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INTRODUCCION

Desde la descripcidon del antigeno RhD por Levine y Stetson
en 1939, se han identificado mas de 40 complejos de antigeno
Rh. A excepcion de C, ¢, Ey e, y quizds C¥, pocos de estos
antigenos o sus anticuerpos correspondientes se encuentran
en las pruebas de rutina. Los antigenos Rh se controlan
mediante una serie de loci estrechamente vinculados en el
cromosoma 1, la contribucién genética de cada progenitor se
hereda como un haplotipo, por ejemplo, Cde, cDE, etc. Si se
utilizan por separado, los reactivos de determinacion de grupo
sanguineo anti-Rh indicardn si una persona expresa el
antigeno correspondiente, el cual es un procedimiento esencial
para la determinacion de la especificidad de los anticuerpos y
la seleccién de la sangre para la transfusién de pacientes con
anticuempos Rh.

El anélisis de muestras de hematies con anti-C, anti-D, anti-E,
anti-c y anti-e revelara el fenotipo Rh del que se puede deducir
el genotipo mas probable. Conocer el probable genotipo
paterno puede ser de gran utilidad en el tratamiento de la
enfermedad hemolitica RhD del feto y del recién nacido, en la
que los lactantes Ror probablemente se vean més afectados
que los lactantes Rur. La informacién del genotipo probable
también puede ser Util para establecer la especificidad de los
anticuermpos y para seleccionar la sangre para la transfusion de
pacientes con anticuerpos Rh.
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USO PREVISTO

Este reactivo anti-c se utiliza para la deteccién e identificacion
in vitro del antigeno del grupo sanguineo ¢ humano mediante
aglutinacién directa.

DESCRIPCION DEL REACTIVO

El principal componente de este reactivo se deriva del cultivo
in vitro del heterohibridoma humano/murino que secreta IgM
H48.

La fomulaciéon del diluyente también contiene albdmina
sérica bovina al 2 % y azida de sodio al 0,1 % (p/v) en una
solucién salina tamponada con fosfato.

El volumen dispensado por los cuentagotas de los viales es
de aproximadamente 40 puL. Por ello, se debe prestar
atencion en garantizar que se mantenga la proporciéon
adecuada de suero:hematies en todos los ensayos.

Este reactivo cumple las especificaciones técnicas comunes
para los productos definidos en la lista A del anexo Il de la
Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para
diagnéstico in vitro y las recomendaciones de las directrices
para los servicios de transfusion sanguinea en el Reino
Unido.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El reactivo debe almacenarse a una temperatura de entre
2°Cy8°C.No utilizar si esta turbio. No diluir. El reactivo es
estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta
del producto.

8°C [ .
Limitacion de temperatura de almacenamiento
2°C (2°C-8°C)

PRECAUCIONES DE USO Y ELIMINACION
Este reactivo contiene azida de sodio al 0,1 % (p/v).

La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo
y cobre formando compuestos explosivos. Si se desecha en el
fregadero, enjuagar con agua abundante para evitar la
acumulacion de azida.

Toéxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos. Evitar su liberacién al medio ambiente. Desechar el
contenido/recipiente de acuerdo con las nomativas locales,
regionales, nacionales o internacionales.

PRECAUCION: EL MATERIAL DE ORIGEN DEL QUE SE
DERIVA ESTE PRODUCTO SE CONSIDERA NO REACTIVO
PARA HBsAg, ANTI-VIH 1/2 Y ANTI-VHC. NINGUN METODO
DE ANALISIS CONOCIDO PUEDE GARANTIZAR QUE LOS
PRODUCTOS DERIVADOS DE SANGRE HUMANA NO
TRANSMITAN ENFERMEDADES INFECCIOSAS. SE DEBE
TENER CUIDADO AL UTILIZAR Y DESECHAR ESTE
PRODUCTO.

Este reactivo es solo para uso profesional in vitro.

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Las muestras deben recogerse siguiendo una técnica de
colecta estandar. La muestra debe analizarse lo antes posible
tras su colecta. Si el andlisis se retrasa, la muestra debe
almacenarse a temperaturas refrigeradas. No se deben utilizar
muestras de sangre que presenten contaminacion. Se debe
tener sumo cuidado si se deben analizar muestras
hemolizadas. Las muestras coaguladas o las recogidas en
EDTA deben analizarse en un plazo de catorce dias a partir de
lafecha de colecta. La sangre del donante puede seranalizada
hasta la fecha de vencimiento de la donacion.

PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS

Este reactivo se ha nomalizado para su uso mediante las
técnicas descritas a continuacién y, por lo tanto, no se puede
garantizar la idoneidad para su uso en otras técnicas.

Los estudios UKNEQAS relativos a la serologia de grupos
sanguineos han demostrado la importancia de incorporar un
reactivo de control en las pruebas de deteminacion de grupo
sanguineo en las que hay un potenciador incorporado en la
formulacion del reactivo o en las que es necesario que el
usuario lo afiada. El reactivo de control debe reflejar la
formulacién del reactivo que se esta utilizando. Para este
reactivo, se puede lograr un control correcto sustituyendo el
reactivo de determinacién de grupo sanguineo por:

- Suero AB inerte.

- BSA al 8-10 % en una solucién salina.

- Suero propio del paciente.
Luego seguir el procedimiento elegido para su uso del reactivo
de determinacion.

REACTIVOS Y MATERIALES ADICIONALES NECESARIOS
PBS con un pH de 7,0 10,2
LISS
Hematies reactivos adecuados para el control de anti-c
Tubos de ensayo de vidrio de 12 x 75 mm
Pipetas
Centrifuga



TECNICAS RECOMENDADAS

Técnica en tubo - Incubacién durante

5 minutos/centrifugado

. Afada 1 volumen de reactivo de determinacién de grupo
sanguineo a un tubo de ensayo de 12 x 75 mm.
Afada 1 volumen de hematies suspendidos al 2-3 % en
PBS conunpHde 7,0+0,20al 1,5-2 % en LISS.
Mezcle bien el contenido del tubo de ensayo e incube a
37 °C #1 °C durante 5 minutos.
Centrifugue a 1000 g durante 10 segundos (o a otra fuerza g
y otro tiempo adecuados).
Agite suavemente el tubo para desprender los sedimentos
eritrocitarios del fondo y observe macroscopicamente la
presencia de aglutinacion.

Técnica en tubo - Incubacion durante
15 minutos/centrifugado
Afada 1 volumen de reactivo de determinacion de grupo
sanguineo a un tubo de ensayo de 12 x 75 mm.
Afada 1 volumen de hematies suspendidos al 2-3 % en
PBS con un pH de 7,0 +0,2 0 al 1,5-2 % en LISS.
Mezcle bien el contenido del tubo de ensayo e incube a
37 °C 1 °C durante 15 minutos.
Centrifugue a 1000 g durante 10 segundos (o a otra fuerza g
y otro tiempo adecuados).
Agite suavemente el tubo para desprender los sedimentos
eritrocitarios del fondo y observe macroscopicamente la
presencia de aglutinacion.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Aglutinacion = resultado positivo de la prueba
Sin aglutinacién = resultado negativo de la prueba

CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad de los reactivos es esencial y debe
realizarse con cada tanda de tipaje y con un tipaje individual.
Se recomienda utilizar los siguientes fenotipos de hematies
para controlar las reacciones de este reactivo. Otros fenotipos
de hematies pueden seradecuados, pero deben seleccionarse
con cuidado.

Los hematies O R1R2 deben utilizarse como control positivo.
Los hematies O R1R: deben utilizarse como control negativo.

LIMITACIONES DE RENDIMIENTO

Dry-blocks y los bafios de agua caliente favorecen una mejor
transferencia de calor y se recomiendan para pruebasa 37 °C,
especialmente cuando el periodo de incubaciéon es de
30 minutos o menos.

Laintensidad de la expresion de ciertos antigenos de hematies
puede disminuir durante el amacenamiento, especialmente en
muestras con EDTA y coaguladas. Se obtendrdn mejores
resultados con muestras frescas.

Los andlisis se deben observar mediante un procedimiento de
«agitar y deslizar». Una agitacion excesiva puede alterar la
aglutinacion débil y producir resultados falsos negativos.

Es importante utilizar la fuerza g recomendada durante la
centrifugacion, ya que una centrifugacién excesiva puede

dificultar que los sedimentos eritrocitarios se resuspendan y
una centrifugacion insuficiente puede provocar aglutinados
facimente dispersables.

Se pueden producir falsos positivos o falsos negativos debido
a la contaminacion de los materiales de prueba, la
temperatura de reacci6n incorrecta, el almacenamiento
inadecuado de los materiales, la omisién de los reactivos de
la prueba y estados de enfermedad especificos.

El principal componente de este reactivo se deriva del cultivo
in vitro del heterohibridoma humano/murino que secretalgM
H48. Debe tenerse en cuenta que la linea celular H48 puede
mostrar una reactividad reducida o nula con la variante ¢ Rh:-
26. Es posible que este anticuempo muestre una reactividad
reducida o nula con otras variantes raras del antigeno c.
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Para obtener mas informacion o asesoramiento, péngase en
contacto con su distribuidor local.

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT, Arnhem

The Netherlands

Alba Bioscience Limited
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