Soro de Coombs

Soro Anti-lgG monoespecifico
ANVISA: 10159820274

Finalidade

O Soro de Coombs é um reagente monoespecifico anti-lgG
humano, destinado a detecgdo in vitro de anticorpos da classe
IgG pelos testes da antiglobulina direta e indireta. E Gtil para a
detecgdo de anticorpos, identificagdo de anticorpos e teste de
hemécias de corddo umbilical. Para uso exclusivo em diagnds-
tico in vitro.

Principio do teste

Hemécias humanas normais, na presenga de anticorpos dire-
cionados a um antigeno que possuem, podem se tornar sen-
sibilizadas, mas nZo aglutinar devido a natureza particular do
antigeno e do anticorpo envolvidos.

O Anti-lgG humano reage com imunoglobulinas liga-
das a superficie das hemdcias, resultando na aglutinagdo
(aglomeramento) das células sensibilizadas adjacentes.
Células ndo sensibilizadas néo serdo aglutinadas.

Descrigao do reagente

O Soro de Coombs EBRAM é um reagente monoespecifico An-
ti-lgG humano, preparado pela combinagdo de anticorpos de
cabra contra IgG humana, sendo a mistura resultante pré-di-
luida para a detecgdo ideal de anticorpos da classe IgG pelos
testes da antiglobulina direta e indireta.

Os anticorpos s&o diluidos em uma solugdo tamponada con-
tendo albumina bovina.

Cada reagente é fornecido na diluigdo adequada, pronto para
uso com todas as técnicas recomendadas descritas abaixo,
sem necessidade de diluigdo ou adigdo adicionais.

O produto é fornecido em frascos de 10 mL acompanhado de
conta gotas.

Soro de Coombs Ebram - céd. 107 - liquido incolor

Estabilidade e Armazenamento

A estabilidade do Soro de Coombs é garantida até a data de
validade indicada na embalagem. Apés aberto, o produto man-
tém sua estabilidade por até 3 meses.

Oreagente deve ser armazenado entre 2 - 8°C. Ndo congelar ou
expor o produto a temperaturas elevadas.

Cuidados e precaugoes

1. Somente para uso diagnéstico in vitro.

2. N3&o utilizar o produto apés a data de vencimento

3. N3o utilize o reagente se houver precipitado presente.
4. Adote as precaugdes normais necessérias para o manu-

seio de todos os reagentes de laboratério.

5. O reagente foi filtrado através de uma capsula de 0,2 pm
para reduzir a carga microbiana. Uma vez aberto, o con-
teldo do frasco deve permanecer estével até a data de
validade, desde que ndo haja turvagdo acentuada, que
pode indicar deterioragdo ou contaminagéo do reagente.

6. O reagente contém conservante. Ndo ingerir. Evite con-
tato com a pele e membranas mucosas.

7. Considere a amostra de sangue como potencialmente
infecciosa, manuseie e descarte conforme as diretrizes
aplicaveis.

€ ebram

8. Para informacgdes sobre descarte do reagente e descon-
taminagdo de local de derramamento, consulte a Ficha
de Dados de Seguranga (FDS), disponivel no site ebram.
com.br ou mediante solicitagdo ao SAC EBRAM.

Coleta e preparo das amostras

Para o Teste de Antiglobulina Direta (TAD):

O sangue deve ser coletado utilizando técnica asséptica com

anticoagulante. A amostra deve ser testada o mais rapido pos-

sivel apds a coleta.

. Se houver atraso na realizagdo do teste, a amostra deve
ser armazenada entre 2°C e 8°C. A contaminagédo bacte-
riana pode causar falsos resultados.

O sangue coletado em EDTA deve ser utilizado em até
24 horas.

Para o Teste de Antiglobulina Indireta (TAI):

O soro néo deve ter mais de 48 horas. Se for utilizado plasma,
anticorpos dependentes de complemento podem ndo ser de-
tectados.

Procedimento para teste

Técnica Teste de Antiglobulina Direta (TAD)
Prepare uma suspensdo de hemécias a 5% usando solu-
cao salinaisotonica.
Lave as hemécias teste 4 vezes com solugéo salina 0,9%,
tomando cuidado para decantar a solugdo salina entre as
lavagens e ressuspender cada botdo celular apés cada
lavagem. Decante completamente a solugao salina apds
a ultima lavagem.
Adicione 2 gotas do Soro de Coombs em cada tubo.
Misture bem e centrifugue todos os tubos por 1 minuto
a1000 rpm ou por tempo e rpm alternativos adequados.
Ressuspender suavemente o botdo celular e observar
macroscopicamente a presenca de aglutinagéo.

Técnica Teste de Antiglobulina Indireta (TAI)
Prepare uma suspensdo de hemécias teste lavadas a 5%
em solugdo salina 0,9%.
Emum tubo de ensaio rotulado, adicione: 2 gotas de soro
teste e 1gota da suspensdo de hemdcias teste.
Misture bem e incube a 37°C por 30 minutos.
Lave as hemécias teste 4 vezes com solug3o salina 0,9%,
tomando cuidado para decantar a solugdo salina entre as
lavagens e ressuspender cada botéo celular apds cada
lavagem. Decante completamente a solugo salina apds
alltima lavagem.
Adicione 2 gotas de Soro de Coombs em cada tubo.
Misture bem e centrifugue todos os tubos por 1 minuto
a1000 rpm ou por tempo e rpm alternativos adequados.
Ressuspender suavemente o botdo celular e observar
macroscopicamente a presenga de aglutinagdo.

Técnica Antiglobulina Indireta com LISS (LISS TAI)
Prepare uma suspensdo de hemdacias teste lavadas a
1,5-2% em LISS.
Em um tubo de ensaio identificado, adicione: 2 gotas de
soro teste e 2 gotas da suspensdo de hemécias teste.



Misture bem e incube a 37°C por 30 minutos.

Lave as hemécias teste 4 vezes com solug&o salina 0,9%, to-
mando cuidado para decantar a solugdo salina entre as lava-
gens e ressuspender cada botdo celular apés cada lavagem.
Decante completamente a solugéo salina apés a ultima lava-
gem.

Adicione 2 gotas de Soro de Coombs em cada tubo.

Misture bem e centrifugue todos os tubos por 1 minuto a 1000
rpm ou por tempo e rpm alternativos adequados.
Ressuspender suavemente o botdo celular e observar ma-
croscopicamente a presenga de aglutinag&o.

Estabilidade das rea¢des

. As etapas de lavagem devem ser realizadas sem interrupgéo, e
os testes devem ser centrifugados e lidos imediatamente apds
aadigdo do reagente.
Atrasos podem resultar na dissociagdo dos complexos antige-
no-anticorpo, causando resultados falso-negativos ou fracos
positivos.
Deve-se ter cautela na interpretagéo de resultados de testes
realizados em temperaturas diferentes das recomendadas.

Interpretacgao dos resultados

. Positivo: A aglutinagdo das hemacias teste constitui um re-
sultado positivo e, dentro das limitagdes aceitas do procedi-
mento do teste, indica a presenga de IgG nas hemécias teste.

. Negativo: A auséncia de aglutinagdo das hemécias teste
constitui um resultado negativo e, dentro das limitagdes acei-
tas do procedimento do teste, indica a auséncia de IgG nas
hemécias teste.

Caracteristicas de desempenho

Precisdo de medigao

A precisdo foi avaliada por estudos de repetibilidade e reprodutibili-
dade utilizando hemécias sensibilizadas e ndo sensibilizadas. Os re-
sultados obtidos foram consistentes entre repeti¢cdes, operadores e
periodos de andlise, mantendo-se dentro dos critérios de aceitagéo
estabelecidos.

Sensibilidade analitica

A sensibilidade analitica foi determinada por titulagdo de hemacias O
RhD positivas sensibilizadas com Anti-D. Os resultados demonstra-
ram intensidade de aglutinagdo conforme os critérios estabelecidos
na Portaria n° 158/2016, com reatividade observada dentro da faixa de
dilui¢do especificada.

Especificidade analitica

A especificidade analitica foi avaliada utilizando hemécias ndo sen-
sibilizadas com anticorpos IgG. Ndo foi observada aglutinagdo nas
amostras testadas, demonstrando especificidade adequada do rea-
gente.

Efeito pr6-zona
Nas condi¢des de uso recomendadas nesta instrugdo de uso, ndo foi
evidenciada ocorréncia de efeito pré-zona.

Desempenho clinico

O desempenho clinico foi avaliado por comparagao com kit de refe-
réncia utilizando amostras previamente caracterizadas. Os resultados
apresentaram concordancia qualitativa com o método de referéncia,
demonstrando sensibilidade e especificidade clinicas adequadas para
o uso pretendido.

Observacoes

. Recomenda-se que um controle positivo (Anti-D fraco 0,1 1U/
ml) e um controle negativo (soro inerte) sejam testados em
paralelo com cada lote de testes. Os testes devem ser consi-
derados invélidos se os controles ndo apresentarem os resul-
tados esperados.

As técnicas de antiglobulinas sé podem ser consideradas vali-
das se todos os testes negativos reagirem positivamente com
hemécias sensibilizadas com IgG.

Nas técnicas recomendadas, um volume corresponde aproxi-
madamente a 50 pL ao usar o conta-gotas fornecido com o
frasco.

O uso dos reagentes e a interpretagdo dos resultados devem
ser realizados por pessoal adequadamente treinado e qualifi-
cado, de acordo com os requisitos do pais onde os reagentes
estdo sendo utilizados. O usudrio deve determinar a adequa-
cdo dos reagentes para uso em outras técnicas.

Limitagoes do Teste

. Hemécias com TAD positivo devido a um revestimento de IgG
n3o podem ser tipadas pela técnica da Antiglobulina Indireta.
Um TAD positivo devido a sensibilizagdo por complemento
pode no refletir a fixagdo de complemento in vivo se as cé-
lulas testadas forem de uma amostra coagulada refrigerada.
A lavagem inadequada das hemdcias na técnica da Antiglo-
bulina Indireta pode neutralizar o reagente anti-globulina
humana. Apéds a conclusdo da fase de lavagem, o excesso de
solugdo salina residual pode diluir a anti-globulina humana,
reduzindo sua poténcia.
Um resultado negativo no teste da Antiglobulina Direta ndo
exclui necessariamente o diagnéstico clinico de Doenga He-
molitica do Recém-Nascido (DHRN) por incompatibilidade
ABO ou Anemia Hemolitica Autoimune. Também n&o exclui
necessariamente a DHRN, especialmente se houver suspeita
de incompatibilidade ABO.
Resultados falsos positivos ou falsos negativos também po-
dem ocorrer devido a:

1. Armazenamento inadequado, concentragéo celular, tempo ou
temperatura de incubagao

2. Centrifugagao inadequada ou excessiva

3. O usuério é responsével pelo desempenho do reagente em
qualquer método que ndo seja o mencionado aqui.

4. Qualquer desvio das técnicas recomendadas deve ser valida-
do antes do uso.

5. Contaminag&do dos materiais de teste.

Garantia

Este produto é garantido pela Ebram Produtos Laboratoriais Ltda se
conservado na temperatura recomendada, utilizado durante o prazo
de validade e seguindo recomendagdes do rétulo e dessa instrugdo
de uso.
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