CONTROLE Rh - Hr

Reg. MS: 10159820203

Finalidade

O Controle Rh é utilizado como controle negativo na determi-
nagao do fator Rh.

O Reagente Soro Anti-D Ebram empregados para a Classifica-
cdo do sistema Rh, possuem em sua formulagao aditivos macro-
moleculares que otimizam a reatividade dos mesmos nos testes
em |amina e tubo.

Essas substancias associadas ao meio protéico aumentam a
probabilidade de reagdes falso-positivas em fungdo de anor-
malidades da amostra. Portanto para avaliar o efeito isolado do
meio potencializado da amostra, deve ser utilizado em paralelo o
reagente Controle Rh - Hr

Principio do teste

O teste com o Controle Rh deve ser sempre realizado em pa-
ralelo a todos os teste que se utilizam Soro Anti-D Ebram, para
que sejam detectadas falsas reagdes positivas causadas por
“rouleaux”, aglutininas frias ou autoanticorpos. Os resultados
positivos obtidos com o uso do reagente Soro Anti-D Ebram,
devem ser validados pela auséncia de aglutinagdo no teste
controle, onde se adiciona uma gota do Controle Rh no lugar
do reagente Soro Anti-D. Sempre que o CONTROLE Rh EBRAM
apresentar resultado positivo (aglutinagdo presente) estara in-
validando o resultado da classificagdo Rh ou Hr realizada em
paralelo.

Descrigao do reagente

O Controle Rh Ebram é produzido a partir de albumina bovina,
soro humano normal do grupo AB e demais substéncias qui-
micas, a formulagdo do Controle Rh é idéntica a do reagente
Anti-D, exceto no que se refere a presenga de anticorpos espe-
cificos presentes . Contém 0,1% de azida sédica como conser-
vante. Sdo reagentes diagndsticos para uso “in vitro”, por quais-
quer procedimentos técnicos descritos nesta instrugdo de uso.
Utilizar o reagente com cuidado para manter a esterilidade dos
produtos. Nao utilizar os reagentes que apresentarem turva-
cdo. Ndo pipetar com a boca

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

Controle Rh Ebram - céd. 104 - liquido levemente amarelo
Armazenamento
O reagente deve ser estocado entre 2 - 8°C. Ndo congelar ou

expor o produto a temperaturas elevadas.

Cuidados e precaugoes

1. N3ao utilizar o produto apés a data de vencimento
2. Nao reutilizar os frascos vazios.
3. O reagente contém azida sédica que pode reagir com

cobre e chumbo dos encanamentos formando sais ex-
plosivos. No descarte, diluir com grande quantidade de
agua para impedir a formagéo destes compostos.

4. Os materiais de origem biolégica devem ser considera-
dos como potencialmente infectantes. Devem ser esta-
belecidos métodos adequados para manuseio e descar-
te equivalentes aos utilizados no descarte das amostras.
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Coleta e preparo das amostras

N&o é necessario nenhum preparo especial do paciente para a
coleta da amostra. O sangue deve ser colhido com técnica as-
séptica, com ou sem anticoagulante e o soro deve ser separado
0 mais breve possivel para realizagdo dos testes. Estocar a 2°-
8°C por no méximo 24 horas. O armazenamento prolongado de
hemécias antes da execugdo do teste pode causar deterioragdo
de antigenos e resultar em reagdes mais fracas.

Procedimento para teste
Técnica em Lamina (efetuar ao mesmo tempo o teste com o
reagente Soro Anti-D Ebram):

1. Preparar a suspensdo de eritrécitos a 40% em solugéo
fisiolégica 0,85%.
2. Colocar uma gota do Controle Rh Ebram na lamina pré-

-aquecida (ndo obrigatoriamente) em aglutinoscépico,
facilitando a observagédo de reagdes fracas pelo efeito de
iluminag@o e contraste

3. Adicionar 2 gotas da suspensdo de eritrécitos.

4. Misturar o reagente com a suspensdo em uma area de
2x2cm.

5. Movimentar gentilmente a Iamina para promover a mis-
tura e examinar a presenga ou nao de aglutinagao.

6. Os testes que ndo apresentarem aglutinagdo, deverdo

ser observados por 2 minutos e ndo mais. N&o interpre-
tar secagem periférica como aglutinag&o.

Técnica em Tubo:

1. Preparar uma suspens@o a 3 - 5% das hemacias a serem
testadas, em solugdo fisioldgica 0,9%.
2. Colocar uma gota do Controle Rh Ebram (controle nega-

tivo) em um tubo devidamente identificado. Em um se-
gundo tubo colocar uma gota do reagente Anti-D Ebram

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

4. Centrifugar por 15 segundos a 3400 rpm (900 - 1000g)
ou 1minuto a 1000 rpm (100 - 125g)

5. Examinar a auséncia de hemdlise e ressuspender o bo-
tdo de hemdcias, agitando delicadamente o tubo, obser-
vando a presenga ou ndo de aglutinagéo.

6. Se negativo, incubar os dois tubos por 15 minutos a 37°C.

7. Lavar as hem4cias dos tubos 3 vezes com solugéo fisio-
l6gica, e apds a Ultima lavagem remover completamente
asalina

8. Adicionar 2 gotas do Soro Anti-Humano Ebram para

cada tubo. Misturar bem.

9. Centrifugar por 15 segundos a 3400 rpm (900 - 1000g)
ou 1minuto a 1000 rpm (100 - 125g)

10.  Examinar a auséncia de hemdlise e ressuspender o bo-
tdo de hemdcias, agitando delicadamente o tubo, obser-
vando a presenga ou ndo de aglutinagao.

. Graduar e registrar os resultados.

Obs: A calibragdo adequada das centrifugas é imprescindivel

para a garantia da qualidade dos resultados.



Interpretac;ao dos resultados
Positivo: Excluindo-se as limitagGes do teste, a aglutinagédo do
teste controle invalida os resultados positivos obtidos nos tes-
tes onde se utilizaram o reagente Soro Anti-D Ebram.

. Negativo: Excluindo-se as limitades do teste, a auséncia de
aglutinagdo do teste controle valida os resultados positivos
obtidos nos testes onde se utilizaram o regente Soro Anti-D

Ebram.
a T.este em Resultados Conclusao
Lamina ou Tubo
Anti-Rh/Hr Controle Rh © ausencia do
m riontroie &) antigeno Rh/Hr (2)
® presenca do
Anti-Rh/Hr Controle Rh .
&) antigeno Rh/Hr
Anti-Rh/Hr ® falso positivo
Controle Rh ® [QICROIE)

Observacoes

1. Sempre que o CONTROLE Rh EBRAM apresentar resultado
positivo (aglutinagdo presente) estara invalidando o resultado
da classificagdo Rh ou Hr realizada em paralelo.

2. Caso o soro classificador empregado seja o Soro Anti-Rho
(ANTI-D) para teste em lamina ou teste em tubo, a interpreta-
¢do de auséncia do antigeno Rho (D) somente sera valida apés
afase deincubacgdo e, para doadores de sangue somente apds
arealizagdo do teste para o antigeno variante Du.

3. Neste caso, a classificagdo do fator Rh ou Hr devera ser rea-
lizada com soro classificador SALINO, segundo as instru¢des
para uso desta variedade de soro classificador.

4. E sempre recomendavel o esclarecimento do motivo da rea-
cdo falso-positivo (se empilhamento ou rouleaux; inversdo
albumina / globulinas no soro do paciente; presenca de auto-
-anticorpos frios ou quentes; etc.)

5. Geralmente uma reagéo falso-positivo detectada na fase da
antiglobulina humana indicara que as hemacias em classifica-
¢do apresentam o teste de Coombs Direto positivo.

Limitag&es Do Teste Falsos positivos e falsos negativos ocor-
rem quando existe contaminagéo biolégica ou deterioragdo do ma-
terial.

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

d Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.
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Simbolos universais utilizados em embalagens
de diagnéstico in vitro
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