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ImunoScan

INVITROCLONE ANTI-D (RH1) IgM + IgG

Anticorpos Monoclonais para Tipagem Sanguinea
em Lamina, Tubo e Microplacas

INTRODUCAO
A expressdo “Rh positivo” ou “Rh negativo”
baseia-se na presenga ou auséncia do antigeno
eritrocitario D (RH1). Aproximadamente 85% da
populagdo caucasiana é D (RH1) positiva e 15% é D
(RH1) negativa.

REAGENTE
IVD

INVITROCLONE Anti-D (RH1) IgM + I1gG é um
reagente pronto para uso, preparado a partir de
sobrenadantes de culturas celulares de linfocitos B
modificados pelo EBV (clones: vide etiqueta do
frasco). E capaz de reconhecer diferentes epitopos
do antigeno D (RH1) na membrana eritrocitéria,
além de ser eficaz na detecgdo de D fracos e D
parciais em teste de Coombs. INVITROCLONE Anti-
D (RH1) IgM + IgG detecta D categoria VI.

Cada lote do reagente é submetido a rigoroso
controle de qualidade em vdrios estdgios da
produgdo, para avidez, especificidade e
desempenho.

Conservante: < 0,1% NaN3.

/%/ 8°c
2°C

Estabilidade: ver prazo de validade no rétulo do
frasco.

MATERIAIS E  REAGENTES  ADICIONAIS
NECESSARIOS

. Tubos de suspensdo (12x75 mm)

. Pipetas Pasteur

3 Suporte para tubos
3 Laminas de vidro

3 Bastdes de mistura

3 Incubadora 372 C

. Centrifuga imuno-hematoldgica

. Aglutinoscépio

. Solugdo salina isotdnica para suspensdo de
hemacias

. INVITROCLONE Rh-hr Control

. Soro de Coombs (AGH)

3 Hemacias Controle de Coombs

PRINCIPIO

Hemacias humanas portando o antigeno D (RH1)

aglutinardo na presenga de anticorpos dirigidos ao

antigeno.  Aglutinagdo de  hemdcias com

INVITROCLONE Anti-D (RH1) I1gM + IgG indica a

presenga do antigeno D (RH1) e a auséncia de

aglutinagdo indica auséncia do antigeno D (RH1).

Para um teste negativo, pesquisar D fraco/ parcial

pela prova da antiglobulina indireta.

OBSERVAGOES

1.  Reagente laboratorial de uso exclusivo para
diagndstico “in vitro”.

2. Contém  azida sdédica 0,1% como
preservativo, portanto, toxico se ingerido.
Evitar contato com mucosas.

3. Forte turbidez pode indicar contaminagdo
bacteriana ou desnaturagdo térmica do
reagente. Nestes casos, descartar o
reagente.

COLETA DE AMOSTRA

1. N&o requer preparagdo prévia do paciente
para coleta de amostra de sangue.

2. Amostras podem ser coletadas com
anticoagulantes: citrato, EDTA, heparina ou
CPD-A ou sem anticoagulante.

3. Resultados ideais sdo obtidos se as provas
forem realizadas com amostras recentes.

4. Se os testes ndo forem realizados
imediatamente apds a coleta, estocar
amostras entre 2-8 °C.

5. Ndo usar amostras hemolisadas ou
contaminadas.

Amostras com anticoagulante devem ser testadas

de acordo com seguintes critérios:

EDTA ou Heparina 2 dias
Citrato ou Oxalato de sédio 14 dias
ACD ou CPD-A 28 dias

PROCEDIMENTO

Teste em lamina

1. Todos os materiais e reagentes deverdo
estar em T.A. antes do uso.

2. Pipetar 1 gota (50uL) de INVITROCLONE Anti-
D (RH1) IgM +IgG em uma lamina de vidro.

3. Adicionar 1 gota (50uL) de sangue total.

Com auxilio de um bastdo, misturar
uniformemente o soro e o sangue total
numa drea de cerca de 2,5 cm2.

5. Verificar macroscopicamente sinais de
aglutinagdo sobre uma fonte de luz indireta,
homogeneizando a mistura por rotagdes da
lamina. A aglutinagdo ocorre em poucos
segundos, mas deve ser interpretada ao final
de 2 minutos.

Teste em tubo

1. Todos os materiais e reagentes deverdo
estar em T.A. antes do uso.

2. Preparar uma suspensdo de hemdcias a 5%
em solugdo salina isotonica.

3. Pipetar 1 gota (50uL) de INVITROCLONE Anti-
D (RH1) IgM + 1gG num tubo teste
identificado.

4. Adicionar 1 gota (50uL) da suspensdo de



hemacias a 5% no tubo teste e
homogeneizar bem.

5. Centrifugar por 30-60 segundos a 125 g
(1000 rpm) ou de acordo com protocolo
estabelecido para a centrifuga em uso.

6. Ressuspender suavemente o botdo de
células no fundo do tubo e verificar
macroscopicamente sinais de aglutinagdo
sobre uma fonte de luz indireta.

Pesquisa de D Fraco/ Parcial pelo teste da AGH

7. Incubar o tubo teste a 37 °C por 15 minutos.
8. Lavar o tubo teste 3 vezes com solugdo
salina isotonica e decantando

completamente o sobrenadante apds cada
lavagem.

9.  Adicionar 2 gotas (100 pl) de INVITROCLONE
AGH-Serum e homogeneizar suavemente.

10. Centrifugar por 30-60 segundos a 125 g
(1000 rpm) ou de acordo com protocolo
estabelecido para a centrifuga em uso.

11. Ressuspender suavemente o botdo de
células no fundo do tubo e verificar
macroscopicamente sinais de aglutinagdo
sobre uma fonte de luz indireta.

Incluir um tubo controle em cada teste usando

INVITROCLONE Rh-hr Control (vide instrugbes de

uso do produto).

Confirmar as reag¢bes negativas do teste da

Antiglobulina pela adi¢cdo de hemdcias-teste

Coombs Controle (vide instrucées de uso do

produto).

Teste em Microplaca

Seguir instrucbes de uso do equipamento

automatico.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Testes em Lamina, Tubo e Microplaca

Reacgdo positiva (+ a ++++) indica a presenca do

antigeno D (RH1).

Reagdo negativa (sem aglutinagdo) indica a
auséncia do antigeno D (RH1) ou antigeno D Fraco/
Parcial ndo detectével por aglutinagdo direta.
Teste da Antiglobulina (AGH)

Presenca de aglutinagdo, apds teste de tubo (ou
ldmina) negativo ou fracamente positivo, indica
presenca de antigeno D Fraco/Parcial.

Auséncia de aglutinagdo indica auséncia de D
(RH1) e da maioria dos D Fraco/Parcial.

Aglutinacdo em campo misto no teste da
antiglobulina de maes recentes pode indicar
mistura de sangue materno D (RH1) negativo e
sangue fetal D (RH1) positivo.

OBSERVACOES

1. Baixa centrifugagdo ou  centrifugacdo
excessiva podem  produzir resultados
errados. Os equipamentos devem ser
regularmente verificados em conformidade
com os procedimentos de BPL.

2. Controles positivos e negativos devem ser
incluidos como recomendados pelos
procedimentos de BPL.

3. Apdés o uso, os reagentes devem ser
imediatamente estocados entre 2-8 °C.

4. Hemdcias super sensibilizadas com anti-D
podem provocar resultado falso-negativo
apos centrifugacdo imediata em teste direto.

5. Reagdes falso-positivas podem ser
produzidas pela presenga de aglutininas
frias.

6. INVITROCLONE Anti-D (RH1) IgM +1gG nio
pode garantir o reconhecimento de todas as
variantes D Fraco/Parcial.
Consequentemente, resultados discrepantes
com outros reagentes anti-D podem ocorrer.

DESEMPENHO

O desempenho do INVITROCLONE Anti-D (RH1)
IgM + 1gG estd de acordo com as especificages
técnicas do diagndstico “in vitro” para os métodos
recomendados. O reagente foi avaliado com mais
3.035 amostras (doadores, pacientes e recém-
nascidos) coletadas com os anticoagulantes
recomendados. O processo, técnicas e protocolos
usados estdo definidos nos insertos de
procedimentos técnicos. A avaliagdo demonstrou
100% de especificidade do reagente versus
resultados esperados para os fendtipos Rh
comuns.
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APRESENTACOES

INVITROCLONE Anti-D (RH1) IgM + 1gG
1x10 ml cod. IH.001.20.02

10 x 10 ml cod. 1H.001.20.02-10
1 X 100 ml cod. IH.001.20.02-100
2 x 100 ml cod. IH.001.20.02-200
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