• Ejemplo de definición de las áreas de selección: muestra de
sangre de cordón (fresca) (página 53)

• Ejemplo de definición de las áreas de selección: muestra de
sangre de cordón (tras la descongelación) (página 57)
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^ÅÉêÅ~=ÇÉä=Éåë~óç
El BD® Stem Cell Enumeration Kit se utiliza para la enumeración 
de poblaciones de células madre hematopoyéticas CD45+/CD34+ 
dobles positivas viables con el objetivo de determinar los recuentos 
absolutos (células/µl) de células CD34+ viables, así como el 
porcentaje de células madre hematopoyéticas CD45+/CD34+ 
viables (% CD34).

aÉëÅêáéÅáμå=ÖÉåÉê~ä=
ÇÉä=~å•äáëáë

El reactivo contiene anticuerpos conjugados con fluorocromo que 
reconocen las células CD45 y CD34. El antígeno CD45 está 
presente en los leucocitos humanos y se expresa débilmente en las 
células progenitoras hematopoyéticas. El antígeno CD34 está 
presente en las células precursoras hematopoyéticas inmaduras y 
en todas las células formadoras de colonias hematopoyéticas en la 
médula ósea y la sangre, incluidas las células progenitoras 
unipotentes y pluripotentes. El kit contiene 7-amino-actinomicina-
D (7-AAD) para evaluar la viabilidad de las células. Las células 
7-AAD+ no son viables. El kit también contiene BD Trucount™
Tubes para determinar los recuentos absolutos mediante la
comparación entre eventos de microesferas y eventos celulares.

Las muestras se tiñen con anticuerpos conjugados con fluorocromo 
y 7-AAD, y los eritrocitos se lisan. Las muestras teñidas se 
adquieren en el citómetro de flujo y se analizan con la aplicación 
BD FACSuite™ Clinical.
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En la tabla siguiente se enumeran los pasos de un flujo de trabajo 
característico del ensayo.

m~ëç aÉëÅêáéÅáμå

1 Introduzca el número de lote y la fecha de caducidad del 
reactivo en la biblioteca. Consulte Cómo añadir 
información de los reactivos a la biblioteca (página 13).

2 Lleve a cabo cada día el control de calidad del 
funcionamiento del instrumento con BD® CS&T Beads. 
Consulte las Instrucciones de uso del sistema clínico 
BD FACSLyric™.

3 Actualice la configuración de referencia, según sea 
necesario. Consulte Actualización de la configuración de 
referencia (página 15).

4 Añada 7-AAD a la configuración de referencia, según 
sea necesario. Consulte Cómo añadir 7-AAD a la 
configuración de referencia (página 17).

5 Realice la calibración del ensayo y de la configuración 
de los tubos para Stem Cell + 7-AAD con BD® CS&T 
Beads. Consulte las Instrucciones de uso del sistema 
clínico BD FACSLyric™.

6 Prepare los controles de procesos y las muestras de 
pacientes. Para obtener más información, consulte las 
Instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration 
Kit.

7 Cree la lista de trabajo para los controles de procesos y 
las muestras de pacientes. Consulte Ejecución del ensayo 
(página 21) o las Instrucciones de uso del sistema clínico 
BD FACSLyric™.
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Antes de comenzar, debe añadir el número de lote y la fecha de 
caducidad del BD® Stem Cell Reagent, 7-AAD y BD Trucount™ 
Tubes a la biblioteca.

Para añadir el ID de lote y la fecha de caducidad de un reactivo a la 
biblioteca:

1. En la barra de navegación de la aplicación BD FACSuite™
Clinical, haga clic en el icono Library (Biblioteca).

Se abre el espacio de trabajo Library (Biblioteca).

2. Expanda el menú Beads and Reagents (Microesferas y
reactivos) y seleccione Reagents (Reactivos).

3. Seleccione Stem Cell Reagent o 7-AAD de la lista Product
Name (Nombre del producto).

El panel de reactivos se abre en la parte inferior de la página.

4. Haga clic en Add Lot (Añadir lote).

Se abre el cuadro de diálogo Add New Lot (Añadir nuevo
lote).

8 Adquiera muestras. Consulte Ejecución del ensayo 
(página 21) o las Instrucciones de uso del sistema clínico 
BD FACSLyric™.

9 Revise el informe de laboratorio. Consulte Revisión del 
informe de laboratorio (página 24).

10 Ajuste las áreas de selección si es necesario. Consulte 
Estrategia de definición de las áreas de selección 
(página 28).

m~ëç aÉëÅêáéÅáμå
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5. Introduzca manualmente el Lot ID (ID de lote), que se
encuentra en la etiqueta del tubo.

6. Haga clic en el icono del calendario y seleccione en este la
fecha de caducidad, que se encuentra en la etiqueta del tubo.

7. Marque la casilla Current Lot (Lote actual).

8. Haga clic en OK (Aceptar).

El ID de lote y la fecha de caducidad se añaden a las columnas
adecuadas para el reactivo.

Nota:  Asegúrese de añadir el número de lote y la fecha de
caducidad del reactivo de BD® Stem Cell Reagent y 7-AAD
antes de la adquisición. Solo es necesario hacer esto una vez
para un lote de reactivo concreto.

Para añadir información de BD Trucount™ Tubes a la biblioteca:

1. En la barra de navegación de la aplicación BD FACSuite™
Clinical, haga clic en el icono Library (Biblioteca).

Se abre el espacio de trabajo Library (Biblioteca).

2. Expanda el menú Beads and Reagents (Microesferas y
reactivos) y seleccione Trucount Tubes (Tubos Trucount).

El panel Trucount Tube Lot (Lote de Trucount Tube) se abre
en la parte inferior de la página.

3. Haga clic en Add (Añadir).

4. Introduzca el ID de lote, la fecha de caducidad y las
microesferas / sedimento en el campo correspondiente.

La información se encuentra en la etiqueta de la bolsa de
BD Trucount™ Tubes.

5. Asegúrese de que la casilla Current Lot (Lote actual) esté
marcada.

6. Haga clic en Done (Listo).



Capítulo 2: Ensayo de BD® Stem Cell Enumeration NR

^Åíì~äáò~Åáμå=ÇÉ=ä~=ÅçåÑáÖìê~Åáμå=ÇÉ=êÉÑÉêÉåÅá~
Actualice la configuración de referencia cada 60 días.

^åíÉë=ÇÉ=ÉãéÉò~ê • Prepare las BD® CS&T Beads conforme a las instrucciones de 
uso.

• Prepare las BD® FC Beads conforme a las instrucciones de uso
correspondientes.

• Prepare tubos teñidos y sin teñir para 7-AAD conforme a las
instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration Kit.

Nota:  Si usa el Loader, asegúrese de que todos los tubos se 
adquieren en el plazo de una hora, incluidos los que contienen 
7-AAD. Tenga en cuenta el tiempo que los tubos estarán en el
Loader antes de comenzar la adquisición, de modo que el último
tubo se adquiera en el plazo de una hora desde la tinción.

mêçÅÉÇáãáÉåíç Para actualizar la configuración de referencia:

1. En la barra de navegación, haga clic en Setup & QC
(Calibración y CC).

Se abre el espacio de trabajo Setup & QC (Calibración y CC).

2. En el panel Setup & QC Options (Opciones de calibración y
control de calidad), seleccione Update Reference Settings
(Actualizar configuración de referencia) en el menú Task
(Tarea).

3. Seleccione entre Manual y Universal Loader para la Loading
Option (Opción de carga).

4. Si usa el Loader, seleccione 30 Tube Rack (Gradilla de
30 tubos) o 40 Tube Rack (Gradilla de 40 tubos) para el
Carrier Type (Tipo de soporte).

5. Seleccione Lyse Wash (Lisado/lavado) para el Reference
Settings Name (Nombre de la configuración de referencia).

6. En el campo CS&T Bead Lot (Lote de CS&T Beads),
seleccione el lote de microesferas correspondiente.
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7. Haga clic en Start (Inicio).

Se abre el cuadro de diálogo Update Reference Settings
(Actualizar configuración de referencia).

8. En la columna Run (Ejecutar), seleccione los fluorocromos que
desee actualizar.

9. Haga clic en Next (Siguiente).

10. Si utiliza el Loader, agite cada tubo en el agitador vorticial y
colóquelo en la gradilla conforme a la disposición del cuadro
de diálogo Update Reference Settings (Actualizar
configuración de referencia).
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11. Haga clic en Acquire (Adquirir).

La matriz de valores de desbordamiento de los fluorocromos
seleccionados se actualiza.

Para la adquisición manual, siga las indicaciones del software
para cargar y descargar los tubos. Confirme que el indicador
LED de estado situado en la base del puerto de tubos manual
está en verde antes de cargar un tubo. Consulte las
Instrucciones de uso del sistema clínico BD FACSLyric™ para
obtener más información.

`μãç=~¥~Çáê=TJ^^a=~=ä~=ÅçåÑáÖìê~Åáμå=ÇÉ=
êÉÑÉêÉåÅá~

Añada 7-AAD a la configuración de referencia de lisado/lavado en 
los siguientes momentos:

• Antes de realizar el ensayo por primera vez

• Cuando se use un nuevo lote de BD® CS&T Beads sin llevar a
cabo una transferencia de lotes de microesferas.

• Cuando lo recomiende el servicio de asistencia técnica de BD
después de las tareas de mantenimiento o revisión del
citómetro.

^åíÉë=ÇÉ=ÉãéÉò~ê • Prepare las BD® CS&T Beads conforme a las instrucciones de 
uso.

• Cuando genere nuevos valores de solapamiento con
BD® FC Beads, prepare las microesferas conforme a las
instrucciones de uso correspondientes.

• Prepare tubos teñidos y sin teñir para 7-AAD conforme a las
instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration Kit.

mêçÅÉÇáãáÉåíç Para añadir un fluorocromo:

1. En la barra de navegación, haga clic en Setup & QC
(Calibración y CC).
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Se abre el espacio de trabajo Setup & QC (Calibración y CC).

2. En el panel Setup & QC Options (Opciones de calibración y
control de calidad), seleccione Add Fluorochromes (Añadir
fluorocromos) en el menú Task (Tarea).

3. Seleccione entre Manual y Universal Loader para la Loading
Option (Opción de carga).

4. Si usa el Loader, seleccione 30 Tube Rack (Gradilla de
30 tubos) o 40 Tube Rack (Gradilla de 40 tubos) para el
Carrier Type (Tipo de soporte).

5. Seleccione Lyse Wash (Lisado/lavado) para el Reference
Settings Name (Nombre de la configuración de referencia).

6. En el campo CS&T Bead Lot (Lote de CS&T Beads),
seleccione el lote de microesferas correspondiente.

7. Haga clic en Start (Inicio).

Se abre el cuadro de diálogo Add Fluorochromes (Añadir
fluorocromos).

8. Haga clic en Add (Añadir).

9. Utilice los menús para añadir información sobre los tubos de
control.

– En la columna Fluorochrome (Fluorocromo), seleccione
7-AAD.

– En la columna Control Type (Tipo de control), seleccione
FC.

– En la columna Label (Etiqueta), seleccione Generic
(Genérica).

– No introduzca información en la columna Lot ID (ID de
lote).

– En la columna Unstained (Sin teñir), seleccione 7-AAD -
Unstained FC (7-AAD - FC sin teñir).

El sistema le pedirá un tubo 7-AAD - sin teñir
independiente.
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10. Haga clic en Next (Siguiente).

Se abre el cuadro de diálogo Load Tube (Cargar tubo). Siga las
indicaciones del software para cargar los tubos
correspondientes. Si utiliza el Loader, agite los tubos en el
agitador vorticial justo antes de cargar la gradilla.

Cuando las BD® CS&T Beads se han adquirido, aparecerá una
marca de verificación verde y el puntero de ejecución se
moverá al siguiente tubo.

11. Cuando se le indique, retire el tubo de BD® CS&T Beads y, a
continuación, cargue el tubo de control 7-AAD - sin teñir (FC)
en el puerto de tubos manual.

Durante la adquisición, se muestran los datos en gráficos de
puntos.

12. Cuando se le indique, retire el tubo 7-AAD - sin teñir (FC) y, a
continuación, cargue el tubo 7-AAD (FC) en el puerto de tubos
manual.

13. Tras adquirir ambos tubos, ajuste manualmente el área de
selección P1 del gráfico de puntos para el tubo 7-AAD - sin
teñir (FC) de forma que abarque todas las células.

No incluya los residuos en el área de selección.
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14. Coloque el puntero de ejecución en la muestra 7-AAD (FC) y
asegúrese de que el área de selección P1 abarca la misma
población de células.

15. Ajuste el área de selección P2 en el histograma para que
abarque los picos principales, como se muestra.

16. Haga clic en Finish (Finalizar).

Se añade 7-AAD a la configuración de tubos existentes y las
configuraciones de referencia se actualizan para incluir los
SOV medidos del nuevo fluorocromo.
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bàÉÅìÅáμå=ÇÉä=Éåë~óç
Para ejecutar el ensayo BD® Stem Cell Enumeration, se crea una 
lista de trabajo y después se adquieren las muestras.

^åíÉë=ÇÉ=ÉãéÉò~ê 1. Lleve a cabo cada día el control de calidad del funcionamiento 
con BD® CS&T Beads.

2. Realice la calibración del ensayo y de la configuración de los
tubos para el ensayo BD® Stem Cell Enumeration.

Recomendamos que marque las casillas Run Setup (Ejecutar la
calibración) y Generate Reports (Generar informes).

3. Asegúrese de que el número de lote y la fecha de caducidad
actuales del BD® Stem Cell Reagent, 7-AAD y los
BD Trucount™ Tubes se han introducido en la biblioteca.
Consulte Cómo añadir información de los reactivos a la
biblioteca (página 13).

mêçÅÉÇáãáÉåíç Para crear una lista de trabajo:

1. En la barra de navegación de la aplicación BD FACSuite™
Clinical, haga clic en el icono Worklists (Listas de trabajo).

Se abre el espacio de trabajo Worklists (Listas de trabajo).

2. En la pestaña Manage Worklists (Administrar listas de
trabajo), haga clic en New (Nueva).

Se abre una lista de trabajo vacía en una pestaña nueva.

3. En la sección Worklist Entries (Entradas de lista de trabajo),
seleccione la tarea correspondiente del menú Task (Tarea).

Nota:  Cree una tarea Stem Cell Control para cada control del
proceso que esté llevando a cabo.
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4. Introduzca manualmente el Sample ID (ID de la muestra) de
cada tarea.

5. Para cada muestra Stem Cell + 7-AAD, introduzca la siguiente
información, según sea necesario:

• Case Number (Número de caso)

• Pack Volume (Volumen de unidad)

• Dilution Factor (Factor de dilución)

• Sample Name (Nombre de muestra)

• Body Weight (Peso corporal)

• Sample Type (Tipo de muestra) (del menú)

6. Introduzca palabras clave adicionales si fuera necesario.

7. En la sección Loading Options (Opciones de carga), seleccione
Manual del menú Loading Option (Opción de carga).

Consulte las Instrucciones de uso del sistema clínico
BD FACSLyric™ para obtener más información.

8. (Opcional) Nombre la lista de trabajo según sea necesario.

Para adquirir las muestras:

1. Sitúe el puntero de ejecución sobre la muestra que quiere
procesar.

Nota:  Adquiera las muestras Stem Cell Control y confirme
que el resultado es correcto antes de adquirir las muestras de
pacientes Stem Cell + 7-AAD.

2. En la barra Worklist Controls (Controles de lista de trabajo),
seleccione Run from Pointer (Ejecutar desde puntero) del menú
Run (Ejecutar).

3. Confirme el ID de lote de los BD Trucount™ Tubes que está
utilizando.
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4. Agite cada tubo teñido en el agitador vorticial durante
3-5 segundos a velocidad baja inmediatamente antes de la
adquisición.

5. Siga las indicaciones del software para cargar o descargar los
tubos.

Confirme que el indicador LED de estado situado en la base
del puerto de tubos manual está en verde antes de cargar un
tubo. Consulte las Instrucciones de uso del sistema clínico
BD FACSLyric™ para obtener más información.

La adquisición continuará hasta que se cumplan todos los
criterios de detención:

– Células CD45+ viables: 75 000 eventos recopilados

– Células CD34+ viables: 125 eventos recopilados

– Microesferas Trucount: 1000 eventos recopilados

Si cualquiera de los criterios de detención no se cumple, la 
adquisición se detendrá tras 10 minutos. Si cualquiera de los 
criterios de detención no se cumple y la adquisición ha 
superado el tiempo de espera antes de 10 minutos, consulte 
Número insuficiente de eventos recopilados, pero se han 
notificado todos los resultados (página 68).

6. Examine cada gráfico de puntos.

Consulte las Instrucciones de uso del sistema clínico
BD FACSLyric™ para obtener más información.
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El informe de laboratorio Stem Cell + 7-AAD contiene información 
específica del ensayo y del paciente, información del lote del 
reactivo, un resumen de los resultados que muestra estadísticas de 
la población de células, mensajes de control de calidad y gráficos 
de puntos con áreas de selección utilizados para analizar la 
muestra.

sÉê=Éä=áåÑçêãÉ=ÇÉ=
ä~Äçê~íçêáç

1. Haga clic en la pestaña Lab Report (Informe de laboratorio)
para abrir el informe.

2. Revise la página 1 del informe de laboratorio.

a. Revise la información sobre el citómetro, los reactivos, la
muestra y el paciente para determinar su exactitud.

b. Revise el resumen de resultados que muestra las estadísticas
de la población de células.

La mayoría de los resultados notificados son valores
calculados. Las ecuaciones utilizadas para calcular los
valores se muestran en la tabla que aparece tras la imagen
de un informe de laboratorio en el siguiente paso.
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c. Revise los mensajes de control de calidad para abordar
posible problemas y determinar si afectan a los resultados.
Consulte Solución de problemas (página 61).

Stem Cell + 7-AAD: Lab Report
Sample ID: AC01_BM_Neat_r1

Sample Name:

Case Number:

Acquired Using:
28-JUN-2020_AC01_BM_Marg_TM
Trucount Lot ID: 20071
Cytometer: BD FACSLyric
Operator: Admin User

Approved: 2/15/2021 2:22:29 PM
Beads Per Pellet: 47100
Cytometer SN: Z6591800015
Director:
Department: None

Entry Status: Approved

Software: BD FACSuite Clinical v1.4
Institution: None
Address:

For In Vitro Diagnostic Use. Stem Cell + 7-AAD v1.0
Page 1 of 2

Printed: 2/15/2021 2:22:29 PM

Results Summary

Label Events/Value Abs Cnt (cells/μL)

Bead Events 4,057
Viable CD45+ 73,442 8,526
Viable CD34+ Stem Cell 447 52
Total CD45+ 9,155
Total CD34+ Stem Cell 54
Viable CD34+ Stem Cell as % of Viable CD45+ 0.61
Total CD34+ Stem Cell as % of Total CD45+ 0.59
CD34+ Stem Cell Viability (%) 96.34
CD45+ Viability (%) 93.13
Viable CD34+ Stem Cell per Body Weight of Recipient (cells/kg) 20,758
Viable CD34+ Stem Cell per Pack (cells/pack) 1,037,895

Tube Name: Stem Cell + 7-AAD

Events Acquired 89,332 Acquisition Date 7/28/2020
Stem Cell Reagent Lot ID 0111871 Acquisition Time 5:03:10 PM
7-AAD Lot ID 0111890 Acquisition Duration (sec) 180.0
Sample Type Fresh Bone Marrow Dilution Factor 1.0
Keyword 1 Test 1 Pack Volume (mL) 20.0
Keyword 2 Test 2 Body Weight of Recipient (kg) 50.0

QC Messages

• Viable CD45+ gate does not contain requested 75,000 events

Showing 1 of 1 QC Messages
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oÉëìäí~Çç bÅì~Åáμå

Volumen de 
muestra

(Eventos de microesferas × volumen de muestra [µl])/
recuento de microesferas de BD Trucount™ (en la 
etiqueta de la bolsa)

1 (Eventos de CD45+ viables/volumen de muestra) × 
factor de dilución

2 (Eventos de células madre CD34+ viables/volumen de 
muestra) × factor de dilución

3 (Eventos de CD45+ totalesa/volumen de muestra) × 
factor de dilución

a. Para obtener este valor, desplácese sobre el área de selección de células 
CD45+ en el gráfico de puntos de SSC-A frente a CD45 FITC-A
(gráfico 4). El número de eventos se muestra en la ventana.

4 (Eventos de células madre CD34+ totalesb/volumen de 
muestra) × factor de dilución

b. Para obtener este valor, desplácese sobre el área de selección de las células 
madre CD34+ totales en el gráfico de puntos de SSC-A frente a CD45 
FITC-A (gráfico 7). El número de eventos se muestra en la ventana.

Nota:  Al calcular los resultados, el software redondea los valores 
al entero más cercano. Por lo tanto, los valores calculados 
manualmente podrían diferir ligeramente.

5 (Recuento absoluto de células madre CD34+ viables/
recuento absoluto de células CD45+ viables) × 100 %

6 (Recuento absoluto de células madre CD34+ totales/
recuento absoluto de células CD45+ totales) × 100 %

7 (Recuento absoluto de células madre CD34+ viables/
recuento absoluto de células madre CD34+ totales) × 100 %

8 (Recuento absoluto de células CD45+ viables/recuento 
absoluto de células CD45+ totales) × 100 %

9 (Células madre CD34+ viables por unidad/kg de peso 
corporal del receptor) = células/kg

10 (Recuento absoluto de células CD34+ viables × 
volumen de unidad × 1000 µl/ml) = células/unidad
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3. Analice los gráficos de puntos de la página 2 del informe de
laboratorio y ajuste las áreas de selección, según sea necesario.
Amplíe cada gráfico de puntos para definir más fácilmente el
área de selección de la población de células relevante.

Sample ID: AC01_BM_Neat_r1

Sample Name:

Case Number:

Acquired Using: 28-JUN-2020_AC01_BM_Marg_TM
Assay: Stem Cell + 7-AAD

For In Vitro Diagnostic Use. Stem Cell + 7-AAD v1.0
Page 2 of 2

Printed: 2/15/2021 2:22:29 PM
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1 Residuos 6 CD34+

2 Células viables 7 CD45+, células madre CD34+ totales

3 Células viables 8 Células madre CD34+ viables

4 CD45+, linfocitos 9 Microesferas

5 CD34+



Guía de aplicación de BD® Stem Cell EnumerationOU

bëíê~íÉÖá~=ÇÉ=ÇÉÑáåáÅáμå=ÇÉ=ä~ë=•êÉ~ë=ÇÉ=ëÉäÉÅÅáμå
En esta sección se explica la estrategia de definición de las áreas de 
selección utilizada para analizar la muestra. Todas las áreas de 
selección, excepto la de residuos, son automáticas y, en la mayoría 
de los casos, no es necesario ajustarlas. No obstante, 
recomendamos que revise cada gráfico de puntos. El ejemplo 
mostrado corresponde a una muestra de sangre periférica fresca.

Analice la muestra utilizando la siguiente estrategia de definición 
de las áreas de selección:

1. Identifique las microesferas de BD Trucount™ en el gráfico de
puntos de APC-A frente a SSC-A (gráfico 9).

El gráfico de puntos muestra todos los eventos fuera del área 
de selección. Los eventos en el área de selección de 
microesferas se muestran en verde.

Acción: Amplíe el área de selección de microesferas hacia el 
margen derecho del gráfico de puntos para incluir todos los 
eventos de microesferas, si fuera necesario.
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2. Excluya los residuos en el gráfico de puntos de FSC-A frente a
SSC-A (gráfico 1).

El gráfico de puntos muestra todos los eventos que no son 
microesferas. Los eventos del área de selección de residuos se 
muestran en gris.

Acción: Ajuste el área de selección para abarcar los residuos de 
la esquina inferior izquierda del gráfico de puntos. El resto de 
eventos fuera del área de selección se corresponden con la 
población de todas las células.

3. Identifique las células viables (7-AAD-eventos negativos) en el
gráfico de puntos de 7-AAD-A frente a SSC-A de la población
de todas las células (gráfico 3).

El gráfico muestra todos los eventos excepto las microesferas y 
los residuos. Los eventos del área de selección de células 
viables incluyen las poblaciones de células CD45+ (azul), 
linfocitos (azul claro) y células CD34+ (rojo).
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Acción: Confirme que el área de selección de células viables 
abarca únicamente los eventos 7-AAD–.

4. Confirme las células viables en el gráfico de puntos de 7-AAD-
A frente a SSC-A de la población de células CD34+ (gráfico 2).

Se muestran los eventos de células CD34+ viables y no viables, 
identificados en los gráficos 5 y 6.

Acción: Confirme que el área de selección de células viables 
abarca únicamente los eventos 7-AAD–.

Nota:  Este es el único lugar en el que se muestran eventos de 
células CD34+ no viables (7-AAD+).

5. Identifique los linfocitos en el gráfico de puntos de CD45
FITC-A frente a SSC-A de la población de todas las células
(gráfico 4).
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El gráfico muestra todos los eventos excepto las microesferas y 
los residuos. Las células CD45+ (azul) y los linfocitos (azul 
claro) se identifican mediante el área de selección de células 
CD45+ y el área de selección de linfocitos, respectivamente.

Acciones: Ajuste el área de selección de células CD45+ para 
incluir todos los eventos, incluidas todas las células CD45débil. 
Ajuste el área de selección de linfocitos para abarcar la 
población de linfocitos.

6. Identifique los eventos de células CD34+ entre los eventos de
células CD45+ viables en el gráfico de puntos de CD34 PE-A
frente a SSC-A (gráfico 5).

Se muestran los eventos de células CD45+ viables de los 
gráficos 3 y 4. Los eventos de células CD34+ (rojo) se 
identifican mediante el área de selección de células CD34+.

Acción: Ajuste el área de selección de células CD34+ para 
abarcar el grupo de células de la esquina inferior derecha del 
gráfico. No reduzca la altura del área de selección.

Nota:  No se muestran los eventos de células CD34+ no 
viables.
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7. Excluya los eventos de células CD45+ no viables de la
población de células CD34+ en el gráfico de puntos de CD34
PE-A frente a SSC-A (gráfico 6).

Se muestran los eventos de células CD45+ totales (viables y no 
viables) del gráfico 4. Esta área de selección se utiliza para 
eliminar franjas de plaquetas y otros residuos del análisis.

Acción: Ajuste el área de selección de las células CD34+ para 
excluir cualquier evento de células CD45+ que sea visible en 
este gráfico, pero no en el gráfico 5.

8. Identifique los eventos de células madre CD34+ totales en el
gráfico de puntos de CD45+ FITC-A frente a SSC-A (gráfico 7).

Se muestran todos los eventos de células CD45+ de la población 
de células CD34+, identificados en los gráficos 5 y 6.

Acción: Confirme que el área de selección de las células madre 
CD34+ totales abarca el grupo de células CD45débil dentro del 
área de selección de células CD45+.
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Nota:  La altura del área de selección es la misma que la de los 
gráficos 5 y 6. El área de selección se fija mediante el algoritmo 
de las células CD34+ totales, que es necesario para la 
estimación de la viabilidad de las células CD34.

9. Identifique las células madre como eventos SSCbajo en el
gráfico de puntos de FSC-A frente a SSC-A (gráfico 8). El
ejemplo mostrado corresponde a una muestra de leucoféresis
fresca.

Se muestran los linfocitos viables, identificados en los gráficos 
3 y 4, y los eventos de CD45 débil viables, identificados en el 
gráfico 7 mediante el área de selección de células madre 
CD34+ totales.

Acción: Ajuste el área de selección de células madre CD34+ 
viables para abarcar los linfocitos viables (azul claro).
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Las áreas de selección proporcionadas se fijan automáticamente; 
no obstante, se pueden ajustar en algunos tipos de muestras. 
Verifique que las poblaciones de todos los gráficos de puntos están 
dentro de las áreas de selección antes de notificar los resultados.

Para cambiar el tamaño de un área de selección o moverla:

1. Haga clic en un área de selección del gráfico de puntos para
que el área de selección esté en modo enlazado.

2. Haga clic en uno de los círculos y arrástrelo para cambiar el
tamaño del área de selección.

3. Haga clic en una de las líneas entre los círculos y arrástrela
para mover el área de selección.

4. Haga clic dentro de cualquiera de los círculos para rotar el
área de selección.

5. Haga clic en el gráfico de puntos para salir del modo enlazado.
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Para ajustar la forma del área de selección:

1. Haga doble clic en un área de selección del gráfico de puntos
para que el área de selección esté en modo vértice.

2. Haga clic en uno de los círculos y arrástrelo para cambiar la
forma del área de selección.

3. Haga clic en una de las líneas entre los círculos y arrástrela
para mover el área de selección.

4. Haga clic dentro de cualquiera de los círculos para rotar el
área de selección.

5. Haga clic en el gráfico de puntos para salir del modo vértice.

Consulte el BD FACSLyric™ Clinical Reference System
(Sistema de referencia clínica de BD FACSLyric™) para
obtener más información.
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En esta sección se muestra la estrategia de definición de las áreas de 
selección para una muestra de sangre periférica movilizada. No se 
ajustó manualmente ninguna de las áreas de selección del ejemplo.

Revise los gráficos de puntos del informe de laboratorio en el 
orden que se indica a continuación.

1. Gráfico 9:

2. Gráfico 1:

All Events

SS
C-

A

APC-A

Beads

-1020 102 103 104 105
0

50

100

150

200

250
x1000

Not Beads - 20K events shown

SS
C-

A

FSC-A

Debris

0 50 100 150 200 250
x1000

0

50

100

150

200

250
x1000



Capítulo 2: Ensayo de BD® Stem Cell Enumeration PT

3. Gráfico 3:

4. Gráfico 2:

5. Gráfico 4:
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6. Gráfico 5:

7. Gráfico 6:

8. Gráfico 7:
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9. Gráfico 8:
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En esta sección se muestra la estrategia de definición de las áreas de 
selección para una muestra de leucoféresis fresca. No se ajustó 
manualmente ninguna de las áreas de selección del ejemplo.

Revise los gráficos de puntos del informe de laboratorio en el 
orden que se indica a continuación.

1. Gráfico 9:
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2. Gráfico 1:

3. Gráfico 3:

4. Gráfico 2:
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5. Gráfico 4:

6. Gráfico 5:

7. Gráfico 6:
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8. Gráfico 7:

9. Gráfico 8:
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En esta sección se muestra la estrategia de definición de las áreas de 
selección para una muestra de leucoféresis tras su descongelación. 
No se ajustó manualmente ninguna de las áreas de selección del 
ejemplo.
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Revise los gráficos de puntos del informe de laboratorio en el 
orden que se indica a continuación.

1. Gráfico 9:

2. Gráfico 1:

3. Gráfico 3:
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4. Gráfico 2:

5. Gráfico 4:

6. Gráfico 5:
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7. Gráfico 6:

8. Gráfico 7:

9. Gráfico 8:
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En esta sección se muestra la estrategia de definición de las áreas de 
selección para una muestra de médula ósea fresca. El área de 
selección de células CD34+ del gráfico 6 se ajustó manualmente 
para excluir la franja de plaquetas.

Revise los gráficos de puntos del informe de laboratorio en el 
orden que se indica a continuación.

1. Gráfico 9:

2. Gráfico 1:
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3. Gráfico 3:

4. Gráfico 2:

5. Gráfico 4:
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6. Gráfico 5:

7. Gráfico 6:

El área de selección del panel inferior se ajustó para eliminar la
población gris, que representa la franja de plaquetas.
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8. Gráfico 7:

9. Gráfico 8:
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En esta sección se muestra la estrategia de definición de las áreas de 
selección para una muestra de médula ósea tras su descongelación. 
No se ajustó manualmente ninguna de las áreas de selección del 
ejemplo.

Revise los gráficos de puntos del informe de laboratorio en el 
orden que se indica a continuación.

1. Gráfico 9:

2. Gráfico 1:
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3. Gráfico 3:

4. Gráfico 2:

5. Gráfico 4:
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6. Gráfico 5:

7. Gráfico 6:

8. Gráfico 7:
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9. Gráfico 8:
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En esta sección se muestra la estrategia de definición de las áreas de 
selección para una muestra de sangre de cordón fresca. No se 
ajustó manualmente ninguna de las áreas de selección del ejemplo.

Revise los gráficos de puntos del informe de laboratorio en el 
orden que se indica a continuación.

1. Gráfico 9:
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2. Gráfico 1:

3. Gráfico 3:

4. Gráfico 2:
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5. Gráfico 4:

6. Gráfico 5:

7. Gráfico 6:
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8. Gráfico 7:

9. Gráfico 8:
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En esta sección se muestra la estrategia de definición de las áreas de 
selección para una muestra de sangre de cordón tras su 
descongelación. No se ajustó manualmente ninguna de las áreas de 
selección del ejemplo.

Revise los gráficos de puntos del informe de laboratorio en el 
orden que se indica a continuación.

1. Gráfico 9:

2. Gráfico 1:
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3. Gráfico 3:

4. Gráfico 2:

5. Gráfico 4:
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6. Gráfico 5:

7. Gráfico 6:

8. Gráfico 7:

Viable CD45+,Viable CD34+ 
Stem Cells

SS
C-

A

CD34 PE-A

CD34+

-1020 102 103 104 105
0

50

100

150

200

250
x1000

CD45+,Viable CD34+ Stem 
Cells

SS
C-

A

CD34 PE-A

CD34+

-1020 102 103 104 105
0

50

100

150

200

250
x1000

CD34+,Viable CD34+ Stem 
Cells

SS
C-

A

CD45 FITC-A

CD45+

Total CD34+ Stem Cells

101 102 103 104 105
0

50

100

150

200

250
x1000



Guía de aplicación de BD® Stem Cell EnumerationSM

9. Gráfico 8:

Viable Lymphs,Viable 
CD45dim

SS
C-

A

FSC-A

Viable CD34+ Stem Cells

0 50 100 150 200 250
x1000

0

50

100

150

200

250
x1000



P
pçäìÅáμå=ÇÉ=éêçÄäÉã~ë

Este capítulo abarca los siguientes temas:

• Descripción general de la solución de problemas (página 62)

• Ningún resultado notificado (página 63)

• Resultados notificados incompletos (página 65)

• La ubicación del área de selección es sospechosa, pero se han notificado todos los
resultados (página 66)

• Número insuficiente de eventos recopilados, pero se han notificado todos los
resultados (página 68)

• Advertencias generales (página 69)

• Anticoagulante heparina (página 72)
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aÉëÅêáéÅáμå=ÖÉåÉê~ä=ÇÉ=ä~=ëçäìÅáμå=ÇÉ=éêçÄäÉã~ë
En este capítulo se enumeran los problemas que pueden surgir al 
utilizar el BD® Stem Cell Enumeration Kit, y los mensajes de 
control de calidad que se pueden generar, acompañados de las 
soluciones recomendadas.

fåÑçêã~Åáμå=
~ÇáÅáçå~ä=ëçÄêÉ=ä~=
ëçäìÅáμå=ÇÉ=
éêçÄäÉã~ë

El BD FACSLyric™ Clinical Reference System (Sistema de 
referencia clínica de BD FACSLyric™) contiene información 
adicional sobre la solución de problemas que abarca el citómetro, 
la calibración y el control de calidad, los mensajes de control de 
calidad del software y la solución de problemas generales del 
software. Las Instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration 
Kit también incluyen información sobre solución de problemas 
relacionados con el reactivo y la tinción de muestras.

Si, tras leer las posibles causas y soluciones y consultar otras 
fuentes de información sobre solución de problemas, sigue 
teniendo preguntas, póngase en contacto con el servicio de 
asistencia técnica de BD Biosciences. Para obtener información al 
respecto, consulte Asistencia técnica (página 7).
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káåÖ∫å=êÉëìäí~Çç=åçíáÑáÅ~Çç

jÉåë~àÉ=ÇÉ=Åçåíêçä=ÇÉ=
Å~äáÇ~Ç mçëáÄäÉ=Å~ìë~ pçäìÅáμå=êÉÅçãÉåÇ~Ç~

Viable Gate Failed. Place 
gates manually. (Fallo de 
área de selección de 
células viables. Coloque 
las áreas de selección 
manualmente.)

Número insuficiente de 
células viables en la 
muestra porque todas las 
células están muertas.

Repita la tinción y, a continuación, 
adquiera la muestra recién teñida.

Número insuficiente de 
células viables en la 
muestra porque se añadió 
7-AAD a los controles de
procesos.

Repita la tinción sin añadir 7-AAD 
a los controles de procesos y 
adquiera los controles de procesos 
recién teñidos. Consulte las 
Instrucciones de uso de BD® Stem 
Cell Enumeration Kit.

CD45+ Gate Failed. 
Place gates manually. 
(Fallo de área de 
selección de CD45+. 
Coloque las áreas de 
selección manualmente.)

Número insuficiente de 
células CD45+ en la 
muestra.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra. Si al 
volver a definir manualmente las 
áreas de selección no desaparece el 
error, repita la tinción y adquiera la 
muestra recién teñida.

Lymphs Gate Failed. 
Place gates manually. 
(Fallo de área de 
selección de linfocitos. 
Coloque las áreas de 
selección manualmente.)

Número insuficiente de 
linfocitos en la muestra.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra. Si al 
volver a definir manualmente las 
áreas de selección no desaparece el 
error, repita la tinción y adquiera la 
muestra recién teñida.

Población de linfocitos no 
resuelta.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra. Si al 
volver a definir manualmente las 
áreas de selección no desaparece el 
error, repita la tinción y adquiera la 
muestra recién teñida.
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CD34+ Gate Failed. 
Place gates manually. 
(Fallo de área de 
selección de CD34+. 
Coloque las áreas de 
selección manualmente.)

Número insuficiente de 
células CD34+ en la 
muestra.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra. Si al 
volver a definir manualmente las 
áreas de selección no desaparece el 
error, repita la tinción y adquiera la 
muestra recién teñida.

Total CD34+ Stem Cell 
Gate Failed. Place gates 
manually. (Fallo de área 
de selección de células 
madre CD34+ totales. 
Coloque las áreas de 
selección manualmente.)

Número insuficiente de 
células madre CD34+ 
totales en la muestra.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra. Si al 
volver a definir manualmente las 
áreas de selección no desaparece el 
error, repita la tinción y adquiera la 
muestra recién teñida.

Viable CD34+ Stem Cell 
Gate Failed. Place gates 
manually. (Fallo de área 
de selección de células 
madre CD34+ viables. 
Coloque las áreas de 
selección manualmente.)

Número insuficiente de 
células madre CD34+ 
viables en la muestra.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra. Si al 
volver a definir manualmente las 
áreas de selección no desaparece el 
error, repita la tinción y adquiera la 
muestra recién teñida.

jÉåë~àÉ=ÇÉ=Åçåíêçä=ÇÉ=
Å~äáÇ~Ç mçëáÄäÉ=Å~ìë~ pçäìÅáμå=êÉÅçãÉåÇ~Ç~
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jÉåë~àÉ=ÇÉ=Åçåíêçä=ÇÉ=
Å~äáÇ~Ç mçëáÄäÉ=Å~ìë~ pçäìÅáμå=êÉÅçãÉåÇ~Ç~

Beads Gate Failed. Place 
gates manually. (Fallo de 
área de selección de 
microesferas. Coloque 
las áreas de selección 
manualmente.)

No se utilizó un 
BD Trucount™ Tube o 
faltaba el sedimento de 
microesferas en el tubo.

Repita la tinción con un nuevo 
BD Trucount™ Tube y, a 
continuación, adquiera la muestra 
recién teñida.

Beads gate does not 
contain requested 1,000 
events (Área de selección 
de microesferas no 
contiene los 1000 
eventos solicitados)

No se utilizó un 
BD Trucount™ Tube o 
faltaba el sedimento de 
microesferas en el tubo.

Repita la tinción con un nuevo 
BD Trucount™ Tube y, a 
continuación, adquiera la muestra 
recién teñida.
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jÉåë~àÉ=ÇÉ=Åçåíêçä=ÇÉ=
Å~äáÇ~Ç mçëáÄäÉ=Å~ìë~ pçäìÅáμå=êÉÅçãÉåÇ~Ç~

Viable gate failed 
algorithm QC. Verify 
gate placement. (Fallo 
de CC de algoritmo de 
área de selección de 
células viables. 
Compruebe la posición 
del área de selección.)

Ubicación anómala del 
área de selección.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra.

CD45+ gate failed 
algorithm QC. Verify 
gate placement. (Fallo 
de CC de algoritmo de 
área de selección de 
CD45+. Compruebe la 
posición del área de 
selección.)

Ubicación anómala del 
área de selección.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra.

Lymphs gate failed 
algorithm QC. Verify 
gate placement. (Fallo 
de CC de algoritmo de 
área de selección de 
linfocitos. Compruebe la 
posición del área de 
selección.)

Ubicación anómala del 
área de selección.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra.

CD34+ gate failed 
algorithm QC. Verify 
gate placement. (Fallo 
de CC de algoritmo de 
área de selección de 
CD34+. Compruebe la 
posición del área de 
selección.)

Ubicación anómala del 
área de selección.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra.
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Total CD34+ Stem Cell 
gate failed algorithm 
QC. Verify gate 
placement. (Fallo de CC 
de algoritmo de área de 
selección de células 
madre CD34+ totales. 
Compruebe la posición 
del área de selección.)

Ubicación anómala del 
área de selección.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra.

Viable CD34+ Stem Cell 
gate failed algorithm 
QC. Verify gate 
placement. (Fallo de CC 
de algoritmo de área de 
selección de células 
madre CD34+ viables. 
Compruebe la posición 
del área de selección.)

Ubicación anómala del 
área de selección.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra.

Beads gate failed 
algorithm QC. Verify 
gate placement. (Fallo 
de CC de algoritmo de 
área de selección de 
microesferas. 
Compruebe la posición 
del área de selección.)

Ubicación anómala del 
área de selección.

Vuelva a definir manualmente el 
área de selección de la muestra.

No se utilizó un 
BD Trucount™ Tube o 
faltaba el sedimento de 
microesferas en el tubo.

Repita la tinción con un nuevo 
BD Trucount™ Tube y, a 
continuación, adquiera la muestra 
recién teñida.

jÉåë~àÉ=ÇÉ=Åçåíêçä=ÇÉ=
Å~äáÇ~Ç mçëáÄäÉ=Å~ìë~ pçäìÅáμå=êÉÅçãÉåÇ~Ç~
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jÉåë~àÉ=ÇÉ=Åçåíêçä=ÇÉ=
Å~äáÇ~Ç mçëáÄäÉ=Å~ìë~ pçäìÅáμå=êÉÅçãÉåÇ~Ç~

Viable CD45+ gate does 
not contain requested 
75,000 events (Área de 
selección de CD45+ 
viables no contiene los 
75 000 eventos 
solicitados)

Número insuficiente de 
células viables en la 
muestra. La adquisición 
ha superado el tiempo de 
espera tras 10 minutos.

1. Revise los gráficos y el informe
de laboratorio.

2. Si fuera necesario, tiña y
adquiera una nueva muestra.

La muestra está 
demasiado diluida.

Use un factor de dilución menor, 
repita la tinción y, a continuación, 
adquiera la muestra recién teñida.

Viable CD34+ Stem 
Cells gate does not 
contain requested 125 
events (Área de selección 
de células madre CD34+ 
viables no contiene los 
125 eventos solicitados)

Recuento bajo de células 
CD34+. La adquisición ha 
superado el tiempo de 
espera tras 10 minutos.

1. Revise los gráficos y el informe
de laboratorio.

2. Si fuera necesario, tiña y
adquiera una nueva muestra.

Recuento bajo de células 
CD34+. La adquisición ha 
superado el tiempo de 
espera antes de 
10 minutos.

1. Revise los gráficos y el informe
de laboratorio.

2. Si fuera necesario, tiña y
adquiera una nueva muestra.

Escasa diferenciación 
entre células CD34+ y 
otras células. La 
adquisición ha superado el 
tiempo de espera antes de 
10 minutos.

1. Revise los gráficos y el informe
de laboratorio.

2. Si fuera necesario, tiña y
adquiera una nueva muestra.
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^ÇîÉêíÉåÅá~ë=ÖÉåÉê~äÉë

jÉåë~àÉ=ÇÉ=Åçåíêçä=ÇÉ=
Å~äáÇ~Ç mçëáÄäÉ=Å~ìë~ pçäìÅáμå=êÉÅçãÉåÇ~Ç~

WBC count (cells/µL) 
value is X. Value must 
be 45,000. (El valor 
del recuento de 
leucocitos (células/µl) 
es X. El valor debe ser 
45 000.)

El recuento de 
leucocitos es 
demasiado alto 
(>45 000 células/l).

1. Diluya la muestra.

2. Vuelva a teñir la muestra y
adquiérala.

Acquired without 
completed Assay Setup 
(Adquirido sin 
calibración del ensayo 
finalizada)

La calibración del 
ensayo no se completó.

1. Repita la calibración del ensayo y de
la configuración de tubos y verifique
que el resultado de la calibración es
correcto.

2. Vuelva a procesar la muestra.

Acquired with Assay 
Setup that passed with 
warnings. (Adquirido 
con calibración de 
ensayo aprobada con 
advertencias)

No se añadió 7-AAD al 
tubo.

Añada 7-AAD al tubo teñido con 7-AAD 
y repita la calibración del ensayo y de la 
configuración de tubos.

Acquired with failed 
Assay Setup. 
(Adquirido con 
calibración del ensayo 
fallida.)

No se añadió 7-AAD al 
tubo.

Añada 7-AAD al tubo teñido con 7-AAD 
y repita la calibración del ensayo y de la 
configuración de tubos.

Acquired with expired 
Assay Setup. 
(Adquirido con 
calibración del ensayo 
caducada.)

La calibración del 
ensayo con 7-AAD no 
se realizó.

1. Repita la calibración del ensayo y de
la configuración de tubos y verifique
que el resultado de la calibración es
correcto.

2. Vuelva a procesar la muestra o tiña
una nueva muestra y adquiérala.
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Acquired with expired 
Performance QC. 
(Adquirido con CC de 
funcionamiento 
caducado.)

No se ejecutó el control 
de calidad diario del 
funcionamiento.

1. Ejecute el control de calidad diario
del funcionamiento y asegúrese de
que lo supera.

2. Vuelva a procesar la muestra o tiña
una nueva muestra y adquiérala.

Acquired with failed 
Performance QC. 
(Adquirido con CC de 
funcionamiento 
fallido.)

No se ha superado el 
control de calidad 
diario del 
funcionamiento.

1. Revise el informe de control de
calidad y resuelva los problemas del
instrumento. Consulte el
BD FACSLyric™ Clinical Reference
System (Sistema de referencia clínica
de BD FACSLyric™).

2. Repita el control de calidad del
funcionamiento. Vuelva a procesar la 
muestra o tiña una nueva muestra y
adquiérala.

Acquired without 
completed Performance 
QC. (Adquirido sin CC 
de funcionamiento 
finalizado.)

No se completó el 
control de calidad 
diario del 
funcionamiento.

1. Revise el informe de control de
calidad y resuelva los problemas del
instrumento. Consulte el
BD FACSLyric™ Clinical Reference
System (Sistema de referencia clínica
de BD FACSLyric™).

2. Repita el control de calidad del
funcionamiento. Vuelva a procesar la 
muestra o tiña una nueva muestra y
adquiérala.

Acquired with 
Performance QC that 
passed with warnings. 
(Adquirido con CC de 
funcionamiento 
aprobado con 
advertencias.)

Se ha aprobado el 
control de calidad 
diario del 
funcionamiento con 
advertencias.

1. Revise el informe de control de
calidad y resuelva los problemas del
instrumento. Consulte el
BD FACSLyric™ Clinical Reference
System (Sistema de referencia clínica
de BD FACSLyric™).

2. Repita el control de calidad del
funcionamiento. Vuelva a procesar la 
muestra o tiña una nueva muestra y
adquiérala.

jÉåë~àÉ=ÇÉ=Åçåíêçä=ÇÉ=
Å~äáÇ~Ç mçëáÄäÉ=Å~ìë~ pçäìÅáμå=êÉÅçãÉåÇ~Ç~
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Acquired with expired 
reagent: BD Stem Cell 
Enumeration Kit. 
(Adquirido con 
reactivo caducado: 
BD Stem Cell 
Enumeration Kit.)

El reactivo BD® Stem 
Cell Enumeration ha 
caducado.

Vuelva a teñir la muestra con reactivo 
que no haya caducado y adquiera la 
muestra recién teñida.

Acquired with expired 
Trucount bead lot. 
(Adquirido con lote de 
microesferas Trucount 
caducado.)

El BD Trucount™ Tube 
ha caducado.

Vuelva a teñir la muestra en un 
BD Trucount™ Tube que no haya 
caducado y adquiera la muestra recién 
teñida.

Reference Settings were 
created with expired 
FC beads. 
(Configuración de 
referencia creada con 
microesferas FC 
caducadas.)

La configuración de 
referencia se actualizó 
con BD® FC Beads 
caducadas.

1. Actualice la configuración de
referencia con BD® FC Beads que no
hayan caducado.

2. Vuelva a procesar la muestra o tiña
una nueva muestra y adquiérala.

Acquired with expired 
reference settings. 
(Adquirido con 
configuración de 
referencia caducada.)

La configuración de 
referencia ha caducado.

1. Actualice la configuración de
referencia.

2. Vuelva a procesar la muestra o tiña
una nueva muestra y adquiérala.

Acquired without 
defining spillover 
values. (Adquirido sin 
definición de valores de 
solapamiento.)

No se ha creado una 
configuración de 
referencia.

Cree una configuración de referencia con 
BD® FC Beads.

jÉåë~àÉ=ÇÉ=Åçåíêçä=ÇÉ=
Å~äáÇ~Ç mçëáÄäÉ=Å~ìë~ pçäìÅáμå=êÉÅçãÉåÇ~Ç~
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Franja de 
plaquetas.

Se ha recogido una 
muestra en 
anticoagulante 
heparina.

1. En el gráfico 6, ajuste el límite izquierdo del
área de selección de células CD34+ para
excluir las plaquetas.

2. Tras ajustar el área de selección, la
población de células CD34+ no debería
incluir eventos grises, los cuales representan 
la franja de plaquetas.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-000101-23-9  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Becton Dickinson Argentina S.R.L. ; se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 
datos identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos para citometria

Marca comercial: BD®, BD™

Modelos: 
1. BD® Stem Cell Enumeration Kit 
2. BD™ Stem Cell Control 
3. BD® Stem Cell Enumeration Assay Module

Indicación/es de uso: 



El BD® Stem Cell Enumeration Kit está diseñado para la enumeración de poblaciones de células madre 
hematopoyéticas CD45+/CD34+ dobles positivas viables con el objetivo de determinar los recuentos absolutos 
(células/µl) de células CD34+ viables, así como el porcentaje de células madre hematopoyéticas CD45+/CD34+ 
viables (% CD34) para contribuir a la evaluación de calidad de los productos celulares utilizados en el proceso de 
trasplante de células madre hematopoyéticas, que incluye la preparación y el trasplante de los productos celulares 
con un citómetro de flujo BD equipado con: 
• un láser azul de 488 nm y un láser rojo de 640 nm 
• capacidad para detectar dispersión frontal (FSC) y dispersión lateral (SSC) 
• fluorescencia de al menos cuatro colores 
• software para obtener y analizar los datos 
Cuando se utiliza con un citómetro de flujo BD, se pueden analizar los siguientes productos celulares (muestras): 
• sangre periférica normal y movilizada 
• productos de leucoféresis frescos y descongelados 
• médula ósea fresca y descongelada 
• sangre de cordón fresca y descongelada 
El BD® Stem Cell Enumeration Kit está diseñado exclusivamente para uso diagnóstico in vitro por profesionales 
de laboratorio. 
El BD® Stem Cell Control está diseñado como sistema de control del proceso en dos niveles con valores 
cuantitativos asignados para su uso en el inmunofenotipaje mediante un citómetro de flujo BD. Se trata de un 
sistema de control para la tinción de anticuerpos, lisis de eritrocitos, calibración de instrumentos y análisis de 
datos si se utiliza junto con el BD® Stem Cell Enumeration Kit.

Forma de presentación: 1. El BD® Stem Cell Enumeration Kit es suficiente para 50 análisis. El kit contiene los 
siguientes componentes: BD® Stem Cell Reagent, 7-AAD , Solución de lisado de cloruro de amonio 10X., BD 
Trucount™ Tubes: Se incluyen dos bolsas, cada una con 25 tubos de un solo uso. 
2. BD™ Stem Cell Control: dos viales x 2 ml 
3. BD® Stem Cell Enumeration Assay Module: Por unidad.

Período de vida útil: 1) El reactivo BD® Stem Cell Enumeration Kit es estable por 24 (Veinticuatro) meses. 
Almacene el BD® Stem Cell Reagent (CD45/CD34) a una temperatura de 2–8° C. Conserve el reactivo 7-AAD a 
una temperatura de 2–8° C y protéjalo de la luz. Almacene los BD Trucount™ Tubes en su bolsa de papel de 
aluminio original a una temperatura de 2–25° C. Para evitar una posible condensación, no abra la bolsa de papel 
de aluminio hasta que haya alcanzado la temperatura ambiente y vuelva a cerrarla con cuidado inmediatamente 
después de extraer un tubo. Use los tubos en el plazo de 1 hora después de extraerlos de la bolsa de papel de 
aluminio. Use el resto de los tubos en el plazo de 1 mes después de la apertura de la bolsa. 
2) El reactivo BD™ Stem Cell Control es estable por 45 (cuarenta y cinco) días cuando se conserva entre 2 a 8° 
C.

Nombre del fabricante: 
Para el BD® Stem Cell Enumeration Kit: 
Fabricante legal: 
1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 
Fabricante Real: 
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 
3. Becton Dickinson Caribe, LTD. 



Para el BD™ Stem Cell Control 
Fabricante legal: 
1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 
Fabricante Real: 
4. R & D Systems, Inc. 
Para el BD® Stem Cell Enumeration Assay Module: 
1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences. 
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.

Lugar de elaboración: 
1. 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, CA 95035, Estados Unidos. 
2. 2350 Qume Drive, San José, CA 95131, Estados Unidos. 
3. Vicks Drive, Lot 1 Corner Road 735, Cayey, 00736, Puerto Rico, Estados Unidos. 
4. 614 McKinley PL, N.E. Minneapolis, MN 55413, Estados Unidos.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 634-612 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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