SORO DE COOMBS
(Soro Anti-lgG Monoespecifico)
SORO ANTI-GAMAGLOBULINAS HUMANAS

Instrugao de Uso: 212117100/10 (Revisada em: fevereiro de 2024).

Antes de utilizar o produto verifique se a versao desta Instrugdo de Uso corresponde a versao informada na embalagem do
produto. Para obter as Instrugbes de Uso também em formato impresso, sem custo adicional, contatar o Servigco 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 diagnéstico in vitro.

APRESENTAGAO

| SORO DE COOMBS 1x10mL

INTRODUGAO

O Soro de Coombs é preparado de soros de coelho e/ou cabra previamente imunizados a fragdo gamaglobulina do soro humano e contém
azida sodica a 0,1% como preservante. Este reagente destina-se a demonstrar anticorpos (gamaglobulinas humanas) adsorvidos as
hemacias humanas, quer “in vivo” (teste de coombs direto) quer “in vitro” (teste de coombs indireto).

Este reagente ndo se destina a demonstrar anticorpos detectaveis através de sua propriedade de fixar fragdes do complemento as hemacias,
tais como Lewis, Kidd e outros que sdo mais bem detectados pelo Soro Anti-Globulina Humana polivalente (Soro Anti-Humano Blend), o
qual possui atividade Anti-Gama e Anti-Nao Gamaglobulinas Humanas. Sangue fresco coletado com ou sem anticoagulante deve ser
utilizado para os testes.

RECOMENDAGAO
1. Este produto deve ser utilizado por profissionais.
2. Este produto deve ser armazenado entre 2°C e 8°C.

TIPO(S) DE AMOSTRA(S) NECESSARIA(S)
A amostra deve ser de sangue coletado através de técnica asséptica e o soro, apos ter sido separado, deve ser testado mais rapidamente
possivel.

CONDIGOES PARA COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DE AMOSTRAS
Nao é necessaria nenhuma preparagao prévia do paciente para a coleta do material. O sangue deve ser coletado por uma técnica asséptica
e 0 soro, apos ter sido separado, deve ser testado mais rapidamente possivel.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Reagente Necessario:
- Soro de Coombs.

Reagentes Adicionais:
— Controcel®;
— Solugao Fisioldgica.

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.

DESCRIGCAO DETALHADA DO PRINCiPIO DO METODO DO ENSAIO:
TESTE DE COOMBS DIRETO
Aplicacdes:
1. Na detecgdo de anticorpos maternos fixados aos antigenos correspondentes em hemacias de corddo umbilical ou de recém-
nascidos (Diagnéstico da Doenga Hemolitica Peri-Natal por incompatibilidade materno-fetal).
2. Na detecgéo de anticorpos eritrocitarios nas hemacias de pacientes portadores de Doenga Hemolitica Adquirida do tipo Auto-
imune.
3. Na detecgdo de anticorpos eritrocitarios responsaveis por reagdes hemoliticas pds-transfusionais.

PREPARO DA AMOSTRA
Técnica:
1. Preparar uma suspensao de 3 a 5% das hemacias a serem testadas em solugéo salina fisioldgica;
2. Colocar em um tubo de ensaio (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm) 1 gota* de suspenséo das hemacias de 3 a 5% do sangue a testar;
3.  Completar o tubo até 1 centimetro da borda com solugéo fisioldgica;
4. Centrifugar em alta velocidade, decantar o sobrenadante por inversao do tubo, ressuspender o sedimento de hemacias e completar
novamente o tubo, até 1 centimetro da borda, com solugao fisiolégica. Repetir este procedimento (item 4) de lavagem pelo menos
3 vezes;
5. Apos a ultima lavagem, decantar completamente o sobrenadante, invertendo o tubo e enxugando a borda do mesmo com papel
absorvente;
Adicionar ao sedimento de hemacias 2 gotas* do Soro de Coombs;
Agitar para homogeneizar e centrifugar**, imediatamente;
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Ressuspender o “botdo” de hemacias, agitando delicadamente o tubo e observar a presenga ou auséncia de aglutinagao.
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INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Presenca de Aglutinagéo Positivo
Auséncia de Aglutinagéo Negativo

TESTE DE COOMBS INDIRETO
Aplicacdes:
1. Na detecgéo da presenca do antigeno D fraco em amostras que tenham apresentado resultado negativo na classificagdo Rh com
Soroclone Anti-D para teste em tubo;
Na fenotipagem de hemacias utilizando soros reativos pelo teste de Coombs Indireto;
Na titulagdo de anticorpos eritrocitarios pelo teste de Coombs Indireto;
Na determinagéo da presenga ou auséncia da gamaglobulina humana em manchas de sangue (medicina legal);
Na pesquisa e identificagdo de anticorpos eritrocitarios irregulares que ndo dependam da fixagdo do complemento para a sua
detecgéo;
Nos testes de compatibilidade em pacientes com anticorpos eritrocitarios que ndo dependam da fixagdo do complemento para sua
detecgéo.
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PREPARO DA AMOSTRA
Técnica:
1. Preparar uma suspenséao de 3 a 5% das hemacias a serem testadas em solugéo fisioldgica;
2. Colocar em um tubo de ensaio (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm) 1 gota* do soro classificador (ou 2 gotas* do soro a ser testado,
dependendo do caso);
3. Acrescentar 1 gota* da suspensdo das hemacias de 3 a 5% da amostra a ser classificada (ou de hemacias humanas que
contenham o(s) antigeno(s) correspondente(s) ao(s) anticorpo(s) que se deseja(m) testar);
4. Homogeneizar e incubar a 37°C durante 15 minutos (a incubagao pode ser prolongada até 60 minutos, se desejado);
5. Retirar o tubo do banho-maria, completar até 1 centimetro da borda com solugéo salina fisioldgica;
6. Centrifugar em alta velocidade, decantar o sobrenadante por inverséo do tubo, ressuspender o sedimento de hemacias e completar
novamente o tubo, até 1 centimetro da borda, com solucéo fisiolégica. Repetir este procedimento (item 6) de lavagem pelo menos
3 vezes;
7. Ap6s a ultima lavagem, decantar completamente o sobrenadante, invertendo o tubo e enxugando a borda do mesmo com papel
absorvente;
8. Adicionar ao sedimento de hemacias, 2 gotas* de Soro de Coombs;
9. Homogeneizar e centrifugar** imediatamente;
10. Ressuspender o “botéo” de hemacias agitando delicadamente o tubo e observar a presenca ou auséncia de aglutinagéo.

Obs.: Podera haver redugéo do tempo de incubacéo, adicionando substancias potencializadoras (Albumina Bovina a 22% ou Bio PeG®)
apos o item 3.

INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Presenca de Aglutinagéo Positivo
Auséncia de Aglutinagao Negativo

TESTE DE COMPATIBILIDADE PRE-TRANSFUSIONAL

Este teste visa a detecgéo, sem prejuizo da sensibilidade e preciséo, de todos os anticorpos de grupos sanguineos clinicamente significativos
e capazes de causar uma reagao hemolitica pés-transfusional em receptores de sangue. Este teste evidenciara também incompatibilidade
em que as hemacias do doador podem ser destruidas seletivamente, sem sinais ou sintomas visiveis das rea¢des hemoliticas transfusionais.

Prova de Compatibilidade: E efetuada em trés etapas sucessivas: temperatura ambiente, incubagéo a 37°C durante 15 minutos e através
da antiglobulina humana (Teste de Coombs Indireto).

12 ETAPA: TEMPERATURA AMBIENTE E CENTRIFUGAGAO IMEDIATA
1. Emum tubo (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm) previamente identificado, colocar:
- 2 gotas* do soro fresco do receptor.
- 1 gota* de suspensao de 3 a 5% de hemacias do doador em solugéo fisiolégica.
2. Homogeneizar e centrifugar** o tubo imediatamente.
3. Examinar o tubo, macroscopicamente, para evidenciar aglutinagdo e/ou hemdlise.

22 ETAPA: INCUBAGAO A 37°C DURANTE 15 MINUTOS
4. Incubar o tubo a 37°C durante 15 minutos (a incubagéo pode ser prolongada até 60 minutos, se desejado).
5. Centrifugar** imediatamente.
6. Remover cuidadosamente o tubo da centrifuga observando o sobrenadante para hemdlise e proceder a leitura macroscopica para
aglutinagéo.
7. Prosseguir com a etapa da antiglobulina humana.

32 ETAPA: TESTE DE ANTIGLOBULINA HUMANA

8. Preencher o tubo com solugdo fisioldgica, centrifugar em alta velocidade e decantar o sobrenadante. Ressuspender
cuidadosamente o sedimento das hemacias do fundo do tubo antes de adicionar solugéo fisiolégica novamente. Realizar esta
lavagem pelo menos 3 vezes.

9. Apos a ultima lavagem, decantar completamente o sobrenadante, invertendo o tubo e enxugando a borda do mesmo com papel
absorvente.

10. Adicionar 2 gotas* de Soro de Coombs.

11. Homogeneizar e centrifugar**, imediatamente.

12. Examinar macroscopicamente para aglutinagéo.

13. Nao existindo aglutinagao, o paciente e o doador podem ser considerados compativeis.
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Obs.: A prova de compatibilidade podera ter seu tempo de incubagéo reduzido, adicionando substancias potencializadoras (Albumina
Bovina a 22% ou Bio PeG ®) apos o item 1.

* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.
**Centrifugacéo sugerida: 15 segundos aproximadamente, a 3.400 rpm (900 - 1000g) ou 1 minuto a 1000 rpm (100 - 1259)

ESTABILIDADE DO PRODUTO EM USO APOS ABERTO
O frasco do reagente apés aberto pode ser exposto 15 horas por semana em um intervalo de temperatura de 20 a 25°C, durante 8 semanas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os resultados do Reagente Soro de Coombs estdo de acordo com os critérios de aceitagdo para os itens de sensibilidade, especificidade
analitica e reatividade.

RECOMENDAGOES PARA PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
SUGESTOES PARA CONTROLE DE ERROS
1. Para obter reatividade maxima e evitar reagdes inespecificas que podem ser causadas por aglutininas frias, o soro, as hemacias
e 0 Soro de Coombs devem estar em temperatura ambiente antes do teste.
2. Para execugdo do teste de Coombs Direto ou Indireto, recomenda-se utilizar hemacias ou soro frescos, de preferéncia nao
refrigerados antes do teste.
3. Utilizar sempre controles positivo e negativo em paralelo, em cada teste.
4, Lavar cuidadosamente as hemacias, antes da adigdo do SORO DE COOMBS, a fim de remover completamente os tragos de
globulinas séricas livres.
5. Evitar centrifugagéo excessiva.
6. Seoresultado do teste da Antiglobulina Humana for negativo, adicionar 1 gota* de Controcel®. Centrifugar imediatamente e realizar
a leitura que devera apresentar resultado positivo, como controle de que todos os procedimentos recomendados foram
rigorosamente obedecidos.

Este produto é garantido pelo fabricante, se conservado e utilizado segundo recomendado em seu rétulo e instrugdes para uso.
O descarte do produto deve ser feito de acordo com as normas e legislagdes locais aplicaveis.

Nao foram identificados riscos residuais ao uso deste produto.
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