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UTILIZAGAO:

| Reagente de Grupagem Sanguinea |

[ Pelo teste de Antiglobulina Indireto |

Os reagentes de grupagem sanguinea Anti-Kpa e Anti-Kpb da Immucor estao indicados para
detecgdo dos antigenos Kpa e Kpb, respectivamente, nos gldbulos vermelhos por teste de
antiglobulina indireto.

SUMARIO DO TESTE:

Desde a descoberta do primeiro anticorpo do sistema Kell, o anti-Kell (atualmente conhecido
como anti-K), por Coombs, Mourant e Race em 1946 [1], o sistema tem crescido e tornou-se
quase tdo complexo como o Rh. O Anti-Cellano (anti-k), o anticorpo antitético ao anti-K, foi
descrito em 1949 por Levine e pelos seus colaboradores [2]; e em 1957 e 1958, Allen et al
[3,4] descreveram um segundo par de anticorpos antitéticos, o anti-Penney (anti-Kpa) e o anti-
Rautenberg (anti-Kpb). O sistema foi alargado em 1965, quando Stroup e os seus
colaboradores [5] reconheceram que o0 anti-Sutter (anti-Jsa) e o anti-Matthews (anti-Jsb), que
tinham sido descritos, respectivamente, por Giblett [6] em 1958 e Walker et al. [7] em 1963,
definiam um terceiro par de alelos relacionados com o Kell.

O antigeno Jsa é uma caracteristica predominantemente, descoberta em individuos de
descendéncia Africana, enquanto que o Kpa parece relacionado aos individuos Caucasianos e
0 antigeno K tem uma prevaléncia mais elevada entre Caucasianos do que em Afro-
americanos.

Os seis antigenos mencionados, ainda que outros tenham sido descritos, sdo os mais
significativos do sistema Kell para a rotina hospitalar dos bancos de sangue. Para mais
informacdes, remete-se para o capitulo correspondente na publicagéo Blood groups in man,
de Race e Sanger [8].

Os Reagentes de Grupagem sanguinea Anti-Kpa e Anti-Kpb da Immucor séo utilizados para
detectar a presenga dos antigenos Kpa e Kpb em glébulos vermelhos de dadores ou de
pacientes. A tipagem eritrocitaria de dadores permite a selecdo de unidades negativas do
antigeno para transfusdo em pacientes com o anticorpo correspondente. A tipagem
eritrocitaria também serve como verificagdo final da identificacdo de um aloanticorpo no soro
do paciente ou do dador.

PRINCIPIO DO TESTE:

A presenca dos antigenos Kpa e Kpb é determinada por teste de antiglobulina indireto com o
reagente Anti-Kpa e Anti-Kpb. A aglutinagéo dos glébulos vermelhos de teste constitui um
resultado de teste positivo e indica a presenca do antigeno relevante. A ndo existéncia de
aglutinagéo constitui um resultado de teste negativo e indica a auséncia do antigeno.

REAGENTE:

O Reagente de Grupagem Sanguinea Anti-Kpa ou Anti-Kpb, como fornecido pela Immucor, é
preparado a partir de sangue humano contendo anticorpos apropriados, ativos em teste de
antiglobulina indireto. A formulagao final inclui albumina bovina numa solugao de cloreto de
sodio. A albumina bovina utilizada na fabricagao deste produto tem origem de animais dadores
dos EUA, que foram inspecionados e certificados por inspetores dos servigos de inspegdo e
seguranga alimentar do Departamento de Agricultura dos EUA (USDA Food Safety and
Inspection Service) como sendo saudaveis. Considera-se que este produto de origem
ruminante tem um baixo risco de transmissdo de Encefalopatia Espongiforme Transmissivel
(EET). Também pode estar presente glicina. Contém 0,1% de azida sédica como conservante.

Legenda:
Sublinhado = adigao ou alteragao significativa; A = eliminagéo de texto

Antes de utilizar o produto verifique se a versdo desta Instrucéo de Uso corresponde
a versdo informada na embalagem do produto. Para obter as Instrugdes 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

PRECAUGOES:

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. Armazene entre 1 °C e 10 °C entre as utilizagdes.

Né&o congelar. Nao diluir. Ndo utilizar além do prazo de validade. Apos aberto, utilizar em 10
dias. Devem ser tomadas precaugdes para minimizar a contaminagéo durante a utilizagdo do
produto.

Estes produtos sdo limpidos apés filtragdo, mas podem desenvolver turvagdo durante o
periodo de validade, devido a precipitagdo de lipoproteinas soluveis. A turvagéo devido a esta
causa ndo indica deterioragdo do produto. S&o necessarios testes soroldgicos para atestar a
deterioragdo do produto. Estes testes sao efetuados habitualmente durante os testes de rotina
com glébulos vermelhos de controle.

O

A azida sbdica pode reagir com ligas de cobre e chumbo e formar compostos metalicos
altamente explosivos. Se for despejada para um lavatorio, deixe, em seguida, cair uma grande
quantidade de agua para evitar que a azida se acumule.

Este reagente contém 0,1% de azida sodica.
Aviso: H302 nocivo por ingestao.

ATENGRO:
TODOS 0S PRODUTOS DE ORIGEM SANGUINEA DEVEM SER TRATADOS COMO
POTENCIALMENTE INFECIOSOS.

ATENCAO:
A embalagem deste produto (tampa conta-gotas) pode conter borracha natural seca.
PODE CAUSAR ALERGIA

A MATERIA-PRIMA PARA O FABRICO DESTE PRODUTO OBTEVE RESULTADOS
NEGATIVOS QUANDO TESTADA DE ACORDO COM OS TESTES HABITUALMENTE
EXIGIDOS PELA FDA. NAO EXISTEM METODOS DE TESTE CONHECIDOS QUE POSSAM
GARANTIR QUE PRODUTOS DERIVADOS DE SANGUE HUMANO NAO IRAO
TRANSMITIR QUAISQUER AGENTES INFECIOSOS.

Manusear e eliminar o reagente como potencialmente infecioso.
O formato para a data de validade é AAAA-MM-DD (ano-més-dia).

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA:

Né&o é necessaria qualquer preparagao especifica do paciente antes da coleta da amostra. O
sangue deve ser coletado utilizando uma técnica asséptica, com ou sem anticoagulante. Apds
a coleta, a amostra deve testada logo que possivel. Se ocorrer um atraso na execugdo dos
testes, a amostra deve ser armazenada entre 1 °C e 10 °C. A contaminagéo bacteriana da
amostra pode originar resultados de teste falsos. O sangue coletado em EDTA n&o deve ser
armazenado por periodos superiores a sete dias. E aconselhavel testar amostras sanguineas
com oxalato ou heparina até dois dias apés a coleta. As amostras coaguladas podem ser
testadas até 21 dias apds a colheita e o sangue do dador pode ser testado até ao prazo de
validade. O armazenamento pode resultar em reacdes mais fracas do que o normal.

PROCEDIMENTO:

Materiais Fornecidos: Anti-Kpa ou Anti-Kpb da Immucor

Outros Materiais Necessarios: Tubos de teste (12 x 75 mm ou 10 x 75 mm), pipetas, solugao
salina isotdnica ou solugdo salina isotdnica tamponada com fosfato (aproximadamente, 15
mm), pH 6,5 a 7,5, banho de agua ou estufa a 37 °C, temporizador, centrifuga, um
equipamento 6tico auxiliar como uma lupa ou um espelho concavo, antiglobulina humana com
anti-IgG, glébulos vermelhos sensibilizados com IgG e gldbulos vermelhos de fenétipos Kell
conhecidos para utilizagdo como controles.



METODO DE TESTE:

Como estas instrugdes sao aplicaveis a ambos os reagentes, deve ter-se extremo cuidado na
selecéo do reagente adequado.

1. Colocar 1 ou 2 gotas de Anti-Kpa ou Anti-Kpb da Immucor num tubo de teste devidamente
rotulado. A adigéo de 2 gotas de reagente pode melhorar a reatividade.

2. Adicionar 1 gota de uma suspenséo a, aproximadamente, 3 a 4% de glébulos vermelhos a
testar, previamente lavados, pelo menos, uma vez e suspensos novamente em soro
fisiologico.

3. Misturar bem agitando o tubo suavemente e incubar durante 15 a 30 minutos a 37°C + 1°C.
A incubagdo até ao limite maximo de tempo pode melhorar a reatividade.

4. Lavar os gldbulos com os tubos cheios de soro fisiolégico pelo menos 3 vezes, tendo o
cuidado de decantar o soro fisiolégico entre cada lavagem e de ressuspender completamente
0s glébulos, apés a adicdo de soro fisioldgico para a lavagem seguinte. Decantar
completamente o soro fisiologico apds a ultima lavagem.

5. Adicionar 1 ou 2 gotas de Antiglobulina humana Gamma-clone® a cada “botdo seco” de
glébulos vermelhos ou seguir as instrugdes do fabricante da Antiglobulina Humana. A adigéo
de 2 gotas de AGH pode aumentar a reatividade.

6. Misturar bem e centrifugar durante:

(@) 1 minuto a 1000 rpm (100 a 125 g's) ou

(b) 15 segundos a 3400 rpm (900 a 1000 g's) ou

(c) um tempo adequado a calibragdo da centrifuga.

7. Ressuspender os glébulos vermelhos agitando suavemente e examinar macroscopicamente
a existéncia de aglutinagdo. As reagdes negativas podem ser examinadas com um
equipamento auxiliar 6tico; contudo, ndo é recomendada uma leitura microscopica. Registar os
resultados.

ESTABILIDADE DA REAGAO:
As fases de lavagem do teste de antiglobulina devem ser executadas sem interrupgdes e os
resultados finais do teste devem ser interpretados imediatamente, ap6s a sua conclus&o.

CONTROLE DA QUALIDADE:

1. Todos os testes negativos devem ser confirmados, adicionando glébulos sensibilizados com
IgG, tais como os Checkcell® e, em seguida, repetindo a centrifugagdo e a leitura. Um
resultado de teste positivo nesta altura indica que foi adicionada antiglobulina (anti-IgG) ativa
ao sistema de teste e que estava presente quando o teste original foi interpretado como
negativo.

2. A reatividade dos reagentes de grupagem sanguinea deve ser confirmada, em cada dia de
utilizagdo, testando com glébulos vermelhos conhecidos como negativos e positivos para 0s
antigenos relevantes. Os glébulos Kp(atb+) s&o o controle positivo mais apropriado para o
Anti-Kpa e o Anti-Kpb.

3. Se utilizar apenas um reagente para tipagem com este procedimento, é necessario realizar
um teste de antiglobulina direto a cada suspenséo de glébulos vermelhos a ser tipada para
confirmar que a existéncia de aglutinagdo se deve a uma reagdo entre antigeno e anticorpo
entre os glébulos vermelhos de teste e o reagente de grupagem sanguinea. Ndo é necessario
efetuar este teste de controle se os resultados de testes forem negativos ou se os glébulos
vermelhos forem tipados por teste de antiglobulina indireto, com reagentes de grupagem
sanguinea com outras especificidades, e produzirem um resultado negativo.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS DO TESTE:

A aglutinagdo dos globulos vermelhos constitui um resultado de teste positivo e indica a
presenga do antigeno relevante, desde que os glébulos de teste ndo tenham um teste de
antiglobulina direto positivo.

A ndo existéncia de aglutinagdo constitui um resultado de teste negativo e indica a auséncia
do antigeno relevante.

A Tabela 1 apresenta os padrdes de reacéo de anticorpos do sistema Kell, juntamente com as
frequéncias dos fendtipos resultantes na populagéo dos EUA.

Anti % de prevaléncia
-K k | -Kp? .Kpb Fenotipo Caucasianos amz':rcc:nos
+ 0 K+k- 0,2 raro
+ + K+k+ 88 2
0 + K—k+ N 98
+ 0 Kp(a+b-) raro 0
+ + Kp(a+b+) 23 raro
0 + Kp(a-b+) 97,7 100
0 0 0 0 Ko extremamente raro

Tabela 1. Padrbes das reagbes obtidos quando se testam amostras sanguineas para o0s
principais antigenos do sistema de grupos sanguineos Kell, juntamente com as frequéncias
aproximadas dos fenétipos resultantes na populagéo dos EUA [10].

Como em todos os testes de grupagem sanguinea, uma expressdo diminuida do antigeno
pode ser uma fonte de resultados de teste falsos se uma reagéo fraca for interpretada como
negativa. Uma carateristica do fenétipo raro McLeod [11], que tem sido observado em alguns
Legenda:
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casos de doenga granulomatosa cronica [12], € uma expressdo muito fraca dos antigenos do
sistema Kell. Adicionalmente, a presenga do antigeno Kpa pode ser acompanhada por uma
expressao diminuida do k. Em particular, os glébulos vermelhos que sdo ambos K+ e Kp(at)
podem mostrar uma reagao substancialmente mais fraca do que as células selecionadas para
o teste de controlo positivo.

LIMITAGOES:

Anticorpos dirigidos contra antigenos de baixa frequéncia podem ocorrer como contaminantes
insuspeitos em reagentes de grupagem sanguinea. Além disso, alguns antigenos (p. ex., Bg,
Sda) podem apresentar uma forte expressdo antigénica nos glébulos vermelhos. Estes
fendmenos podem ser uma fonte de raras reagdes falso-positivas, que podem ocorrer com
mais do que um lote de uma dada especificidade. Uma vez que os fabricantes habitualmente
obtém a matéria-prima das mesmas fontes, 0 mesmo anticorpo contaminante pode estar
presente em produtos adquiridos de diferentes fabricantes. Ndo é possivel a nenhum
fabricante declarar a auséncia de todos os anticorpos contaminantes, uma vez que nem
sempre estdo disponiveis para teste globulos vermelhos contendo tais antigenos. Uma
expressdo diminuida ou suprimida de certos antigenos de grupo sanguineo pode,
contrariamente, dar origem a reagfes substancialmente mais fracas do que as observadas
com as células normalmente utilizadas para o teste de controle positivo. Por estas razdes,
deve ter-se sempre cuidado quando se atribuem significados genéticos tendo por base
resultados de teste.

Outros fatores que podem produzir resultados de teste falsos incluem os seguintes:

1. Contaminagdo de amostras sanguineas, reagentes e/ou materiais suplementares.

2. Amostras envelhecidas, que podem produzir reagdes mais fracas do que as obtidas com
glébulos vermelhos coletados recentemente.

3. Suspenséo de globulos vermelhos muito concentrada.

4. Tempo ou temperatura de incubagao impréprios.

5. Centrifugacdo imprépria. Uma centrifugaco excessiva pode conduzir a dificuldades na
ressuspensdo do botdo de glébulos vermelhos no tubo de teste. Ao mesmo tempo, uma
centrifugacdo inadequada pode produzir padrdes irregulares do botdo de glébulos vermelhos e
aglutinados que se dispersam facilmente.

6 O exame incorreto da aglutinagdo (normalmente uma agitagdo muito vigorosa). A
ressuspensdo de reagdes no procedimento de teste em tubo deve ser realizada com uma
agitagdo suave. Uma agitagdo demasiado vigorosa pode provocar a dispersdo dos
aglutinados.

7. Glébulos vermelhos com um teste de antiglobulina direto positivo, devido a sensibilizagao
com IgG, ndo podem ser grupados pelo teste de antiglobulina indireto.

CARATERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO:

Os Reagentes de Grupagem Sanguinea Anti-Kpa e Anti-Kpb da Immucor cumprem os
requisitos de poténcia da FDA. Cada lote é testado em comparagdo com amostras suficientes
de glébulos vermelhos com resultado positivo para o antigeno relevante para assegurar uma
reatividade adequada durante a utilizagéo. Cada lote é testado com pelo menos 10 amostras
no caso do Anti-Kpb, mas no caso do Anti-Kpa o nimero de amostras sanguineas testadas
pode ser de quatro. Todos os lotes de Anti-Kpa séo testados, adicionalmente, com um painel
de amostras de glébulos vermelhos selecionados com resultado negativo para o antigeno
relevante, de modo a assegurar a especificidade adequada quando utilizados pelo
procedimento de teste recomendado. O painel inclui glébulos vermelhos com resultado
positivo (ou presumivelmente positivo) para antigenos que tém uma prevaléncia igual ou
superior a 1% na populagdo dos EUA. Os anticorpos contra Lec e Led ndo s&o
necessariamente excluidos, bem como os anticorpos contra antigenos de baixa prevaléncia
como Wra, Mg, Dia e Vw, ainda que os testes para estes contaminantes possam ser
realizados se estiverem disponiveis globulos vermelhos de teste adequados. A auséncia de
anticorpos contra V e VS esta confirmada. No caso do Anti-Kpb, a confirmagéo da auséncia de
anticorpos contaminantes € mais dificil, devido as elevadas frequéncias dos antigenos
especificos respetivos e a resultante escassez de glébulos vermelhos de teste adequados. Na
realizacdo de testes de especificidade aos lotes destes produtos, o nimero de globulos
vermelhos antigeno-negativos disponiveis para teste direto pode ser limitado a quatro e pode
ser necessaria uma adsorgao prévia do anticorpo especifico para permitir a realizagéo dos
testes com glébulos vermelhos com resultado positivo para os antigenos acima referidos.
Como o fenétipo K+Kp(b-) ainda néo foi descrito, a auséncia de Anti-K do Anti-Kpb néo é
confirmada. O desempenho deste produto depende da aplicagdo dos métodos recomendados
neste folheto informativo.

Para obter mais informagdes ou apoio técnico, contate a Immucor pelo telefone 855-
IMMUCOR (466-8267).
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