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1. NOME COMERCIAL
Kit IBMP TR ABO-Rh.

2. DADOS DO FABRICANTE

INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA — IBMP
CNPJ: 03.585.986/0001-05

RUA PROFESSOR ALGACYR MUNHOZ MADER, 3.775 | CEP
81350-010 — CURITIBA — PARANA — BRASIL

Suporte e Assessoria Cientifica: 0800 400 4267

Horario de atendimento: segunda a sexta-feira, das 8:30 as
16:30 (exceto feriados).

sac@ibmp.org.br | www.ibmp.org.br

3. APRESENTAGAO

Kit contendo materiais para execugdo de 20 testes rapidos,
disponivel em duas apresentagbes comerciais: com lanceta e
sem lanceta.

4. FINALIDADE

Este produto se destina a detecgdo qualitativa
(presenga/auséncia) de antigenos dos sistemas ABO e RhD
(exceto variante D VI), utilizados para determinagédo do tipo
sanguineo em humanos.

Este produto foi desenvolvido para ser aplicado em toda e
qualquer situagdo que necessite de caracterizagdo dos
sistemas ABO e RhD (exceto variante D VI), incluindo
emergéncias médicas e de beira de leito como teste
confirmatério pré-transfusional.

PRODUTO PARA USO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.

5. USUARIO PRETENDIDO

O teste deve ser realizado por profissionais da area da saude
com conhecimento sobre o procedimento adequado para coleta
e manipulacdo de amostras bioldgicas.

6. INDICAGOES DE ARMAZENAMENTO OU MANUSEIO

O armazenamento do produto deve ser feito entre 2°C e 30°C.
A manipulagéo do produto deve ser feita entre 15°C e 30°C.
Todos os componentes do teste devem ser armazenados em
suas embalagens originais, selados, protegidos de umidade e
da incidéncia de luz solar direta. O kit e seus componentes nao
devem ser congelados.

A manipulagdo de todos os componentes do teste deve ser feita
com luvas. As luvas devem ser trocadas a cada teste realizado.

7. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit IBMP TR ABO-Rh é baseado no método de
imunocromatografia de fluxo lateral, onde anticorpos contra os
antigenos A, B e RhD s&o imobilizados na linha teste da
membrana de cada tira do dispositivo, separadamente. Ao
adicionar a amostra nos pogos de cada tira do teste, as

hemacias, juntamente com o tamp&o, migraréo através de toda
a extensdo da membrana e, caso tenham os antigenos A, B
e/ou RhD (exceto D VI), se ligardo aos anticorpos anti-A, anti-B
e anti-RhD da respectiva linha teste, formando uma linha
vermelha. Na tira controle (Ctrl) do dispositivo, as hemacias se
ligardo a linha de controle positivo (C+), que contém anticorpos
anti-eritrocitos, cuja reacdo € independente do antigeno
presente na célula.

A linha C+ deve apresentar reatividade para que o teste seja
considerado valido, independente da presenga ou auséncia dos
alvos pesquisados pelo kit. A intensidade de coloragdo da linha
de controle negativo (C-) deve ser considerada como referéncia
para a interpretacdo dos testes com resultados negativos
(consultar item 14.1). Qualquer intensidade de reacdo nas
linhas teste A, B e D é considerada reagente, desde que seja de
igual ou maior intensidade que a linha C-.

Este kit foi desenvolvido para a realizagéo de analises de perfil
qualitativo, ou seja, avalia apenas a presenga ou auséncia dos
alvos. O produto ndo é validado para analise quantitativa.

8. TIPO DE AMOSTRAS OU MATRIZES APLICAVEIS

O produto deve ser utilizado com amostras de sangue total
coletadas por puncéo digital ou puncdo venosa em tubo com
anticoagulante.

8.1. Condicées de coleta,
preservagao de amostras

OBS: Nao é necessario que o paciente esteja em jejum para
realizagao do teste.

manuseio, preparo ou

Amostra de sangue total obtida por punc¢éao digital

A coleta deve ser realizada com o auxilio de lanceta e tampa
coletora, conforme descrito no item 13.1 desta Instrugdo de
Uso.

A amostra de sangue total coletada por puncao digital deve ser
utilizada imediatamente apdés a coleta e ndo deve ser
armazenada.

Amostra de sangue total obtida por pun¢édo venosa

A coleta deve ser realizada por métodos convencionais para
coleta por pungéo venosa em tubo com anticoagulante (EDTA,
citrato de sédio ou heparina).

Caso a amostra ndo seja utilizada imediatamente, pode ser
mantida em temperatura ambiente (até 25°C) por até 24 horas,
ou refrigerada (2°C a 8°C) por até 72 horas. As amostras de
sangue total ndo devem ser congeladas. No momento de
realizagéo do teste, seguir as orientagcdes descritas no item 13.2
desta Instrugéo de Uso.

As amostras NAO devem ser aplicadas diretamente no
teste. E obrigatorio fazer a diluicao prévia utilizando o
tampao do kit, como descrito no item 13.2.

9. DESCRIGAO DO PRODUTO

O Kit IBMP TR ABO-Rh, versdo com lanceta, € composto por
uma caixa contendo:

— 20 unidades de cassetes teste;

— 01 frasco de tampé&o de corrida contendo 30 mL;

— 20 tubos coletores com tampas;

— 20 lancetas estéreis para puncao digital;

— 01 Instrugéo de Uso.

O Kit IBMP TR ABO-Rh, versdo sem lanceta, € composto por
uma caixa contendo:

— 20 unidades de cassetes teste;

— 01 frasco de tampao de corrida contendo 30 mL;

— 20 tubos coletores com tampas;

— 01 Instrugéo de Uso.

9.1. Materiais necessarios nao fornecidos com o produto

— Cronémetro/temporizador;

— Equipamentos de prote¢do individual (jaleco, mascara
descartavel, touca, luvas descartaveis, protetores de barba,
6culos de seguranga);

— Material para coleta por puncédo venosa (tubos, cateteres
etc.), quando aplicavel;

— Lanceta estéril para coleta por pungédo digital, quando
aplicavel;

— Material para assepsia do local de coleta;

— Curativo;

— Micropipetas e ponteiras com capacidade para 10 pL (em
caso de amostras coletadas por pung¢ao venosa);
— Recipiente para descarte de residuos

perfurocortantes.

infectantes e

10. ESTABILIDADE DO PRODUTO EM USO

O Kit IBMP TR ABO-Rh contém material suficiente para 20
testes. Cada um de seus componentes € de uso Unico e néo
devem ser reutilizados, com excegédo do tampéo de corrida. O
tampao de corrida deve ser usado para todos os testes e é
estavel até a data de validade impressa na caixa do kit.
ATENCAO: O « te teste deve ser retirado de sua
embalagem apenas no momento da aplicagdo da amostra ja
preparada. N3ao armazenar os cassetes teste apés a
abertura da embalagem.

11. PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS ANTES DA
UTILIZAGAO DO PRODUTO

— Todos os componentes do kit, bem como as amostras devem
estar em temperatura entre 15°C e 30°C antes do uso;

— O profissional que realizara o teste deve estar devidamente
paramentado com todos os EPIs necessarios;

— Para realizagdo do teste por puncao digital ou pungéo venosa,
separar os componentes conforme descrito nos itens 13.1 e
13.2, respectivamente.
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12. PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

— Utilizar equipamento de protegdo individual (EPI) tais como
jaleco, mascara descartavel, touca e luvas descartaveis,
protetores de barba e 6culos de seguranga, para manipulacdo
de amostras e reagentes;

— Nao comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou manusear
lentes de contato em areas onde o teste sera realizado;

— Realizar a descontaminagdo periddica de ambientes e
bancadas;

— Realizar troca de luvas e limpeza da superficie de trabalho
sempre entre as avaliagdes de diferentes amostras. A
contaminagdo cruzada entre amostras pode gerar resultados
falsos-positivos;

— Ap6s a abertura da embalagem laminada, o cassete teste
deve ser mantido na posigao horizontal, protegido da incidéncia
excessiva de luz e de correntes de ar até o final do teste;

— Manter o cassete na posicdo horizontal e evitar a
movimentagao deste durante toda a execugéo do teste;

— Nao utilizar componentes do teste que estejam vencidos;

— Na&o utilizar componentes com suspeita de contaminagéo (o
tampéo de corrida deve estar limpido e incolor);

— Nao utilizar o cassete teste se a embalagem estiver danificada
ou violada;

— Os cassetes teste, tampas coletoras, tubos e lancetas sédo de
uso unico e ndo devem ser reutilizados.

13. PROCEDIMENTOS PARA O USO DO PRODUTO

13.1. Para uso com sangue total coletado por puncao digital
— Em uma superficie plana e limpa, separar uma lanceta, o
frasco de tampéao de corrida, material para assepsia, um tubo
de amostra e uma tampa coletora (Figura 1.A);

— Adicionar ao tubo de amostra 13 gotas (cerca de 400 pL) do
tampao de corrida disponibilizado no kit e reservar;

— Se a mao do paciente estiver muito fria, aquecé-la para
facilitar a coleta;

— Fazer a assepsia do dedo do paciente onde sera realizada a
pungdo, preferencialmente dedos que tenham menor
calosidade, como o anelar;

— Posicionar a lanceta na extremidade do dedo e pressionar
firmemente a fim de perfurar a pele;

— Aplicar um pouco de pressao proximo ao local da pungao para
auxiliar na formagéao da gota de sangue;

— Encostar a ponta do tubo capilar da tampa coletora na gota de
sangue formada, na posi¢édo horizontal, sem pressionar contra a
pele, até que o capilar seja totalmente preenchido com o
sangue (Figura 1.B);

— Fechar o tubo de amostra com a tampa coletora (Figura 1.C).
Certificar-se que esteja bem fechado, com a ponta do capilar
com sangue encostando na solugdo tamp&o. Caso nédo esteja
encostando, adicionar mais uma gota de tampao;

— Homogeneizar a amostra no tampao de corrida agitando o
frasco delicadamente em movimentos circulares de 5 a 10
vezes, até que a amostra se misture ao tampao completamente;
ATENCAO: A amostra de sangue ndo deve ser mantida
diluida por tempo superior a 5 minutos.

— Apos completar a coleta, cobrir o local puncionado com gaze
ou algodéo e pedir ao paciente para que faga uma leve pressao
no dedo. Ao cessar o fluxo sanguineo, colocar o curativo no
local puncionado e descartar o algoddo e a lanceta utilizados
em lixo infectante;

— Seguir os passos descritos no item 13.3.

Materiais Procedimentos

10 vezes

|
3
™ Tubo capilar } : %; < - i {
Tubo de Tampa \

amostra coletora

A _, Conta-gotas “‘ {’ B

Flgura 1. Representagao dos materiais e procedimentos para
coleta e preparo da amostra de sangue total.

13.2. Para uso com sangue total coletado por puncgao
venosa

— Em uma superficie plana e limpa, separar o frasco de tampéao
de corrida, uma micropipeta de 10 yL e ponteiras compativeis,
material para coleta por pungéo venosa e assepsia, um tubo de
amostra e a tampa coletora (Figura 1.A);

— Realizar a coleta de sangue total por pungdo venosa
conforme descrito no item 8.1;

— Adicionar ao tubo de amostra 13 gotas (cerca de 400 pL) do
tampao de corrida disponibilizado no kit e reservar;

— Adicionar 10 pL de sangue total coletado ao tubo de amostra
com tampé&o de corrida;

— Fechar o tubo com a tampa coletora (Figura 1.C);

— Homogeneizar a amostra no tampao de corrida agitando o
frasco delicadamente em movimentos circulares de 5 a 10
vezes, até que a amostra se misture ao tamp&o completamente;
ATENCAO: A amostra de sangue ndo deve ser mantida
diluida por tempo superior a 5 minutos.

— Seguir os passos descritos no item 13.3.

13.3. Aplicagao da amostra diluida no dispositivo de teste

— Em uma superficie plana e limpa, separar o tubo com a
amostra diluida, o frasco de tamp&o de corrida e a embalagem
com o cassete teste;

— Abrir o lacre da embalagem e retirar o cassete teste;

— Virar e pressionar levemente o tubo com a amostra diluida
para dispensar uma gota em cada um dos quatro pocos de
amostra do cassete teste (A, B, D e Ctrl, conforme Figura 2.A);
— Dispensar quatro gotas de tamp&o de corrida em cada um
dos quatro pogos de amostra do cassete teste (A, B, D e Ctrl,
conforme Figura 2.B);
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— Fazer a leitura do resultado do teste entre 15 e 30 minutos
apos a aplicagdo da amostra;

IMPORTANTE: Nao é recomendado realizar a leitura e
interpretagdo do resultado ap6s o tempo determinado de
teste.

— Apés a interpretagdo do resultado, descarte o dispositivo, o
frasco contendo a amostra diluida e os EPIs descartaveis em
lixo infectante.

A B

Figufa 2. Representacdo do procedimento de aplicagdo da
amostra no dispositivo de teste.

14. ANALISE DOS RESULTADOS

14.1. Interpretagao dos resultados

— Linha teste (T) A: O aparecimento desta linha vermelha
significa que a amostra é positiva para o tipo sanguineo A. Na
auséncia da linha, ou que esta aparega com intensidade igual
ou menor que a linha C-, a amostra deve ser considerada
negativa para o tipo sanguineo A.

— Linha teste (T) B: O aparecimento desta linha vermelha
significa que a amostra é positiva para o tipo sanguineo B. Na
auséncia da linha, ou que esta apareca com intensidade igual
ou menor que a linha C-, a amostra deve ser considerada
negativa para o tipo sanguineo B.

— Linha teste (T) D: O aparecimento desta linha vermelha
significa que a amostra possui fator Rh D positivo. O anticorpo
anti-RhD é destinado para aglutinagéo de tipos de D normal e D
fraco, desde que a amostra apresente hematdcrito normal,
podendo também aglutinar a maioria de D parciais, com
excegao da variante D VI. Na auséncia da linha, ou que esta
apareca com intensidade igual ou menor que a linha C-, a
amostra deve ser considerada Rh negativa. Caso a verificagao
da presenca de possiveis variantes de D seja necessaria,
sugere-se a confirmacgéo do resultado por outra metodologia.

Amostras contendo D fraco podem apresentar intensidade
de sinal reduzida no teste em comparac¢ao ao D normal.
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— Linha controle positivo (C+): Esta linha serve como
parametro para reatividade da amostra, portanto, a linha
sempre devera reagir (ficar vermelha) para validar o teste. Caso
nao ocorra a reatividade da linha, o ensaio deve ser repetido
com um novo cassete.

— Linha controle negativo (C-): Esta linha é utilizada como
parametro normalizador para indicar a intensidade de coloragéo
aceitavel das linhas T das amostras negativas. A linha C- pode
apresentar reatividade fraca (coloragdo levemente rosada) em
algumas situacgdes, como exposicéo do kit a temperaturas muito
elevadas. Qualquer outra linha T que tenha intensidade igual ou
menor que da linha C-, é considerada negativa para aquele
antigeno (Figura 4.B). Caso a linha C- apresente coloragdo
vermelha intensa, o resultado deve ser desconsiderado e o
ensaio deve ser repetido com um novo dispositivo de teste.

— Teste Invalido: Quando a linha C+ ndo apresentar coloragéo,
ou a linha C- apresentar coloragdo vermelha intensa, o
resultado deve ser desconsiderado e o ensaio deve ser repetido
com um novo cassete teste.

Na Figura 3 estao representados os resultados possiveis com o
Kit IBMP TR ABO-Rh, a interpretagcdo desses resultados para
cada tipo sanguineo e possiveis resultados invalidos.

A espessura das linhas T podem variar de acordo com a
concentragao de hemacias da amostra.

N ~
T DT T N —C | | T N — T —C+
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s p
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Figura 3. Representagdo para intepretagdo dos resultados
obtidos com o uso do kit IBMP TR ABO-Rh.

Na Figura 4 ha dois exemplos de resultados possiveis para uma
amostra com tipo sanguineo AB-. Na Figura 4.A, a linha T da
tira D e a linha C- da tira Ctrl ndo possuem reatividade. Na
Figura 4.B, ainda que a intensidade da linha T da tira B tenha
menor intensidade que o C+ da tira Ctrl, ela € mais intensa que
o C-, indicando que a amostra é reativa para o antigeno B. A
intensidade fraca das linhas T da tira D e C- da tira Ctrl devem
ser interpretadas como negativas, e sugere-se a aplicagédo de
testes confirmatérios para determinagcdo de variantes de D,
quando necessario.

A NG A

T e T

T w==C+ T w==Ce

o T e T

c- c-

A B D Ctri ) B D ctrl

- AN J

Amostra AB negativo Amostra AB negativo
Figura 4. Representagdo de possiveis resultados encontrados
em relagdo ao controle negativo e reagdo negativa, com
auséncia de coloragdo (A) ou coloragéo fraca (B).
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15. SUBSTANCIAS INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO
PRODUTO

— O teste é capaz de detectar a maioria de D parciais, com
excegao da variante D VI. Em caso de resultado RhD negativo,
indica-se a utilizagado de outras metodologias confirmatdrias, se
necessario;

— Amostras de pacientes anémicos (com menos de 25% de
hematocrito) apresentam linha teste com espessura reduzida;

— Diferentes substancias/analitos presentes no sangue foram
testadas para verificar possiveis interferentes ao teste. Nao
foram observadas reagOes interferentes nos resultados dos
testes com amostras contendo as substancias/analitos descritos
na Tabela 1.

Tabela 1. Analitos analisados que ndo apresentaram
interferéncia no produto.
Substancia/Analito Concentragao
Triglicerideos 8900 mg/mL
Glicose 358 mg/dL
Bilirrubina 4,2 mg/dL
Hemoglobina 17,3 g/dL
Fator Reumatoide 811,5 IlU/mL

— O desempenho deste ensaio depende da coleta e
preservagado adequadas da amostra para o local do ensaio
(consulte a segdo TIPOS DE AMOSTRAS E MATRIZES
APLICAVEIS nesta Instrugéo de Uso);

— A utilizagédo de volume diferente do indicado nesta Instrugéo
de Uso ndo é recomendada, pois pode alterar o desempenho
do teste.

16. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

16.1. Sensibilidade analitica

Para a determinagéao do limite minimo de detecgéo, o Kit IBMP
TR ABO-Rh foi avaliado utilizando diferentes concentragdes de
hemacias em soro, de amostras positivas para os tipos
sanguineos A+, B+ e AB-.

O limite minimo de detecgéo do Kit IBMP TR ABO-Rh ¢é de 5%
de hemacias.

16.2. Especificidade analitica

O Kit IBMP TR ABO-Rh né&o apresentou reagao cruzada entre
os antigenos A, B e RhD, apresentando detecgdo apenas
quando testados contra seus respectivos anticorpos.

16.3. Precisao

Amostras caracterizadas como AB+ e O- foram avaliadas pelo
Kit IBMP TR ABO-Rh por 20 vezes, e apresentaram
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concordancia nos resultados e na intensidade de reagéo, tanto
nas linhas teste quanto nas linhas controle.

16.4. Desempenho diagnéstico

O desempenho diagnéstico do teste foi determinado através da
analise de um painel de 400 amostras previamente
caracterizadas para os tipos sanguineos O, A, B e AB (Tabela
2), além do fator Rh (Tabela 3), por testes comerciais de
aglutinagdo em cartdes-gel ou tubo (método de referéncia). O
desempenho diagnodstico obtido esta apresentado na Tabela 4.

Tabela 2. Comparagéo entre os resultados obtidos com o Kit
IBMP TR ABO-Rh e o0 método de referéncia para detecgédo dos
tipos sanguineos O, A, B e AB.

Método de Referéncia
) o A B AB | Total
o 118 0 0 0 118
- A 0 94 0 0 94
TR ABO-Rh |_B 0 0 [ 137 [ o [ 137
AB 0 0 0 51 51
Total | 118 | 94 | 137 | 51 | 400

Tabela 3. Comparagdo entre os resultados obtidos com o Kit
IBMP TR ABO-Rh e o método de referéncia para os tipos
sanguineos RhD positivo e negativo.

Método de Referéncia
i RhD+ RhD- Total
Kit IBMP TR RhD+ 318 0 318
ABO-Rh RhD- 0 82 82
Total 318 82 400
Tabela 4. Desempenho diagnéstico do Kit IBMP TR ABO-Rh.
Alvo Sensibilidade Especificidade
(o] 100% (1C95% 96,8 — 100) | 100% (IC95% 98,7 — 100)
A 100% (IC95% 96,1 — 100) | 100% (1C95% 98,8 — 100)
B 100% (IC95% 97,3 — 100) | 100% (IC95% 98,6 — 100)
AB | 100% (1C95% 93,0 — 100) | 100% (IC95% 98,9 — 100)
RhD | 100% (IC95% 98,8 — 100) | 100% (IC95% 95,5 — 100)

O Kit IBMP TR ABO-Rh também foi testado com amostras de
pacientes anémicos, ou seja, com redugdo da massa ou
quantidade total de células vermelhas no sangue. Amostras de
pacientes anémicos, com hematdcrito entre 14,7% e 22,4%, ou
diagnosticados com  Talassemia Major,  Talassemia
Intermediaria, Esferocitose e Doenga Falciforme foram
avaliadas, com a menor contagem de hematdcrito em 14,7%.

S ibmp

Todas as amostras apresentaram resultado satisfatério, com a
identificacéo correta do tipo sanguineo do paciente.

17. RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

Os procedimentos descritos nesta Instrucdo de Uso visam
minimizar o risco de contaminagéo cruzada entre as amostras,
em conjunto com a adocao de boas praticas de laboratério.

18. DESCARTE DE RESIDUOS

Os residuos gerados durante a aplicagdo do teste devem ser
descartados em locais apropriados e enviados para tratamento
de residuos infectantes de acordo com a legislagao do local.

19. TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE
DO PRODUTO

— O produto deve ser utilizado dentro do prazo de validade
determinado pelo fabricante;

— O fabricante ndo se responsabiliza pelos resultados obtidos
caso o usuario ndo siga corretamente as instrucdes de uso e
condi¢des de armazenamento dos insumos;

— Consumiveis de uso Unico ndo devem ser reutilizados.

— Os parametros de desempenho apresentados nesta Instrugédo
de Uso sdo aplicaveis para a analise de amostras de sangue
total coletadas por puncao digital ou pungdo venosa em tudo
com anticoagulante, seguindo estritamente as recomendacdes
de uso do fabricante;

— As condicdes de coleta e armazenamento de amostras
impactam diretamente na qualidade do resultado obtido pelo Kit
IBMP TR ABO-Rh. Amostras coletadas, transportadas e
armazenadas em desacordo com o item 8 desta Instrugdo de
Uso podem gerar resultados falsos;

— O fabricante ndo garante os resultados obtidos caso sejam
utilizados componentes diferentes dos que séo fornecidos com
o kit.
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