SORO DE COOMBS
(Soro Anti-lIgG Monoespecifico)
SORO ANTI-GAMAGLOBULINAS HUMANAS

Instrugao de Uso: 212117100/11
{I‘ Antes de utilizar o produto verifique se a versao desta Instrugao de Uso corresponde a versao informada na embalagem
14 do produto. Para obter as Instru¢gdes de Uso também em formato impresso, sem custo adicional, contatar o Servigo de
Atendimento ao Consumidor através do SAC 0800-707-3855 ou através do e-mail contato.brasil@fresenius-kabi.com

Reagente para uso em diagndstico in vitro.

APRESENTAGAO

SORO DE COOMBS 5x10mL

INTRODUGAO
O Soro de Coombs é preparado a partir de soros de coelho e/ou cabra previamente imunizados a fragdo gamaglobulina do soro
humano e contém azida sodica a 0,1% como preservante.

FINALIDADE DE USO
Este reagente destina-se a demonstrar anticorpos (gamaglobulinas humanas) adsorvidos as hemacias humanas, quer “in vivo” (teste
de coombs direto) quer “in vitro” (teste de coombs indireto).

PRINCIPIO DO TESTE
O principio do teste do reagente Soro de Coombs se baseia na analise da reagédo antigeno e anticorpo, detectada através da
observagao da presenga ou auséncia da hemaglutinagao.

LIMITAGAO DO REAGENTE

Este reagente ndo se destina a demonstrar anticorpos detectaveis através de sua propriedade de fixar fracdes do complemento as
hemécias, tais como Lewis, Kidd e outros que s&o mais bem detectados pelo Soro Anti-Globulina Humana polivalente (Soro Anti-
Humano Blend), o qual possui atividade Anti-Gama e Anti-Nao Gamaglobulinas Humanas.

MODO DE USO:

CONDIGOES PARA COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DE AMOSTRAS

Nao ha necessidade de qualquer preparagéo prévia do paciente ou doador para a coleta do material. O sangue deve ser coletado
através de técnica asséptica com anticoagulante (EDTA, heparina, citrato, ACD, CPD ou CPDA-1). Os resultados dos testes sédo
mais bem evidenciados com a utilizagdo de amostras de sangue recentemente coletadas.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Reagentes Fornecidos
- Soro de Coombs.

Reagentes adicionais nido fornecidos:
- Solugéo fisiologica;
- Células controle de Coombs (Controcel®);

Outros materiais e equipamentos necessarios
- Tubos de ensaio (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm);
- Pipetas Pasteur;

- Banho-Mairria;

- Timer;

- Centrifuga imuno-hematoldgica;

- Auxilio 6ptico.

DESCRIGCAO DETALHADA DO PRINCIPIO DO METODO DO ENSAIO:
TESTE DE COOMBS DIRETO
Aplicacoes:
1. Na deteccédo de anticorpos maternos fixados aos antigenos correspondentes em hemacias de corddo umbilical ou de recém-
nascidos (Diagnéstico da Doenga Hemolitica Peri-Natal por incompatibilidade materno-fetal).
2. Na detecgao de anticorpos eritrocitarios nas hemacias de pacientes portadores de Doenga Hemolitica Adquirida do tipo Auto-
Imune.
3. Na detecgdo de anticorpos eritrocitarios responsaveis por reagdes hemoliticas pos-transfusionais.

PREPARO DA AMOSTRA
Técnica:
1. Preparar uma suspenséo de 3 a 5% das hemacias a serem testadas em solucéo salina fisioldgica;
2. Colocar em um tubo de ensaio (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm) 1 gota* de suspenséo das hemacias de 3 a 5% do sangue a testar;
3. Completar o tubo até 1 centimetro da borda com solugéo fisiologica;
4. Centrifugar em alta velocidade, decantar o sobrenadante por inversao do tubo, ressuspender o sedimento de hemacias e completar
novamente o tubo, até 1 centimetro da borda, com solugao fisioldgica. Repetir este procedimento (item 4) de lavagem pelo menos
3 vezes;
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5. Apos a ultima lavagem, decantar completamente o sobrenadante, invertendo o tubo e enxugando a borda do mesmo com papel
absorvente;

Adicionar ao sedimento de hemacias 2 gotas* do Soro de Coombs;

Agitar para homogeneizar e centrifugar**, imediatamente;

Ressuspender o “botao” de hemacias, agitando delicadamente o tubo e observar a presenga ou auséncia de aglutinagéo.
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INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Presencga de Aglutinagcéo Positivo
Auséncia de Aglutinagéo Negativo

TESTE DE COOMBS INDIRETO
Aplicacdes:
1.  Na detecgao da presencga do antigeno D fraco em amostras que tenham apresentado resultado negativo na classificagdo Rh com
Soroclone Anti-D para teste em tubo;
Na fenotipagem de hemacias utilizando soros reativos pelo teste de Coombs Indireto;
Na titulagao de anticorpos eritrocitarios pelo teste de Coombs Indireto;
Na determinagao da presenca ou auséncia da gamaglobulina humana em manchas de sangue (medicina legal);
Na pesquisa e identificagdo de anticorpos eritrocitarios irregulares que ndo dependam da fixagdo do complemento para a sua
detecgao;
Nos testes de compatibilidade em pacientes com anticorpos eritrocitarios que ndo dependam da fixagdo do complemento para sua
detecgao.
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PREPARO DA AMOSTRA
Técnica:
1. Preparar uma suspensao de 3 a 5% das hemacias a serem testadas em solugao fisioldgica;
2. Colocar em um tubo de ensaio (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm) 1 gota* do soro classificador (ou 2 gotas* do soro a ser testado,
dependendo do caso);
3. Acrescentar 1 gota* da suspensao das hemécias 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(m) testar);

4. 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 solugao salina fisiologica;

6. Centrifugar em alta velocidade, decantar o sobrenadante por inversao do tubo, ressuspender o sedimento de hemacias e completar
novamente o tubo, até 1 centimetro da borda, com solugao fisiolégica. Repetir este procedimento (item 6) de lavagem pelo menos
3 vezes;

7. Apos 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 de Coombs;
9. Homogeneizar e centrlfugar** imediatamente;
10. Ressuspender o “botdo” de hemacias agitando delicadamente o tubo e observar a presenga ou auséncia de aglutinagao.

Obs.: Podera haver redugdo do tempo de incubagao, adicionando substancias potencializadoras (Albumina Bovina a 22% ou Bio PeG®)
apos o item 3.

INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Presenca de Aglutinagéo Positivo
Auséncia de Aglutinagao Negativo

TESTE DE COMPATIBILIDADE PRE-TRANSFUSIONAL

Este teste visa a detecgdo, sem prejuizo da sensibilidade e precisdo, de todos os anticorpos de grupos sanguineos clinicamente significativos
e capazes de causar uma reagao 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 reagdes hemoliticas transfusionais.

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

12 ETAPA: TEMPERATURA AMBIENTE E CENTRIFUGAGAO IMEDIATA
1. Emum tubo (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm) previamente identificado, colocar:
- 2 gotas* do soro fresco do receptor.
- 1 gota* de suspenséo de 3 a 5% de hemacias do doador em solugéo fisioldgica.
2. Homogeneizar e centrifugar** o tubo imediatamente.
3. Examinar o tubo, macroscopicamente, para evidenciar aglutinagéo e/ou hemdlise.

22 ETAPA INCUBAGAO A 37°C DURANTE 15 MINUTOS
Incubar o tubo a 37°C durante 15 minutos (a incubagéo pode ser prolongada até 60 minutos, se desejado).
5. Centrifugar** imediatamente.
6. Remover cuidadosamente o tubo da centrifuga observando o sobrenadante para hemdlise e proceder a leitura macroscopica para
aglutinacao.
7. Prosseguir com a etapa da antiglobulina humana.

32 ETAPA: TESTE DE ANTIGLOBULINA HUMANA
8. Preencher o tubo com solugdo fisioldgica, centrifugar em alta velocidade e decantar o sobrenadante. Ressuspender
cuidadosamente o sedimento das hemacias do fundo do tubo antes de adicionar solugéo fisiolégica novamente. Realizar esta
lavagem pelo menos 3 vezes.
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9. Apos 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 de Coombs.

11. Homogeneizar e centrifugar**, imediatamente.

12. Examinar macroscopicamente para aglutinagéo.

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

Obs.: A prova de compatibilidade podera ter seu tempo de incubagéo reduzido, adicionando substancias potencializadoras (Albumina
Bovina a 22% ou Bio PeG ®) apds o item 1.

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

NOTA: A eficacia dos reagentes esta diretamente relacionada as condigdes de armazenamento e uso. Recomendamos a realizagédo
do controle de qualidade no recebimento do reagente e frente as condigbes adversas.

SUGESTOES PARA CONTROLE DE ERROS

1. Para obter reatividade maxima e evitar reagdes inespecificas que podem ser causadas por aglutininas frias, o soro, as hemacias
e o0 Soro de Coombs devem estar em temperatura ambiente antes do teste.

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

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

4. Lavar cuidadosamente as hemacias, antes da adicdo do SORO DE COOMBS, a fim de remover completamente os tragcos de
globulinas séricas livres.

5.  Evitar centrifugagéo excessiva.

6. Se oresultado 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.

FATORES QUE PODEM LEVAR A FALSOS RESULTADOS
1.  Amostras de sangue, cuja coleta foi realizada ha mais de 3 semanas, podem levar a resultados mais fracos que os obtidos
com as amostras de coleta recente;
Grau de hemolise da amostra;
Contaminagado das amostras, reagentes e/ou outros materiais utilizados na técnica;
Concentragéo da suspensdo de hemacias diferente da recomendada no preparo da amostra;
Tempo e/ou temperatura de incubacao inadequados;
Centrifugagéo excessiva pode dificultar a ressuspensédo do “botédo” de hemacias;
Centrifugagéo inadequada (tempo de centrifugacé@o ou rotagéo abaixo do recomendado) pode levar a um botdo” que se
dispersa com facilidade;
A ressuspensao das hemacias no fundo do tubo, apds centrifugagéo, deve ser delicada. Agitagdo muito vigorosa pode
dispersar os aglutinados formados, podendo levar a resultados falso-negativos;
9. 0 nao seguimento das orientagdes descritas nas instrugdes de uso.
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RECOMENDAGOES E ADVERTENCIAS

Incluir em cada série de testes, hemacias conhecidas como controles.

N&o utilizar apos o prazo de validade indicado no rétulo;

Armazenar entre 2°C e 8°C;

Nao utilizar se os reagentes estiverem turvos;

O produto deve ser manuseado com cuidado, de forma a evitar a contaminagao do reagente;

¢ A embalagem deste produto (tampa conta-gotas) pode conter borracha natural seca. Pode causar alergia.

Atencao: Contém azida sédica como preservante em uma concentragdo final de 0,1%, pode ser téxica se ingerida e pode reagir
com encanamentos de cobre e chumbo formando azidas explosivas. Ao descartar, fluir em grandes volumes de agua.

DESCARTE

O residuo deste produto é considerado como potencialmente infectante.

Seguir os regulamentos locais para descarte e gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalentes em vigor.

GARANTIA

O usuario é responsavel pelo desempenho dos reagentes quando utiliza técnicas ndo recomendadas. Qualquer desvio das técnicas
recomendadas nestas instru¢cdes de uso deve ser validado antes do uso.

As instrugdes de uso recomendadas neste folheto devem ser devem ser rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados
do ensaio ndo podera ser garantida em caso de desvio as instrugdes e as condi¢des de conservagao recomendadas nos rotulos.
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SiIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM DO PRODUTO

V Il Consultar instrugbes de uso g Data de Validade
8°C
m/i/ Armazenar entre 2°C e 8°C LOT Numero do lote
Reagfentg dlagnéstico para REF Numero de referéncia
uso “in vitro
u Fabricante
\\\ FRESENIUS
KABI

Fresenius HemoCare Brasil Ltda.

Rua Roque Gonzaéles, n.°128 - Jardim Branca Flor
Itapecerica da Serra - Sao Paulo - Brasil

CEP: 06855-690

CNPJ: 49.601.107/0001-84

Registro ANVISA: 10154450180

IT Este Lado para cima

Pode conter latex de borracha
natural

Identificagédo Unica do
dispositivo

SAC: 0800-707-3855
®Marca Registrada
Industria Brasileira
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