Reagente de Hemacias
Hemantigen®

Pooled cells

|Para detecgzio de anticorpos irregulares em globulos vermelhos|

. EEI Leia as instrugdes de uso

« [Rejeitar se apresentar hemolise significatival
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. 1°c/ﬂ/10°c

©2-4%

Rx ONLY

e Sem padréo de poténcia nos EUA

o Conservantes das hemécias: cloranfenicol (0,25 mg/mL), sulfato de neomicina (0,1 mg/mL) e sulfato
de gentamicina (0,05 mg/mL)

ATENCAO: TODOS OS PRODUTOS SANGUINEOS DEVEM SER TRATADOS COMO
POTENCIALMENTE INFECIOSOS.
A EMBALAGEM DESTE PRODUTO (TAMPA CONTA-GOTAS) CONTEM BORRACHA NATURAL
SECA. PODE CAUSAR ALERGIA.
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Utilizagéo:
O Hemantigen® (Pool de glébulos vermelhos) é indicado para utilizagdo na detecgéo de
anticorpos irregulares de glébulos vermelhos.

Resumo do Teste:

Os anticorpos irregulares sdo encontrados mais frequentemente em amostras de pacientes
que foram expostos a antigenos eritrocitarios estranhos, por transfusdo ou gravidez
(aproximadamente 1% de todas as amostras de pacientes). Com menor frequéncia, s&o
detectados anticorpos irregulares em amostras de dadores de sangue.™ Alguns anticorpos
eritrocitarios sdo clinicamente importantes pois podem causar diminuicdo da sobrevida dos
glébulos vermelhos como resultado de reagdes transfusionais hemoliticas, doenga hemolitica
do recém-nascido ou anemia hemolitica autoimune. Os testes de detecgéo (pesquisa) in vitro
sdo utilizados para verificar a presenga destes anticorpos em amostras de pacientes ou de
dadores.

O Hemantigen é um pool de gldbulos vermelhos de dois dadores do grupo O, adequado para
utilizagdo em procedimentos de detecgéo de anticorpos. Os antigenos, para os quais estes
dadores foram tipificados, estdo descriminados na Master List do Hemantigen, fornecida com
cada lote. Os globulos vermelhos em pool ndo devem ser utilizados em testes de pesquisa de
anticorpos, quando estes testes sdo efetuados em substituigao do teste de compatibilidade.

Principio do Teste:

O soro ou plasma é testado com os Glébulos Vermelhos Reagentes Hemantigen. A
aglutinagdo de um ou mais dos glébulos vermelhos do Hemantigen em qualquer uma das
fases, ou hemdlise na fase salina ou com potenciadores, constitui um teste positivo e é o
resultado de uma reagao entre um antigeno e o seu respectivo anticorpo. A néo existéncia de
aglutinacdo ou hemolise indica ou a auséncia de anticorpo, desde que os glébulos vermelhos
de teste possuam o antigeno correspondente, ou que um anticorpo, se presente, esta em
concentracbes muito baixas para ser detectado pelas técnicas sorolégicas utilizadas. A
utilizag&o adicional de um agente potenciador (como solug&o de Albumina Bovina a 22% ou
ImmuAddTM da Immucor) Uma vez detectado, o anticorpo pode ser identificado, testando a
amostra com os Globulos Vermelhos Reagentes Panocell®.

Reagentes:

O Hemantigen é constituido por um Unico frasco, contendo glébulos vermelhos em pool, em
quantidades iguais, de dois dadores do grupo O. Estes gldbulos vermelhos foram preparados
como uma suspensdo a 2-4% numa solugdo conservante tamponada, contendo adenosina e
adenina para retardar a hemdlise elou a perda de antigenicidade durante o periodo de
validade. Os globulos vermelhos dos dadores utilizados neste reagente sao selecionados para
possuirem a maioria dos antigenos herdados. Contudo, alguns dos antigenos estardo
presentes em apenas 50% dos glébulos vermelhos num lote especifico. A Master List do
Hemantigen indica o cédigo do doador e a composicdo antigénica de cada amostra de
glébulos vermelhos utilizada no pool.

Foram adicionados cloranfenicol (0,25 mg/mL), sulfato de neomicina (0,1 mg/mL) e sulfato de
gentamicina (0,05mg/mL) como conservantes.

O diluente nao interfere com a hemdlise mediada por complemento.

Né&o existe norma de poténcia dos EUA.

Precaugoes:

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. O utilizador deve ler com atencéo as instrugdes antes
de utilizar este produto.

Suspender os glébulos vermelhos antes de utilizar, invertendo cuidadosamente cada frasco,
vérias vezes.

Os glébulos vermelhos reagentes Hemantigen devem ser lavados com soro fisioldgico antes
de serem utilizados em procedimentos que usam enzimas ou em técnicas que usam solugdes
de baixa forca iénica (LISS), caso recomendado pelo fabricante do LISS.

NAO CONGELAR.
Armazenar entre 1-10 °C entre utilizagdes. Nao congelar nem expor a temperaturas elevadas.

Evitar a contaminagdo deste produto durante a utilizagdo. Uma turvagéo forte pode indicar
deterioragdo ou contaminagdo do reagente. Nao utilize reagentes contaminados. Nao utilizar
apos do prazo de validade. Nao utilizar frascos com derramamento. Nao utilizar frascos sem
rétulo.

REJEITAR SE APRESENTAR HEMOLISE SIGNIFICATIVA.

O reagente ndo deve ser utilizado se os globulos vermelhos escurecerem, aglutinarem
espontaneamente ou se ocorrer hemdlise significativa. Com o tempo pode ocorrer uma ligeira
hemolise. Neste caso, os glébulos vermelhos podem ser lavados e suspensos em soro
fisiologico, imediatamente antes da sua utilizagdo. Manusear e eliminar o reagente como
potencialmente infecioso.

ATENGCAO: TODOS 0S PRODUTOS DE ORIGEM SANGUINEA DEVEM SER TRATADOS
COMO POTENCIALMENTE INFECIOSOS. A MATERIA-PRIMA  UTILIZADA NA
FABRICAGAO DESTE PRODUTO OBTEVE RESULTADOS NEGATIVOS QUANDO
TESTADA DE ACORDO COM OS TESTES ATUALMENTE EXIGIDOS PELA FDA. NAO
EXISTEM METODOS DE TESTE CONHECIDOS QUE POSSAM GARANTIR QUE
PRODUTOS DERIVADOS DE SANGUE HUMANO NAO IRAO TRANSMITIR QUAISQUER
AGENTES INFECIOSOS.

A EMBALAGEM DESTE PRODUTO (TAMPA CONTA-GOTAS) CONTEM BORRACHA
NATURAL SECA. PODE CAUSAR ALERGIA.

O formato para a data de validade & AAAA-MM-DD (ano-més-dia).

Coleta e Preparagéo da Amostra:

Pode ser utilizado soro ou plasma nos procedimentos de detecgéo de anticorpos que usem
glébulos vermelhos de pesquisa em pool. Os anticoagulantes plasmaticos podem interferir
com a detegdo dos anticorpos complementos de ligagéo.*” Podem também desenvolver-se
coagulos de fibrina e interferir nos testes em que se utiliza plasma.

Coletar uma amostra de sangue usando uma técnica de flebotomia correta. Os testes devem
ser realizados logo que possivel, para minimizar a possibilidade de ocorréncia de reagdes
falso-positivas ou falso-negativas, devido a armazenamento impréprio ou a contaminagao da
amostra. Amostras que ndo possam ser testadas de imediato, devem ser armazenadas a 1-10
°C. Em alternativa, o soro ou plasma pode ser separado dos globulos vermelhos e congelado.
Os anticorpos fracamente reativos podem deteriorar-se e tornar-se indetectaveis em amostras
armazenadas a temperatura ambiente durante varios dias antes de serem testadas ou em
amostras armazenadas a 1-10 °C por periodos prolongados. N&o utilizar amostras coletadas
em tubos com separadores de gel neutro. Podem ocorrer resultados falso-positivos com tais
amostras.

Procedimento:

Materiais Fornecidos

1. Hemantigen (Pool de Glébulos Vermelhos), fornecidos em frascos de conta-gotas, prontos a
serem usados

2. Master List do Hemantigen



Materiais Necessarios, mas nao Fornecidos

1. Soro ou plasma de doador ou paciente

2. Tubos de teste de 10 x 75 mm ou 12 x 75 mm

3. Suporte para tubos

4. Pipetas

5. Soro fisioldgico isotdnico ndo tamponado, ou tamponado com fosfato (aproximadamente 15
mM), pH 6,5-7,5

6. Agente potencializador (por ex., solugdo de albumina bovina Immucor a 22% ou ImmuAdd -
opcional)

7. Antiglobulina Humana contendo Anti-IlgG

8. Globulos de Controle de Antiglobulina (gldbulos sensibilizados com IgG) (por exemplo,
Checkeell da Immucor)

9. Estufa ou banho de agua a 37°C

10. Centrifuga de tubos*

11. Crondmetro

12. Marcador

*E da responsabilidade do utilizador a validagdo do dispositivo (listado ou outro) para a
utilizagao pretendida. A validagéo dos resultados devera ser mantida como parte dos registos
do laboratério, para revisdo pelas entidades reguladoras competentes.

Métodos de Teste:

Método em Tubo

O procedimento descrito abaixo & meramente indicativo. Pode ser necesséario modificar este
procedimento para obedecer aos requisitos ou procedimentos operacionais padronizados do
laboratorio. Se forem usados agentes potenciadores, estes devem ser usados de acordo com
as respectivas instrugdes de utilizag&o.

1. Rotular um tubo de teste para cada amostra a ser testada.

2. Colocar 2-3 gotas do soro ou do plasma a ser testado em cada um dos tubos. A adigao de 3
gotas pode aumentar a reatividade.

3. Inverter cuidadosamente cada frasco de Hemantigen varias vezes, até conseguir uma
suspensdo completa dos glébulos vermelhos.

4. Adicionar 1 gota de gldbulos vermelhos Hemantigen aos tubos devidamente rotulados.
Agitar completamente o contelido de cada tubo. Se for efetuado um controle autélogo em
paralelo, adicionar 1 gota de suspensdo salina a 2-4% de glébulos vermelhos autélogos ao
tubo correspondente. Agitar completamente o contetido de cada tubo.

5. Centrifugar cada tubo.* Examinar o sobrenadante para verificar a existéncia de hemolise.
Ressuspender suavemente cada botdo de glébulos vermelhos e verificar a existéncia de
aglutinagéo. Registar os resultados.

6. Adicionar o potenciador, se utilizado, a cada tubo na quantidade indicada pelo fabricante na
instrugdo de uso. NOTA: Se pretendido, todos os tubos podem ser imediatamente
centrifugados efou incubados a temperatura ambiente (18-30 °C) durante 5-30 minutos,
centrifugados® e verificada a existéncia de hemdlise e aglutinagdo, antes da adi¢do do
potenciador ou da incubagao a 36-38 °C. Este procedimento podera aumentar a reatividade

7. Incubar a 36-38 °C durante 30-60 minutos. NOTA: Dependendo do agente potencializador
utilizado, os tubos podem ser incubados por periodos de tempo mais curtos. Consulte as
instrugdes do fabricante sobre o tempo de incubagao 6timo para o potenciador utilizado.

8. Centrifugar cada tubo.* Examinar os sobrenadantes para verificar a existéncia de hemolise.
Voltar a suspender suavemente cada botdo de glébulos vermelhos e verificar a existéncia de
aglutinagéo. Registar os resultados.

9. Lavar os glébulos vermelhos com soro fisioldgico pelo menos 3 vezes, tendo o cuidado de
decantar completamente ap6s cada lavagem.

10. Adicionar Antiglobulina Humana a cada tubo na quantidade especificada nas instrugdes de
uso do fabricante.

11. Centrifugar cada tubo.* Suspender cuidadosamente cada botdo de glébulos vermelhos e
examinar a existéncia de aglutinagao. Registar os resultados. As reagdes negativas podem ser
examinadas com um auxiliar ético.

12. Confirmar a validade de todas as reagdes negativas ou fracamente positivas com glébulos
de controle antiglobulina sensibilizados com IgG.

*Tempo de centrifugacéo sugerido: 15-30 segundos a 900-1000 x g ou um tempo adequado &
centrifuga utilizada, que produza a reagdo mais forte de anticorpos com glébulos antigeno-
positivos, permitindo, no entanto, uma ressuspensao facil de glébulos antigeno-negativo.

Estabilidade da Reagéo:

Apds centrifugagdo, todos os testes deverdo ser lidos imediatamente e os resultados
interpretados sem demora. Os atrasos podem resultar na dissociagdo dos complexos
antigeno-anticorpo, conduzindo a reagdes falsamente negativas ou, no maximo, a reagdes
fracamente positivas.

Controle da Qualidade:

Além da inspegéo visual para verificar a presenga de deteriorago, a reatividade dos glébulos
vermelhos pode ser avaliada periodicamente testando os antigenos que se deterioram mais
facilmente, com um anticorpo fracamente reativo da mesma especificidade. Se o resultado for
de nao reatividade, o produto ndo deve ser utilizado.

Interpretacao dos Resultados:

Teste Positivo: a aglutinagdo do Hemantigen em qualquer fase, ou hemolise na fase salina
ou potencializada do teste, constitui um teste positivo.

Teste Negativo: Auséncia de aglutinagdo ou hemdlise em todas as fases do teste indica que
o soro (ou plasma) testado ndo contém anticorpos detectaveis contra nenhum dos antigenos
presentes no reagente.

Limitagoes:

Podem ocorrer resultados falsamente positivos ou falsamente negativos se tiver havido
contaminag&o bacteriana ou quimica dos materiais de teste, temperatura ou tempo de
incubacéo inadequados, centrifugagao impropria, lavagem deficiente dos glébulos vermelhos,
armazenamento improprio dos materiais de teste e omiss@o do soro de antiglobulina ou do
soro de teste.

Podem ser obtidos resultados falsamente negativos se néo for utilizada uma proporgéo soro-
célula adequada.8 Esta proporcdo Otima de soro-células é muito importante nos
procedimentos de pesquisa ou identificacdo de anticorpos. A quantidade (n.° de gotas) de soro
empregue ird depender da percentagem da suspensdo de gldbulos vermelhos usada, do
volume de distribuigdo do conta-gotas e do tipo de agente potenciador utilizado.

Os glébulos vermelhos do Hemantigen sao selecionados de modo a possuirem a maioria dos
antigenos geneticamente herdados. Nao possuem a totalidade de determinantes antigénicos
conhecidos de glébulos vermelhos. Ocasionalmente, & possivel que um soro contenha um
anticorpo contra um antigeno que n&o esteja presente nestes globulos vermelhos reagentes.
As reagbes negativas obtidas na fase de teste de antiglobulina deverdo ser confirmadas
através da utilizagdo de glébulos vermelhos sensibilizados com IgG. Os testes que derem
reagdes negativas com os globulos vermelhos sensibilizados com IgG devem ser repetidos
Podem ocorrer resultados falsamente positivos pela presenga de anticorpos dirigidos contra
componentes do diluente dos glébulos vermelhos. Estas reagdes indesejaveis podem
geralmente ser evitadas, utilizando glébulos vermelhos reagentes que tenham sido lavados
com soro fisiolégico antes da utilizagdo no teste.

Os Globulos Vermelhos Reagentes Hemantigen podem ser pré-tratados com enzimas
proteoliticas para aumentar a sua sensibilidade na deteccdo de alguns anticorpos
antieritrocitarios (por exemplo, os do sistema Rh). Contudo, alguns antigenos (principalmente
os M, N, S, Fya e Fyb) séo destruidos ou alterados pelas enzimas. Os anticorpos contra estes
antigenos n&o deverao reagir aos glébulos vermelhos pré-modificados pelas enzimas.4, 5
Alguns antigenos estdo presentes em apenas 50% dos glébulos vermelhos contidos neste
produto. Como consequéncia, o Hemantigen (Pool de Glébulos Vermelhos) pode apresentar
reacbes mais fracas com determinados anticorpos, do que outros reagentes como o
Panoscreen, que é preparado com glébulos vermelhos de um dnico doador por frasco,
possuindo cada frasco os antigenos indicados. Os glébulos vermelhos reagentes em pool, tal
como o Hemantigen, ndo devem ser utilizados em testes que sejam efetuados em vez do teste
de compatibilidade.

Né&o existe nenhum método capaz de detetar todos os anticorpos irregulares

A reatividade dos Gldbulos Vermelhos Reagentes pode diminuir durante o periodo de
validade. A taxa a que é perdida a reatividade do antigeno (ou seja, aglutinabilidade) esta
parcialmente dependente das caracteristicas individuais do dador, que ndo s&o controladas
nem previstas pelo fabricante.

Os globulos vermelhos utilizados para preparar este reagente possuem antigenos que podem
nao estar definidos pelo fabricante, portanto, é possivel obter um padréo de reagées positivas
com este reagente, que ndo condiz com nenhum dos perfis reagentes definidos na Master
List.

Carateristicas Especificas de Desempenho:

A ndo ser que seja indicado de outra forma e quando impedidos pela raridade do anticorpo, os
dadores de glébulos vermelhos utilizados neste produto sé&o testados por dois laboratorios
independentes que utilizam duas origens de anticorpos ou métodos de teste para confirmar a
presenca ou auséncia de todos os antigenos dos grupos sanguineos especificados na Master
List.O desempenho deste produto depende da aplicagdo dos métodos recomendados nestas
instrugdes de uso. Todas as suspensdes de glébulos vermelhos apresentaram um teste de
antiglobulina direto negativo, utilizando Antiglobulina Humana poliespecifica.

Este produto cumpre as especificacbes da FDA para gldbulos vermelhos reagentes utilizados
na detecgdo de anticorpos irregulares. O prazo de validade é de 67 dias apds a data de
fabricagéo, o que corresponde & primeira coleta de sangue de qualquer um dos dadores
utilizados neste reagente.

Para obter mais informagdes ou apoio técnico (EUA/Canada), contate a Immucor pelo telefone
855-IMMUCOR (466-8267) ou o distribuidor local

Para obter um Certificado de Analise (CoA) ou copia impressa do Folheto Informativo ou da
Ficha de Seguranga, contante o distribuidor local.
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