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Natureza da alteracdo em relacdo a versdo anterior de 2025-09:

® P3gina 1: Atualizacdo do nome e do endereco do mandatario no Reino Unido.
® Secgdo 2: Clarificacdo do principio do teste.
® Seccdo 8: Reformulagdo dos riscos associados aos sinais de contaminagdo ou de hemdlise acentuada.
= Seccdo 10: Atualizagdo das referéncias regulamentares francesas.
® Secgdo 11: Explicacdo separada do simbolo dos mandatarios.

Controlo de Qualidade Interno para o Teste Direto de Antiglobulina Anti-C3b-C3d

1. Utilizagao prevista

A utilizacdo de controlos de qualidade internos (CQl) independentes faz parte das Boas Praticas de Laboratério (BPL).
E obrigatdria e permite uma abordagem corretiva da qualidade com o objetivo de controlar diariamente o processo
analitico interativo “equipamento — técnica — reagente” e detetar anomalias para correcdo imediata.

O DAT-QC C3b-C3d permite a interpretacdo e validacdo do teste direto de antiglobulina (TDA) utilizando uma
antiglobulina especifica anti-complemento (fracées C3b-C3d).

2. Principio e generalidades

O teste direto da antiglobulina permite detetar, por hemaglutinagao, a sensibilizagdo in vivo dos eritrécitos do doente
por um anticorpo anti-IgG e/ou por fragdes do complemento, nomeadamente no dmbito da investigacdo de uma
anemia hemolitica.

O sistema analitico é controlado utilizando eritrdcitos especificamente sensibilizados in vitro com IgG ou com as fra¢Ges
C3b-C3d do complemento.

Assim, o controlo de qualidade interno DAT-QC C3b-C3d é constituido por uma suspensdo de eritrocitos previamente
sensibilizados in vitro com as fracdes C3b-C3d do complemento, concebida para obter uma reacao de aglutinacao
positiva especificamente na presenca de uma antiglobulina anti-C3b-C3d.

3. Precaugdes importantes

O Controlo de Qualidade Interno DAT-QC C3b-C3d destina-se a utilizagdo em diagndstico in vitro.

Utilizar luvas descartaveis durante a manipulacdo de reagentes, controlos e amostras bioldgicas.

Apds utilizagdo, fechar bem o tubo e recoloca-lo no frigorifico, armazenando-o na posicdo vertical.

Este controlo deve ser utilizado por pessoal competente e qualificado em imuno-hematologia.

Os produtos de origem humana foram testados e considerados negativos para anticorpos anti-VIH 142, anticorpos anti-
HCV e antigénio HBs; contudo, devem ser manipulados como potencialmente infeciosos.

Este controlo contém produtos de origem bovina.

Nao congelar.

Nao utilizar um reagente cuja embalagem esteja danificada.

Lavar as maos apos a manipulagdo de reagentes, controlos ou amostras bioldgicas

4. Controlo de qualidade interno pronto a utilizar
O DAT-QC C3b-C3d estd pronto a utilizar e deve ser analisado nas mesmas condi¢Bes que as amostras bioldgicas.

Este controlo consiste numa suspensdo de hemacias de origem humana numa solu¢do tampdo a 10-15 %, preparada
a partir de uma unidade ou de um pool de unidades de sangue de dadores.

Conservantes: Trimetoprim e sulfametoxazol.
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cal Apresentagao | Referéncia
DAT-QC C3b-C3d 2x4ml 97367

5. Estabilidade e conservagao

Os tubos devem ser armazenados verticalmente entre +2 °C e +8 °C. A data de validade indicada no rétulo refere-se ao
produto conservado entre +2 °C e +8 °C antes da abertura dos tubos.

Uma cobertura antibidtica preserva a suspensao contra contaminacoes.

Antes da utilizacdo, os controlos devem atingir a temperatura ambiente.

Apds abertura, desde que conservado entre +2 °C e +8 °C e respeitando as condi¢des de manipulagdo para evitar
contaminacdo, o controlo é estavel durante 14 dias (registar a data de abertura no rétulo do tubo).

Os tubos devem ser imediatamente recolocados entre +2 °C e +8 °C apds cada utilizagdo durante o periodo de 14 dias.

6. Técnica de utilizacdao
A/ Recomendacgoes

- Os equipamentos devem ser regularmente verificados.
- N3&o utilizar os CQl apds expiracdo da validade.

- N3o contaminar os CQl nem as pontas das pipetas.

- Centrifugar os CQl antes de cada utilizagdo.

B/ Procedimento do teste

Os controlos de qualidade internos sdo analisados nasmesmas condi¢des que as amostras de doentes, respeitando as
instrugdes de utilizacdo dos reagentes para teste direto de antiglobulina, em técnica de coluna de microfiltracdo,
manual ou automatizada.

7. Interpretagao e resultados

- O teste direto de antiglobulina (TDA) permite evidenciar a sensibilizacdo in vivo das hemdacias de um doente por
anticorpos IgG e/ou fragdes do complemento.

- Este controlo contém hemacias sensibilizadas in vitro com complemento. Este pode ndo se fixar a toda a populagdo
eritrocitdria, podendo surgir uma imagem de dupla populagdo, mais ou menos visivel consoante a técnica utilizada,
situagdo também possivel em determinados contextos clinicos. O resultado deve entao ser considerado positivo.
Exemplo de dupla populagdo frequentemente encontrada na imagem apresentada abaixo.

- A obtencdo dos resultados esperados para a amostra de controlo positividade no pogo anti-C3b-C3d (+ a +++, imagem
de dupla populagdo) e negatividade nos pogos anti-IgG e controlo permite a validagdo analitica dos resultados.

- Resultados discordantes indicam uma anomalia (técnica, reagente ou equipamento) e devem originar medidas
corretivas.

8. Limitagoes

- Reagbes fracamente positivas (<+) no pogo anti-IgG ndo devem ser consideradas na interpretacao e ndo invalidam os
resultados do pogo C3b-C3d.

- Sinais de contaminacdo (precipitado, turvacao significativa, aspeto floculento), bem como sinais marcados de
hemolise, podem afetar o desempenho do teste e conduzir a resultados errados. Ndo utilizar as amostras ou os
reagentes que apresentem tais sinais.

- N3do utilizar material contaminado.
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- O teste deve ser realizado conforme descrito no ponto 6.

- Respeitar rigorosamente os protocolos dos reagentes associados: volumes, concentra¢do das suspensdes eritrocitarias,
tempos e temperaturas de incubacdo, parametros de centrifugagao.

- Suspensdes eritrocitarias demasiado concentradas ou diluidas podem originar resultados erréneos.

9. Desempenho

- Cadalote de DAT-QC C3b-C3d é sujeito a um controlo de qualidade rigoroso para assegurar qualidade constante.

- Estudosinternos de avaliacdo de desempenho (reprodutibilidade e repetibilidade) em cassete de microfiltracdo
“Anti-lgG/Anti-C3b-C3d/Control” foram realizados. Ndo foram observados falsos negativos nem falsos positivos.
Os resultados cumprem os critérios de aceitacdo.
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11.Tabela de simbolos

Este dispositivo cumpre os requisitos da Diretiva 98/79/CE.
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diagndstico in vitro
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12.Alteragao de desempenho e eliminagao

- Alteracdo de desempenho
Em caso de falha do DAT-QC C3b-C3d, registar o nimero de lote e contactar o Institut de Biotechnologies Jacques Boy,
indicando a falha observada.
Tel: 433326797272
Fax: +33326797273

- Eliminagdo

Cumprir a legislagdo nacional aplicdvel. Recomenda-se contactar as autoridades competentes ou empresas
especializadas na gestdo deste tipo de residuos para obter orienta¢des sobre o procedimento adequado.
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