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RESUMEN

La sustancia especifica de grupo AB se utiliza para la estimulacion de donantes destinados a la obtencién de plasma hiperinmune
para la produccion de sueros hemoclasificadores del sistema ABO. Esta constituida por mucopolisacaridos solubles en agua que se
encuentran en altas concentraciones en los érganos secretores como las glandulas salivales, mucosa gastrointestieél, etc. y en
meconio; y constituyen una forma de presentarse en el organismo las sustancias A, B y O (H) de los grupos sanguineos. Se
describi6 la extracciéon a partir de meconio segun la técnica recomenda@aipert Wall y otros. Se obtuvo un producto con

titulos adecuados, transparente, entre verde claro a incoloro, estéril y resultados satisfactorios en los ensayos de toxicidad
pirégenos, que cumple los requisitos establecidos para inyectables.
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La quimica ha demostrado que las sustancias
A, B y H de los grupos sanguineos se presentan
en el organismo con diferentes caracteristicas: una
gue es soluble en solventes organicos y se
encuentra en los glébulos rojos y otra como
mucopolisacéaridos solubles en agua (sustancia de
grupo)*?

Esta sustancia de grupo no se encuentra en
todos los individuos; esté presente en 75 % de los
sujetos a los que se les denomina «secretores» y
ausente en 25 % que son los «no secretores», es
estable al calor, su concentraciéon mas alta la
podemos encontrar en los érganos secretores:
glandulas salivares, péncreas, mucosa
gastrointestinal, vesiculas seminales y en el
meconio y se pueden obtener tanto de origen
humano como animé#

La sustancia de grupo por su composicién no
constituye un antigeno, pero unida a los anticuerpos
naturales de caracter proteico que poseen los
individuos hacen que esos productos de
combinacién sean verdaderos antigenos y actien
como estimulantes de la respuesta innfune.

La sustancia de grupo se utiliza para la
inmunizacion de donantes destinados a la obtencion
de plasma hiperinmune para la produccion de los
sueros hemoclasificadores del sistema ABO.
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También tiene utilidad como neutralizadora de las
aglutininas naturales anti-A y anti-B, con aplicacion
en hemoterapia para lograr plasmay componentes
carentes de estas aglutininas y en la busqueda de
anticuerpos inmunes del sistema ABO al carecer
de efecto neutralizantes sobre estos anticuérpos.

METODOS

El meconio se obtiene de recién nacidos sanos
en el salén de parto del Hospital Ginecoobstétrico
«Eusebio Hernandez» por personal capacitado, se
recoge de forma individual en bolsas de nailon, junto
con una muestra de sangre de la madre sin
anticoagulante después del parto.

Las muestras de sangre se utilizan para los
controles viroldgico y microbiolégico de la madre:
pruebas VIH, HBsAg, HCV y VDRL. En el caso
de muestras positivas el meconio correspondiente
a estas se desecha.

El meconio se preserva individualmente y se
homogeniza con 25 a 50 mL de fenol 0,3 % y se
conserva a 4 °C; utilizando una muestra de esta
suspensién se identifica la sustancia especifica
presente por la técnica de inhibicion de las
aglutininas’



Una vez identificados, se colectan de acuerdo
con el grupo a que pertenecen (A, By AB) y se
conservan a 4 °C hasta su utilizacién. Los que no
presentan sustancia de grupo se desechan.

La obtencion de la sustancia especifica se
realiza por el método descrito peobert Wally
otros.: Los meconios de grupo A, By AB se
mezclan en iguales proporciones, se homogenizan
y esto se precipita con acetato de sodio y etanol.
Se diluye con agua destilada apirogénica y posterior
tratamiento con carbdn activado. Se repite la
precipitacion con etanol y acetato de sodio y dilucién
con solucion salina fisiolégica, 3 veces y se dializa
contra agua destilada a 4 °C durante 3 d, haciendo
2 6 3 cambios al dia.

Se determina la potencia de la sustancia por la
técnica de inhibicién en tubo, se prueban diluciones
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RESULTADOS

Se obtuvo la sustancia especifica de grupo AB
con la calidad requerida:

Caracteristicas fisicastransparente y libre
de particulas.

Titulo: entre 128 y 1024

Toxicidad y pirdgenasnegativo

Control microbiol6gico estéril

Los resultados obtenidos en las pruebas de
toxicidad y pirdgenos y en el control microbiolégico
fueron satisfactorios.

En las tablas 1, 2 y 3 se refleja el
comportamiento de la estabilidad de los 3 lotes en
un periodo de 3 afios, donde se observa que los

seriadas dobles en solucion salina de la sustancia parametros de calidad se mantienen similares e

frente a suero anti-A y anti-B con titulos de 1:16,

incubacion 30 min a temperatura ambiente y

centrifugacion a 1 000 rpm durante 1 e diluye

con solucién salina hasta valores entre 128 y 1024
y se ajusta el pH entre 6,8 a 7,0 con cloruro de
calcio 8,6 %.

Se clarifica por filtracion a través de fibra de
vidrio y membranas de 0,2 y 0,1 u hasta obtener el
producto transparente y entre verde claro a
incoloro.

El proceso de esterilizacion se realiza por
filtracion hasta membrana de 0,1 py se envasa
en bulbos de vidrio por 10 mL con 5 mL del
producto.

Los ensayos para el control de la calidad fueron
los siguientes:

Potencia Se realiza segun la técnica de
inhibicion en tubd.

Control microbiolégico
esterilidad segun U.S.P. 23.

Toxicidad: Segun B.P. 93.

Pir6genos Segun U.S.P 24.

Prueba de

Se realizé el estudio de estabilidad con 3 lotes
de sustancia de grupo AB, se utilizé un bulbo de
cada lote cada 3 meses.

Los ensayos realizados correspondieron con
las especificaciones de calidad necesarias para
establecer la durabilidad deloducto: potencia

y pH.

invariables en el tiempo para cada lote.

TABLA 1. Estudio de estabilidad del lote 77100

Fecha Potencia pH
A B
2/97 128 256 6,8
5/97 128 256 6,8
8/97 128 256 6,8
11/97 128 256 6,8
2/98 128 256 6,8
5/98 128 256 6,8
8/98 128 256 6,8
11/98 128 256 6,8
2/99 128 256 6,8
5/99 128 256 6,8
8/99 128 256 6,8
11/99 128 256 7,0
TABLA 2. Estudio de estabilidad del lote 71002
Fecha Potencia
A B pH
3/97 512 102 46,8
6/97 512 102 46,8
9/97 512 102 46,8
12/97 512 102 46,8
3/98 512 102 46,8
6/98 512 102 46,8
9/98 512 102 46,8
12/98 512 102 46,8
3/99 512 102 46,8
6/99 512 102 46,8
9/99 512 102 46,8
12/99 512 102 46,8
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TABLA 3. Estudio de estabilidad del lote 71003

Fecha Potencia pH
A B

5/97 512 512 6,8
8/97 512 512 6,8
11/97 512 512 6,8
2/98 512 512 6,8
5/98 512 512 6,8
8/98 512 512 6,8
11/98 512 512 6,8
2/99 512 512 6,8
5/99 512 512 6,8
8/99 512 512 6,8
11/99 512 512 6,9
2/00 512 512 7,0
DISCUSION

La sustancia especifica de grupo AB se obtuvo
con la calidad requerida que cumple con las
especificaciones establecidas para su utilizacion en
humanos. Los resultados satisfactorios obtenidos
en las pruebas de toxicidad y pir6genos y en el
control microbioldgico avalan el producto para su
utilizacion en lainmunizacion de donantes.

Del estudio de estabilidad se concluye que la
sustancia especifica de grupo AB, obtenida en
estas condiciones, tiene un periodo de durabilidad
de al menos 2 afios (teniendo en cuenta el
porcentaje de cobertura).

SUMMARY

The specific substance of group AB is used for stimulating donors
destined for attaining hyperimmune plasma for producing
hemoclassifiers of ABO system. This substance is made up by
water soluble mucopoly saccharide which are found in high
concentrations in the secretory organs such as the salivary glands,
gastrointestinal mucosa and in meconium. They constitute the
way in which the blood groups A, B, and O (H) are present in the
body. The extraction of this substance from meconium using the
technique recommended by Robert Wall et al. is described. The
product obtained has adequate titles, is transparent, between
light green and colorles&ind sterile. In the toxicity trials, the
results were good, the pyrogens meet the established requirements
for inyectable agents.
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