
IMPORTÂNCIA CLÍNICA
O sangue humano contém uma grande variedade de grupos sanguíneos, dos quais ABO e 
RhD são os mais comuns. A determinação do grupo sanguíneo consiste na identi fi cação dos 
antí genos do sistema ABO existentes nos eritrócitos, além do antí geno D do sistema Rh.
Existem dois ti pos de anti corpos no sistema sanguíneo ABO: os de ocorrência natural 
e os imunes. Os de ocorrência natural começam a aparecer no soro cerca de três a seis 
meses após o nascimento. Eles são anti corpos anti -A (em indivíduos do grupo B), anti -B 
(em indivíduos do grupo A), anti -A e anti -B (em indivíduos do grupo O) e ausentes em 
indivíduos do grupo AB. Os anti corpos naturais representam uma mistura com maior 
quanti dade de imunoglobulinas da classe M (IgM) do que imunoglobulinas da classe G 
(IgG). Já os imunes ocorrem por aloimunizações, ou seja, são produzidos quando há a 
exposição do indivíduo a antí genos não próprios, como substâncias de origem animal 
ou bacteriana, gestação ou transfusão ABO incompatí vel. Esses anti corpos são usual-
mente referidos como hemolisinas, sendo a maioria da classe IgG.
O sistema Rh trata-se de um sistema complexo, do qual são atualmente conhecidos 
48 antí genos. Os principais são os antí genos D, C/c, E/e. O antí geno D é o mais imuno-
gênico, embora todos os outros possam induzir a produção de anti corpos que estão 
relacionados com a maioria dos problemas associados a aloimunização por transfusão 
e poligestação.

Depois dos antí genos do sistema ABO (A e B), o antí geno D (Rh) é o mais importante 
antí geno nas roti nas de ti pagem sanguínea, pois está relacionado ao desenvolvimen-
to da doença hemolíti ca perinatal, às reações transfusionais hemolíti cas e às anemias 
hemolíti cas autoimunes.
A identi fi cação do grupo sanguíneo é um item de teste crucial antes da transfusão de 
sangue clínica e tem importante signifi cado clínico. Quando o antí geno do grupo san-
guíneo na superfí cie dos glóbulos vermelhos entra em contato com o anti corpo cor-
respondente, os glóbulos vermelhos sofrerão uma reação de agluti nação, que acabará 
levando à hemólise desses glóbulos e colocando em risco a vida. Como resultado, a 
identi fi cação correta dos antí genos dos grupos sanguíneos ABO e RhD é um pré-requi-
sito essencial para garanti r transfusão de sangue segura e evitar doenças relacionadas.
O Imuno-Rápido Tipagem Sanguínea ABO&Rh da WAMA Diagnósti ca desti na-se a detec-
tar qualitati vamente os antí genos A e B do sistema de grupos sanguíneos ABO e o antí geno 
D do sistema de grupos sanguíneos Rh em sangue total venoso e de punção digital.

PRINCÍPIO DO MÉTODO
Ao adicionar a amostra de sangue e a solução diluente, inicia-se a migração, por capila-
ridade, das hemácias presentes na amostra. Os antí genos A, B e D presentes nessas he-
mácias são capturados pelos anti corpos monoclonais fi xados na membrana de reação, 
determinando o aparecimento de pontos vermelhos, os quais são reações positi vas. 
Isso indica que a superfí cie dos glóbulos vermelhos possui antí genos de grupos sanguí-
neos correspondentes. 
Se nenhuma reação imunológica antí geno-anti corpo ocorrer, os glóbulos vermelhos 
não capturados avançam para a base de absorção por cromatografi a, e o ponto de 
detecção na membrana de reação não desenvolve cor, o que é uma reação negati va. 
Independente da reação positi va nas áreas de reação A, B e D, anti corpos anti -eritroci-
tários capturam os glóbulos vermelhos, exibindo um ponto vermelho na área de con-
trole (Ctl), validando a reação da área teste, seja positi vo ou negati vo. 

APRESENTAÇÃO DO KIT

REF  654010E-R: 10 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 10 unidades
2. Frasco com solução tampão: 1 x 7mL
3. Instruções de uso

REF  654020E-R: 20 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 20 unidades
2. Frasco com solução tampão: 1 x 7mL
3. Instruções de uso

REF  654025E-R: 25 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 25 unidades
2. Frasco com solução tampão: 1 x 7mL
3. Instruções de uso

REF  654040E-R: 40 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 40 unidades
2. Frasco com solução tampão: 1 x 7mL
3. Instruções de uso

REF  654050E-R: 50 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 50 unidades
2. Frasco com solução tampão: 2 x 7mL
3. Instruções de uso

REF  654080E-R: 80 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 80 unidades
2. Frasco com solução tampão: 2 x 7mL
3. Instruções de uso

REF  E654010-R: 10 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 10 unidades
2. Frasco com solução tampão: 1 x 7mL
3. Lancetas: 10 unidades
4. Instruções de uso

REF  E654020-R: 20 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 20 unidades
2. Frasco com solução tampão: 1 x 7mL
3. Lancetas: 20 unidades
4. Instruções de uso

Kit para determinação qualitati va dos antí genos A e B do sistema de grupos sanguíneos 
ABO e o antí geno D do sistema de grupos sanguíneos Rh em amostras de sangue total 
venoso e de punção digital, por método imunocromatográfi co.

Uso profi ssional. Não automati zado. Somente para uso diagnósti co in vitro.

654010E-R / E654010-R: 10 Determinações
654020E-R / E654020-R: 20 Determinações
654025E-R / E654025-R: 25 Determinações
654040E-R / E654040-R: 40 Determinações
654050E-R / E654050-R: 50 Determinações
654080E-R / E654080-R: 80 Determinações
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REF  E654025-R: 25 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 25 unidades
2. Frasco com solução tampão: 1 x 7mL
3. Lancetas: 25 unidades
4. Instruções de uso

REF  E654040-R: 40 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 40 unidades
2. Frasco com solução tampão: 1 x 7mL
3. Lancetas: 40 unidades
4. Instruções de uso

REF  E654050-R: 50 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 50 unidades
2. Frasco com solução tampão: 2 x 7mL
3. Lancetas: 50 unidades
4. Instruções de uso

REF  E654080-R: 80 Determinações (cassete)
1. Placa-teste com pipeta plásti ca: 80 unidades
2. Frasco com solução tampão: 2 x 7mL
3. Lancetas: 80 unidades
4. Instruções de uso

MATERIAL NECESSÁRIO, MAS NÃO FORNECIDO
Recipientes para descarte do material
Cronômetro

PREPARAÇÃO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
1. PLACA-TESTE: deve ser manti da à temperatura entre 2-30ºC, protegido da luz solar dire-
ta e da umidade. Não congelar. Se armazenada em geladeira, deixar a ti ra adquirir a tempe-
ratura ambiente antes de realizar os testes. Depois que a placa-teste é reti rada do sachê de 
alumínio lacrado, o teste deve ser realizado em até 30 minutos.

2. DILUENTE DE AMOSTRA: pronto para uso. Estável entre 2-30ºC até a data do vencimen-
to. Não congelar. Se armazenado em geladeira, deixar adquirir a temperatura ambiente 
antes de realizar os testes.

Obs.: O Kit mantém o mesmo desempenho após a primeira uti lização e é estável até a 
data de validade descrita no rótulo, desde que seja manti do sob a temperatura indicada 
(2-30ºC).

TRANSPORTE

A WAMA Diagnósti ca declara que variações de temperatura durante o transporte de 
produtos não afeta a qualidade dos mesmos, desde que seja respeitado o intervalo de 
144 horas para produtos da linha Imuno-Rápido. Após este tempo de transporte os 
produtos devem ser acondicionados conforme indicado em seu rótulo.

AMOSTRAS
Usar amostras de sangue total recém-colhidas em tubos de heparina, EDTA ou citrato, livres 
de coágulos. Verifi car a proporção correta de amostra e anti coagulante líquido para evitar 
diluição excessiva da amostra, o que pode ocasionar resultados falsos negati vos.
Não utilizar amostras colhidas com anticoagulante ácido oxálico, coaguladas ou 
parcialmente coaguladas.
Caso a amostra de sangue não seja imediatamente testada, armazenar em geladeira 
(2-8ºC) por até 72 horas (3 dias). Não congelar amostras de sangue total.
Sangue obti do por meio de punção digital (ponta do dedo) também pode ser uti lizado, 
desde que seja colhido imediatamente antes do uso. 

COLETA DE AMOSTRA POR PUNÇÃO DIGITAL
1. Limpar a ponta do dedo que será puncionado uti lizando álcool 70%.
2. Pressionar fortemente a ponta da lanceta na lateral do dedo limpo para puncioná-lo. 
Em seguida, apertar bem o dedo até formar uma gota de sangue grande.
3. Usar a pipeta plásti ca que acompanha o kit para coletar a gota de sangue. Evitar a 
formação de bolhas de ar nesse processo.

PROCEDIMENTO
  
1. Deixar os reagentes e amostras adquirirem a temperatura ambiente antes do uso, 
caso tenham sido armazenados em geladeira.
2. Reti rar a placa-teste (1) do envelope laminado imediatamente antes do uso.
3. Colocar a placa-teste em uma superfí cie plana e seca.

Obs.: O teste possui quatro pontos coloridos que indicam os locais de reação de cada 
antí geno eritrocitário. Esses pontos coloridos serão lavados após a aplicação da amostra e 
do diluente. 
4. Identi fi car o cassete com a ID correspondente ao paciente.
5. Adicionar 15 µL (ou 1 gota da pipeta) da amostra no local indicado, conforme fi gura 
abaixo, certi fi cando-se de que a amostra cubra completamente as 4 marcas coloridas 
localizadas neste poço.

                                             Poço de amostra
      
                                             Poço de diluente

6. Aguardar entre 10 e 30 segundos após adicionar a amostra e dispensar 4 gotas (ou 140μL) 
do diluente de amostra (2) na cavidade desti nada ao mesmo, conforme fi gura abaixo.

                                             

                                             Poço de diluente

0800 772 9977 - (16) 3377 9977
sac@wamadiagnostica.com.br
Resp. Técnico: Leise Daiana Martins
CRBM-SP: 21949



IMPORTANTE: Os glóbulos vermelhos de pacientes com teste de globulina anti -huma-
na positi vo (Teste de Coombs), doença hemolíti ca neonatal ou anemia hemolíti ca ad-
quirida interferem na identi fi cação do ti po sanguíneo porque a globulina do anti corpo 
é adsorvida na superfí cie dos glóbulos vermelhos. Nesse caso, o teste de absorção-elui-
ção deve ser realizado.

ATENÇÃO: a prevalência de RhD positivo na população brasileira é de 90% e de RhD 
negativo de 10%. Como o Imuno-Rápido Tipagem Sanguínea ABO&Rh pode não 
detectar portadores de RhD fraco e parcial, especialmente o epítopo D(VI), sugere-se, 
em indivíduos RhD NEGATIVOS, realizar confi rmação com outros métodos, sorológico 
ou de biologia molecular, com o objeti vo de evitar aloimunização. 

INTERFERENTES
O Imuno-Rápido Tipagem Sanguínea ABO&Rh não mostrou interferência para amostras 
clínicas especiais, conforme mostra tabela abaixo:

Também não foram observadas interferências com as seguintes substâncias e concen-
trações: bilirrubina (até 0,6 mmol/L), triglicerídeos (até 57,6 mmol/L), colesterol (até 
41,6 mmol/L) e hemoglobina (até 20,0 g/L). Ainda assim, recomenda-se não uti lizar 
amostras grosseiramente hemolisadas, hiperlipêmicas, hiperbilirrubinêmicas. Amos-
tras colhidas com anti coagulante de ácido oxálico, amostras coaguladas ou parcialmen-
te coaguladas não devem ser usadas para teste.

PRECAUÇÕES E ADVERTÊNICAS
1. Somente para uso diagnósti co in vitro. 
2. Ler cuidadosamente as instruções de uso antes de realizar o teste.
3. A data de validade corresponde ao últi mo dia do mês assinalado na eti queta da caixa 
do kit. Não usar componentes do kit após a data de validade.
4. Não substi tuir componentes deste kit com o de outros fabricantes, nem usar compo-
nentes de lotes e códigos diferentes.
5. Não reuti lizar as pipetas.
6. Deve-se evitar expor o kit a temperaturas elevadas, assim como diretamente ao sol.
7. Não congelar os componentes do kit, pois isto causará deterioração irreversível.
8. A placa-teste é sensível ao ambiente úmido, portanto, ao ser reti rada da embalagem 
de alumínio, deve ser usada imediatamente.
9. Mantenha o ambiente de coleta e de realização dos testes sempre higienizados e 
descontaminados.
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SIMBOLOGIA

O conteúdo é sufi ciente para (n) testes Número do lote 

Data limite de uti lização Número do catálogo

Produto diagnósti co in vitro Limite de temperatura 

Consultar instruções para uso Proteger do calor

Uso único Fabricado por

IVD

2

REF

LOT

10. Volume inadequado de amostra ou de diluente pode gerar um resultado errado.
11. Não usar o kit quando qualquer componente apresentar característi ca visual em 
desacordo com o especifi cado na FISPQ do produto.
12. Manter os cuidados habituais de segurança na manipulação dos componentes. To-
das as amostras devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes.
13. Descartar todo o material conforme a regulamentação local. Brasil: consultar a RDC 
Nº 222 de 28/03/2018 da ANVISA.
14. Uti lizar as Boas Práti cas de Laboratório (BPL) na conservação, manuseio e descarte 
dos materiais.

GERENCIAMENTO DE RISCO
A WAMA Diagnósti ca, após a revisão e análise críti ca detalhada de todos os perigos 
conhecidos e/ou previstos, conclui que todos os riscos associados ao produto foram 
avaliados, que medidas de redução dos riscos foram implementadas e que o produto 
não apresenta riscos maiores que os benefí cios obti dos com o seu uso; e que, se usado 
por profi ssionais qualifi cados e treinados, cientes das precauções descritas nos produ-
tos, desempenhará suas funções com qualidade, segurança e efi cácia.

TERMO DE GARANTIA
A WAMA Diagnósti ca garante a troca deste conjunto diagnósti co, desde que o mesmo 
esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica que 
não houve falhas na execução, manuseio e conservação deste produto. A WAMA e 
seus distribuidores não se responsabilizam por falhas no desempenho do kit sob essas 
condições.

AVISO IMPORTANTE
A WAMA Diagnósti ca e seus distribuidores não se responsabilizam por quaisquer impli-
cações decorrentes direta ou indiretamente de resultados obti dos com o uso incorreto 
deste produto. Uma vez que os testes são realizados em ambiente fora do controle 
do fabricante e do distribuidor, estes podem ser afetados por fatores ambientais e/ou 
erro do usuário. 
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Doença N° de amostras

Tumor 9

Leucemia 8

Anemia 8

Idosos 12

Crianças 12

Doenças autoimunes 11

Total (número de casos) 60

Concordância com o método de tubo (padrão ouro)

100%

7. Fazer a leitura dos resultados em até 15 minutos. Não considerar resultados lidos 
após esse tempo.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 

O surgimento de um ponto (dot) vermelho/rosado nas áreas reagentes, indicam a ocor-
rência da reação imunológica entre o antí geno eritrocitário e o anti corpo fi xado na 
membrana do teste.

Obs. 1: Pontos vermelhos de detecção muito fracos também indicam um resultado 
positi vo.
Obs. 2: Independentemente de pontos vermelhos serem exibidos nos pontos A, B e D, 
se um ponto vermelho não for exibido no ponto controle (Ctl), o resultado do teste é 
inválido.
Obs. 3: Os pontos D e Ctl geralmente mostram uma forma de tocha (arraste), que é um 
fenômeno normal de forte reação positi va.

CONTROLE DE QUALIDADE 

O ponto controle na região identi fi cada por Ctl é o controle interno do kit. O apareci-
mento desse ponto indica que os reagentes estão em perfeito funcionamento, porém 
é recomendado uti lizar um controle positi vo e negati vo conhecidos em cada bateria de 
testes para assegurar o bom desempenho do ensaio.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO

DESEMPENHO CLÍNICO
O desempenho clínico do kit Imuno-Rápido Tipagem Sanguínea ABO&RH foi determi-
nado em um estudo comparati vo com o método de determinação de ti pagem sanguí-
nea em tubo e em gel (card) com 2.750 amostras.

Os resultados mostraram que a taxa de coincidência entre os diferentes métodos e o 
Imuno-Rápido Tipagem Sanguínea ABO&Rh da WAMA foi de 100,0%.
Os resultados mostraram que a sensibilidade e a especifi cidade do teste são de 100,0%.

PRECISÃO
Intraensaio
A repeti bilidade intra-lote usando o mesmo lote de reagentes de detecção foi repeti da 
10 vezes para testar o subgrupo A1 (representa 80% da população do grupo A), subgru-
po A2 (representa 20% da população do grupo A), grupo B, grupo AB e grupo O, com o 
objeti vo de comparar os resultados da detecção entre os diferentes grupos do mesmo 
lote de reagentes de detecção.
Os resultados foram corretamente identi fi cados em 100% das vezes.
Interensaio
Reproduti bilidade usando o mesmo lote de reagentes de detecção para testar subgru-
po A1, subgrupo A2, grupo B, grupo AB e grupo O uma vez por dia, e repeti do dia-
riamente por 10 dias, com o objeti vo de comparar os resultados da detecção entre 
diferentes dias usando o mesmo lote de reagentes de detecção.
Os resultados foram corretamente identi fi cados em 100% das vezes.

LIMITAÇÕES DE USO (IMPORTANTE)
O Imuno-Rápido Tipagem Sanguínea ABO&Rh é desti nado a detectar o antí geno do 
grupo sanguíneo ABO&RhD qualitati vamente e não deve ser a única base para a deter-
minação clínica do grupo sanguíneo.
O epítopo D(VI) do antí geno D (D parcial) não é detectado pelo teste e expressões fracas 
do antí geno D (D fraco) podem não ser detectadas. A confi rmação por outro método 
(tubo ou gel) é necessária quando ocorrer reação fraca e reação negati va do antí geno D.
Concentrações excessivas ou baixas de glóbulos vermelhos na amostra podem gerar 
resultados anormais. Recomenda-se o uso de amostras de sangue total com concentra-
ção de glóbulos vermelhos de 30% a 60%.
O quadro abaixo mostra característi cas de amostras que podem gerar resultados falsos.

Para esses ti pos de amostras sugere-se o seguinte procedimento:
1. Lavar as hemácias de 2 a 3 vezes com solução salina (cloreto de sódio a 0,85%).
2. Preparar uma solução de hemácias lavadas a 40%.
3. Realizar o procedimento normalmente.

Resultado Ctl A B D Interpre-
tação

+ + + + AB(+)

+ + + - AB(-)

+ + - + A(+)

+ + - - A(-)

+ - + + B(+)

+ - + - B(-)

+ - - + O(+)

+ - - - O(-)

Resultado Ctl A B D Interpre-
tação

- + + + Inválido

- + + - Inválido

- + - + Inválido

- + - - Inválido

- - + + Inválido

- - + - Inválido

- - - + Inválido

- - - - Inválido

ABO & RhD ti pagem 
sanguínea Tubo Gel Imuno-Rápido Tipagem

Sanguínea
Taxa de 

coincidência

O 1026 (37.3) 1026 (37.3) 1026 (37.3) 100%

A 622 (22.6) 622 (22.6) 622 (22.6) 100%

B 748 (27.2) 748 (27.2) 748 (27.2) 100%

AB 354 (12.9) 354 (12.9) 354 (12.9) 100%

RhD Positi vo 2728 (99.5) 2728 (99.5) 2728 (99.5) 100%

RhD Negati vo 22 (0.5) 22 (0.5) 22 (0.5) 100%

Total (número de 
casos) 2750 2750 2750 100%

Método, n (%)

(1) Amostras contendo mais agluti ninas frias (precisam ser lavadas com solução 
fi siológica de cloreto de sódio a 37ºC);

(2) Amostras contendo excesso de fi brina;

(3) Amostras de sangue total com concentrações de colesterol, triglicerídeos, 
hemoglobina e bilirrubina superiores às da tabela de interferentes;

(4) Amostras de sangue total com concentração de glóbulos vermelhos inferior 
a 30% ou superior a 60%.

Amostras 
especiais:


