APRUEBA  “RECOMENDACIONES PARA LA
CLASIFICACION SANGUINEA RhD” DEL
DEPARTAMENTO LABORATORIO  BIOMEDICO

NACIONAL Y DE REFERENCIA DEL INSTITUTO DE
SALUD PUBLICA DE CHILE.

Asesoria Juridica.

MMS/MTFC.

000482 23.02.2018
RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTOS: Providencia Interna N° 2674, de fecha 26
de diciembre de 2017 del Jefe de Asesoria Juridica; Providencia Nim. 2888, de fecha 22 de

diciembre de 2017 de la Jefe de Gabinete del Director; Memorandum Num. 710, de fecha 15 de

noviembre de 2017 de la Jefa del Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el articulo 57 del Decreto con
Fuerza de Ley N° 1 de 2005 estable que el Instituto serviré de laboratorio nacional y de referencia
en los campos de la microbiologia, inmunologia, bromatologia, farmacologia, imagenologia,
radioterapia, bancos de sangre, laboratorio clinico, contaminacion ambiental y salud ocupacional y
desempefiara las demds funciones que le asigna la presente ley. De acuerdo a estas facultades, se

emiten las presentes “Recomendaciones para la Clasificacién Sanguinea Rhd”.

SEGUNDO: Que, el siguiente instrumento es una
actualizacion de las “Recomendaciones para el Procedimiento de Clasificacion Sanguinea del
Antigeno Rh D” del aiio 2013 de este Instituto y ha sido consensuado con el “Comité de Expertos

del Area de Inmunohematologia” y los participantes de los “Talleres Nacionales de

Inmunohematologia”.

TERCERO: Que, este procedimiento entrega las

directrices para la realizacién de una adecuada clasificacidn sanguinea Rh D, a fin de contribuir a
los procesos de cada institucién para asegurar la calidad de la medicina transfusional. Esta version

del documento incluye las recomendaciones para el analisis de muestras discrepantes y pesquisa
de antigenos D variantes.



CUARTO: Que, estas recomendaciones estin
dirigidas a los Centros de Sangre, Unidades de Medicina Transfusional, Bancos de Sangre vy
Laboratorios Clinicos que realizan clasificacion sanguinea Rh D a donantes, pacientes y

embarazadas segin corresponda.

QUINT(O: Que, es necesario que estas

recomendaciones sean aprobadas administrativamente; y,

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley
Organica Constitucional N° 18.575 de “Bases Generales de la Administracién del Estado”; en la Ley
N © 19.880 de “Base de los Procedimientos Administrativos que rigen los Actos de los Organos de
la Administracién del Estado”; en los articulos 57, 59 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de
2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2763 de 1979 y de
las Leyes N° 18.933 y N° 18.469”, del Ministerio de Salud; Decreto Exento N° 277 del 2016 del
Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la Resolucién N° 1.600, de 2008, y sus

modificaciones de la Contraloria General de la Republica; dicto la siguiente:

RESOLUCION.

APRUEBISE las  “Recomendaciones para la
Clasificacion Sanguinea RhD” contenidas en el siguiente documento en que se reproducen

integramente:

RECOMENDACIONES PARA LA CLASIFICACION SANGUINEA RhD

I. INTRODUCCION.

La determinaci6n del antigeno D del sistema sanguineo Rh, corresponde a la deteccién de
la presencia o ausencia del antigeno D en la membrana de los gldbulos rojos. Se efectla
enfrentando glébulos rojos del paciente o donante con anticuerpos con especificidad anti-D, y se
visualiza macroscopicamente por aglutinacién directa después de la centrifugacién. Una persona
que posee en sus globulos rojos el antigeno D, se conoce como “Rh D positivo”, mientras que la

ausencia del antigeno D corresponde a una persona “Rh D negativo”.

A nivel bioldgico el sistema Rh est formado por 2 proteinas que se encuentran en la

membrana del glébulo rojo: Rh D y Rh CE, las que interacttan con la glicoproteina RhAG formando
el complejo Rh.



El sistema sanguineo Rh es el segundo en importancia clinica después del sistema ABO y el
antigeno D es el mas inmunogénico de todos los antigenos del sistema, esto se debe g una

ausencia total de la proteina Rh en personas que son Rh D negativo.

Se estima que entre 30-85 % de las personas Rh D negativo que reciben una transfusion Rh

D positivo se aloinmunizan produciendo anticuerpos anti-D, la aloinmunizacién también puede

ocurrir por incompatibilidad feto-materna durante el embarazo (madre Rh D negativo y feto Rh D
positivo).

Posterior a la aloinmunizacién, en un segundo evento transfusional o embarazo Rh D

incompatible, se puede generar una reaccién hemolitica post transfusional o enfermedad

hemolitica feto-neonatal, respectivamente,

De acuerdo a la Sociedad Internacional de Transfusién Sanguinea (ISBT, sigla del inglés:
International Society of Blood Transfusion), se han descrito 61 antigenos como parte de este

sistema sanguineo, siendo los de mayor importancia clinica los antigenos: D, C, E,cye.

Ademds de individuos clasificados como Rh D positivo o Rh D negativo, existen personas
(menor al 0,1%), que tiene un grupo Rh D variante, lo que se debe a la presencia en menor
cantidad del antigeno D en la membrana, denominado variante débil, o a que el antigeno D carece

de ciertos epitopes (sitio que se encuentra en el antigeno, donde se unen especificamente los

anticuerpos), denominado variante parcial.

La generacion de estas variantes obedece a causas genéticas, siendo dos las principales:
recombinacion génica entre el gen RHD y RHCE o mutaciones en el gen D. La primera se debe a la
disposicion y proximidad de los genes RHD y RHCE que se encuentran en el brazo corto del
cromosoma 1, que facilita el proceso de recombinacién generando principalmente las variantes D
parciales. Las mutaciones se producen en el gen RHD principalmente por cambios puntuales de

nucledtidos en la secuencia nucleotidica, que originan las variantes Rh D débiles, y también

algunas parciales.

Desde el punto de vista clinico, se ha descrito en caucasicos a la variante parcial DVI como
la de mayor importancia, sin embargo, en poblacién chilena no existen datos de frecuencia de
variantes, ni del impacto clinico de los distintos tipos. Segun el andlisis de 66 muestras realizado en
el Instituto de Salud Publica de Chile entre los afios 2012-2016, la variante mas prevalente fue D

débil tipo 2 y D débil tipo 1 con un 24,2y 9,1%, respectivamente.

En el afio 2015, la Asociacién Americana de Bancos de Sangre (AABB) y el Colegio de
Pat6logos Americanos (CAP) reunieron suficiente evidencia que recomienda la genotipificacion
RHD en mujeres embarazadas cuando un fenotipo D variante es detectado por los métodos de

rutina. Esta medida permitiria optimizar el uso de la profilaxis con Inmunoglobulina anti-D y el



stock de unidades RhD negativas a pacientes que verdaderamente presentan riesgo . de

aloinmunizarse al antigeno D.

En la determinacién serolégica del antigeno D, existen multiples variables que pueden
influir en que se presenten discrepancias en los resultados intra o inter laboratorios, entre éstas se
encuentran: variantes del antigeno Rh D, reactivos con diferentes clones de anticuerpos

clasificadores y metodologias con distinta especificidad y sensibilidad.

El objetivo de este documento es estandarizar y entregar recomendaciones para una

adecuada clasificacién sanguinea Rh D, de acuerdo a algoritmo presentado en Anexo 1.
Il. DEFINICIONES Y ABREVIACIONES.

D débil: fenotipo cuyos eritrocitos expresan el antigeno D en cantidad reducida, que requieren de
la prueba de antiglobulina indirecta para su deteccién. Los fenotipos D débil tipo 1, 2 y 3 son los de

mayor frecuencia en la poblacién.

D parcial: fenotipo cuyos eritrocitos carecen de una porcion del antigeno D (falta de algun epitope
del antigeno). Las personas con este fenotipo se pueden aloinmunizar por transfusiones de
glébulos rojos Rh D positivos o por embarazo con feto Rh D positivo. El fenotipo parcial DVI es el

de mayor importancia clinica.

Del: fenotipo cuyos eritrocitos expresan niveles muy bajos del antigeno D, por lo que no pueden

ser detectados con métodos serolégicos de rutina.

Suero control D: suero control certificado que no presenta anticuerpos. Se utiliza como control
que permite evaluar la especificidad del suero anti-D empleado, ya que al agregarlo a los glébulos

rojos en estudio no se observa aglutinacién.

Variantes del antigeno D: Expresién fenotipica presente en menos del 1% de la poblacidn, tienen

una expresion disminuida o parcial del antigeno D en gl6bulos rojos, incluye los fenotipos D débil,

D parcial y Del.

ABREVIACIONES

AABB: Asociacion Americana de Bancos de Sangre.
ACD: Acido citrico, citrato, dextrosa.

CAP: Colegio de Patdlogos Americanos,

CD: Suero Control D.

EDTA: Acido etilendiaminotetraacético.



PAD: Prueba antiglobulina directa.

PBS: Buffer fosfato salino.
SAGH: Suero Antiglobulina humana.

Ill. METODOLOGIA PARA LA DETERMINACION DEL ANTIGENO RHD.

1. Muestra.

La muestra adecuada para realizar la clasificacion Rh D es sangre completa con o sin

anticoagulante (EDTA, ACD). Los gl6bulos rojos pueden ser suspendidos en suero o plasma
autdlogo, en PBS o suero fisiolégico.

2. Reactivos.

a) Suero clasificador: el formato a emplear depende de la metodologia:

i. Técnica en tubo o microplaca:

Sueros clasificadores que contengan anticuerpos anti-D. Se debe tener presente que existen
sueros de alto contenido proteico, bajo contenido proteico, de naturaleza 1gM o mezclas IgM/1gG.
Seguir cuidadosamente las instrucciones de uso del fabricante verificando y documentando los
ajustes que sean necesarios. Existen reactivos de este tipo aprobados por la FDA y que son ttiles

para la deteccion del antigeno D en las fases directa y de antiglobulina humana indirecta (Anexo
2).

ii. Microcolumnas en tarjetas:

El anticuerpo anti-D presente en la microcolumna debe cumplir las mismas caracteristicas

mencionadas para la técnica en tubo o microplaca.

Independiente de la técnica utilizada, cada laboratorio debe realizar la verificacion de los
reactivos antes de ser introducidos en el uso de rutina y realizar el control de calidad cada vez que

se ejecute la técnica. El laboratorio debe disponer de procedimientos documentados para ambas

actividades.

b) Suero control D certificado.

c) Suero fisiologico, PBS o diluyente recomendado por el fabricante para la técnica utilizada.
d) SAGH poliespecifico: en formato antisuero o en microcolumnas.

e) Células control SAGH.

3. Técnicas.



Se recomienda la utilizacién de técnicas manuales, semiautomatizadas Y automatizadas; ya
sea en tubo, microcolumna o microplaca. La utilizacion de técnica en lamina para la clasificacién
RhD no constituye una metodologia reconocida por el Instituto de Salud Publica de Chile, debido
a su baja sensibilidad, resultados falsos negativos que produce y no permite detectar las variantes
débiles y parciales del antigeno D.

Dado lo anterior, la técnica en ldmina s6lo sirve para “preclasificar” a los donantes de
sangre y “reclasificar” para verificar el grupo sanguineo al lado del paciente antes de una

transfusion o en el proceso productivo de hemocomponentes.

Por lo tanto, la técnica en ldmina no debe ser utilizada en la rutina y no es reconocida para

informar _resultados en el Programa de Evaluacién Externa_de la calidad (PEEC) de

Inmunohematologia.

Se recomienda utilizar una Gnica metodologia para la clasificacién RhD Yy para la blisqueda
de variantes del antigeno D para donantes, pacientes, embarazadas y recién nacidos. El informe de
resultados para las variantes Que se encuentren en estudio por biologia molecular, debe decir “Rh
D positivo (Variante)”, acompafiados de una observacion que para efectos transfusionales o
embarazo debe ser considerado como “Rh D negativo” hasta que se resuelva su investigacién por

biologia molecular.

4. Procedimiento.

I. CLASIFICACION SANGUINEA RHD DE RUTINA.

Para lograr resultados confiables, seguros y de la calidad esperada, la técnica a emplear
debe ser verificada en el laboratorio antes de su uso en rutina, se debe realizar una lectura
acuciosa del inserto del reactivo o técnica para su cabal comprension, debiendo seguir
rigurosamente todas las indicaciones establecidas en ¢él. La verificacién también debe hacerse cada
Vez que se cambia un reactivo o procedimiento. Con lo anterior, el laboratorio debe definir el
procedimiento a realizar, para la correcta aplicacién de la técnica. A partir del inserto debe
elaborarse el Procedimiento Operativo Estandar, de acuerdo a la técnica y equipos a usar,
describiendo al menos el sistema de identificacién de muestras, los protocolos de ejecucién de

técnicas, la verificacién del método, el control de calidad interno y externo y el informe de

resultados.

Se recomienda el siguiente procedimiento a utilizar:

1. Numerar las muestras a clasificar y centrifugarlas de acuerdo al tiempo estandarizado en

la centrifuga para obtener suero o plasma.



2. Preparar en un tubo una suspensién de los glébulos rojos a tipificar en su propio suero o
plasma, o en PBS. Esta suspensién se debe preparar de acuerdo al inserto de la técnica a
utilizar: Ej: Tubo: 2-4%, Gel: 0,8-1%, Microplaca: 1-3%.

3. Para cada muestra a clasificar, se deben efectuar las siguientes reacciones:

Tubo Suero o Plasma Glébulos Rojos Utilidad

D1 anti-D IgM o Muestra en Determinacion de antigeno D en
1gM/IgG concentracién adecuada | GR. Al menos uno de los reactivos

(comercial) ' debe reconocer la variante DVI.

D2 anti-D IgM o Muestra en Determinacion de antigeno D en
IgM/1gG concentracion adecuada | GR. Al menos uno de los reactivos

(comercial) debe reconocer la variante DVI.
CD Suero control D o Muestra en Determina especificidad del suero
PBS concentracién adecuada | anti-D. Control debe dar negativo.

4. Mezclar y centrifugar de acuerdo a la calibracién de la centrifuga para lectura, o a los
tiempos y revoluciones establecidas por el proveedor.

5. Observar en busca de aglutinacién y hemodlisis, de acuerdo a la técnica de lectura
automatizada o manual que recomiende el fabricante. En caso de no existir, usar aquella
técnica que permita una mayor sensibilidad del método.

6. Registrar los resultados obtenidos de acuerdo a la siguiente tabla de intensidad de

reaccion:
Intensidad | Score o | Aglutinacién Aglutinacion
de puntaje
Tubo/Microplaca Gel
Reaccién
4+ 12 Botén dnico. Fondo claro. Sin células | Banda homogénea de
libres. aglutinados en la parte
superior de la columna.
3+ 10 Varios aglutinados de gran tamaiio. | Banda superior de aglutinado y
Fondo claro. Sin células libres. desplazamiento en la parte
superior de la columna.
2+ 8 Muchos aglutinados de mediano Aglutinados pequefios en la
tamafio. Fondo claro. Sin células | columna y a lo largo de la




libres. columna.

1+ 5 Numerosos aglutinados pequefios. | Algunos aglutinados pequefios

Fondo turbio por GR libres. en la columna.
B +/- 2 Apenas la aglutinacion es visible. | Escasos aglutinados de
Fondo turbio por GR libres. pequefio tamafio en |Ia

columna.

0 0 Ausencia de aglutinacién. Banda de GR al fondo de la
columna, resto de la columna

sin aglutinados.

Se debe respetar la relacién suero o plasma/globulos rojos recomendada para cada
tecnica, la cual puede ser la recomendada por el proveedor o la estandarizada por el propio
laboratorio. Ej. Tubo (2 gotas de suero o plasma + 1 gota de GR), Gel (25 uL de suero o plasma + 50

uL de GR), Microplaca (1 gota de suero o plasma + 1 gota de GR).

Interpretacién de resultados.

Si hay aglutinacién igual o mayor a 3+ en ambos tubos D1 y D2, sin aglutinacién en el tubo

CD, la clasificacién sanguinea es Rh D positiva.

Si la aglutinacion es negativa en tubos D1 y D2, debe continuarse el estudio en el propio

laboratorio en busca de variantes del antigeno Rh D.

Si la aglutinacion es igual o menor a 2+ en tubos D1 y D2, debe continuarse el estudio
molecular en laboratorios que dispongan de las metodologias, como el Laboratorio de Referencia

del Instituto de Salud Publica de Chile para identificar el tipo de variante del antigeno Rh D,

Informe de resultados.
Actualmente existen multiples terminologias que se utilizan para informar los resultados
de la clasificacién RhD, no necesariamente todas de base correcta, pero que se han instaurado y se

utilizan masivamente. Ej: Rh, RH, grupo, grupo sanguineo, factor Rh, factor Rhesus.

Dado que la clasificacién de 8rupo sanguineo de utilidad clinica incluye el sistema ABO yel

antigeno D del sistema Rh, la denominacién recomendada es:



CLASIFICACION ABO Y Rh D, por ejemplo:

A Rh D positivo

A Rh D negativo

O Rh D positivo

Otros, seg@n corresponda al individuo clasificado.

Il. ESTUDIO VARIANTES DEL ANTIGENO Rh D

1. Las muestras a estudiar se deben preparar de acuerdo al siguiente esquema:

Tubo | Suero o Plasma Glébulos Rojos Utilidad
D3 anti-D 1gG o Muestra en Determinacion de antigeno D en GR.
1gM/1gG concentracion Debe reconocer la variante DVI.
(comercial) adecuada.
C+ anti-D IgG Glébulos rojos Ryr. Control debe dar positivo.
C- anti-D IgG Glébulos rojos rr. Control debe dar negativo.
PAD SAGH Muestra en Determinacién de GR sensibilizados “in
concentracion vivo” con IgG o Complemento.
adecuada.

2. Incubar los tubos durante 15 — 30 minutos a 37°C.

3. Si no existe aglutinacién en esta etapa en ninguno de los tubos, se deben evaluar las
muestras bajo la prueba de antiglobulina indirecta.

4. Observar en busca de hemélisis o aglutinacion, registrando los resultados obtenidos de

acuerdo a la siguiente tabla de intensidad de reaccién:



anti-D3 Controles PAD Informe Observacién T

0 OK 0 Rh D negativo -
+ OK 0 Rh D positivo Presencia de variante débil o
(Variante) parcial del antigeno D. Se
recomienda derivar para estudio
de identificacion.
T + OK + Imposible de Realizar estudios adicionales (Ej.

interpretar Técnicas de elucién y adsorcién).
Derivar para estudio de
identificacién a laboratorios que

dispongan de las metodologias.

Interpretacién de resultados
El informe de resultados debe establecer claramente si el paciente o donante es “Rh D

positivo” o “Rh D negativo”.

La presencia de variantes del antigeno Rh D debe ser interpretado como “Rh D positivo
(Variante)” acompafiados de una observacién que para efectos transfusionales o embarazo debe

ser considerado como “Rh D negativo” hasta que se resuelva su investigacién por biologia

molecular.

La designacion “Du” se encuentra actualmente obsoleta, por lo que se debe hacer
referencia a una designacién mas amplia para estas variantes de D. Es correcto referirse a

“Variantes del antigeno Rh D” o simplemente a “D variantes”.

Es necesario llevar un registro de los casos “imposible de interpretar” o “discrepantes” e
informar al Instituto de Salud Pablica de Chile a través del Registro de Indicadores

Inmunohematolégicos y derivar las muestras para estudio de identificacion de tipo de variante Rh
D.

IV. CONTROL DE CALIDAD INTERNO.

Se deben seguir los procedimientos de control de calidad recomendados por los

fabricantes de reactivos Y equipos. Cada laboratorio debe realizar control de calidad en las

siguientes situaciones:

a) Con cada serie de clasificacién: los reactivos que se utilicen deben dar reacciones

apropiadas e inequivocas, segun la siguiente tabla:
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Reaccién Positiva Reaccidn Negativa l

Anti-D Gldbulos rojos Ryr (*) Gldbulos rojos rr (*) ’

(*) Nomenclatura de Wiener para la designaci6n de haplotipo.

b) Con cada nuevo lote de reactivos: corresponde a la verificacién para asegurar la

conformidad con los criterios. Cualquier reactivo que no cumpla con las especificacion
requeridas para los test, no se debe utilizar.

c) Con cada nueva técnica o tecnologia: ademds de probar los reactivos como se
describen anteriormente, es conveniente realizar junto a este nuevo método, si es
posible, en paralelo con el método que se estaba usando, de acuerdo al protocolo de

verificacién implementado en el laboratorio. Esto debera asegurar que el método es
apto para su uso rutinario.
d) Inspeccién visual

- Etiqueta debe contener el nombre del producto, el nimero de lote (serie), la
fecha de vencimiento, las condiciones de almacenamiento y el nombre del fabricante o su
logo.

- Inserto del producto debe aportar los mismos detalles que los sefialados en la
etiqueta, pero explicitando el método recomendado para su uso, los controles de calidad a
aplicar, los diluyentes recomendados que pueden ser necesarios, ademds de cualquier
limitacién o advertencias en el uso de ese reactivo. Debe incluir también detalles de la

composicién del reactivo, entregar las advertencias de bioseguridad, y aportar detalles para

SU USO Seguro.

Todos los reactivos no-celulares deben estar libres de precipitados, particulas o formacion

de gel.

e) Especificidad: los reactivos deben dar reacciones positivas y negativas claras cuando

es probado con el siguiente nimero de muestras:

Glébulos rojos Anti-D
Rh D positivos 2
Rh D negativos 4

f) Sensibilidad (Potencia): se debe evaluar el limite de deteccién de reacciones

especificas para cada suero en estudio.

Se debe usar el siguiente nimero de muestras y titulos minimos aceptables (en paréntesis):



Glébulos rojos Anti-D

Rh D positivos 4(32)

El reactivo sin diluir debe dar una reaccion de al menos 3+.

g) Avidez: se deben producir reacciones observables en un tiempo dado. Es de utilidad
para reactivos que sean utilizados en lamina para “reclasificar”.
Se debe usar el siguiente nimero de muestras, las cuales deben aglutinar dentro de los

primeros 2 minutos.

Glébulos rojos Anti-D |
Rh D positivos 2 J

V. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO.

Los Centros de Sangre, Unidades de Medicina Transfusional, Bancos de Sangre vy
Laboratorios Clinicos del pafs que realizan esta determinacién deben participar en algin Programa

de Evaluacién Externa de la Calidad.

VI. AUTOR

TM. Andrés Aburto Almonacid. Encargado de Inmunohematologia. Seccién Hematologia e
Inmunohematologia. Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia. Instituto de

Salud Publica de Chile.

Vil. REVISORES INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

BQ. Hugo Moscoso Espinoza. Jefe. Subdepto Enfermedades No Transmisibles. Departamento

Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.

Dra. Verénica Ramirez Mufioz. Jefe Subdepto Coordinacién Externa. Departamento Laboratorio

Biomédico Nacional y de Referencia.

TM. Diego Zapata Tapia. Profesional de Inmunohematologia. Seccién Hematologia e

Inmunohematologia. Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
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ANEXO 1.

Algoritmo recomendado por el laboratorio de referencia (ISP) para la clasificacién Rh D en Chile.

@

Clasificacién Rh D (Rutina)
(2 anti-D: IgM o IgM/1gG +
Contrel D)  [VI+

POSTTIVO
n 5| 2glutinadén igual o
NEGATIVO % ‘mayor a 3+ &n ambos
* tubos anti-p

DISCREPANTE
aglutinacidn igual o
menor a 2+en al
menos 1 tubo anti-D

S
Estudio Variantes O en Derivar a
mismo laboratorio laboratorio ce
(1 anti-0: IgG o IgM/IgG referencia para
(OVI+) + Control positivo estudio molecular .
¥ negativo Variantes D

Derivar a laboratorio
de referenda para
estudio molecular

Variantes D™

Este inlorme es preliminar 3 la espera dela oml- rﬂuddn u“e;;ﬂ;réu’e.n‘ui iabom‘?ﬂ;&e rrl';l';-l; T Dy
** Cada laboratarlo puede realizar estud) I les (PAD, téeni

de referencla,

de elucién-adsorcion) que deben ser rtados al lab
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ANEXO 2

Reactivos aprobados por la FDA para la pesquisa del antigeno D

Nombre del Reactivo Anti-D

Clase y clones

G 12G

Gamh’ié»(:fone'.-"-'-_-. 'ﬂﬂm AR GAMAAIO]. F8D8
IMEUCOPA |- s g MS26

Inmucors’ TH28 MS26

Ortho Bioclone Tube |~ 7 ¢ ) Policlonal humano

BS232 BS221, H41, 11B7

BioRad Serac]_one;B!éi‘u};-j i3 oy __

BioRad Seraclone-236° | " ‘ruo - SRR e

Quotient Alba-Alfa i I 0 T -
QuotientAiba»Bﬂta_' : mha U LDM3 -
Quotierit Alba-Defta =~ U TeRE . DM, ESDI-M -
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Ortho

PK1

PK2

Blend

BioRad 226

BioRad 232

Solidscreen 1l Blend

Grifals
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ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EXTRACTO EN EL DIARIO OFICIAL Y EL TEXTO
COMPLETO EN LA PAGINA WEB INSTITUCIONAL

www.ispch.cl

%

DIRECTOR

Resol.A1/N°202
19/02/18
1D N°375909

ranscrito fielmente.

Ministro de fe.

Distribucidn:

- Direccidn.

~ Asesoria Juridica,

- Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
Unidad de comunicaciones e Imagen institucional.
& Oficina de Partes.

Avda. Marathon N2 1000, Nufioa - Casilla 48 - Fono 5755100 - Fax 56-2-5755684 - Santiago, Chile.
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