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Kit de Determinacion del Grupo Sanguineo y RhD
(Método de fase solida)

Sélo para diagnéstico in vitro.
Lea las instrucciones de uso cuidadosamente antes de comenzar y siga las instrucciones rigurosamente. [:E]

REACTIVOS Y MATERIALES INCLUIDOS

ABO&RhD

Funda de aluminio Gotero de plastico Disolvente para muestras Instrucciones de uso

COMPONENTES DEL KIT

Disolvente para muestras

Funda de aluminio Gotero plastico

Ingrediente principal Volumen

Tarjeta de prueba (en paquetes individuales), 20 pruebas/kit | Buffer de fosfato de 10mM =4ml =20

REQUISITOS DE LA MUESTRA

1.Este producto se aplica a una muestra de sangre fresca tomada por puncién digital o de sangre venosa anticoagulada.

2.Usar la sangre fresca tomada por puncién del dedo inmediatamente tras la toma.

3.Se recomienda testear las muestras de sangre humana intravenosa anticoagulada sin sobrepasar las 72 horas siguientes a la toma,
conservada entre 2-8°C, sin congelar. Los anticoagulantes médicos habituales (EDTA, heparina, citrato) no afectan a los resultados.

PROCEDIMIENTO DE DETECCION

Lea las instrucciones de uso atentamente antes de comenzar. Antes del uso, retire el producto del envase individual, para que alcance

la temperatura ambiente (10~30°C), y coléquelo en una superficie plana e higienizada Uselo durante la media hora siguiente. (se repite).

1. Preparacién: Retirar las muestras refrigeradas del frio para que alcancen la temperatura ambiente (10~30°C). Las muestras anticoag
uladasdeberan homogeneizarse 3 veces previo a su uso..

2. Aiiadir la muestra: Tomar la muestra para el test con el gotero de plastico (o pipeta) incluido en el kit. Si usa sangre tomada por
puncién del dedo/sangre, debera aplicar asepsia adecuada previo a la toma de muestra ,, afiada 1 gota (10~ 15pL) al centro del
pocillo de la muestra.

3. Afiadir el diluyente: Espere 10 a 30 segundos tras afiadir la muestra, después afiada sucesivamente 4 gotas (~ 140pL) del diluyente de
muestras (sin burbujas) al pocillo “D” para diluyente.

4. Interpretar el resultado: , en un tiempo maximo de 2 minutos observe los resultados en el pocillo. Se recomienda interpretary
registrar los resultados experimentales en 15 minutos.

3. Anadir el diluyente
con muestras
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INTERPRETACION DE RESULTADOS
. Positivo (+) :Se produce una reaccién de unién de inmunidad entre el antigeno RBC y el anticuerpo del grupo sanguineo sélido
correspondiente, y se observan puntos rojas en los puntos de deteccién correspondientes y en el punto de Control (Ctl), indicando la

[

reaccién positiva.

Negativo (-): No se produce ninguna una reaccién de unién de inmunidad entre el antigeno RBC y el anticuerpo del grupo sanguineo
s6lido, no se captura el RBC, los glébulos rojos se enjuagan completamente y se muestra un punto rojo en el punto Ctl, indicando la
reaccidn negativa.

Control Positivo : tras la deteccién, el punto Ctl rojo en el pocillo para la muestra es el control positivo, mientras que si no hay
puntos rojos en el pocillo (aparte de los puntos A/B/D/Ctl) es el control negativo.

4. Invalido : Aun con puntos rojos mostrados en los pocillos A, By D, si no se muestra rojo el punto Ctl, el resultado es invalido.

b

w

Ao B Al APB AP
ctl ctl ctl ctl

E —» AyRhD+ E —» Ay RhD- [ °
e° | &> ByRhD+ e® | = ByRhD- ‘ ®e ‘ ‘ .

—» Invélido

e | — OyRhD+
@ —> AByRhD+

. |- oyrm. e
| *e* | > nByRHD-

LIMITACIONES

. Este producto esta destinado a la deteccién del antigeno del grupo sanguineo (ABO) y del factor Rh, y el resultado de la deteccién
exclusivamente no es la Unica base para determinar el grupo sanguineo clinicamente.

. Podria ser que no se detecten las expresiones débiles del antigeno D. La expresion del epitope DVI del antigeno D no es detectable
con este reactivo, y se necesita una deteccién adicional si se produce una reaccidn débil y una reaccidn negativa en el punto de
deteccién D.

. La concentracién excesivamente alta o baja de gldbulos rojos en la muestra podria provocar resultados irregulares. Se recomienda
usar una muestra de sangre con una concentracién de glébulos rojos del 30%-60%.

4. Debe evitar el uso de muestras con hemdlisis grave, hiperlipidemia e hiperbilirrubinemia.

-

N

w

USO PREVISTO

El kit estd destinado a detectar cualitativamente el antigeno ABO del sistema A/B y el antigeno D del grupo sanguineo Rh en sangre
fresca por puncién digital / sangre total venosa anticoagulada.

La sangre humana contiene una gran variedad de grupos sanguineos, de los cuales ABO y RhD son los mas comunes [1,2]. La
identificacién del grupo sanguineo es una prueba crucial previa a la transfusion de sangre, y tiene gran importancia clinica. Cuando el
antigeno del grupo sanguineo en la superficie de los glébulos rojos entra en contacto con el anticuerpo correspondiente, los gldbulos
rojos sufrirdn una reaccién de aglutinacién, lo que finalmente provocara la hemdlisis de los glébulos rojos y pondré en riesgo la vida. Por
lo tanto, la correcta identificacién de los antigenos de los grupos sanguineos ABO y RhD es un requisito esencial para garantizar la
seguridad de las transfusiones de sangre y evitar las enfermedades derivadas.




PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

Este producto emplea la tecnologia de inmunocromatografia para lograr la deteccidn cualitativa del antigeno del grupo sanguineo
humano utilizando anticuerpos conocidos del grupo sanguineo. En primer lugar, el anticuerpo monoclonal anti-A, el anticuerpo
monoclonal anti-B, el anticuerpo monoclonal anti-D y el anticuerpo monoclonal anti-RBCse vienen ya incluidos en una capa de la
membrana de reaccién. Cuando se analizan las muestras, se ponen las gotas en el cojinete de muestra de la membrana de reaccidny,
a continuacién, se ponen las gotas con la solucién que lleva la muestra en el cojinete con diluyente. Cuando los diferentes antigenos de
los glébulos rojos de la muestra que se va a detectar reaccionan con el anticuerpo de fase sélida en la posicién de pre-capa, los glébulos
rojos quedan atrapados en los puntos de deteccién fijos de la membrana de reaccién (es decir, los puntos de pre-capa del anticuerpo),
mostrando puntos rojos, que son reacciones positivas, lo que indica que la superficie de los glébulos rojos tiene los correspondientes
antigenos del grupo sanguineo. Si no se produce una reaccién inmunoldgica antigeno-anticuerpo, los glébulos rojos no pueden ser
interceptados, sino que avanzan hacia la almohadilla de absorcién por cromatografia, y el punto de deteccién de la membrana de
reaccién no desarrolla color, lo que constituye una reaccién negativa. Los glébulos rojos deben verse de color rojo en cada punto de
control, ya sea positivo o negativo, de lo contrario el experimento serd invalido.

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

1. Condiciones de almacenamiento: almacenar entre 2-30°C, evitar la exposicion directa a la luz solar y la humedad.

2.Vida til: 24 meses tras la fecha de fabricacién.

3. Tras retirar la tarjeta de prueba del envase sellado, no deje transcurrir mas de 30 minutos para realizar la prueba. En ambientes de
elevada humedad (=80% RH), utilice el producto tan pronto 5como sea posible.

RENDIMIENTO DEL PRODUCTO

1. Las siguientes sustancias no influyen en el resultado de la prueba en las condiciones indicadas (Tabla 1).

Tasa de coincidencia de especimenes positivos y negativos entre fase sélida y método del tubo (Tabla 4).

Determinacién del Tasa de coincidencia de Tasa de coincidencia de
g’“,'\’gé";,"&,‘,‘[',"“ especimenes positivos (%) especimenes negativos (%) Tasa total de coincidencia (%)
0 100 (95%Cl*: 99.63%~-100.00%) 100 (95%Cl*: 99.78%~-100.00%) 100 (95%CI*: 99.86%~100.00%)
A 100 (95%CI*: 99.39%~-100.00%) 100 (95%CI*: 99.82%~-100.00%) 100 (95%CI*: 99.86%~100.00%)
B 100 (95%CI*: 99.49%~-100.00%) 100 (95%CI*: 99.81%~~100.00%) 100 (95%CI*: 99.86%~100.00%)
AB 100 (95%Cl*: 98.93%~-100.00%) 100 (95%CI*: 99.84%~~100.00%) 100 (95%CI*: 99.86%~100.00%)
RhD 100 (95%Cl*: 99.86%~~100.00%) 100 (95%Cl*: 85.14%~-100.00%) 100 (95%CI*: 99.86%~100.00%)

Nombre de la sustancia Concentracién Nombre de la sustancia Concentracién
Colesterol <41.6mmol/L Hemoglobina <20.0g/L
Triglicéridos <57.6mmol/L Bilirubina <0.6mmol/L

2. Rendimiento clinico, deteccién del grupo sanguineo ABO y el RhD segtn diferentes métodos (Tabla 2).

Deteccién del grupo Método, n (%)
sanguineo ABOy el RhD Tubo Gel Fase sélida
(0] 1026 (37.3) 1026 (37.3) 1026 (37.3)
622 (22.6) 622 (22.6) 622 (22.6)
B 748 (27.2) 748 (27.2) 748 (27.2)
AB 354 (12.9) 354 (12.9) 354 (12.9)
RhD Positivo 2728 (99.5) 2728 (99.5) 2728 (99.5)
RhD Negativo 22(0.5) 22(0.5) 22(0.5)
Total (nimero de casos) 2750 2750 2750

Entre los cuales, las siguientes son muestras clinicas especiales (Tabla 3).

Enfermedad Total (ndmero de casos) Los resultados coinciden al 100% con los test estandar de referencia

Tumor 9
Leucemia 8
Anemia 8

Ancianos 12 100%
Infantes 12
Enfermedad autoinmun 11
Total (ndmero de casos) 60

Tras la comparacién directa de los resultados de la deteccidn del grupo sanguineo entre el método de la fase sélida, el método del tubo
y el método del gel, todos los métodos coinciden al 100% en la determinacién del grupo sanguineo ABO y RhD.

*Cl: Intervalo de Confianza

PRECAUCIONES

No se deben utilizar especimenes anticoagulantes, coagulantes o parcialmente coagulantes con acido oxalico.

Este es un producto de usar y tirar, de un solo uso, no deberé reutilizarse si ya se han afiadido gotas de diluyente o muestras.

La tarjeta de prueba es altamente sensible a la humedad, asi que si ya se ha retirado del envase Usela tan pronto como sea posible.

El color de los 4 puntos coloreados de los anticuerpos en el pocillo para la muestra se desvanecerd al afiadir las gotas.

Aseglrese de que la muestra cubre el pocillo para muestras completamente al afiadir las gotas.

Los puntos Dy Ctl a veces muestran una forma alargada, esto es habitual cuando hay una reaccién intensa.

Los puntos a menudo muestran una forma similar a la antorcha, que es un fenémeno normal de una fuerte reaccién positiva.

En los siguientes casos, serd necesario usar una solucién al 0.85% de cloruro sédico para lavar los glébulos rojos de los sujetos 2-3

veces, y la solucién de cloruro sédico al 0.85% se usa para preparar una suspension del 40% de glébulos rojos, y entonces se detecta

el grupo sanguineo:

(1)Muestras que contengan mas aglutininas en frio (necesitan ser lavadas con solucién fisioldgica de cloruro sédico a 37°C);

(2)Muestras que contengan mas fibrina;

(3)Muestras de sangre entera con concentraciones de colesterol, triglicéridos, hemoglobina y bilirrubina superiores a las de la Tabla 1;

(4)Muestras de sangre entera con concentracion de glébulos rojos inferior al 30% o superior al 60%.

Los glébulos rojos de pacientes con prueba de globulina antihumana positiva (prueba de Coombs), enfermedad hemolitica neonatal o

anemia hemolitica adquirida interfieren en la identificacién del grupo sanguineo porque la globulina de los anticuerpos se adsorbe en

la superficie de los gldbulos rojos. En tal caso, debe realizarse la prueba de absorcién-elucién.

10. Las muestras clinicas, los residuos experimentales, los articulos desechables y otros materiales expuestos a la prueba deben tratarse
como posibles sustancias infecciosas, y deben adoptarse las medidas preventivas correspondientes.
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