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Reactivos hemoclasificadores para la deteccion del antigeno S en las células rojas humanas

Informacion general

Los reactivos hemoclasificadores monoclonales (los nimeros de clones se mencionan en el certificado correspondiente de
andlisis/documento de venta y etiqueta del producto) son preparados a partir de sobrenadantes de cultivo de lineas de células estables
de hibridoma, tal como describieron por primera vez Kéhler y Milstein (Nature 1975). Este reactivo monoclonal contiene anticuerpos
humanos y ha sido especialmente seleccionado y desarrollado para proveer una alternativa fiable a los reactivos policlonales. Este
reactivo cumple con los requisitos de las normas y directrices correspondientes. Las caracteristicas del funcionamiento se mencionan en
los documentos de venta, que son entregados junto con el producto a solicitud. El principio del andlisis es la técnica de aglutinacion, que
se basa en la reaccion de los antigenos/anticuerpos. El reactivo ha sido optimizado para su uso en un tubo de centrifuga. Se recomienda
encarecidamente la inclusién de controles positivos y negativos en cada serie de hemoclasificacion.

Precauciones

Sélo para el uso diagnéstico in vitro. Se recomienda guardar los reactivos a 2-8°C. No usar los viales que pierden liquido o dafados. No
usar los reactivos (abiertos o cerrados) después de la fecha de vencimiento, que aparece en la etiqueta del vial. NaN3 0,1% (w/v) se usa
como conservante. No se puede garantizar que los reactivos estéan libres de agentes infecciosos. Usar y desechar cada recipiente y su
contenido con cuidado. Un aspecto turbio puede ser sefial de contaminacién microbiana. Para reconocer el deterioro del reactivo, se
recomienda analizar el reactivo como parte del programa de control de calidad del laboratorio, realizando los controles adecuados. La
eliminacion de residuos después de concluir el andlisis, debe realizarse conforme a las regulaciones de su laboratorio.

Recogida y preparacion de las muestras

Las muestras de sangre deben retirarse de manera aséptica afadiendo o no anticoagulantes. Si el andlisis de las muestras de sangre se
demora, conservar a 2-8°C.

La preparacién de la muestra se describe en los procedimientos de andlisis respectivos.

Procedimiento de andlisis
Método en tubo de centrifuga
Requisitos del tubo: tubos de cristal con fondo redondo; medidas 75 x 10/12 mm.

_

Preparar una suspension celular del 3-5% de células rojas para su control en salina isoténica.
2. Anfadir al tubo de ensayo:
- 1 gota de reactivo Pelikloon
- 1 gota de la suspensién celular del 3-5%
y mezclar bien.
3 Incubar durante 5-15 minutos a temperatura ambiente (18-25°C).
4. Centrifugar durante 20 segundos a 1000 fcr o durante el tiempo apropiado para la calibracion de la centrifuga.
) Resuspender las células moviendo suavemente y examinar macroscépicamente la aglutinacion.

Interpretacion
Una reaccién positiva (es decir, aglutinacion) indica la presencia del antigeno correspondiente. Una reaccién negativa (es decir,
aglutinacion no visible) indica la ausencia del antigeno correspondiente.

Incidencia Caucasicos Raza negra
Antigeno S 55% 31%

Limitaciones

Resultados positivos inesperados a causa de: pseudoaglutinacién, autoaglutinacién, reaccion de aglutinacion mixta, presencia de gelatina
de Wharton junto con las células del cordén umbilical.

Resultados negativos o débiles inesperados a causa de: antigenos débiles, reaccion de aglutinaciéon mixta, actividad reducida del
reactivo.

Las células con antigenos mutados pueden producir reacciones positivas o negativas inesperadas con muestras previamente tipificadas
con reactivos de grupo sanguineo de origenes policlonales u otros origenes monoclonales derivados de la estirpe celular.

Los resultados falsos positivos o negativos pueden ser originados por contaminacién del material de andlisis o por diferir del método
recomendado.

Las células rojas que dan un resultado positivo en el test directo de antiglobulina (DAT) pueden producir resultados falsos positivos. Se
recomienda el uso de Pelikloon monoclonal de control para la deteccién de este tipo de resultados invalidos.

Los reactivos hemoclasificadores monoclonales Pelikloon han sido optimizados para el uso de los métodos recomendados en el anexo en
el embalaje. Salvo que se indique algo distinto, si resultan o no apropiados para el uso de otros métodos, deberd comprobarlo el usuario.
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Se garantiza que los productos Sanquin funcionarén tal como se describe en las instrucciones de uso del fabricante original. Es
fundamental el cumplimiento estricto en relacion a los procedimientos, los diserios de prueba y los reactivos y equipos recomendados.
Sanquin rechaza toda responsabilidad que surja de cualquier desvio de ellos.



