ALBUMINA BOVINA 22%
PARA TESTES IMUNOHEMATOLOGICOS

Instrugao de Uso: 212117200/10 (Revisada em: fevereiro de 2024).

Antes de utilizar o produto verifique se a verséo desta Instrugéo de Uso corresponde a versao informada na embalagem

A do produto. Para obter as Instrugées de Uso também em formato impresso, sem custo adicional, contatar o Servico de
Atendimento ao Consumidor através do SAC 0800-707-3855 ou através do e-mail fresenius.br@fresenius-kabi.com
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Reagente para uso em diagndstico in vitro.

APRESENTAGAO

| ALBUMINA BOVINA 22% 1x10 mL

INTRODUGAO

A ALBUMINA BOVINA 22%, segundo a teoria formulada por Pollack e colaboradores, tem a propriedade de reduzir o potencial zeta,
pela dispersao de alguns ions de carga positiva que circulam cada hemacia de carga negativa. Existem outras teorias para explicar
a capacidade de potencializar a aglutinagao direta de anticorpos IgG. A adigdo de Albumina Bovina no sistema teste possibilita,
realmente, que alguns anticorpos Rh “incompletos” produzam uma reagdo em testes de aglutinacao direta. A Albumina Bovina tem
sido descrita como potencializadora da sensibilidade do teste indireto para uma grande variedade de especificidade de anticorpos
anti-eritrocitarios.

A adigdo de ALBUMINA BOVINA 22% a estes testes, além da vantagem de aumentar a reatividade dos anticorpos, permite reduzir
o tempo para a execugao dos exames.

A Albumina bovina é um reagente macromolecular. Contém EDTA como anticoagulante, azida sédica 0,1% como preservante.
Deve ser armazenado entre 2°C a 8°C quando nao estiver em uso. Nao congelar. Utilizar com cuidado para ndo haver contaminagéo
do produto. N&o utilizar o reagente se estiver turvo. Observar no rétulo do frasco quanto ao prazo de validade.

COLETA E PREPARO DA AMOSTRA

N&o ha necessidade de nenhuma preparacéo prévia do paciente para a coleta do material. O sangue deve ser coletado por uma
técnica asséptica e o soro, apos ter sido separado, deve ser testado o mais rapidamente possivel. Se houver demora na realizagdo
dos testes, as amostras deveréo ser estocadas de 2°C a 8°C.

PROCEDIMENTO
Reagente Necessario:
— Albumina Bovina 22%.

Reagentes Adicionais:

— Reagente de Globulos Vermelhos para Detecgdo (Triacel®) ou Identificagdo (Painel de Hemacias) de Anticorpos;
— Soro Anti-Humano ou Soro de Coombs;

— Controcel®,

— Solugéo Fisiologica.

Materiais e equipamentos necessarios:

— Tubos de ensaio (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm);
— Pipetas Pasteur;

— Banho-Maria;

— Centrifuga imuno-hematoldgica;

— Auxilio Optico.

PROCEDIMENTO

TESTE DE COMPATIBILIDADE

Esse teste visa a deteccdo rapida, sem prejuizo da sensibilidade e precisdo, de todos os anticorpos de grupos sanguineos
clinicamente significativos e capazes de causar uma reagdo hemolitica pds-transfusional em receptores de sangue. Este teste
evidenciara também incompatibilidade em que as hemacias do doador podem ser destruidas seletivamente pelo receptor, sem sinais
visiveis ou sintomas das reagdes hemoliticas transfusionais.

O teste é efetuado em trés etapas sucessivas: temperatura ambiente, incubacgao a 37°C durante 15 minutos e teste da antiglobulina
humana (Teste de Coombs Indireto).

1° ETAPA: TEMPERATURA AMBIENTE E CENTRIFUGAGAO IMEDIATA

1. Tomar um tubo (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm) previamente identificado e colocar 2 gotas* de soro fresco do receptor, 1 gota*
de suspensdo de 3 a 5% das hemacias do doador, em seu préprio soro ou em solucéo salina fisiolégica e 2 gotas* de
ALBUMINA BOVINA 22%.

2. Centrifugar** imediatamente.

3. Examinar, macroscopicamente, para evidenciar aglutinagao e/ou hemdlise.

2° ETAPA: INCUBAGAO A 37°C DURANTE 15 MINUTOS
4. Incubar o tubo a 37°C durante 15 minutos.
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5. Centrifugar** imediatamente.

6. Remover cuidadosamente o tubo da centrifuga, observando o sobrenadante para hemodlise e proceder a leitura
macroscopica para aglutinagao.

7. Prosseguir com a etapa da antiglobulina humana.

3° ETAPA: TESTE DA ANTIGLOBULINA HUMANA

8. Preencher o tubo com solugéo salina fisiologica, centrifugar em alta velocidade e decantar o sobrenadante. Ressuspender
cuidadosamente o sedimento das hemacias do fundo do tubo antes de adicionar solugdo salina novamente. Repetir este
procedimento de lavagem pelo menos 3 vezes.

9. Decantar completamente o sobrenadante apds a ultima lavagem.

10. Adicionar 2 gotas* de SORO ANTI-HUMANO

11. Homogeneizar bem.

12. Centrifugar** imediatamente.

13. Examinar, macroscopicamente, para aglutinagéo e, se negativo, ao microscépio com pequeno aumento.

14. Nao existindo aglutinagdo, o paciente e o doador podem ser considerados compativeis.

DETECGAO E IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS .
Os testes devem ser realizados conforme detalhamento contido nas instrugdes das bulas de TRIACEL® ou PAINEL DE HEMACIAS.

TITULAGAO DE ANTICORPOS EM MEIO PROTEICO

1. Preparar uma suspensao de hemacias frescas (contendo o antigeno desejado para titular ao anticorpo correspondente em
determinado soro) a 2%, em ALBUMINA BOVINA 22%.

2. Fazer diluigdes seriadas do soro do paciente em tubos numerados. Comegando com o segundo tubo e em cada tubo
subsequente adicionar 0,1 ml de ALBUMINA BOVINA 22%. Acrescentar 0,1 ml de soro a titular aos tubos 1 e 2. Misturar o
conteudo do tubo 2 e transferir 0,1 ml da mistura para o tubo 3. Desprezar a pipeta. Com outra pipeta limpa, misturar o
conteudo do tubo 3 e transferir 0,1 ml da mistura para o tubo 4. Desprezar a pipeta.

Continue este procedimento de dupla diluicao seriada até o ponto final de titulo esperado, para o soro em teste (ou 10 a 12 tubos
se o ponto final de titulo ndo puder ser estimado).

Adicionar 0,1 ml da suspensao de hemacias frescas, a 2% em ALBUMINA BOVINA 22% a cada tubo.

Homogeneizar para misturar e incubar durante 15 minutos a 37°C.

Homogeneizar e centrifugar**.

Ressuspender o “botdo” de hemacias, homogeneizando delicadamente cada tubo e observar a presenga ou nao de
aglutinagéo. O titulo em Albumina Bovina sera o da ultima diluigdo em que houve a aglutinagao.

7. Realizar o teste de antiglobulina humana (vide 32. Etapa do “Teste de Compatibilidade”) em cada um dos tubos em que
nao houver ocorrido aglutinagao forte apés a incubagéo. O ultimo tubo que apresentar aglutinagéo apds a adigéo do Soro
Anti-Humano ou Soro de Coombs correspondera ao titulo pelo Teste de Coombs Indireto.
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* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.
** Centrifugacao sugerida: 15 segundos, aproximadamente, a 3.400 rpm (900-1000g) ou 1 minuto a 1.000 rpm (100-125g).

CONTROLE DE ERROS NAS DETERMINAGOES Rh-Hr COM SOROS PARA TESTE EM TUBO

Nas determinagbes de Antigeno Rh-Hr, com soros Anti-Rh ou Anti-Hr para teste em tubo, podem ocorrer resultados falso-positivos
se as hemacias do sangue a classificar estiverem sensibilizadas por auto-aglutininas (ou autoanticorpos), ou entdo, se estiverem
suspensas em soro ou plasma que apresente alteragdes no equilibrio proteico.

Estas hemacias assim sensibilizadas apresentaréo o resultado do teste de antiglobulina positivo.

O Unico teste confiavel é aquele que emprega um reagente de Controle Rh, que contenha os mesmos aditivos que aqueles dos
reagentes de tipagem sanguinea Rh-Hr que esteja sendo utilizado. Recomenda-se utilizar sempre o Controle Rh do mesmo
fabricante do reagente Rh ou Hr que estiver em uso. Mas, se ndo houver disponibilidade, temporariamente, do controle correto, um
teste de emergéncia pode ser feito utilizando a ALBUMINA BOVINA 22% em paralelo com o Reagente de Tipagem Sanguinea. Um
teste controle positivo invalida um resultado positivo com o Soro Anti-Rh ou Anti-Hr. Entretanto, a ALBUMINA BOVINA 22% n&o
contém os aditivos potencializadores presentes nos reagentes de tipagem sanguinea Rh ou Hr altamente proteicos, podendo resultar
em falhas na detecgéo de reagbes potencialmente falso-positivas, causadas por aglutinagdo espontanea.

FATORES QUE PODEM LEVAR A FALSOS RESULTADOS
1. Amostras de coletas antigas podem levar a reagdes mais fracas do que aquelas obtidas com sangues de coletas recentes.
Contaminagao das amostras de sangue, dos reagentes ou dos outros materiais utilizados.
Suspenséao de hemacias em concentragao diferente da recomendada.
Incubagédo em tempo ou temperatura inadequados.
Centrifugagao excessiva pode levar a dificuldade na ressuspensdo do “botdo” de hemacias no tubo teste.
Centrifugagao com rotacéo ou tempo inadequados pode levar a “botdo” de hemacias que se dispersa com facilidade.
Agitagdo muito vigorosa pode levar a resultados falso-negativos.
Uso inadequado do reagente Anti-Globulina Humana.
O nao seguimento dos procedimentos recomendados nesta bula.
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Este produto é garantido pelo fabricante, se conservado e utilizado segundo recomendado em seu rétulo e instrugdes para uso.
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