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ALBUMINA SEROLOGICA
INSTRUCCIONES DE USO

Albumina serolégica 22 %y 30 %

RESUMEN

En 1945, Diamond reconocié a la albumina serolégica por primera vez como
potenciadora de determinadas interacciones antigeno-anticuerpo. Desde entonces,
se han utilizado ampliamente los métodos que emplean la albimina serolégica para
la deteccion o cuantificacion de anticuerpos. También se ha demostrado que la
albumina seroldgica puede potenciar la sensibilidad de la prueba de antiglobulina
indirecta para algunas especificidades del anticuerpo.

USO PREVISTO

Las soluciones de albumina seroldgica tienen la finalidad de potenciar la deteccion
cualitativa de los anticuerpos irregulares antieritrocitarios en el plasma o suero
humano cuando se evaltan de conformidad con las técnicas recomendadas
establecidas en estas instrucciones de uso.

PRINCIPIO

Mediante el uso de las técnicas recomendadas, el reactivo no afectara al primer
estado de hemoaglutinacion (absorcién del anticuerpo), pero potenciara el segundo
estado (aglutinacion) al permitir que los hematies recubiertos de anticuerpos se
junten mejor entre ellos que en un medio salino sin aditivos (ver Limitaciones).

REACTIVOS

La albamina serolégica Lorne 22 % y 30 % esta preparada a partir de una mezcla
de albdmina de suero bovino y solucién salina tamponada. No se afiaden
potenciadores artificiales de la avidez o de la aglutinacion de elevado peso
molecular a ninguna preparacion de BSA. Ninguno de los reactivos de BSA contiene
caprilato de sodio. Los reactivos no contienen ni estdn compuestos de sustancias
CMR, sustancias que alteran el funcionamiento del sistema endocrino, o que
podrian causar sensibilizacion o una reaccién alérgica al usuario. Cada reactivo de
BSA se suministra en la dilucién éptima 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 frasco.

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 1SO 23640:2015.

OBTENCION DE MUESTRAS Y PREPARACION

Las muestras se deben aspirar asépticamente en EDTA para evitar la fijacion del
complemento in vitro y deben estudiarse lo antes posible. Si EDTA no esta
disponible, las muestras en ACD, CPD o CPDA-1 son preferibles a los coagulados.
Si solo las muestras coaguladas estan disponibles, no refrigerarlas antes de la
prueba.

PRECAUCIONES

1. Los reactivos son solo para uso en diagndstico in vitro.

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

3. No utilizar reactivos caducados (ver la etiqueta del vial).

4. No utilizar reactivos que presenten precipitados.

5 La manipulacion de los reactivos debe realizarse con la apropiada
indumentaria de proteccion, tales como guantes desechables y bata de
laboratorio.

6.  Los reactivos han sido filtrados a través de capsulas de 0,2 pm para reducir la
carga microbiana, pero no se proporcionan esterilizados. 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. La BSA se ha obtenido a partir de un hato cerrado por la linea femenina desde
1980, en la que ningln animal se ha sospechado clinicamente de tener la
encefalopatia espongiforme bovina (EEB), y que no ha sido alimentado con
raciones que contienen proteinas procedentes de rumiantes durante ese
periodo.

8. El reactivo contiene <0,1 % de azida sédica. La azida s6dica puede ser téxica
si se ingiere y puede reaccionar con el cobre o plomo de las tuberias y formar
azidas metdlicas explosivas. Al eliminar el producto, hacerlo con abundante
agua.

ELIMINACION DEL REACTIVO Y COMO ACTUAR EN CASO DE
DERRAME

Para obtener informacion sobre la eliminacion de los reactivos y la
descontaminacion del lugar del derrame, consulte las Hojas de datos de seguridad
de los materiales, que pueden obtenerse previa solicitud.
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CONTROLES Y CONSEJOS

1.  Los hematies sensibilizados con un autoanticuerpo in vitro o in vivo pueden
aglutinarse de forma espontanea en las concentraciones de albimina
seroldgica de solo el 6 %. Por lo tanto, es esencial establecer de forma
habitual pruebas de control en las que los hematies de prueba se mezclen
con la solucién de albimina serolégica sola correspondiente.

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

3. En las Técnicas recomendadas, un volumen equivale aproximadamente a
50 pl cuando se utiliza el cuentagotas del vial suministrado.

4.  Antes de su uso, se debe dejar que el reactivo alcance la temperatura
ambiente. Justo después de usar el reactivo, volver a almacenarlo a 2-8 °C.

5. La utilizacion de los reactivos y la interpretacion de los resultados se deben
llevar a cabo por personal cualificado y formado de acuerdo con los requisitos
del pais donde se estén utilizando los reactivos.

6. El usuario debe determinar la idoneidad de los reactivos para su uso en otras
técnicas.

REACTIVOS Y MATERIALES NECESARIOS

. Globulina antihumana; es decir, Lorne Polyspecific AHG Elite (n.° de cat.
435010) o anti-IgG; es decir, Lorne Monospecific Anti-IlgG (n.° de cat.
401010).

. Lavador de células de Coombs.

. Tubos de ensayo de vidrio (10 x 75 mm 0 12 x 75 mm).

. Centrifuga para tubos.

. Hematies sensibilizados con IgG; es decir, células de control de Coombs de
Lorne (n.° de cat. 970010).

. Lorne Inert AB Serum (n.° de cat. 110010).

. Solucién salina amortiguada con fosfato (PBS) (pH 6,8-7,2) o solucién salina
isoténica (pH 6,5-7,5).

. Pipetas volumétricas.

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

TECNICAS RECOMENDADAS
A. Técnicade albamina de centrifugado inmediato

1. Preparar una suspension del 2-3 % de hematies de prueba lavados en PBS
o0 solucion salina isotonica.

2. Afadir en un tubo etiquetado: 2 volimenes cada uno de suero de prueba,
suspension de hematies de prueba y albumina serolégica 22 %.

3. Mezclar minuciosamente y centrifugar todos los tubos durante 20 segundos
a 1000 fcr o a una fuerza y tiempo alternativos adecuados.
4. Examinar el sobrenadante de hemdlisis, a continuacion, volver a suspender

cuidadosamente el botén celular y determinar la aglutinacion mediante un
examen macroscopico.

B. Técnicade albumina a temperatura ambiente en fase salina

1. Preparar una suspension del 2-3 % de hematies de prueba lavados en PBS
o0 solucién salina isotonica.

2. Afadir en un tubo etiquetado: 2 volimenes de suero de prueba, 1 volumen
de la suspension de hematies de prueba y 2 volimenes de albimina
seroldgica 22 %.

3. Mezclar minuciosamente e incubar a 18-25 °C durante 5- 30 minutos.

4. Centrifugar los tubos durante 20 segundos a 1000 rcf o a una fuerza y tiempo
alternativos adecuados.

5. Examinar el sobrenadante de hemdlisis, a continuacion, volver a suspender

cuidadosamente el boton celular y determinar la aglutinacion mediante un
examen macroscopico.

C. Técnicade albuminaa 37 °C

1. Preparar una suspension del 2-3 % de hematies de prueba lavados en PBS
o solucion salina isotonica.

2. Afadir en un tubo etiquetado: 2 volimenes de suero de prueba, 1 volumen
de la suspension de hematies de prueba y 2 volimenes de albimina
seroldgica 22 %.

3. Mezclar minuciosamente e incubar a 37 °C durante 15-60 minutos.

4. Centrifugar los tubos durante 20 segundos a 1000 rcf o a una fuerza y tiempo
alternativos adecuados.

5. Examinar el sobrenadante de hemodlisis, a continuacion, volver a suspender
cuidadosamente el botén celular y determinar la aglutinaciéon mediante un
examen macroscopico.

D. Técnicade antiglobulina indirecta (IAT)

1. Seguir los pasos1l a 3 de la técnica de albimina a 37 °C descrita
anteriormente.

2. Lavar los hematies de prueba 4 veces con PBS o solucién salina isoténica,
teniendo cuidado de decantar la solucién salina entre lavados y volver a
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suspender los botones celulares después de cada lavado. Decantar
completamente la solucién salina después del Ultimo lavado.

3. Afiadir 2 volimenes de globulina antihumana a cada botén celular seco. BIBLIOGRAFIA
4. Mezclar minuciosamente y centrifugar todos los tubos durante 20 segundos
a 1000 fcr o a una fuerza y tiempo alternativos adecuados. 1. Technical Manual, 16" Edition. American Association of Blood Banks,
5. Volver a suspender cuidadosamente los sedimentos de hematies y realizar Bethesda, MD, 2008; Chapter 15. B o
un examen macroscépico para comprobar si hay aglutinacion. 2. Issitt PD. Applied Blood Group Serology, 3" Edition. Montgomery Scientific,
Miami 1985; Chapter 3.
E. Técnica de titulacién de anticuerpos 3. Guidelines for the Blood Transfusion Service in the United Kingdom, 6"
Edition 2002. The Stationary Office.
1. Preparar una suspension del 2-3% de hematies de prueba lavados en 4. British Committee for Standards in Haematology, Blood Transfusion Task
albdmina serolégica Lorne 22 %. Force. Recommendations for evaluation, validation and implementation of
2. Preparar diluciones seriadas dobles de suero de prueba en el suero AB inerte. new techniques for blood grouping, antibody screening and cross matching.
3. Afadir 1 volumen de la suspensién de hematies de prueba a 1 volumen de Transfusion Medicine, 1995, 5, 145-150.
cada dilucion.
4, Mezclar minuciosamente e incubar a 37 °C durante 15-60 minutos. TAMAROS DE REACTIVOS DISPONIBLES
5. Centrifugar los tubos durante 20 segundos a 1000 rcf o a una fuerza y tiempo
alternativos adecuados. Tamafio Namero de Pruebas por
6. Volver a suspender cuidadosamente cada boton celular y realizar un examen del vial catalogo vial
macroscopico para comprobar si hay aglutinacion. Albumina serolégica 22 % 10 ml 451010 100
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LOS ANALISIS Albdmina serolégica 30 % 10 ml 452010 100

1. Positivo: La aglutinacién de los hematies de prueba constituye un resultado
positivo dentro de las limitaciones aceptadas para el procedimiento del
analisis.

2. Negativo: La ausencia de aglutinacion de los hematies de prueba constituye

TABLA DE SIMBOLOS

un resultado negativo dentro de las limitaciones aceptadas. Simbolo Definicion Simbolo Definicién
ESTABILIDAD DE LAS REACCIONES
1. Iggstria;ﬂggsci% nrealizados en tubos se deben leer inmediatamente tras la d IF;efSarE)?irlcsaitiJéide REF CN:tr;(e;rgoode
2. Los pasos de lavado deben completarse sin interrupcion, y las pruebas deben —
centrifugarse y leerse inmediatamente después de la adicién de la globulina Limites de Utilizar antes
antihumana. Los retrasos pueden suponer la disociacion de los complejos /ﬂ/ temperatura g de YYYY-
antigeno-anticuerpo, lo que provoca resultados falsos negativos o positivos P MM-DD
débiles.
3. Los resultados de los andlisis realizados a temperaturas distintas de las aqui Producto Consultar
recomendadas deben interpretarse con cautela. sanitario para las
LIMITACIONES diagnéstico in instruccione
vitro s de uso.
1. Los hematies con un resultado positivo en la DAT debido a un recubrimiento
de IgG no se pueden tipificar por la técnica de antiglobulina indirecta. .
2. Pueden aparecer resultados falsos positivos debido a que una pequefia Representante LOT NGmero de
proporcién de muestras de suero presentan aglutininas para la albtimina. autorizado lote
3. La eficacia del reactivo de albimina debe ser controlada durante todo su uso.
4. La albamina serolégica no potenciara la reactividad de todos los anticuerpos P
de los grupos sanguineos. S'mb_OIO CE
5. Laalbimina serolégica no debe usarse como control negativo para reactivos ( E verificado por un
de determinacion de grupo sanguineo con IgG potenciados. organismo
6. Pueden darse resultados falsos positivos o falsos negativos debido a: notificado
. Contaminacion de los materiales del andlisis
. Concentracién celular, tiempo o temperatura de incubacién
inadecuados
. Centrifugacion inadecuada o excesiva
. Almacenamiento inadecuado de los materiales de prueba u omision de
reactivo ., . Lorne Laboratories Limited
. Introduccién de las globulinas gamma/en suero humanas en la prueba Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS Danehill
Lower Earley
1. Antes de su liberacién, cada lote de la albimina seroldgica Lorne se evalia Berkshire, RG6 4UT
con los métodos de pruebas recomendados descritos en estas instrucciones Reino Unido
de uso. Los andlisis cumplen con los requisitos de pruebas, segun se Tel.: +44 (0) 118 921 2264
describen en la version/edicion actual de las “Guias para los Servicios de Fax: +44 (0) 118 986 4518
transfusion en sangre del Reino Unido”. Correo electrénico: info@lornelabs.com

2. Antes de su liberacion, se demuestra que cada lote de albumina serolégica
Lorne 22 %y 30 % potencia la aglutinacién de Rh y otros anticuerpos cuando
se utiliza de acuerdo con las técnicas recomendadas.

3. Cada lote se evallUa para garantizar la especificidad en un sistema libre de EC REP Advena Ltd. Tower Business Centre, 2" Flr.,
anticuerpos con los hematies que se sabe que poseen los antigenos de los Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta
grupos sanguineos hereditarios mas frecuentes.

4. El control de calidad de los reactivos se llevo a cabo mediante el uso de
hematies con fenotipos verificados por un centro de transfusion de sangre del
Reino Unido y fueron lavados en PBS o solucion salina isoténica antes de su
uso.

5. Los reactivos cumplen con las recomendaciones incluidas en la Gltima versién
de las Guias para los Servicios de transfusién de sangre del Reino Unido.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

1. El usuario es responsable del funcionamiento del reactivo en cualquier otro
método distinto de los mencionados en la seccién Técnicas recomendadas.

2. Cualquier desviacion de las Técnicas recomendadas debe validarse antes
de su uso®.
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