Data-Cyte Plus

Hematies reactivo 3%1%

Para uso en la identificacién de anticuerpos inesperados

RESUMEN Y PRINCIPIO

La identificacién cuidadosa y completa de un anticuerpo inesperado es importante en el diagndstico y el tratamiento
de la enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN) y de ciertas discrasias sanguineas, asi como también que
en la prevencién de reacciones transfusionales debidas a la infusidn de eritrocitos incompatibles. La mayoria de los
anticuerpos clinicamente significativos pueden identificarse mediante la aglutinacion en procedimientos de rutina
en los que se utilizan hematies reactivo de composicién antigénica conocida.?

Hematies reactivo Data-Cyte Plus es un panel de eritrocitos de grupo O en suspensiones de 11 donantes
individuales. Estos hematies de donantes tienen diferentes configuraciones antigénicas y se eligen para permitir
identificar la mayoria de los anticuerpos individuales, asi como la mayoria de las combinaciones de anticuerpos
que se encuentran con mayor frecuencia. La presencia o ausencia de antigenos de cada uno de los principales
sistemas de grupos sanguineos esta indicada en cada uno de los 11 hematies reactivo de la matriz de composicién
antigénica que acompafia al producto. Los hematies reactivo Data-Cyte Plus se pueden utilizar en las técnicas de
identificacién de anticuerpos de uso comun.

Los anticuerpos reaccionan con los eritrocitos que poseen los determinantes antigénicos correspondientes. Estos
anticuerpos pueden aglutinar los hematies en solucion salina fisiolégica, en solucion de baja potencia iénica (LISS),
en medios con alto contenido de proteinas o en las pruebas de antiglobulina. Siguiendo este principio, se puede
identificar un anticuerpo por su patrén de reactividad con un panel de hematies humanos de composicién antigénica
conocida.

REACTIVO

Hematies reactivo Data-Cyte Plus: panel de 11 suspensiones individuales de donantes del grupo O.

El panel de hematies reactivo Data-Cyte Plus estd compuesto de suspensiones al 3 + 1% en un medio isoténico
con agregado de tampones (bicarbonato y fosfato) y conservantes [neomicina al 0.03% (m/v) y cloranfenicol al
0.05% (m/v)]. El medio de suspensién no contine ingredientes que inhiban la hemdlisis producida por el
complemento. En este producto se pueden haber utilizado hematies congelados/descongelados.

Conservar a 2-8 °C. No congelar. Si se conserva adecuadamente a 2-8 °C, el producto es estable una vez abierto
hasta la fecha de vencimiento indicada. Resuspender mediante una suave inversion inmediatamente antes del
uso. Indicio de deterioro: hemdlisis notoria (la cual puede ser causada por contaminacién microbiana o
manipulacién incorrecta), oscurecimiento de los hematies o aglutinamiento espontaneo. La reactividad del producto
puede disminuir durante el periodo de validez del mismo

Para uso exclusivo de profesionales. Listo para su uso.

14

GRIFOLS m;!-

' WNTINAS.A.
Grifols Argentina S.A e

. o o
Dra. AMEIREA C MINOS SEBASTIATTE. NAVA
ECTORA TFENIC PRESIDENTE

IF-2024-37913443-APN-DVPCY AR#FANMAT

Paginalde9



Precaucién: Todos los productos de origen sanguineo deben tratarse como potencialmente infecciosos. El
material del cual se obtuvo este producto demostro ser negativo cuando se analizd de acuerdo con los analisis
actualmente requeridos por la FDA. Ningin método de prueba conocido puede ofrecer la garantia de que los
productos obtenidos de sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

El cuentagotas del frasco contiene latex de caucho natural, que puede provocar reacciones alérgicas.

Una vez utilizado, se debe desechar el producto en contenedores especiales para residuos biol6gicos.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

No se requiere una preparacion especial del paciente antes de recoger la muestra. Es preferible utilizar
suero/plasma de sangre recién coagulada. Para obtener resultados dptimos, el suero/plasma debe conservarse a
2-8 °C durante no mas de 48 horas antes de la prueba; sin embargo, el suero puede congelarse entre -20° C y
-80 °C y analizarse con posterioridad, si fuera necesario. Se pueden usar muestras de plasma; no obstante, el uso
de plasma puede impedir la deteccidn de anticuerpos que dependen del complemento debido a su escasa actividad
complementaria.?

PROCEDIMIENTO

Reactivo subministrado
Data-Cyte Plus 3 + 1% Reagent Red Blood Cells, 11x4 ml, Codigo 213392

Materiales requeridos pero no suministrados

e Tubos de ensayo 10 x 75 mm

e Tubos de ensayo 12 X 75 mm

¢  Solucién salina fisioldgica, por €j. Immusol Compact

¢ Antiglobulina humana, por ej. Anti-Human Globulin Mono-Type

¢  Potenciador, por gj. Specific Aloumin 22%o0 Enlisst II

e Reactivo enzimético, sélo requerido para los procedimientos en medio salino/enzimaticos, por ej.
Bromelase 30

¢ Hematies de control para Coombs, por ej. Coombs Control

¢  Suero de control para control de calidad, por ej. Sero-Control o Sero*®2¢-Control

e Lupa®

o  Centrifuga (calibrada para 1000 fcr* o 150 fer*), por ej. Immucent Il

o Baro-maria con bloqueo térmico a 37 °C

e Cronémetro

¢ Pipetas (tamafio de gota ~ 50 )
*fcr = 0.00001118 x radio de rotacion (cm) x rpm?2.

Tanto el reactivo como las muestras que se vayan a analizar deberan ponerse a temperatura ambiente
(20-25°C) antes del analisis.
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El panel Data-Cyte Plus tiene un disefio particular, de modo que puede usarse en forma independiente o bien en
conjuncién con hematies para la deteccién de anticuerpos. Cuando se combina con los resultados de los hematies
de deteccion y autocontrol, s6lo es necesario utilizar los cuatro primeros hematies del panel del Data-Cyte Plus
para obtener una identificacion preliminar de los anticuerpos de los hematies mas comunes. Si no se puede
identificar claramente el anticuerpo utilizando este «mini-panel», se pueden utilizar los hematies restantes del panel
y otros hematies adicionales (si fuera necesario) para completar la identificacion.
Nota: Si se debe utilizar un potenciador, seguir las instrucciones del fabricante para la preparacion y el analisis de
las muestras en lugar del procedimiento que se indica a continuacion.
1. Colocar 2 gotas de suero del paciente o de un donante en un tubo por cada hematie reactivo que se
desee analizar.
2. Afadir 1 gota de cada suspension de hematies reactivo Data-Cyte Plus al tubo de ensayo
correspondiente.
Agitar todos tubos para mezclar los reactivos.
Si se desea una prueba de rotacién inmediata, centrifugar durante 15-20 segundos aproximadamente a
1000 fer* (un minuto aproximadamente a 150 fcr*) o durante el tiempo correspondiente a la calibracion de
la centrifuga.
5. Resuspender suavemente los hematies por completo y examinar de inmediato para determinar la
presencia de aglutinacion o hemélisis.® Evaluar y registrar los resultados.

Prueba indirecta de antiglobulina
6. Incubar a 37 °C durante 15-60 minutos o segun las instrucciones del potenciador empleado
Centrifugar inmediatamente, examinar e interpretar los resultados segun lo descrito en los pasos 4 y 5.
Registrar los resultados de la prueba a 37 °C.
8. Llenar cada tubo con solucién salina fisiolégica mediante un chorro fuerte. Centrifugar para formar el
botén de hematies. Decantar cuidadosamente el sobrenadante. Agitar para resuspender los hematies.
9. Repetir el paso 8 dos veces para lograr un total de 3 lavados.
10. Afiadir antiglobulina humana a cada tubo siguiendo las instrucciones del fabricante y agitar para mezclar.
11. Centrifugar, examinar e interpretar los resultados como se indica en los pasos 4 y 5. Evaluar y registrar
los resuitados.
12. Las reacciones negativas que se obtengan con la antiglobulina humana deben analizarse afadiendo 1
gota de hematies sensibilizados con IgG.
Nota: Las reacciones deben interpretarse inmediatamente después de la centrifugacién debido a la posibilidad de
disociacién del complejo antigeno-anticuerpo.

Técnica en medio salino a temperatura ambiente - baja temperatura
6. Incubar a temperatura ambiente (20-25 °C) durante 15-30 minutos.
7. Centrifugar, examinar e interpretar los resultados como se indica en los pasos 4 y 5. Evaluar y registrar
los resultados.
8. Sise desea detectar aglutininas frias, incubar los tubos a 5 °C durante 5-15 minutos. Centrifugargexaminar

d

e interpretar los resultados como se indica en los pasos 4 y 5. Evaluar y registrar los resu s de la

prueba a baja temperatura
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CONTROL DE CALIDAD

Dependiendo de las disposiciones nacionales para control de calidad
1. los dias que se utilicen los hematies se debe analizar un anticuerpo reactivo contra IgG relativamente
debil conocido con una suspension de Data-Cyte Plus diferente a fin de garantizar la reactividad continua
de los hematies reactivos. Esta prueba puede realizarse facilmente utilizando los Reactivos de prueba
para control de calidad en bancos de sangre [Blood Blank Quality Assurance (BBQAII) Testing Reagents]
que se pueden adquirir a través de Medion Grifols Diagnostics AG, o
2. (practica comUn en Europa) analizando un reactivo de control que contenga una mezcla de anticuerpos
Rh débiles en paralelo con cada serie de pruebas (en Europa se puede obtener Sero-Control y
Sero%e#k-Control a través de Medion Grifols Diagnostics AG).
Se recomienda utilizar un autocontrol para ayudar a distinguir los autoanticuerpos de los aloanticuerpos.2
Para asegurar que la centrifugacion sea correcta, cada centrifuga debe estar calibrada para la prueba especifica
que se realizara. Los hematies deben formar un botén firme, pero los hematies de control negativo se deben
resuspender facilmente.*

RESULTADOS

La aglutinacién y/o la hemdlisis (reaccién positiva) en uno o més tubos de hematies reactivo Data-Cyte Plus en
cualquier fase del procedimiento de prueba antes de que se afadan los hematies de control para Coombs indica
la presencia de anticuerpos no esperados. Dichos anticuerpos en general estan dirigidos contra los antigenos
conocidos presentes en los hematies del panel, pero pueden estar dirigidos contra un antigeno no indicado en la
matriz de composiciéon antigénica.

La ausencia tanto de aglutinacion como de hemélisis (reaccion negativa) en el procedimiento de prueba indica la
ausencia de anticuerpos a los antigenos que contienen los hematies reactivos.

INTERPRETACION

La identificacidén del anticuerpo o de los anticuerpos presentes puede realizarse facilmente mediante el método de
«tachado» utilizando la matriz de composicion antigénica que acompafia al lote de hematies reactivo
Data-Cyte Plus.
1. Elegir el primer hematie reactivo que arroje una reaccion negativa en todas las fases de la prueba. Tachar
todos los determinantes antigénicos presentes en dicho hematie.
Repetir el Paso 1 con todos los otros hematies reactivo negativos
Marcar con un circulo los antigenos restantes.

a. Sisolo hay un antigeno marcado con un circulo, verificar que todos los hematies reactivo que
hayan reaccionado posean el antigeno. Si es asi, el anticuerpo probablemente esté dirigido
contra dicho antigeno y pueda ser identificado como tal.

b. Si hay varios antigenos marcados con un circulo, verificar si alguno de dichos antigenos esta
presente en todos los hematies reactivo. Si es asi, se deberan analizar otros hematies reactivo
que carezcan de dicho antigeno, pero que posean los otros marcados con un circulo, para
determinar si hay muitiples anticuerpos presentes.

¢. La determinacion del tipo de antigeno a partir de hematies del paciente/de un donante puede
ser (til para descartar anticuerpos. ,
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d. Si hay anticuerpos de alta incidencia o mdiltiples anticuerpos, se podrian aglutinar todos los
hematies reactivo. Se deberia consultar con un laboratorio de referencia en caso de que no se
disponga de hematies raros para la prueba.

Si el autocontrol es positivo, el suero puede contener autoanticuerpo y puede ser necesario realizar otras pruebas.2

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1.

Una incubacion a 37 °C durante 15 minutos puede no ser adecuada para detectar algunos anticuerpos
de grupos sanguineos débiles si no se agrega un medio potenciador al sistema de prueba.

Si los hematies tienen antigenos de baja frecuencia, puede ser necesaria una dosis doble de antigeno
para detectar los anticuerpos de reaccion muy débil; por lo tanto, las reacciones negativas con los
hematies del panel no siempre indican la ausencia de anticuerpos no esperados en el suero de prueba.
Debido a la alta incidencia del gen Fy4 en la poblacién de raza negra, no es posible suponer que los
fenotipos Fy (a+b-) y Fy (a-b+) en los donantes de raza negra representen expresiones homocigéticas de
los alelos Fy? o Fy?.5

Si hay anticuerpos a los antigenos de alta incidencia o multiples anticuerpos, se podrian aglutinar todos
los hematies reactivo.

Como sucede en todas las pruebas serologicas, factores tales como la contaminacién del material, un
tiempo de incubacion o una temperatura incorrectos, una centrifugacion inadecuada, ciertas
enfermedades o un examen incorrecto para determinar la aglutinacion pueden dar origen a resultados
falsos.

Se pueden producir resultados falso-negativos si:

1.

oo s N

los hematies reactivo no estan correctamente lavados o hay globulinas humanas que contaminen el
material de vidrio. Estas globulinas residuales neutralizan los anticuerpos reactivos ante la globulina
presentes en la antiglobulina humana.

hay elusién de anticuerpo de los hematies durante la incubacion o el lavado.

los hematies reactivo y/o el suero se conservan de manera inadecuada y pierden reactividad.

se omite accidentalmente la antiglobulina humana.

los hematies reactivo no se centrifugan de manera correcta.

los tiempos y/o las temperaturas de centrifugacion no son adecuados para lograr una correcta
sensibilizacién de los hematies.

la técnica de resuspensién es muy enérgica e impide preservar la aglutinacién de los hematies débilmente
sensibilizados.

Se pueden producir resultados falso-positivos si:

1.
2.
3.

los hematies reactivo de prueba presentan contaminacion microbiana.

los hematies reactivo no se centrifugan de manera correcta.

en el suero de prueba hay anticuerpos a los antibidticos o a otros componentes del medio para suspensién
de hematies o de los potenciadores empleados.

una resuspension incompleta puede impedir la aglutinacion.

en casos aislados, el suero de prueba contiene un anticuerpo dirigido a uno de los componentes del
diluyente del reactivo. i
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO

Cada lote de hematies reactivo Data-Cyte Plus estéd cuidadosamente elaborado para permitir la deteccion de
anticuerpos a los antigenos de los hematies seleccionados si se utiliza de la manera descrita en estos
procedimientos.

Todos los tipos de antigenos enumerados en la matriz de composicion antigénica se confirman utilizando dos
fuentes de antisuero, con excepcion de los siguientes que, debido a la rareza de los anticuerpos, pueden analizarse
s6lo con una fuente si no hay una segunda fuente disponible: f*, V*, Lu?, Js, Jk°, Xg?, Vel, Ge, Yt&*, Di?, Di® y
tipos especiales (otros antigenos).

*Solo tipados si hay una fuente disponible.

A menos que se indique lo contrario, se han determinado los siguientes fenotipos de los hematies reactivo del
Data-Cyte Plus provenientes de donantes:

Positivos: H, U, Kp®, Js®, Vel, Ge, Di°

Negativos: Vw, Wr2, Di@

Los antigenos de baja incidencia identificados se indican en la matriz de composicién antigénica. Las pruebas
directas de antiglobulina son negativas en todos los hematies.

La estabilidad del producto es controlada durante el periodo de validez.

Como sucede con todos los hematies reactivo, la reactividad del producto puede disminuir a lo largo del periodo
de validez. El nivel de pérdida de reactividad del antigeno depende en parte de las caracteristicas de cada donante,
las cuales el fabricante no puede controlar ni predecir.

Sin embargo, si se conserva de manera adecuada cuando no se usa, puede esperarse que el reactivo realice io
indicado a lo largo de todo el periodo de validez.

GARANTIA

Se garantiza que este producto funciona tal y como se describe en su etiquetado y demas documentacion. Medion
Grifols Diagnostics AG rechaza cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para cualquier otro fin
y en ningln caso se responsabilizara por cualquier dafio consecuente asociado a la garantia expresa antes
mencionada.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Mollison, P.L. Blood transfusion in clinical medicine. 11th ed.; Oxford: Blackwell Scientific Publication;
2005: Chapter 8.

2. Technical Manual of the American Association of Blood. Banks. 16th ed.; 2008: Chapter 16 and 17.
3. |bidem: Chapter 15, p. 445.
4_  lbidem: Methods 8.5, p. 980.
5. Ibidem: Chapter 14, p. 421. A[
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Fabricado por:

Medion Grifols Diagnostics AG.

3onnstrasse 9, CH-3186 Dudingen, Switzerland
Tel. +41 26 492 85 11

~ww grifols.com
Fecha de publicacion: Febrero 2024

LEYENDA DE SiMBOLOS

Es posible que en el etiquetado/envase de este producto se usen uno o varios de estos simbolos.

O Cipata ,{ Limitacion de temperatura

diagnéstico in vitro

Constltense las

Ll *CeligguagcIs EE] instrucciones de uso

2 Fecha de caducidad REF| Numero de catalogo

N Fabricante Manténgase seco
Mantener hacia arriba é}) I\éatega prima de la dcaja
=t (Cartén no corrugado)

Fragil, manejar .
m con cuidado & Envase reciclable
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Proyecto de rétulos externos

Data-Cyte Plus 3%

Data-Cyte Plus 3%

213392

:EI https /ftechdocs grifols com

11x4ml m * %

[to1] 612099999
¥ 9999-99-99

(01)07640137340278
(10)612099999

(17)999999

Bonnstrasse 9. CH-3186 Dudingen / Switzerland

|
| Medion Grifols Diagnostics AG
™|

Data-Cyte Plus 3%

213392

COMPONENTS:

Cell 1 612199999
Cell 2 612299999
Cell 3 612399999
Cell 4 612499999
Cell 5 612599999
Cell & 612699999

Ce. 7 612799999
Cell 8 612899999
Cell 9 612999999
Cell 10 613099999
Cell 11 613799999

-71

*Tener en cuenta que el cédigo UDI mostrado en esta etiqueta es un ejemplo. El codigo UDI es
especifico para cada producto fabricado y se imprimira en consecuencia con su propia data matrix,

lote y fecha de vencimiento.

Proyecto de contraetiqueta externa

Data-Cyte Plus 3%

Identificacion de anticuerpos irregulares

Importado por: Grifols Argentina, S.A.

Av. Mitre, n° 3790

(CP 1605) Munro, Partido de Vicente Lépez
Provincia de Buenos Aires - ARGENTINA
Director Técnico: Dra. Andrea Caminos
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-238-83
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Proyecto de rétulos internos
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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