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INTRODUCCION

Descrito por primera vez en 1939, el antigeno RhD es
superado en importancia Gnicamente por los antigenos del
sistema de grupo sanguineo ABO. La transfusién de sangre
RhD positiva a un receptor RhD negativo, o la ausencia de
administracion de profilactico anti-D a una mujer con RhD
negativo, puede provocar la produccion de anti-D. En
consecuencia, se debe prestar especial atencién para
establecer el grupo RhD correcto para una transfusion segura.
Algunas personas muestran una reduccién cuantitativa en la
expresion de su antigeno RhD y se clasifican como D débil
(DY). Otros muestran una variacién cualitativa en la expresion
del antigeno RhD y se denominan RhD parcial. Las personas
con D débil también pueden ser RhD parcial.

La reciente disponibilidad de reactivos anti-D monoclonales
IgM potentes y de alta calidad, asi como una mayor conciencia
de la importancia clinica de los fenotipos RhD parcial,
especialmente el DVI, han dado lugar a un cambio en las
politicas de pruebas RhD en el Reino Unido.

. Para la determinacion del grupo RhD de pacientes,
deben utilizarse dos reactivos anti-D diferentes.
Ninguno de estos reactivos anti-D debe aglutinar
eritrocitos DVI con los métodos de uso recomendados.
Las pruebas indirectas de antiglobulina para muestras
que den resultados negativos en la prueba directa de
aglutinacién no deben utilizarse para el tipaje RhD de
muestras de pacientes con fines de transfusion.

. Si bien no es fundamental ni posible detectar todos los
fenotipos D débil y RhD parcial, en el caso de la
determinacién del grupo RhD de donantes, se
recomienda que las pruebas con dos reactivos anti-D
diferentes permitan que se clasifiquen como RhD
positivo a aquellos donantes que expresen antigenos
RhD débil o parcial de relevancia clinica, por ejemplo,
DVI.

Directrices del Reino Unido para la determinacién del
grupo RhD

Las directrices para los Servicios de Transfusién de Sangre
en el Reino Unido y el Comité Britanico para la
Homogeneizacién de las Directrices de los Bancos de
Sangre para transfusion sanguinea y hematologia relativas
a los procedimientos de compatibilidad en los bancos de
sangre recomiendan los siguientes procedimientos para la
determinacion del grupo RhD:

Esta IgM anti-D monoclonal aglutinara directamente los
hematies de todas las categorias D conocidas, incluido
DVI, y, por tanto, resultaidéneo parala determinacion del
grupo RhD en muestras de donantes. Este reactivo no se
recomienda para la determinaciéon del grupo RhD
enmuestras de pacientes con fines de transfusion. El
reactivo también aglutinara directamente la mayoria de las
muestras de D débil y de RhD parcial no clasificadas.
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USO PREVISTO

Este reactivo anti-D se utiliza para la deteccion e identificacion
in vitro del estado del grupo sanguineo RhD humano en
muestras de donantes mediante aglutinacion directa.

8°C
. Limitacién de temperatura de almacenamiento
2°C (2°C-8°C)

DESCRIPCION DEL REACTIVO

El principal componente de este reactivo se deriva del cultivo
in vitro de heterohibridomas humano/murino LDM1 y ESD1M,
que secretan anti-D de tipo IgM.

La formulacion también contiene EDTA y azida de sodio con
una concentracion de 1 g/l (p/v).

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El reactivo debe almacenarse a una temperatura de entre 2 °C
y 8 °C. No utilizar si esta turbio. No diluir. El reactivo es estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del
producto.

PRECAUCIONES DE USO Y ELIMINACION
Este reactivo contiene azida de sodio al 0,1 %.

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.

Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos. Evitar su liberacién al medio ambiente. Desechar el
contenido/recipiente de acuerdo con las normativas 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 un método aséptico
con o sin anticoagulante. La muestra debe analizarse lo antes
posible tras su colecta. Si el andlisis se retrasa, la muestra
debe almacenarse a entre 2 °C y 8 °C. No se deben utilizar
muestras de sangre que presenten signos de contaminacién o
hemdlisis evidentes. Las muestras coaguladas o las recogidas
en EDTA deben analizarse en un plazo de siete dias a partir
de la fecha de colecta. La sangre del donante almacenada con
anticoagulante citrato puede analizarse hasta la fecha de
caducidad de la donacion.



PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS
Informacién general

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

REACTIVOS Y MATERIALES ADICIONALES NECESARIOS

PBS con un pH de 7,0 +0,2

LISS

Hematies reactivos adecuados para el control de anti-D
Reactivo de control RhD - N.° de producto Z271

Tubo de ensayo de vidrio de 12 x 75 mm

Portaobjetos de vidrio

Pipetas

Ayuda 6ptica

Centrifuga

TECNICAS RECOMENDADAS
Técnica en tubo - Centrifugado inmediato

Afada 1 volumen de reactivo de determinacién de grupo
sanguineo a un tubo de ensayo.

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 el contenido del tubo de ensayo.

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 macroscépicamente la
presencia de aglutinacion.

Técnica en tubo - LISS

Afada 1 volumen de reactivo de determinacion de grupo
sanguineo a un tubo de ensayo.

Afada 1 volumen de hematies suspendidos al 1,5-2 % en
LISS.

Mezcle bien el contenido del tubo de ensayo e incube
durante 15 minutos a 37 °C.

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 macroscépicamente la
presencia de aglutinacion.

Técnica con portaobjetos

Afada 1 volumen de reactivo de determinaciéon de grupo
sanguineo a una zona adecuadamente delimitada de un
portaobjetos de vidrio, por ejemplo, un 6valo de 20 x 40 mm
realizado con un lapiz de cera.

Afada 1 volumen de hematies suspendidos al 30-45 % en
PBS con un pH de 7,0 £0,2 o en plasma o suero de un grupo
homélogo.

Mezcle bien balanceando el portaobjetos durante
aproximadamente 30 segundos e incube la prueba durante

5 minutos a temperatura ambiente mezclando de vez en
cuando.

Observe macroscépicamente la presencia de aglutinacion.
Una fuente de luz difusa puede servirle de ayuda.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Aglutinacién
Sin aglutinacién

resultado positivo de la prueba
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 RhD y con un tipaje RhD
individual. Se recomienda utilizar los siguientes fenotipos de
hematies para controlar las reacciones de este reactivo. Otros
fenotipos de hematies pueden ser adecuados, pero deben
seleccionarse con cuidado.

Los hematies O Rur deben utilizarse como control positivo.
Los hematies O rr deben utilizarse como control negativo.
Para este anti-D se necesita un «reactivo de control de Rh».

LIMITACIONES DE RENDIMIENTO

Las técnicas con portaobjetos no se recomiendan para la
deteccion de muestras D débil o RhD parcial.

Algunas pruebas realizadas con muestras sin lavar (por
ejemplo, de cordén umbilical) o muestras almacenadas y
analizadas a 20 °C o menos pueden mostrar reacciones
positivas falsas debido a los potenciadores utilizados en la
formulacion de este reactivo. Hay disponible un reactivo de
control (cédigo de producto Z271) para su uso en estas
circunstancias. Si la prueba de control da una reaccién
positiva, no podra hacerse una interpretacion valida de los
resultados obtenidos en la prueba de los hematies.

Dry-blocks y los bafios de agua caliente favorecen una mejor
transferencia de calor y se recomiendan para pruebas a
37 °C, especialmente cuando el periodo de incubacion es de
30 minutos 0 menos.

Es posible que algunas muestras de D muy débil o de RhD
parcial no reaccionen con los reactivos anti-D monoclonales.

La intensidad de la expresién de ciertos antigenos de
hematies puede disminuir durante el almacenamiento,
especialmente en muestras con EDTA y coaguladas. Se
obtendran mejores resultados con muestras frescas.

Las pruebas en tubos se deben observar mediante un
procedimiento de «agitar y deslizar». Una agitacion excesiva
puede alterar la aglutinacién débil y producir resultados falsos
negativos.

Una centrifugaciéon excesiva puede dificultar que los
sedimentos eritrocitarios se resuspendan y una centrifugacion
insuficiente puede dar lugar a aglutinados que se dispersan
faciimente.

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

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

ALBAclone® Anti-D optimum cumple los requisitos de 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.

Este reactivo anti-D aglutinara directamente los hematies de
todas las categorias conocidas de RhD, incluido DVI.

Este reactivo también aglutinara directamente la mayoria de
las muestras de D débil y de RhD parcial no clasificadas.
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