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ALBA Elution Kit

Para la elucion acida de anticuerpos de hematies intactos

Z313 3

USO PREVISTO

El ALBA Elution Kit esta disefiado para su uso en la elucién &cida de anticuerpos de hematies
intactos para permitir su posterior deteccién y/o identificacion.

Est4 indicado para su uso profesional en un entorno de donacién de sangre o laboratorio clinico
con el proposito de realizar la elucién 4cida de anticuerpos relacionados con la transfusion en la
poblacion general.

Este procedimiento preanalitico se realiza manualmente.

El ALBA Elution Kit es un accesorio destinado Unicamente para la preparaciéon de muestras y no
genera resultados de diagndstico de un analito.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los anticuerpos unidos a los hematies in vivo o in vitro pueden disociarse y recuperarse mediante
la elucién 4cida. Posteriormente, pueden emplearse métodos serolégicos para la
deteccién/identificacion de los anticuerpos eluidos.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

Los anticuerpos no unidos se eliminan de la muestra mediante un lavado intenso con la solucién
de lavado diluida. Después del lavado, el complejo antigeno-anticuerpo se disocia mediante la
adicion de Elution Solution (Solucién de elucién) de pH bajo. El eluido recuperado se devuelve a
un pH apto para el andlisis serolégico mediante la adicién de la Buffering Solution (Solucién
tamponada).

REACTIVO
El ALBA Elution Kit consta de:
Ident|f|gador Nombre Descripcion
de vial
Concentrated Solucién tamponada con glicina utilizada para
Wash Solution minimizar la disociacién de anticuerpos durante el
n (Solucién de lavado.
lavado 1 vial de 30 mL. Conservante: azida de sodio al
concentrada) 1,0 %.
Elutloq ,SOM'O” Tampon de glicina de pH bajo con indicador de pH.
(Solucién de 1 vial de 10 mL
elucién) .
Buffering Una solucién de Tris(hidroximetilaminometano) con
E Solution seroalbdmina bovina.
(Solucién 1 vial de 11 mL. Conservante: Azida de sodio al
tamponada) < 0,1 %.
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Los componentes del kit se pueden intercambiar entre lotes, siempre que no se haya superado
la fecha de caducidad.

La seroalbimina bovina procede de animales declarados sin encefalopatias espongiformes
bovinas (EEB) y se considera que tiene un riesgo bajo de encefalopatias espongiformes
transmisibles (EET).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Solo para uso de diagnéstico in vitro.

Es fundamental el uso del equipo/material recomendado y el cumplimiento riguroso de los
procedimientos.

No lo utilice si la integridad del producto se ve comprometida.

Utilice el equipo de proteccién individual adecuado y siga los procedimientos de seguridad del
laboratorio local.

No utilizar después de la fecha de caducidad (afio, mes, dia: AAAA-MM-DD).
No utilizar si esta turbio.

Este producto tiene componentes (perilla del cuentagotas) que contienen caucho natural seco.
Este componente esta certificado como sin latex.

Consulte la ficha de datos de seguridad para obtener informacién detallada sobre seguridad.

Enunciados de peligros y precauciones de la UE

Palabra de aviso - Advertencia

Concentrated H312 Nocivo en contacto con la piel.

Wash Solution H371 Puede provocar dafios en los érganos.

(Solucion de H412 Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos

lavado nocivos duraderos.

concentrada) P260 No respirar el humo/el gas/los vapores/el aerosol.

n (Contiene: azida P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

de sodio al 1 %) P280 Llevar guantes/ropa de proteccién/proteccién
ocular.
P308+P311 En caso de exposicion o preocupacion:
Llame a un CENTRO DE INFORMACION

% TOXICOLOGICA o a un médico. .

P312 Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico
si la persona se encuentra mal.
P501 Eliminar de acuerdo con las normas nacionales.

Enunciados EUH

Concentrated Wash Solution EUHO032 En contacto con 4cidos libera gases
(Solucién de lavado muy téxicos.

concentrada)
(Contiene: azida de sodio al
1 %)

E Buffering Solution (Solucién EUH032 En contacto con &cidos libera gases
tamponada) muy téxicos.
(Contiene: azida de sodio al

< 0,1 %)
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ALMACENAMIENTO, MANIPULACION Y ELIMINACION

El ALBA Elution Kit debe almacenarse a unas temperaturas comprendidas entre 2 y 25 °C cuando
no se utilice. El almacenamiento prolongado a temperaturas fuera de este intervalo puede
provocar una pérdida acelerada de la actividad del reactivo. No lo congele. Consulte la seccién
Preparacion del reactivo para obtener informacién sobre el almacenamiento recomendado de la
solucién de lavado diluida preparada.

La azida de sodio puede ser tdxica si se ingiere y puede reaccionar con las tuberias de plomo y
cobre formando compuestos explosivos. Si se desecha en el fregadero, enjuague con agua
abundante para evitar la acumulacién de azida.

Siga la normativa local sobre eliminacién de residuos en funcién de su ubicacién, junto con las
recomendaciones y el contenido de la Ficha de datos de seguridad, o consulte la informacién
sobre productos quimicos proporcionada en la seccién Reactivo para determinar la eliminacién
segura de este producto.

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Las muestras deben obtenerse siguiendo una técnica de recolecién estdndar. La muestra debe
analizarse lo antes posible tras su recolecion. Si el andlisis se retrasa, la muestra debe
almacenarse a temperaturas refrigeradas. El uso de hematies de mas de 72 horas puede
disminuir el rendimiento de los anticuerpos recuperados. Se prefieren muestras anticoaguladas
recogidas en EDTA.

PREPARACION DEL REACTIVO

Diluya la Concentrated Wash Solution (Solucién de lavado concentrada) n en una proporcién
1:10 en agua destilada o desionizada (una parte de Concentrated Wash Solution [Solucién de
lavado concentrada] y nueve partes de agua) para preparar la solucién de lavado diluida. La
solucién es estable durante un méaximo de tres meses cuando se almacena a entre 2y 8 °C o
hasta 10 dias si se almacena a entre 20 y 25 °C. El uso de la solucién de lavado diluida en frio
puede minimizar la disociacién de anticuerpos durante el lavado.

Si prepara el volumen completo de 30 mL de la Concentrated Wash Solution (Solucién de lavado
concentrada) suministrada, mézclela con 270 mL de agua.

Los deméas componentes del kit se suministran listos para su uso.

PROCEDIMIENTO

Este reactivo se ha estandarizado para su uso exclusivo conforme al procedimiento descrito a
continuacion.

Material suministrado

o ALBA Elution Kit

Material necesario pero no suministrado

Agua destilada o desionizada
Solucién salina isoténica
Pipetas

Centrifuga

12 tubos de ensayo de 75 mm
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Procedimiento de elucion

Cuando utilice un equipo de ensayo complementario (por ejemplo, una centrifuga), siga los

procedimientos que se incluyen en el manual del operador proporcionado por el fabricante del

dispositivo.

1. Lave una alicuota de hematies una vez en solucién salina isoténica. La alicuota debe ser
suficiente para producir 1 mL de hematocrito. Retire la mayor cantidad de solucién salina
posible después del lavado.

2. Lave los hematies cuatro veces con la solucién de lavado diluida para eliminar los
anticuerpos no unidos. Retire la mayor cantidad de sobrenadante posible después de cada
lavado. Reserve una pequefa alicuota del sobrenadante del tltimo lavado como control para
realizar una prueba en paralelo con el eluido.

NOTA: Si bien se recomienda utilizar la solucién de lavado diluida para minimizar la
disociacién de anticuerpos durante el lavado, se puede usar una solucién salina isoténica, si
lo desea.

3. Transfiera 1 mL (aproximadamente, 20 gotas) de los hematies lavados a un tubo limpio.
4. Anada 1 mL (aproximadamente, 20 gotas) de la Elution Solution (Solucién de elucién) E
al tubo y mezcle suavemente invirtiendo el tubo cuatro veces.

NOTA: Si se utiliza un volumen alternativo de concentrado de hematies para preparar el
eluido, el volumen de la Elution Solution (Solucién de elucién) empleado debe ser igual al
volumen de concentrado de hematies lavado.

5. Centrifugue inmediatamente durante 60 segundos a 1000 FCR (aproximadamente,
3400 rpm).*

6. Transfiera el eluido a un tubo limpio y deseche los hematies.
NOTA: Si hay un exceso de residuo celular, el eluido puede centrifugarse de nuevo y

transferirse a un segundo tubo limpio antes de agregar la Buffering Solution (Solucién
tamponada).

7. Agregue la Buffering Solution (Solucién tamponada) E al eluido gota a gota y mezcle bien
después de cada gota, hasta que se obtenga un color azul que permanezca después de
mezclar. El color azul indica que se ha restablecido el pH del eluido con un valor dentro del
rango adecuado para la prueba.

8. Centrifugue el eluido durante 2 minutos a 1000 FCR (aproximadamente, 3400 rpm)* para
eliminar los residuos celulares.

9. Transfiera el eluido centrifugado a un tubo limpio.

10. Si el eluido se va a analizar mediante técnicas de aglutinacién en columna, debe
centrifugarse de nuevo con la velocidad y el tiempo adecuados para el método de prueba y
transferirse a un tubo limpio.

11. El eluido ya esta listo para la prueba.

El eluido puede analizarse mediante una prueba indirecta de antiglobulina convencional, con o

sin medios de potenciacién, o mediante técnicas de aglutinacién en columna de acuerdo con

los procedimientos operativos estandar del laboratorio o las instrucciones de uso del fabricante.

El eluido puede almacenarse a unas temperaturas comprendidas entre los 2 y los 8 °C y
analizarse hasta siete dias después de la preparacion.

* O un tiempo y velocidad apropiados para la centrifuga que se utilice.
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CONTROL DE CALIDAD

Cuando se detectan anticuerpos en el eluido, se debe realizar una prueba de control con la
alicuota del sobrenadante del Gltimo lavado. Si el resultado de la prueba de control es negativo,
los anticuerpos detectados en el eluido se han liberado de un estado unido y no de los anticuerpos
libres que quedaban después de un lavado inadecuado.

Si el resultado de la prueba de control es positivo, la elucién debe repetirse teniendo cuidado de
lavar bien los hematies.

LIMITACIONES
El nimero de anticuerpos obtenido del proceso de elucién depende de las siguientes variables:

1. El nimero de anticuerpos unidos a los hematies.

2. El grado de disociacién del anticuerpo unido durante el proceso de lavado.

3 El grado de recombinacién del anticuerpo que se produce antes de que el eluido se
separe de los hematies.

4. El grado de desnaturalizacién de la inmunoglobulina por la Elution Solution
(Solucién de elucién) de pH bajo durante la disociacion.

El grado de hemolisis presente en el eluido se ve afectado por la exposicién prolongada de los
hematies a la Elution Solution (Solucién de elucién), asi como por las caracteristicas especificas
de la muestra, tales como la edad y la fragilidad osmética de los hematies utilizados para preparar
el eluido.

Si no se ajusta el pH del eluido al rango adecuado, se puede producir la hemdlisis de los hematies
de la prueba o la inhibicién de la actividad de los anticuerpos en las pruebas posteriores.

La adicién de una cantidad excesiva de Buffering Solution (Solucién tamponada) al ajustar el pH
puede dar lugar a la dilucién de los anticuerpos presentes en el eluido.

Otros factores que pueden generar resultados falsos son el uso de cantidades desiguales de
concentrado de hematies y Elution Solution (Solucién de elucién); una técnica inadecuada; unos
parametros de centrifugacién inadecuados; el uso de muestras de sangre de mas de 72 horas o
el uso de un equipo, materiales o muestras contaminados.

Los hematies utilizados en el procedimiento de elucién no deben utilizarse para la caracterizacion
de antigenos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

El ALBA Elution Kit se distribuye después de que el fabricante haya realizado una prueba de
control de calidad satisfactoria.

Estudio comparativo

Los procedimientos de elucién se realizaron en muestras de hematies sensibilizados con IgG in
vivo e in vitro con el ALBA Elution Kit y un kit de comparacién determinado. Los eluidos obtenidos
se probaron mediante serologia manual en tubo, con y sin potenciacién de PEG, y técnicas de
aglutinacion en columna, incluidos ORTHO BioVue® y el sistema Bio-Rad ID, cuyos resultados se
compararon para determinar la equivalencia.

Concordancia (%) del
Tipo de muestra Numero de pruebas ALBA Elution Kit con el
kit comparador

Hematies sensibilizados

con IgG in vitro 45 100

Hematies sensibilizados 16 100

con IgG in vivo
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Se demostré una equivalencia del 100 % en los resultados entre los eluidos producidos por el
ALBA Elution Kit y los del kit comparador.

Estudio de precision

Repetibilidad: se realizaron 10 procedimientos de elucién en una muestra de hematies
sensibilizados in vitro con anticuerpos policlonales de grupo sanguineo humano de clase IgG
con el ALBA Elution Kit. Las eluciones se llevaron a cabo el mismo dia por parte del mismo
operador.

Reproducibilidad: dos operadores realizaron el procedimiento de elucién en una muestra de
hematies sensibilizados in vitro con anticuerpos policlonales de grupo sanguineo humano de
clase 1gG con dos lotes del ALBA Elution Kit, dos veces al dia durante cinco dias no
consecutivos.

Los eluidos obtenidos se analizaron en pruebas de rastreo de anticuerpos mediante serologia
manual en tubo y técnicas de aglutinacion en columnas (ORTHO BioVue® y el sistema Bio-Rad
ID), y los resultados se compararon para determinar la equivalencia entre las ocasiones de
prueba con el objeto de demostrar la precisién del rendimiento del kit.

Método de prueba Repetibilidad Reproducibilidad
Manual en tubo 100 % 100 %
ORTHO BioVue® 100 % 100 %
Sistema Bio-Rad ID 100 % 100 %
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siMBOLOS

MedEnvoy Global BV CH Quotient Suisse SA
g% gﬂ % % Prinses Margrietplantsoen -m Business Park Terre Bonne

33 — Suite 123 Route de Crassier 13
2595 AM The Hague 1262 Eysins

Reciclable Consulte las Nimero de Cadigo de lote Importador The Netherlands Suiza
Instrucciones de catalogo
uso
Para obtener informacién sobre el servicio al cliente, consulte www.quotientbd.com o péngase
- en contacto con el distribuidor local.
HISTORIAL DE REVISIONES
Este lado arriba Fecha de Fabricante Limite de Dispositivo — — -
caducidad temperatura médico de Version |Seccion | Cambio
diagnéstico in 1 NP Nuevo producto
vitro

@@ce )

Peligro para la Peligro grave Representante Marcado CE Unién Europea
salud para la salud autorizado en la
Comunidad
Europea

[c# [ree]

Representante
autorizado en
Suiza

Para los usuarios de la Unién Europea y de paises con un marco normativo idéntico (IVDR, por
sus siglas en inglés), se debe notificar al fabricante y/o a un representante autorizado, asi como
a la autoridad nacional competente del pais donde se encuentre el usuario, cualquier incidente
grave que se haya producido en relacién con el dispositivo. Utilice la siguiente informacion de
contacto para ponerse en contacto con el fabricante y el representante autorizado.

Alba Bioscience Limited Tel.: +44 (0) 131 357 3333

5 James Hamilton Way Correo electronico: customer.serviceEU@quotientbd.com
Milton Bridge Web: www.quotientbd.com
Penicuik

EH26 OBF - UK

Emergo Europe B.V.
E Westervoortsedijk 60

6827 AT, Arnhem

The Netherlands
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