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Natureza da alteração em relação à versão anterior de 2025-09: 

 Página 1: Atualização do nome e do endereço do mandatário no Reino Unido. 
 Secção 2: Clarificação do princípio do teste. 

 Secção 8: Reformulação dos riscos associados aos sinais de contaminação ou de hemólise acentuada. 
 Secção 10: Atualização das referências regulamentares francesas. 
 Secção 11: Explicação separada do símbolo dos mandatários. 

 
 

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

1. Utilização prevista  

A utilização de controlos de qualidade internos (CQI) independentes faz parte das Boas Práticas de Laboratório (BPL). 
É obrigatória e permite uma abordagem corretiva da qualidade com o objetivo de controlar diariamente o processo 
analítico interativo “equipamento – técnica – reagente” e detetar anomalias para correção imediata. 
 
O DAT-QC C3b-C3d permite a interpretação e validação do teste direto de antiglobulina (TDA) utilizando uma 
antiglobulina específica anti-complemento (frações C3b-C3d). 
 

2. Princípio e generalidades 

O teste direto da antiglobulina permite detetar, por hemaglutinação, a sensibilização in vivo dos eritrócitos do doente 
por um anticorpo anti-IgG e/ou por frações do complemento, nomeadamente no âmbito da investigação de uma 
anemia hemolítica. 
O sistema analítico é controlado utilizando eritrócitos especificamente sensibilizados in vitro com IgG ou com as frações 
C3b-C3d do complemento. 
Assim, o controlo de qualidade interno DAT-QC C3b-C3d é constituído por uma suspensão de eritrócitos previamente 
sensibilizados in vitro com as frações C3b-C3d do complemento, concebida para obter uma reação de aglutinação 
positiva especificamente na presença de uma antiglobulina anti-C3b-C3d. 
 

3. Precauções importantes 

O Controlo de Qualidade Interno DAT-QC C3b-C3d destina-se a utilização em diagnóstico in vitro. 
Utilizar luvas descartáveis durante a manipulação de reagentes, controlos e amostras biológicas. 
Após utilização, fechar bem o tubo e recolocá-lo no frigorífico, armazenando-o na posição 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 1+2, anticorpos anti-
HCV e antigénio HBs; contudo, devem ser manipulados como potencialmente infeciosos. 
Este controlo contém produtos de origem bovina. 
Não congelar. 
Não utilizar um reagente cuja embalagem esteja danificada. 
Lavar as mãos após a manipulação de reagentes, controlos ou amostras biológicas 
 

4. Controlo de qualidade interno pronto a utilizar  

O DAT-QC C3b-C3d está pronto a utilizar e deve ser analisado nas mesmas condições que as amostras biológicas. 

Este controlo consiste numa suspensão de hemácias de origem humana numa solução tampão 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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CQI Apresentação Referência 
DAT-QC C3b-C3d 2 x 4 ml 97367 

5. Estabilidade e conservação  

Os tubos devem ser armazenados verticalmente entre +2 °C e +8 °C. A data de validade indicada no rótulo refere-se ao 
produto conservado entre +2 °C e +8 °C antes da abertura dos tubos. 
Uma cobertura antibiótica preserva a suspensão contra contaminações. 
Antes da utilização, os controlos devem atingir a temperatura ambiente. 
Após abertura, desde que conservado entre +2 °C e +8 °C e respeitando as condições de manipulação para evitar 
contaminação, o controlo é estável durante 14 dias (registar a data de abertura no rótulo do tubo). 
Os tubos devem ser imediatamente recolocados entre +2 °C e +8 °C após cada utilização durante o período de 14 dias. 
 

6. Técnica de utilização  

 A/ Recomendações 

- Os equipamentos devem ser regularmente verificados. 
- Não utilizar os CQI após expiração da validade. 
- Não contaminar os CQI nem as pontas das pipetas. 
- Centrifugar os CQI antes de cada utilização. 

 B/ Procedimento do teste  

Os controlos de qualidade internos são analisados nasmesmas condições que as amostras de doentes, respeitando as 
instruções de utilização dos reagentes para teste direto de antiglobulina, em técnica de coluna de microfiltração, 
manual ou automatizada. 
 

7. Interpretação e resultados  

- O teste direto de antiglobulina (TDA) permite evidenciar a sensibilização in vivo das hemácias de um doente por 
anticorpos IgG e/ou frações do complemento. 
- Este controlo contém hemácias sensibilizadas in vitro com complemento. Este pode não se fixar a toda a população 
eritrocitária, podendo surgir uma imagem de dupla população, mais ou menos visível consoante a técnica utilizada, 
situação também possível em determinados contextos clínicos. O resultado deve então ser considerado positivo. 
Exemplo de dupla população frequentemente encontrada na imagem apresentada abaixo. 

 

 

 

 

 

- A obtenção dos resultados esperados para a amostra de controlo positividade no poço anti-C3b-C3d (+ a +++, imagem 
de dupla população) e negatividade nos poços anti-IgG e controlo permite a validação analítica dos resultados. 
- Resultados discordantes indicam uma anomalia (técnica, reagente ou equipamento) e devem originar medidas 
corretivas. 
 

8. Limitações  

- Reações fracamente positivas (<+) no poço anti-IgG não devem ser consideradas na interpretação e não invalidam os 
resultados do poço C3b-C3d. 
- Sinais de contaminação (precipitado, turvação significativa, aspeto floculento), bem como sinais marcados de 
hemólise, podem afetar o desempenho do teste e conduzir a resultados errados. Não utilizar as amostras ou os 
reagentes que apresentem tais sinais. 
- Não 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, concentração das suspensões eritrocitárias, 
tempos e temperaturas de incubação, parâmetros de centrifugação. 
- Suspensões eritrocitárias demasiado concentradas ou diluídas podem originar resultados erróneos. 
 

9. Desempenho  

- Cada lote de DAT-QC C3b-C3d é sujeito a um controlo de qualidade rigoroso para assegurar qualidade constante. 
- Estudos internos de avaliação de desempenho (reprodutibilidade e repetibilidade) em cassete de microfiltração 

“Anti-IgG/Anti-C3b-C3d/Control” foram realizados. Não foram observados falsos negativos nem falsos positivos. 
Os resultados cumprem os critérios de aceitação. 

 

10. Bibliografia   
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-American Association of Blood Banks, Technical Manual, 17th Edition. 2012. John D. Roback and al. (editors). 
-Giannoli JM, Szymanowicz A. Propositions de recommandations pour l’utilisation pratique des contrôles internes de 
qualité (CIQ) dans un laboratoire de biologie médicale ; Ann Biol Clin 2011. 
 

11. Tabela de símbolos  

Este dispositivo cumpre os requisitos da Diretiva 98/79/CE. 
 

 
Código do lote  Dispositivo médico de 

diagnóstico in vitro 

 Data limite de 
utilização 

 
Referência de catálogo 

 Limite de 
temperatura  

Conformidade com a 
Diretiva Europeia 98/79/CE 

 Fabricante  
Consultar instruções de 
utilização 

 Riscos biológicos 
 

Mandatário no Reino Unido 
Mandatário suíço 

 

12. Alteração de desempenho e eliminação  

- Alteração de desempenho 
Em caso de falha do DAT-QC C3b-C3d, registar o número de lote e contactar o Institut de Biotechnologies Jacques Boy, 
indicando a falha observada. 
Tel: +33 3 26 79 72 72 
Fax: +33 3 26 79 72 73 
 

- Eliminação 
Cumprir a legislação nacional aplicável. Recomenda-se contactar as autoridades competentes ou empresas 
especializadas na gestão deste tipo de resíduos para obter orientações sobre o procedimento adequado. 


