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.’ FARMACDOPEHA

de los Estados Unidos Mexicanos
"2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana”
COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de mayo y hasta el 30 de junio de 2022, lo analicen, evaltien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico suficiente
ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion*

REACTIVOS HEMOCLASIFICADORES PARA
DETERMINAR GRUPOS DEL SISTEMA ABO; Y
REACTIVO ANTI-Rh (D) PARA IDENTIFICAR EL

ANTIGENO D

DESIGNACION DEL PRODUCTO

Anti A. Antisuero de origen monoclonal para tipificar la
sangre. RTC:

Anti B. Antisuero de origen monoclonal para tipificar la
sangre. RTGC-

Anti AB. Antisuero de origen monoclonal para tipificar la
sangre. RTGC-

Anti Rh (D) de tipo IgM + IgG o IgG o IgM albuminese.
Antisuero de origen monoclonal para tipificar la sangre.
RTC.

CLASIFICACION DE DEFECTOS

Se consideran defectos criticos los siguientes:
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« Material extrafio en el interior del producto.
» Envase primario mal sellado, roto o abierto.

b , .
[Nota: las pruebas de Aspecto, Variacion de volumen, pH'y
Especificidad fueron reescritas en otro apartado de esta monografia.]

DESCRIPCION

Los reactivos hemoclasificadores para determinar grupo
sanguineo ABO son de tres tipos, el reactivo Anti-A, el
reactivo Anti-B y el reactivo Anti-AB. Los reactivos Anti- Rh
(D) son de tres tipos, reactivo IgM Anti-D, reactivo IgG Anti-
D, reactivo IgM+ 1gG Anti-D.

Los reactivos hemoclasificadores Anti-A, Anti-B, Anti-AB y
Anti-Rh (D) son liquidos claros o ligeramente opalescentes
coloridos o incoloros sin turbidez. El colorante no debe de
afectar la seguridad, la pureza y la potencia del reactivo.
Pueden contener un conservador antimicrobiano adecuado.
Obtencién. Se obtienen por métodos biotecnoldgicos.
Propiedades. El reactivo Anti-A aglutina los eritrocitos
humanos que contienen antigenos A, incluidos los
subgrupos A1, A2, A1B y A2B. No aglutina eritrocitos
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humanos que no contengan aglutinégenos A, es decir,
eritrocitos de los grupos O y B.
El reactivo Anti-B aglutina glébulos rojos humanos que
contienen antigenos B, es decir, globulos rojos de los
grupos sanguineos B y AB, incluidos los subgrupos A1B y
A2B. No aglutina globulos rojos humanos, que no contienen
aglutindgenos B, es decir, globulos rojos de los grupos O,
A1y A
El reactivo Anti-AB aglutina glébulos rojos humanos que
contienen antigenos A o B, es decir, aglutina glébulos rojos
de los grupos sanguineos A, B y AB, incluidos los
subgrupos A1, A2, A1B, A2B y otros subgrupos de Ay B.
No aglutina globulos rojos humanos que no contengan
antigenos A o B, es decir, glébulos rojos del grupo
sanguineo O.
CODIGO DE COLORES. Los reactivos hemoclasificadores
para determinar grupos sanguineos del Sistema ABO
cumplen con lo indicado en la tabla 1.

Tabla 1. Cédigo de colores.

Color de la Color del bulbo
Suero Color del suero .
etiqueta  de los goteros

Anti A Azul Azul Azul
Anti B Amarillo Amarillo Amarillo
Anti AB Ambar o Blanco Blanco
transparente
Nota: los bulbos de los goteros pueden ser negros o
blancos.

ESPECIFICACIONES DE LOS REACTIVOS
HEMOCLASIFICADORES PARA DETERMINAR GRUPOS
DEL SISTEMA ABO
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Ay 2 128
AntiA Ao 2 128
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Anti B AB 2 128
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AB 2 64
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ESPECIFICACIONES Y METODOS DE LOS REACTIVOS
HEMOCLASIFICADORES PARA DETERMINAR GRUPOS
DEL SISTEMA ABO

ASPECTO. Liquido transparente o ligeramente
opalescente, con color o incoloros y sin turbidez, libre de
algun precipitado, particulas o gel.

VARIACION DE VOLUMEN. MGA 0981. Cumple los
requisitos.

pH. MGA 0701. Los reactivos hemoclasificadores deben
tener un pH entre 6.5a 7.5.
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ESPECIFICIDAD. El producto debe estar libre de

aglutininas diferentes a las especificadas en la etiqueta y no

debe presentar tendencia al fenomeno de Rouleaux. Se

realiza conforme al método validado por el fabricante.

Limitaciones comunes a los procedimientos de

hemoclasificacion

Reacciones falsas positivas debidas a:

Anticuerpos insospechados presentes en el antisuero.

Contaminacion del reactivo en el vial.

Uso de material sucio o mal lavado.

Reacciones falsas negativas debidas a:

No se adiciona el antisuero.

Falla al seguir las instrucciones del fabricante.

Técnica incorrecta al resuspender los eritrocitos después

de la centrifugacion (agitacion muy fuerte).

No utilizar un antisuero especifico que reaccione con una

variante del antigeno.

Deterioro del anticuerpo en el antisuero debido a

contaminacion, almacenamiento inapropiado o caducado.

AVIDEZ. La avidez de los reactivos hemoclasificadores

para determinar grupos sanguineos del Sistema ABO en la

prueba en placa, y a temperatura entre 22 a 27 °C, debe

ser tal, que la aglutinacién de los eritrocitos del tipo

correspondiente se inicie en el tiempo maximo que se

especifica para cada subgrupo en la tabla 2, contados a

partir del momento en que se ponen en contacto el suero y

los eritrocitos, y el tamafio de los cumulos aglutinados no

debe ser menor de 1 mm de didmetro.

Se realiza conforme al método validado por el fabricante.
Tabla 2. Avidez.
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Grupo
sanguineo o

Suero subgrupo de especimenes al aglutinacion
los eritrocitos azar en pruebas (en segundos)

Numerode Tiempo parala

ensayados
Aq 2
Ay 2 Inicia maximo a
Anti A los 15 sy se
AB 2 completa a los
A:B 1 30s
B 2
AB 2 Inicia maximo a
Anti B los 15 sy se
A-B 1 completa a los
30s
Aq 2
Ani A 2 Inicia méximo a
AB los 15 sy se
2 completa a los
30s

TITULO DE AGLUTINACION (POTENCIA)

El titulo minimo de los reactivos hemoclasificadores o del
reactivo de origen monoclonal aceptable para cada grupo o
subgrupo de eritrocitos de prueba se indica en la tabla 3.
Se realiza conforme al método validado por el fabricante.

Tabla 3. Potencia.

Grupo . Titulo
p Numero de |
Suero  sanguineo o . minimo
especimenes
subgrupo de los aceptable
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eritrocitos probados
ensayados prueba

A 2 128
Anti A A; 2 128
AB 2 128
A:B 2 32
B 2 128
Anti B AB 2 128
A:B 2 128
A 2 128
Anti Az 2 64
AB B 2 128
A:B 2 64

Titulos minimos aceptables. El Titulo de los reactivos
hemoclasificadores es el reciproco de la mayor dilucion del
suero que da una lectura de aglutinacion de 1 +. Ejemplo: si
la dilucion del suero es de 1:512 el titulo es de 512. Véase
|la tabla 4.

Tabla 4. Titulo.
Lectura Aglutinacion

++++ Total en un solo cimulo grande.

Grandes conglomerados' con pocos eritrocitos
libres.

Gran cantidad de conglomerados pequefios con
numero moderado de eritrocitos libres.

++

++
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Conglomerados definidos pero finos (cimulos de
20 eritrocitos 0 menos).

Eritrocitos  dispersos que pueden contener
ocasionalmente algun conglomerado pequefio.

Los eritrocitos se mueven libremente. No hay
conglomerados visibles.

Nota: los sueros sin diluir mas los eritrocitos no se
consideran diluciones.
ESPECIFICACIONES Y METODOS PARA EL REACTIVO
ANTI Rh (D) PARA IDENTIFICAR EL ANTiIGENO D
ASPECTO. Liquido transparente o ligeramente
opalescente, incoloro o ligeramente amarillo, libre de algun
precipitado, particulas o gel.
ESPECIFICIDAD. El producto debe estar libre de
aglutininas diferentes a las especificadas en la etiqueta y no
debe presentar tendencia al fendmeno de Rouleaux.
Se realiza conforme al método validado por el fabricante.
AVIDEZ. La aglutinacion macroscdpica debera iniciarse
maximo a los 30 s y al final de los 2 min debera haber
algunos aglutinados (cumulos) de aproximadamente 1 mm
de diametro. Este requisito se aplica a los reactivos de la
prueba en placa (véase la fabla 5).
Se realiza conforme al método validado por el fabricante.
Tabla 5. Avidez en antigeno D.

I+

Grupo
sanguineo o Numero de
Suero subgrupo de especimenes al
los eritrocitos azar en pruebas
ensayados

Tiempo parael
iniciode la
aglutinacion
(en segundos)
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Durante los 30 s
una vez
realizada la
mezcla

TITULO. El titulo minimo aceptable para los reactivos Anti

D de tipo IgM + 1gG 6 IgG 6 IgM - monoclonal para prueba

en placa y en tubo debera ser de 32. Utilizar eritrocitos Rir,

Rar, RiR1y R2R2. Véase la tabla 6.

Se realiza conforme al método validado por el fabricante.
Tabla 6. Titulo.

Lectura Aglutinacion
++++  Total en un solo cumulo grande.
Grandes conglomerados con pocos eritrocitos

Anti D Rir 3

+++ .
libres.

it Gran cantidad de conglomerados pequefios con
numero moderado de eritrocitos libres.

N Conglomerados definidos pero finos (cimulos de
20 eritrocitos 0 menos).

4 Eritrocitos dispersos que pueden contener

ocasionalmente algun conglomerado pequeno.

Los eritrocitos se mueven libremente. No hay
conglomerados visibles.

CONSERVACION

Los reactivos hemoclasificadores deben conservarse a una
temperatura entre 2 y 8 °C o conforme a lo sefialado en la
etiqueta.

ETIQUETADO

La etiqueta debe indicar:
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1) Nombre del reactivo "reactivo Hemoclasificador Anti-A"
"reactivo Hemoclasificador Anti-B" o "reactivo
Hemoclasificador Anti-AB", "reactivo Hemoclasificador Anti-
D", segun corresponda.
2) Numero de lote.
3) Volumen en el contenedor.
4) Fecha de caducidad.
5) Condiciones de almacenamiento.
6) Nombre del conservador
7) Colocar la leyenda:
"Léase instructivo anexo", "Léase inserto anexo", "Léase
prospecto anexo", o leyendas alusivas o el
simbolo correspondiente.

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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