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SORO ANTI-D (ANTI-Rho)
Monoclonal IgM + IgG combinados

REG. MS: 10159820203

FINALIDADE. As expressdes “Rh positivo” ou Rh negativo” sdo haseadas na
presenca ou auséncia do antigeno D (RH1) nas hemécias. De acordo com Mol-
linson(1) aproximadamente 15% dos caucasianos ndo tém o antigeno D e sdo
normalmente estimulados pelo D(+) a produzir Anti-D na gravidez ou transfu-
sd0 sanguinea. Isto pode causar a Doenca Hemolitica do Recém-nascido ou
severa reagao hemolitica transfusional.

Depois dos antigenos do sistema de grupos sanguineos ABO, o D é o antigeno
(e grupo sanguineo mais importante na rotina do Banco de Sangue. De modo
diferente do Sistema ABO, os anticorpos do Sistema Rh ndo ocorrem regular-
mente no soro mas, quase sempre sao resultados da exposicdo ao antigeno
durante a gestacao ou em uma transfusdo de sangue.

0 termo genérico Dfraco é usado para designar células que tém diferencas
quantitativas ou qualitativas das hemacias normais D(+). 0 componente an-
ti-D IgM monoclonal deste reagente causara aglutinacdo direta das hemacias
que tém antigeno D e a maioria das variantes Dfraco. 0 componente anti-D
Ig6 monoclonal aglutinaré as haixas expressdes de Dfraco através do teste de
antiglobulina indireto.

PRINCIPI0 DO TESTE. 0 procedimento do teste recomendado para uso dos
reagentes é haseado na aglutinacdo das células vermelhas fracas que tém an-
tigeno D1 na presenca de anticorpo ANTI-D e detecta a categoria D das células
vermelhas VI. 0 reagente é uma mistura de Anti-D IgM monoclonal humano de-
rivado do clone Th28 e anti-D IgG monoclonal humano derivado do clone MS26.
Apresenca ou a auséncia do antigeno D é determinada testando as hemacias
com Anti-D. A Aglutinacdo indica que as hemdcias em teste sdo D positivo. A
auséncia de aglutinacdo indica que as hemécias em teste sao D negativo, de-
vendo ser testadas para “D fraco”,

Para que o resultado do teste com o Soro Anti-D seja valido é necessario rea-
lizar em paralelo um teste com o reagente Controle Rh, a fim de se detectar
falsas reacdes positivas que podem ser causadas por rouleaux, aglutininas
frias ou auto-anticorpos.

DESCRICAO DO REAGENTE. Anti-D monoclonal humano IgM + g6 comhi-
nados é um reagente de baixa concentracéo protéica, formulado para uso em
teste rapido em 1amina e em tubo. 0 uso deste reagente é apropriado para 0
método de deteccdo das variantes Dfraco. 0 reagente contém albumina ho-
vina. Isto tem favorecido os resultados apresentados pelas técnicas recomen-
dadas sem quaisquer diluicdes ou adicdes. 0 reagente contém 0,1% de azida
sodica e & somente para uso no diagndstico profissional “in vitro”, Utilizar o
reagente com cuidado para manter a esterilidade dos produtos. Nao utilizar os
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reagentes que apresentarem turvacdo. Nao pipetar com a boca.
0 produto é fornecido em frascos de 10 ml acompanhado de conta gotas.
SoroAnti-D  ¢6d.103 liguido levemente amarelo

ARMAZENAMENTO. 0 reagente deve ser armazenado entre 2 - 8°C. Néo
congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

COLETA E PREPARO DAS AMOSTRAS. Néo & necessario nenhum preparo
especial do paciente para a coleta da amostra. 0 sangue deve ser colhido com
técnica asséptica, com ou sem anticoagulante e o soro separado o mais hreve
possivel para realizacao dos testes.

As hemacias ohtidas de coagulo podem ser tipadas em 5 dias ap6s sangria. As
amostras coletadas em EDTA ou Heparina devem ser tipadas em até 48 horas.
Seademora para a execucao do teste for inevitavel, hemacias de sangue coa-
gulado e as colhidas em EDTA ou heparina devem ser separadas do soro/plas-
ma, lavadas e ressuspendidas em solucdo preservativa de globulos. Estocar
a2°-8°C por no maximo 20 dias. 0 armazenamento prolongado de hemécias
antes da execucdo do teste pode causar deterioracao de antigenos e resultar
em reagdes mais fracas.

PROCEDIMENTO PARATESTE.

Técnica em Lamina ( efetuar ao mesmo tempo o teste com o reagente

Controle Rh Ebram):

1. Preparar a suspensao de eritrdcitos a 40% em solucéo fisiologica 0,9%.

2. Colocar uma gota do Soro Anti-D Ebram na lamina pré-aquecida (ndo
ohrigatoriamente) em aglutinoscopico, facilitando a observacao de
reacdes fracas pelo efeito de iluminacdo e contraste

3. Adicionar 1gota da suspensao de eritracitos.

4, Misturar o reagente com a suspensao em uma érea de 2 x 2 cm.

5, Movimentar gentilmente a ldmina para promover a mistura e examinar
apresenca ou nao de aglutinacéo.

6. 0s testes que ndo apresentarem aglutinacdo, deverao ser observados
a0s 2 minutos. N&o interpretar secagem periférica como aglutinagdo.

1. Se o resultado for negativo executar os procedimentos da Tecnica para
deteccdo das formas fracas do antigeno D.

Técnica em Tubo:
I Preparar uma suspensao a 3 - 5% das hemécias a serem testadas, em
solucao fisiologica 0,9%.

2. Colocaruma gota do Soro Anti-D Ebram em um tubo devidamente iden-
tificado. Em um segundo tubo (controle negativo) colocar uma gota do
reagente Controle Rh Ebram



3. Acrescentar uma gota da suspensdo nos tubos do soro Anti D e no tubo
do Controle Rh Ebram. Misture bem o contelido

4. Centrifugar por 20 segundos a 3000 rpm

5. Examinaraauséncia de hemolise e ressuspender o hotdo de hemacias,
agitando delicadamente o tubo, observando a presenca ou ndo de
aglutinacdo.

. Graduar e registrar os resultados

IA Se o teste for negativo ou duvidoso, incubar a 37°C por 15 minutos, ho-
mogeneizar, centrifugar e verificar a presenca ou nao de aglutinacdo
novamente.

8. Em caso de resultado negativo, proceder a realizacao de teste para D
fraco a partir do item 4 da técnica para deteccdo de antigeno D fraco.

Obs: A calibracdo adequada das centrifugas sdo imprescindivel para a garantia

da qualidade dos resultados.

Técnica para detecgao de antigeno Diraco

1. Preparar uma suspensao a 3 - 5% das hemécias a serem testadas, em
soluco fisioldgica 0,9%

2. Colocaruma gota do Soro Anti-D Ebram em um tubo devidamente iden-
tificado. Em um segundo tubo (controle negativo) colocar uma gota do
reagente Controle Rh Ebram

3. Acrescentar uma gota da suspensdo nos tubos do soro Anti D e no tubo
do Controle Rh Ebram. Misture bem o contelido

4. Incubaros tubos por 15 minutos a 37°C +1°C

5. Lavar as hemécias dos tubos 3 vezes com solugdo fisiologica 0,9% e
apos a (ltima lavagem remover completamente a salina

6. Adicionar 2 gotas do Soro Anti-Humano Ebram para cada tubo. Mis-
turar bem.

IA Centrifugar por 20 segundos a 3000 rpm
Examinar a auséncia de hemdlise e ressuspender o hotdo de hema-
cias, agitando delicadamente o tubo, ohservando a presenca ou ndo
(e aglutinacdo.

9. Graduar e registrar os resultados.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS.
POSITIVO: Excluindo-se as limitacdes do teste, a aglutinacdo dos eritroci-
tos pelo reagente indica presenca de antigeno D.

NEGATIVO: Excluindo-se as limitacdes do teste, a auséncia de aglutinagdo
dos eritrdcitos pelo reagente indica auséncia de antigeno D.
Atabela seguinte fornece a interpretacao dos resultados:

Anti-D | Controle Rh An';?gs:r:loisﬂaf(::co Fator Rh
+ - N@o testado Pasitivo
+ Pasitivo
Negativo
+ou- + Testp invélidq - Analisar se 0 progedimegtn
realizado esta de acordo com as instrucdes

LIMITAGOES DO TESTE. A reatividade das hemécias humanas D positivas
podem variar bastante. Certos individuos D positivo possuem pequena quan-
tidade de sitios D de tal forma que ndo serdo evidenciados pelas técnicas de
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classificacdo utilizando reagentes Anti-D Monoclonais. Assim, certos reagen-

tes Anti-D nao detectam um antigeno D de haixa expressao de alguns indivi-

duos. 0 reagente de origem monoclonal IgG + IgM tem precisamente a proprie-
dade de melhora a deteccdo destes antigenos D de haixa expressdo. Fenétipos

D muito fracos tais como D parciais, particularmente os de categorias IV e VI

podem, eventualmente, ndo ser detectados pela técnica direta.

. As hemdcias com teste de antiglobulina direta positiva terdo a pesqui-
sadlas formas fracas do antigeno D prejudicada. Tratando-se de sangue
de doador, 0 mesmo néo deverd ser utilizado para fins transfusionais.

. Resultados falso-positivo ou reacdes fracamente positivas podem
ocorrer com amostras de sangue de subgrupos A e B ou apds estoca-
gem prolongada.

. Variaveis relativas ao procedimento técnico, tais como: técnica, sus-
penses muito concentradas ou diluidas, centrifugacdes ou incuba-
ces inadequadas, amostra e salina contaminadas ou vidraria suja
podem causar falsas reacdes positivas ou negativas.

GARANTIA. Este produto é garantido pela Ebram Produtos Laboratoriais Ltda
se conservado na temperatura recomendada, utilizado durante o prazo de vali-
dade e seguindo recomendacdes do rotulo e dessa instrugao de uso.
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