SORO ANTI-HUMANO Blend (Anti IgG e C3d)

SORO ANTI-GAMA E NAO GAMA-GLOBULINAS HUMANAS

Instrugédo de Uso 212118900 Versao: 18900/03
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ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO
CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO PRODUTO

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR ATRAVES DO SAC 0800-707-3855 OU ATRAVES DO E-MAIL
fresenius.br@fresenius-kabi.com

APRESENTAGAO
Frascos com 10 mL.
INTRODUGAO

O SORO ANTI-HUMANO Blend, também denominado SORO DE COOMBS POLIESPECIFICO, é utilizado para detectar
anticorpos que tenham sido adsorvidos ou se fixado imunologicamente a superficie das hemacias.

A maioria dos anticorpos de grupos sanguineos € gamaglobulina, entretanto, alguns deles sdo melhor revelados através de
sua propriedade de fixar componentes as hemacias, quando da reagéo antigeno-anticorpo. Entre estes ultimos, sdo exemplos
mais significativos alguns anticorpos dos sistemas Lewis e Kidd.

O SORO ANTI-HUMANO Blend é uma mistura de antiglobulina humana IgG, obtida do soro de coelho e/ou cabra imunizados
e anti- humano monoclonal murino C3d, obtido do clone BRIC-8 e contém azida sddica a 0.1% como preservante.

O SORO ANTI-HUMANO Blend é utilizado principalmente nos seguintes testes:

1. TESTE DIRETO DA ANTIGLOBULINA HUMANA OU TESTE DE COOMBS DIRETO, que demonstra anticorpos adsorvidos
as hemacias humanas.

2. TESTE INDIRETO DA ANTIGLOBULINA HUMANA OU TESTE DE COOMBS INDIRETO, que detecta anticorpos nas
hemacias humanas apds sua adsorgao “in vitro”.

COLETA E PREPARO DA AMOSTRA

Nao é necessaria nenhuma preparagao prévia do paciente ou doador para a coleta do material. O sangue deve ser coletado
por uma técnica asséptica e o soro, apos ter sido separado, deve ser testado o mais rapidamente possivel.

PROCEDIMENTO

Reagente Necessario:
— SORO ANTI-HUMANO Blend.

Reagentes Adicionais:
— CONTROCELS,
— Solucgao fisioldgica.

Materiais e Equipamentos Necessarios;

— Tubos de ensaio (10x75 mm ou 12x75 mm);
— Pipetas Pasteur;

— Banho Maria;

— Centrifuga imuno-hematolégica;

— Auxilio 6ptico.

TESTE DE COOMBS DIRETO

Aplicagoes:

1. Na detecgédo de anticorpos maternos fixados aos antigenos correspondentes em hemacias de cordao umbilical ou de
recém-nascidos (Diagnéstico da Doenga Hemolitica Peri-Natal por incompatibilidade feto-materna);

2. Na deteccao de anticorpos eritrocitarios nas hemacias de pacientes portadores de Doenga Hemolitica Adquirida do tipo
Autoimune;

3. Na detecgao de anticorpos eritrocitarios responsaveis por rea¢gdes hemoliticas pés-transfusionais.



TECNICA PARA O TESTE DE COOMBS DIRETO

1. Preparar uma suspensao de 3 a 5% das hemacias a serem testadas em solugéo salina fisioldgica.

2. Colocar em um tubo de ensaio (10x75 mm ou 12x75 mm) 1 gota* de suspensao das hemacias de 3 a 5% do sangue a testar.
3. Completar o tubo até 1 centimetro da borda com solugao fisioldgica.

4. Centrifugar **, decantar o sobrenadante por inversdo do tubo, ressuspender o sedimento de hemacias e completar
novamente o tubo, até 1 centimetro da borda, com solugao fisioldgica. Repetir este procedimento de lavagem (item 4) pelo
menos trés vezes.

5. Apés a ultima lavagem, decantar completamente o sobrenadante, invertendo o tubo e enxugando a borda do mesmo com
papel absorvente.

6. Adicionar ao sedimento de hemacias 2 gotas* do SORO ANTI-HUMANO Blend.

7. Homogeneizar e centrifugar** imediatamente.

8. Ressuspender o “botdo” de hemacias, agitando delicadamente o tubo e observar a presenga ou auséncia de aglutinagéo.

INTERPRETAGAO

TESTE DE COOMBS DIRETO

Aglutinagdo presente Positivo

Auséncia de Aglutinagdo Negativo

TESTE DE COOMBS INDIRETO

Aplicagoes:

1. Nos testes de compatibilidade sanguinea.

2. Na pesquisa de anticorpos eritrocitarios irregulares no soro de gestantes, receptores ou doadores de sangue.

3. Na identificagdo de anticorpos eritrocitarios.

4. Na titulagao de anticorpos eritrocitarios pelo teste de Coombs Indireto.

5. Na deteccédo da presencga do antigeno D Fraco, em amostras que tenham apresentado resultado negativo na classificagéo
Rh.

6. Na fenotipagem de hemacias, utilizando soros reativos pelo Teste de Coombs Indireto.

7. Na determinagao da presenca ou auséncia da gamaglobulina humana em manchas de sangue (medicina legal).

TECNICA PARA O TESTE DE COOMBS INDIRETO

1. Preparar uma suspenséao de 3 a 5% das hemacias a serem testadas em solugéo fisioldgica.

2. Colocar em um tubo de ensaio (10x75 mm ou 12x75 mm) 1 gota* do soro classificador (ou 2 gotas™ do soro a ser testado,
dependendo do caso).

3. Acrescentar 1 gota* da suspensao das hemacias de 3 a 5% da amostra a ser classificada (ou de hemacias humanas que
contenham o(s) antigeno(s) correspondente(s) ao(s) anticorpo(s) que se deseja testar).

4. Agitar para homogeneizar e incubar a 37°C durante 15 minutos (a incubagéo pode ser prolongada até 60 minutos, se
desejado).

5. Retirar o tubo do banho-maria, completar até 1 centimetro da borda com solucéo fisioldgica.

6. Centrifugar **, decantar o sobrenadante por inversdo do tubo, ressuspender o sedimento de hemacias e completar
novamente o tubo, até 1 centimetro da borda, com solugéo salina fisioldgica. Repetir este procedimento de lavagem (item 6)
pelo menos trés vezes.

7. Apoés a ultima lavagem, decantar completamente o sobrenadante, invertendo o tubo e enxugando a borda do mesmo com
papel absorvente.

8. Adicionar ao sedimento de hemacias, 2 gotas* de SORO ANTI-HUMANO Blend

9. Homogeneizar e centrifugar**, imediatamente.

10. Ressuspender o “botdo” de hemacias agitando delicadamente o tubo e observar a presenga ou auséncia de aglutinagao.

Obs.: Podera haver redugao do tempo de incubagao, adicionando substancias potencializadoras (Albumina Bovina a 22% ou
Red lon), conforme instrugéo de uso do produto.

INTERPRETAGAO

TESTE DE COOMBS INDIRETO

Aglutinacao presente Positivo

Auséncia de Aglutinagédo Negativo

TESTE DE COMPATIBILIDADE PRE-TRANSFUSIONAL

Este teste visa a deteccédo, sem prejuizo da sensibilidade e precisdo, de todos os anticorpos de grupos sanguineos
clinicamente significativos e capazes de causar uma reagéo hemolitica pos-transfusional em receptores de sangue. Este teste



evidenciara também incompatibilidade em que as hemacias do doador podem ser destruidas seletivamente, sem sinais ou
sintomas visiveis das reagcdes hemoliticas transfusionais.

PROVA DE COMPATIBILIDADE

E efetuada em trés etapas sucessivas: temperatura ambiente, incubacdo a 37°C durante 15 minutos e através da antiglobulina
humana (Teste de Coombs Indireto).

12. Etapa: Temperatura ambiente e centrifugagédo imediata:

1. Em um tubo (10x75 mm ou 12x75 mm) previamente identificado colocar:

- 2 gotas™ do soro fresco do receptor

- 1 gota* de suspenséao de 3 a 5% das hemacias do doador em solugéo salina fisioldgica.
2. Homogeneizar e centrifugar**, imediatamente o tubo.

3. Examinar o tubo, macroscopicamente, para evidenciar aglutinagdo e/ou hemdlise.

22, Etapa: Incubagéo a 37°C durante 15 minutos:

4. Incubar o tubo a 37°C durante 15 minutos (a incubacao pode ser prolongada até 60 minutos, se desejado).

5. Centrifugar** imediatamente.

6. Remover cuidadosamente o tubo da centrifuga, observando o sobrenadante para hemolise e proceder a leitura
macroscopica para aglutinacgao.

7. Prosseguir com a etapa da antiglobulina humana.

32, Etapa: Teste de Antiglobulina Humana:

8. Preencher o tubo com solugéo fisioldgica, centrifugar** e decantar o sobrenadante. Ressuspender cuidadosamente o
sedimento das hemacias do fundo do tubo antes de adicionar solugao fisiolégica novamente. Realizar esta lavagem pelo
menos trés vezes.

9. Apds a ultima lavagem, decantar completamente o sobrenadante, invertendo o tubo e enxugando a borda do mesmo com
papel absorvente.

10. Adicionar 2 gotas* de SORO ANTI-HUMANO Blend.

11. Homogeneizar, e centrifugar* imediatamente.

12. Examinar macroscopicamente para aglutinagao.

13. Nao existindo aglutinagao, o paciente e o doador podem ser considerados compativeis.

Obs.: A prova de compatibilidade podera ter seu tempo de incubagao reduzido, adicionando-se substancias potencializadoras
(Albumina Bovina 22% ou Red lon), conforme instrugéo de uso do produto.

* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.
**Centrifugacao Sugerida: 15 segundos, aproximadamente, a 3.400 rpm (900-1000g) ou 1 minuto a 1.000 rpm (100-125g).

SUGESTOES PARA CONTROLE DE ERROS

1. Para obter reatividade maxima e evitar reag¢des inespecificas, que podem ser causadas por aglutininas frias, o soro, as
hemacias e o soro ANTI-HUMANO Blend devem estar em temperatura ambiente antes do teste.

2. Para execugao do Teste de Coombs Direto ou Indireto, recomenda-se utilizar hemacias ou soros frescos, de preferéncia ndo
refrigerados antes do teste.

3. Utilizar sempre controles positivo e negativo em paralelo, em cada teste.

4. Lavar cuidadosamente as hemacias, antes da adicao do SORO ANTI-HUMANO Blend, a fim de remover completamente os
tracos de globulinas séricas livres.

5. Evitar centrifugagéo excessiva.

6.Se o resultado do teste da Antiglobulina Humana for negativo, adicionar 1 gota* de CONTROCEL®. Centrifugar**
imediatamente e realizar a leitura que devera apresentar resultado positivo, como controle de que todos os procedimentos
recomendados foram rigorosamente obedecidos.

Este produto é garantido pelo fabricante, se conservado e utilizado segundo recomendado em seu roétulo e instrugbes de uso.

Reagente diagnostico para uso “in vitro”.
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SiMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM DO PRODUTO

&

Consultar instrugdes de uso

Limite de temperatura de armazenamento do produto

Reagente diagnéstico para uso “in vitro”
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