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MEDIO POTENCIADOR PARA PRUEBAS SEROLOGICAS

INSTRUCCIONES DE USO

| LISS-ADD: Para potenciar reacciones serologicas

RESUMEN

Al disminuir la fuerza idénica de un sistema de reaccién, se aumenta la tasa de
unién antigeno-anticuerpo de los hematies. En 1974, Low y Messeter
demostraron que el uso de una solucién de baja fuerza iénica mejora la tasa de
absorcién de anticuerpos en la primera etapa de la aglutinacion, lo que permite
acortar los tiempos de incubacion.

USO PREVISTO

El LISS-ADD es una solucién de baja fuerza ionica disefiada para su uso en la
determinacién de grupos sanguineos mediante compatibilidad cruzada y
procedimientos de deteccion de anticuerpos, cuando se utiliza de acuerdo con
las técnicas recomendadas indicadas en estas instrucciones de uso.

PRINCIPIO

Cuando se utiliza segun las técnicas recomendadas, la solucién reduce la fuerza
i6nica de un sistema de reaccion, aumenta la tasa de unién antigeno-anticuerpo
de los hematies y permite una reduccion considerable del tiempo de incubacion
y un aumento en la sensibilidad de las pruebas con muchos anticuerpos
especificos (ver las Limitaciones).

REACTIVO

El reactivo LISS-ADD de Lorne es una solucién de baja fuerza iénica que
contiene glicina, cloruro de sodio, solucion amortiguadora con fosfato y albdmina
bovina. El reactivo no contiene ni estd compuesto de sustancias CMR,
sustancias que alteran el funcionamiento del sistema endocrino, o que podrian
causar sensibilizacion o una reaccién alérgica al usuario. El reactivo se
suministra en la dilucién 6ptima para su utilizacién en todas las técnicas aqui
recomendadas sin necesidad de diluciones o adiciones suplementarias. Para
obtener informacién sobre el nimero de referencia del lote y la fecha de
caducidad, consulte la etiqueta del vial.

CONSERVACION

Los viales de reactivo deben conservarse a 2-8 °C. El almacenamiento
prolongado a temperaturas fuera de este rango puede acelerar la pérdida de
reactividad. Este reactivo se ha sometido a estudios de estabilidad durante el
traslado a 37 °C y —25 °C, segun lo descrito en el documento BS EN ISO
23640:2015.

OBTENCION DE MUESTRAS Y PREPARACION

Las muestras pueden recogerse en anticoagulantes EDTA, citrato, CPDA o
como una muestra coagulada. Las muestras deben analizarse cuanto antes
después de su recoleccién. Si el andlisis va a retrasarse, la muestra debe
conservarse a 2-8 °C. No deben analizarse las muestras que presenten una
hemodlisis macroscopica o contaminacion microbiana. Las muestras de sangre
que tengan evidencias de lisis pueden dar lugar a resultados no fiables. Es
preferible (pero no esencial) lavar todas las muestras de sangre con PBS o
solucion salina isotonica antes de realizar el anélisis.

PRECAUCIONES

El reactivo es solo para uso en diagnoéstico in vitro.

Si el vial esta roto o agrietado, descartar inmediatamente su contenido.

No utilizar el reactivo caducado (ver la etiqueta del vial).

No utilizar el reactivo si presenta precipitado.

La manipulacion del reactivo debe realizarse con la apropiada

indumentaria de proteccién, tales como guantes desechables y bata de

laboratorio.

6. El reactivo ha sido filtrado a través de capsulas de 0,2 um para reducir la
carga biologica, pero no se suministra esterilizado. Una vez abierto el vial,
el contenido debe permanecer viable hasta la fecha de caducidad, siempre
y cuando no haya una marcada turbidez, lo que podria indicar un deterioro
o contaminacion del reactivo.

7.  El reactivo contiene <0,1 % de azida sédica. La azida sédica puede ser
toxica si se ingiere y puede reaccionar con el cobre o plomo de las tuberias
y formar azidas metélicas explosivas. Al eliminar el producto, hacerlo con
abundante agua.

8.  El contacto con LISS junto con lejia provoca corrosion acelerada de
metales base como el cobre y el hierro. Esto debe tenerse en cuenta al
considerar el uso de lejia para descontaminar fontaneria o aparatos con
partes metalicas que también hayan estado en contacto con LISS.

9. Ninguna prueba conocida puede garantizar que los productos derivados de

fuentes animales estén libres de agentes infecciosos. Se debe tener

precaucion en el uso y la eliminacién de cada vial y su contenido.
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ELIMINACION DEL REACTIVO Y COMO ACTUAR EN CASO DE
DERRAME

Para obtener informacién sobre la eliminacion del reactivo y la descontaminacion
del lugar del derrame, consulte las Hojas de datos de seguridad de los
materiales, disponibles previa solicitud.

CONTROLES Y CONSEJOS

1.  Se recomienda que Lorne Precise Weak Anti-D y los hematies apropiados
(idealmente Rur y rr) se analicen en paralelo con cada lote de pruebas. Los
analisis deben considerarse no vélidos si los controles no muestran los
resultados esperados.

2. Las técnicas de antiglobulina solo pueden considerarse vélidas si todas las
pruebas negativas reaccionan de manera positiva con hematies
sensibilizados con IgG.

3. La solucion LISS, las suspensiones de hematies y los sueros de la prueba
deben estar a temperatura ambiente antes de su uso para evitar obtener
reacciones positivas no deseadas debido a anticuerpos frios.

4. En las Técnicas recomendadas, una gota equivale aproximadamente a
50 pl cuando se utiliza el cuentagotas del vial suministrado.

5. La utilizacién del reactivo y la interpretacién de los resultados deben
llevarse a cabo por personal cualificado y formado de acuerdo a los
requisitos del pais donde se estén utilizando los reactivos.

6. El usuario debe determinar la idoneidad del reactivo para su uso en otras
técnicas.

REACTIVOS Y MATERIALES NECESARIOS, PERO NO
SUMINISTRADOS

. Globulina antihumana; es decir, Lorne AHG Elite (n.° de cat. 435010 o
415010) o IgG antihumana; es decir, Lorne Anti-Human IgG (n.° de cat.
401010 o 402010).

. Lavador de células de Coombs.

. Tubos de ensayo de vidrio (10 x 75 mm o0 12 x 75 mm).

. Hematies sensibilizados con 1gG; es decir, Lorne Coombs Control Cells
(n.° de cat. 970010).

. Lorne Precise Weak Anti-D (n.° de cat. 209005).

. Solucién tampén fosfato salino (PBS) (pH 6,8-7,2) o solucion salina
isoténica (pH 6,5-7,5).

. Hematies para controles positivo (idealmente Rur) y negativo (rr).

. Pipetas volumétricas.

. Bafio de agua o incubadora de calor seco equilibrada a 37 °C £ 2 °C

TECNICA RECOMENDADA

1.  Preparar una suspension de hematies al 2-3 % en PBS o solucién salina
isotonica.

2. Afadir en un tubo etiquetado: 2 volimenes de suero de prueba, 1 volumen
de la suspensién de hematies y 2 volimenes de LISS-ADD de Lorne.

3. Mezclar minuciosamente e incubar a 37 °C durante 15 minutos.

4.  Lavar los hematies 4 veces con PBS o solucién salina isotonica, teniendo

cuidado de decantar la solucién salina entre lavados y volver a suspender

cada boton celular después de cada lavado. Decantar completamente la

solucién salina después del Gltimo lavado.

Afiadir 2 volimenes de globulina antihumana a cada boton celular seco.

Mezclar minuciosamente y centrifugar todos los tubos durante

20 segundos a 1000 rcf o a una fuerza y tiempo alternativos adecuados.

7. Volver a suspender cuidadosamente las células y comprobar si hay
aglutinacion.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LOS ANALISIS

1. Positivo: La presencia de aglutinacion de hematies constituye un
resultado positivo.

2. Negativo: La ausencia de aglutinacion de hematies constituye un
resultado negativo.

ESTABILIDAD DE LAS REACCIONES

1. Los andlisis se deben leer inmediatamente tras la centrifugacion. Los
retrasos pueden suponer la disociacion de los complejos antigeno-
anticuerpo, lo que provoca resultados falsos negativos o positivos débiles.

2. Los resultados de los andlisis realizados a temperaturas distintas de las
aqui recomendadas deben ser interpretados con cautela.

LIMITACIONES

1. Los hematies que tengan un resultado positivo en la DAT debido a un
recubrimiento de 1gG no se pueden tipificar mediante la técnica de
antiglobulina indirecta.

El LISS-ADD no se puede utilizar con hematies tratados con enzimas.

El LISS-ADD no se puede utilizar como medio de suspension de hematies.
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4.  Es posible que los anticuerpos Anti-A o Anti-B con una baja reactividad no
se detecten mediante el uso de soluciones potenciadoras.

5. Algunos anticuerpos IgM que requieren incubacion a temperatura ambiente
podrian no ser reactivos bajo las condiciones del procedimiento de andlisis
recomendado.

6. Desviarse de la proporciéon recomendada de suero, células y LISS-ADD
podria disminuir la sensibilidad de la prueba.

7. El uso de suero diluido en solucién salina o de eluyentes elaborados en
sustratos distintos al suero humano fresco, conllevard un aumento de la
ionicidad y, por lo tanto, afectara la sensibilidad de la prueba.

8. Es posible que se obtengan resultados falsos positivos o falsos negativos
debido al uso de una técnica inapropiada o materiales de la prueba
contaminados.

9. No todas las reacciones antigeno-anticuerpo se pueden potenciar con
LISS-ADD.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

1.  Antes de su distribucion, cada lote de LISS-ADD de Lorne ha demostrado
potenciar muchas reacciones antigeno-anticuerpo cuando se utiliza segun
la Técnica recomendada.

2. La solucién cumple con las recomendaciones incluidas en la dltima version
de las Guias para los Servicios de transfusion de sangre del Reino Unido.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

1. El usuario es responsable del funcionamiento del reactivo en cualquier otro
método distinto del mencionado como técnica recomendada.

2. Cualquier desviacion de la técnica recomendada debe validarse antes de
su uso®.
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TAMARNOS DE REACTIVOS DISPONIBLES

Tamafio del vial Numero de catdlogo Pruebas por vial
10 ml 480010 100
1000 ml 480000* 10.000

*Este tamafio es solo para fabricacion posterior (FFMU) y, por lo tanto, no
cuenta con el marcado CE.
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