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REAGENTE POLIESPECIFICO ANTIGLOBULINA HUMANA (COELHO) ANTI-IgG E ANTI-C3d BLENDED

Somente para uso diagndéstico in vitro — Pronto para uso.

ELITE Polyspecific AHG ( Anti-Human Globulin ) - Green: Para técnicas de antiglobulina

Z@S ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O
NUMERO DA INSTRUCAO DE USO E A VERSAO
CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO
IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: SAC (21)
3907-2534 | sac@kovalent.com.br

SUMARIO

Em 1945, Coombs, Mourant e Race descreveram o uso de soro antiglobulina
humana para a deteccéo de anticorpos ndo aglutinantes ligados a hemécias. Em
1957, Dacie et al demonstraram que 0s anticorpos presentes no Soro
antiglobulina eram direcionados contra certos componentes do complemento.
Os reagentes antiglobulina humana detectam moléculas de anticorpos né&o-
aglutinantes assim como moléculas do complemento ligadas a hemaécias
seguindo reag6es antigeno-anticorpo in vivo ou in vitro.

PRINCIPIO

Quando usado segundo as técnicas recomendadas, o0 reagente reagird com
imunoglobulinas e/ou complemento ligados a superficie de hemécias, resultando
em aglutinagdo (clumping) das células sensibilizadas adjacentes. Células nédo
sensibilizadas nédo serdo aglutinadas (ver limitagdes).

REAGENTE

O reagente Lorne Polyspecific Anti-Human Globulin Elite Green contem anti-lgG
derivado de coelho, com atividade ndo especifica removidas por absorgéo, e
IgM monoclonal anti-Czd derivado de rato, Clone BRIC-8. Os anticorpos séo
diluidos em uma solucéo tamp&o contendo albumina bovina. Cada reagente é
fornecido em uma diluigdo 6tima para ser usado com todas as técnicas
recomendadas, sem a necessidade de diluicdo ou adi¢éo posterior. O nimero
de referéncia do lote e a data de vencimento estdo impressos nos rétulos dos
frascos.

Reagente Cor Corante
Anti-Human Globulin Elite Verde Azul patenteado e
Green Tartrazina

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

N&o congelar. Os frascos originais devem ser armazenados de 2-8° C. O
armazenamento prolongado a temperaturas fora das especificacdes pode
resultar em perda acelerada da reatividade.

COLETA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Amostras de sangue devem ser coletadas assepticamente em EDTA para
prevenir a ligagdo do complemento in vitro, e testadas assim que possivel.
Amostras colhidas em ACD, CPD ou CPDA-1 podem ser testadas caso nao
sejam disponibilizadas em EDTA. Se forem disponibilizadas somente amostras
coaguladas, ndo refrigerar antes do teste. Nas Técnicas de Antiglobulina
Indireta, seguir o procedimento de lavagem prévia das amostras conforme bula
do antissoro a ser utilizado.

PRECAUCOES

1. O reagente é somente para uso em diagndstico in vitro.

2. Se o frasco estiver rachado ou vazando, descartar o contelido
imediatamente.

3. Néo utilizar reagentes fora da data de vencimento (ver rétulos).

4, Na&o utilizar reagentes se houver presenca de precipitados.

5 Durante a manipulagdo dos reagentes, deve-se utilizar equipamentos
de protegédo individual (EPI), como luvas descartaveis e aventais de
protecao (jalecos)

6. O reagente foi esterilizado por filtracéo através de um filtro de 0.2 um
para reduzir a contaminagdo. Uma vez que o frasco for aberto, o
contelldo deve permanece viavel até a data de vencimento, desde

BLO143 - REV06 — 02/2017

Pag 1de 3

que ndo haja nenhuma turbidez que indique contaminagdo ou
deterioracéo.

7. Este reagente possui azida sédica <0,1% que pode ser toxica se
ingerida e pode reagir com encanamentos de cobre e chumbo
formando azidas explosivas. Ao descartar fluir em grandes volumes
de agua.

8. Os materiais usados foram testados como negativos para HBsAg e
anticorpos anti HIV1+2 e HCV com técnicas microbiolégicas
aprovadas.

9. Nenhum teste pode garantir que produtos derivados de fontes
animais ou humanas estejam livres de agentes infecciosos, portanto,
todo cuidado deve ser tomado no manuseio e descarte de cada
frasco e seu contetdo.

DESCARTE DO FRASCO DE REAGENTE E CONTEUDO

Para informagdo de descarte do reagente e descontaminacdo, seguir as
disposicOes da resolugdo sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
residuos de servicos de salde, bem como outras praticas de biosseguranca
equivalentes, vide revisdo em vigor.

Caso necessario, consultar o MSDS (Material Safety Data Sheets) que pode ser
disponibilizado quando requerido.

CONTROLES E AVISOS

1. Recomenda-se que sejam testados um controle positivo (Anti-D fraco
0,1IU/mL) e um controle negativo (soro inerte) em paralelo com cada
bateria de testes. O teste deve ser considerado invalido se os
controles ndo demonstrarem os resultados esperados.

2. As técnicas de antiglobulina podem ser consideradas vélidas se
todos os testes negativos reagirem positivamente com hemaécias
sensibilizadas por 1gG.

3. Nas Técnicas Recomendadas um volume corresponde a
aproximadamente 50 pl, quando usando o conta-gotas fornecido
com o frasco.

4. O uso dos reagentes e a interpretacdo dos resultados devem ser
realizados por pessoal treinado e qualificado, de acordo com os
requerimentos do pais onde o reagente esta sendo usado. O usuario
deve determinar a adequacdo do reagente para 0 uso em outras
técnicas.

MATERIAL NECESSARIO

Tubos teste de vidro (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm )

Hemécias sensibilizadas com 1gG — Células Controle de Coombs
Anticorpo inerte — Lorne Inert AB Serum

Solugdo de baixa forca idnica (LISS) contendo NaCl 0,03M,
NazHPO4 0,003M : tampdo NaH2PO4 pH 6.7 a 22°C + 1°C e glicina
0.24M

. Tampao salina fosfato (PBS) - pH 6.8-7.2 ou Solucdo Fisiolégica
0,9% - pH 6.5-7.5.

Pipetas volumétricas

Banho maria ou incubadora de calor seco equilibrada a 37°C + 2°C
Anti-D fraco — Lorne Precise Weak Anti-D

Centrifuga de tubos teste

TECNICAS RECOMENDADAS

TECNICA DA ANTIGLOBULINA DIRETA (TAD)

1. Lavar 1 volume de hemacias teste 3 vezes com PBS ou Solucéo
Fisiolégica 0,9%, com cuidado para decantar a salina entre as
lavagens e ressuspender o botéo de hemécias ap6s cada lavagem.
Decantar completamente a salina ap6s a Ultima lavagem e fazer uma
suspenséo a 2-3% em PBS ou Solugéo Fisioldgica 0,9%.

2. Colocar 1 volume da suspensdo de heméacias teste em um tubo

identificado.

3. Adicionar 2 volumes de Elite Polyspecific AHG.

4. Homogeneizar cuidadosamente e centrifugar todos os tubos durante
20 segundos a 1000 rcf ou por um tempo e forca alternativos e
adequados.

5. Ressuspender suavemente o botdo de hemacias e examinar
macroscopicamente a presenca de aglutinagéo.
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TECNICA DA ANTIGLOBULINA INDIRETA (NISS TAI)

1.

Preparar uma suspensdo a 2-3% de hemacias teste em PBS ou
Solugéo Fisiolégica 0,9%.

Colocar em um tubo teste identificado: 2 volumes de soro teste e 1
volume de suspensédo de hemacias teste.

Misturar cuidadosamente e incubar a 37° C por 15 minutos.

Lavar as hemécias teste pelo menos 3 vezes com PBS ou Solugéo
Fisioldgica 0,9%, cuidando para decantar a salina entre as lavagens
e ressuspender o botdo de hemécias apo6s cada lavagem. Decantar
completamente a salina ap6s a Ultima lavagem.

Adicionar 2 volumes de Lorne Elite Anti-Human Globulin.

Misturar cuidadosamente e centrifugar todos os tubos durante 20
segundos a 1000 rcf ou por um tempo e for¢a alternativos e
adequados.

Ressuspender suavemente o botdo de hemécias e examinar
macroscopicamente a presenca de aglutinagéo.

TECNICA DA ANTIGLOBULINA INDIRETA LISS (LISS TAI)

1.

2.

3.
4.

Preparar uma suspenséo a 1,5-2% de hemacias teste lavadas em
LISS.

Colocar em um tubo teste identificado: 2 volumes de soro teste e 2
volumes de suspensédo de hemacias teste.

Misturar cuidadosamente e incubar a 37° C por 15 minutos.

Seguir os passos 4 a 7 da técnica NISS TAI acima.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

1.

Positivo: A aglutinagdo das hemacias teste constitui um resultado
positivo e, dentro das limitagGes aceitas para o procedimento, indica
a presenga de IgG e/ou complemento (C3) nas hemacias teste.
Negativo: Nenhuma aglutinagcdo das hemécias teste constitui um
resultado negativo e, dentro das limitagbes aceitas para o
procedimento, indicam a auséncia de IgG e/ou complemento (C3)
nas hem@cias teste.

ESTABILIDADE DAS REACOES

1.

As etapas de lavagem devem ser completadas sem interrupcao e os
testes devem ser centrifugados e lidos imediatamente apés a adicédo
do reagente. Atrasos podem resultar na dissociacdo dos complexos
antigeno-anticorpo, levando a resultados falso-negativos ou positivos
fracos.

Deve-se ter cuidado na interpretagdo dos resultados dos ensaios
realizados em temperaturas diferentes das recomendadas.

LIMITACOES

1.

2.

Eritrécitos com um TAD positivo devido a um revestimento de IgG
ndo podem ser tipificados pela técnica de antiglobulina indireta.

Um TAD positivo devido a sensibilizagdo pelo complemento pode
ndo refletir a fixacdo do complemento in vivo se as células teste
forem provenientes de amostras coaguladas e refrigeradas.

A lavagem inadequada das células na técnica de antiglobulina
indireta pode neutralizar o reagente de antiglobulina humana.

Um excesso de salina residual proveniente da lavagem pode diluir a
antiglobulina humana, reduzindo sua poténcia.

Um resultado negativo do teste de antiglobulina direta ndo exclui
necessariamente o diagndstico clinico de Doenga Hemolitica ABO no
recém-nascido ou Anemia Hemolitica Auto-imune. Também n&o
necessariamente determina DHRN, especialmente se houver
suspeita de incompatibilidade ABO.

Resultados falso-positivos ou falso-negativos podem ocorrer devido
a:

Contaminag&o do material a testar

Concentragéo celular inadequada

Tempo de incubag&o ou temperatura inadequada
Centrifugagado inadequada ou excessiva

Armazenamento inadequado dos materiais de teste

Desvio das técnicas recomendadas

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS
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1. O reagente foi caracterizado pelos procedimentos mencionados
nas Técnicas Recomendadas.

2. Antes de ser liberado, cada lote de Lorne Elite Anti-Human
Globulin Clear e Elite Anti-Human Globulin Green foi testado pelas
Técnicas Recomendadas contra hemacias revestidas com anti-D,
anti-K e Anti-Fy? para checar a reatividade adequada.

3. A potencia de Anti-IgG e Anti-C3d foi testada contra um padréo de
poténcia minima referencial obtido do National Institute of Biological
Standards and Controls (NIBSC).

. Anti-AHG referéncia 96/666.

4. A poténcia de anti-C3d é demonstrada em testes empregando
células revestidas com C3.

5. A presenga de aglutininas heteroespecificas contaminantes ou
anticorpos anti-C4d foram excluidas em testes empregando células
de todos os grupos ABO e células revestidas com C4d.

6. Ndo foi estabelecida a reatividade de qualquer Anti-IgM, Anti-lgA
ou Anti-componentes de cadeia leve que estejam presentes.
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7. O controle de qualidade deste reagente foi realizado usando
hemécias lavadas com PBS ou Solugéo Fisiolégica 0,9% antes do
uso.

8. Os reagentes estdo de acordo com recomendagfes do Ultimo
artigo “Guidelines for the UK Blood Transfusion Services”.

GARANTIA

O usuéario

é responsavel pelo desempenho dos reagentes e outras técnicas ndo

recomendadas. Qualquer desvio das Técnicas Recomendadas deve ser
validado antes do uso.
Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizacdo do

produto e

as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A

confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrucoes.
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ELITE Polyspecific AHG ( Green ) 1x10ml
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