HCV - EIC

Instrugdes de Uso

METODO
Imunocromatografia (EIC - Ensaio Imunocromatografico).

FINALIDADE

Teste imunocromatografico rapido para a determinagdo qualitativa do anticorpo
anti-HCV (anticorpo do virus da hepatite C) em amostras de soro ou sangue total,
usando antigenos sintéticos recombinantes imobilizados na membrana para
identificacéo seletiva de anti-HCV.

Somente para uso diagndstico in vitro.

FUNDAMENTO

Teste Positivo: Os anticorpos anti-HCV presentes na amostra ligam-se ao conjugado
antigamaglobulina humana-ouro coloidal formando um complexo. O complexo formado
fluirda pela membrana da Placa-Teste indo se ligar aos antigenos do HCV imobilizados
na area da reagdo positiva (T), determinando o surgimento de uma banda colorida
rosa-clara.

A mistura da reac&o continuara fluindo até atingir a area controle (C). O conjugado nédo
ligado une-se aos reagentes desta area, produzindo uma banda colorida rosa-clara,
demonstrando que os reagentes estédo funcionando corretamente.

Teste Negativo: Na auséncia de anticorpos anti-HCV nao havera o aparecimento da
banda colorida na area do teste (T), havendo formagdo de uma banda colorida
rosa-clara apenas na area controle (C), demonstrando que os reagentes estdo
funcionando corretamente.

SIGNIFICADO CLINICO

A hepatite viral consiste em doenga inflamatéria com quadro clinico infeccioso. Sao
conhecidos varios tipos de virus hepatotropicos, que possuem caracteristicas
fisico-quimicas e epidemiolégicas proprias para cada tipo e subtipos. As infecgdes
desenvolvem-se de forma transitéria ou persistente, favorecendo a evolugdo para a
infecgdo aguda auto-limitada, estado de portador crénico assintomatico e doenga
cronica.

Os principais agentes virais hepatotrépicos causadores de hepatite sdo designados
como: virus da hepatite A (HAV); virus da hepatite B (HBV); virus da hepatite C (HCV);
virus da hepatite Delta (HDV); virus da hepatite E (HEV) e virus GBV-C (HGV). Cada
um apresenta caracteristicas estruturais e gendmicas que permitem diferencia-los
através de diferentes metodologias laboratoriais com sensibilidade e especificidade
definidas.

Infecgdes persistentes causadas por HBV, HCV e HDV estdo sempre associadas a
doenca hepatica cronica, podendo evoluir para a cirrose e/ou hepatocarcinoma.

O virus da hepatite C (HCV ou VHC) é classificado como um género a parte dentro da
familia Flaviviridae, apresentando uma molécula RNA de cadeia simples no seu
nucleo e um envelope lipidico.

Sabe-se atualmente, que o HCV é o principal agente etioldgico, responsavel por 90 a
95% dos casos de hepatite pds-transfusional ndo-A nao-B.

A transmissao ocorre por via parenteral, por intermédio do sangue e derivados, pela
utilizagdo de agulhas e seringas contaminadas e nos transplantes de 6rgaos e tecidos.
A transmissdo sexual tem sido relatada, embora seja pouco frequente. Ocorréncias
esporadicas, sem histéria prévia de transfuséo ou outra causa aparente, representam
cerca de 40% dos casos de hepatite C.

O periodo de incubagéo da hepatite C € em média de 6 a 7 semanas, variando entre 2
a 26 semanas.

Aproximadamente 20 a 30% dos pacientes com infecgdo aguda tém ictericia, 70% séo
assintomaticos, 70 a 85% evoluem para hepatite cronica, com consequente risco de
desenvolvimento de cirrose e carcinoma hepatocelular.

A infecgdo pelo HCV assemelha-se a causada pelo virus B, e os sintomas iniciais da
doenca sdo inespecificos e/ou gastrointestinais, seguindo-se a ictericia.

Os niveis de alanina aminotransferase apresentam flutuagdes, com valores inferiores
aos observados nas hepatites A e B.

O curso clinico da hepatite C € menos severo que o da B, porém a evolugdo para a
forma crénica da doenga ocorre em 50% dos pacientes infectados pelo virus C, em
comparagado aos 5 a 10% dos casos de individuos infectados pelo virus B.

QUALIFICAGOES DO METODO

O kit HCV - EIC é um teste imunocromatografico rapido empregado na triagem para
caracterizar a presenga de anticorpos anti-HCV.

O sistema HCV - EIC utiliza como reagente de captura, imobilizado na Placa-Teste,
uma mistura de proteinas sintéticas e recombinantes do HCV, que lhe confere uma
alta sensibilidade e excelente especificidade na detecgdo dos anticorpos anti-virus da
hepatite C.

REAGENTES

Conservar entre 2-30 °C.

1. Placa-Teste: Composta por uma base plastica onde estdo acondicionados o filtro
de amostra, uma base conjugada contendo a anti-globulina humana marcada com
ouro coloidal, uma membrana de nitrocelulose pré-aplicada com duas bandas,
sendo uma linha de Teste com fragdes antigénicas do HCV: Core, NS3, NS4 e NS5
e uma linha de Controle com anti-IgG de camundongo. Todo esse material montado
nesta base plastica € acondicionado em um cassete plastico embalado em saché
de aluminio contendo silica.
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2. Diluente: Frasco conta-gotas contendo solugdo de fosfato de sédio 1 mmol/L
(PBS), TritonX-100 a 0,1%, solugdo de albumina bovina (BSA) a 0,5% e azida
sodica 15,4 mmol/L.

Estabilidade

A Placa-Teste e o Diluente sdo estaveis até o vencimento da data de validade
impressa no rétulo do produto, desde que sejam conservados nas condi¢des
recomendadas dentro da embalagem original.

Atencao: A presencga de linhas ou manchas na Placa-Teste antes de sua utilizagéo
indica deterioracéo do kit.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS
e Papel absorvente

e Recipientes para descarte do material

e Pipeta automatica

e Capilar heparinizado

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

e Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulagéo dos reagentes e
amostra biologica.

Recomendamos o uso das Boas Praticas em Laboratério Clinico para a execugao
do teste.

Deve-se evitar expor o kit a temperaturas elevadas, bem como diretamente ao sol.
O Diluente contém azida sédica como conservante. O descarte deste reativo deve
ser acompanhado de grandes volumes de agua para evitar o acumulo de residuos
de azida nos encanamentos, pois esta pode reagir com chumbo e cobre formando
sais altamente explosivos. Além disso, a azida é tdxica quando ingerida.

N&o congelar a Placa-Teste, pois isso causara deterioragao irreversivel.

De acordo com as instrugdes de biosseguranga, todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagéo do meio ambiente.

Recomendamos o uso de equipamentos de protec¢&o individual (EPI) como avental,
oculos de seguranca, luvas descartaveis e outros que se fizerem necessarios para
a realizagao do teste.

N&o deve ser utilizada a boca para pipetagem de reagentes, amostra ou qualquer
outra substancia.

AMOSTRA

(SORO ou SANGUE TOTAL)

Usar amostras recém-coletadas, livres de hemodlise, lipemia e contaminacdo
bacteriana. Caso nao seja possivel, conserva-las em geladeira entre 2-8 °C por 48
horas. Para armazenagens mais longas, as amostras devem ser mantidas no freezer a
-20 °C.

Repetidos congelamentos e descongelamentos das amostra podem originar falsos
resultados.

Atencao: Amostras mantidas no freezer devem ser descongeladas e homogeneizadas
completamente. Posteriormente, manté-las em posicdo vertical para permitir que
qualquer particula que possa existir em suspensdo seja sedimentada. Nao agitar as
amostras.

Amostras diluidas podem ocasionar resultados falso-negativos.

O sangue total deve ser colhido por pungéo digital sem a utilizagdo de anticoagulantes
liquidos, pois, caso se trate de amostra com baixa reatividade, pode induzir a um
resultado falso-negativo devido a diluicdo da amostra.

Nota

Recomendamos que a coleta, preparagdo, armazenamento e descarte das amostras
biolégicas sejam realizados seguindo as recomendagbes das Boas Praticas em
Laboratérios Clinicos.

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os erros ocorridos durante o procedimento analitico.

PROCEDIMENTO DO TESTE PARA SANGUE TOTAL

Para coleta de sangue total recomenda-se utilizar o capilar heparinizado.

1.Deixar a placa-teste (1) adquirir a temperatura ambiente antes de retira-la do
envelope laminado.

2.Realizar assepsia da ponta do dedo, entdo com uma lanceta para puncéo digital
realizar a coleta do sangue total.

3.Completar com sangue total o capilar heparinizado e utilizar uma gota da amostra
contida no capilar diretamente na cavidade da amostra.

4.Dispensar 3 gotas (100 pL) da solugao diluente (2) na cavidade da amostra (» ).

5.Fazer a leitura dos resultados entre 10 e 15 minutos.

PROCEDIMENTO DO TESTE PARA SORO

1.Deixar a placa-teste (1) adquirir a temperatura ambiente antes de
envelope laminado.

2.Pipetar 10 yL de amostra (sem bolha de ar) na cavidade da amostra (») na
placa-teste.

3.Dispensar 3 gotas (100 yL) da solugéo diluente (2) na cavidade da amostra (»).

4.Fazer a leitura dos resultados entre 10 e 15 minutos.
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LEITURA DOS RESULTADOS
ATENCAO: Para este teste, considerar apenas as marcagdes C
e T do cassete para analise dos resultados. Qualquer outra
marcacao devera ser desconsiderada.

Negativo: Somente uma banda de cor rosa-claro aparecera na area do controle (C).
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Positivo: Aparecerdo duas bandas de cor rosa-claro, uma na area teste (T) e outra na

area do controle (C).
Nota

e Qualquer intensidade de cor rosa na area teste deve ser considerada como positivo.

e Podem ocorrer diferengas na intensidade de cor entre a banda do teste e a banda
controle, mas isso ndo afeta a interpretacédo dos resultados.

e Essa diferencga é devido aos niveis de anticorpos na amostra do paciente.
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Invalido: Se ndo surgir nenhuma banda visivel na area teste (T) e do controle (C) ou
se nao surgir banda na area do controle (C).
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Atencao
Nao considerar resultados apés o tempo determinado para leitura.
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LIMITAGOES DO METODO

O HCV-EIC é um teste de triagem para caracterizar a presenga de anticorpos
anti-HCV. Um resultado repetidamente positivo com este teste € uma presumivel
evidéncia da presenca de anticorpos anti-HCV na amostra analisada.

Resultados positivos deverdao sempre ser confirmados pelo método RIBA
(Recombinant Immunoblot Assay) ou outro teste confirmatério.

Podem ocorrer resultados falso-positivos e falso-negativos com este teste, cuja
proporgao dependera da prevaléncia da doenga na populagao ensaiada.

Como em qualquer procedimento diagnéstico, o resultado deste teste deve ser
sempre interpretado em conjunto com outras informagoes clinicas disponiveis.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve ter implementado um Programa de Garantia da Qualidade
para assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo
com as Boas Praticas de Laboratdrio Clinico (BPLC).

O aparecimento da linha colorida (rosa) na posigéo controle (C) é indicativo de um
desempenho adequado do teste.

Para controle e verificacdo do desempenho do kit podem ser utilizadas amostras
controle positivas e negativas.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO’

Sensibilidade Clinica ou Diagnéstica

100% de sensibilidade. No ensaio foram testadas 127 amostras do controle de
qualidade sabidamente positivas. Todos os testes foram positivos, ndo sendo
encontrado resultados negativos.

Especificidade Diagndstica

99,8% de especificidade. No ensaio foram testadas 777 amostras do controle de
qualidade sabidamente negativas. Os testes foram satisfatérios, apresentando
somente um resultado falso-positivo.

Repetibilidade - Precisao Intra-ensaio

Foram usadas 10 replicatas de trés amostras para avaliagdo da preciséo dentro do
ensaio. Os valores negativos e positivos foram corretamente identificados em 100%
das vezes.

Reprodutibilidade - Precisao Inter-ensaio

Usando as mesmas trés amostras foram realizados 10 ensaios independentes com
trés diferentes lotes de Placa-Teste por um periodo de 10 meses. Os valores
negativos e positivos foram corretamente identificados em 100% das vezes.

OBSERVAGOES

1. A observagdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade do
reagente e do tempo de reacdo é de extrema importancia para se obter resultados
precisos e exatos.

2. Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solucéo
acida. A ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3. A agua utilizada nos laboratdrios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.
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APRESENTAGAO
N° de testes Reagente Quantidade
Placa Teste 20
20
Diluente 1x3mL
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TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

Lei n° 8.078 de 11-9-90 - Cédigo de Defesa do Consumidor

A Labtest garante a substituicdo, sem 6nus para o consumidor, de todos os produtos
que comprovadamente apresentarem problemas técnicos, desde que o usuario utilize
equipamentos e materiais em boas condic¢des técnicas, siga rigorosamente o
procedimento técnico e as recomendacdes estabelecidas nas Instrucdes de Uso.

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

SIMBOLOGIA ‘

Numero do catélogo

Limite de temperatura

Numero do lote Quantidade de testes

Consultar as
instrucdes de uso

Produto para
diagnostico in vitro
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Data limite de

utilizagao Fabricado por
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