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I. Finalidade
HCV é um teste imunocromatogréfico para a detecgéo qualitativa de anticorpos para o virus
da hepatite C em amostra de sangue, soro e plasma. Uso em diagnostico in vitro.

1. Usuario pretendido
O teste é destinado a profissionais da area de saude.

lll. Condigdes de armazenamento

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco, protegido do calor e da luz solar direta
e lacrado. Nao congelar. Valido por 24 meses ap6s a data de fabricagéo, se mantidas estas
condigbes de armazenamento.

Solugdo diluente valida por 28 dias apds a abertura do frasco, se mantidas estas condigoes
de armazenamento.

Data de fabricacao/ lote: vide embalagem

IV. Significado clinico

A hepatite C é uma doenca hepatica transmitida pelo sangue, causada pelo virus da hepatite
C (HCV). Identificada pela primeira vez em 1989, o virus da hepatite C pertence a familia de
virus Flaviviridae. Apesar dos dados escassos, as estimativas indicam que o Brasil é um pais
com prevaléncia intermedidria de infecgdo pelo HCV, variando de 1% a 2%. A hepatite C
transmite-se, principalmente, por via sanguinea, bastando uma pequena quantidade de
sangue contaminado para transmiti-lo, se este entrar na corrente sanguinea de alguém
através de um corte ou uma ferida, ou na partilha de seringas. Os fatores de risco mais
importantes para a aquisigdo do HCV incluem uso de drogas injetaveis, transfusdo de
hemoderivados, transplante de érgéos, hemodidlise, lesdo ocupacional, transmissdo sexual e
transmissao vertical. Apenas 25% a 30% dos infectados apresentam, na fase aguda, sintomas
de doenga que pode manifestar-se por queixas inespecificas como letargia, mal-estar geral,
febre, problemas de concentragao; queixas gastrintestinais como perda de apetite, nausea,
intolerancia ao alcool, dores na zona do figado ou o sintoma mais especifico que € a ictericia.
Muitas vezes, os sintomas ndo sdo claros, podendo-se assemelhar aos de uma gripe. O
portador crénico do virus pode mesmo n&o ter qualquer sintoma, sentir-se saudavel e, no
entanto, estar a desenvolver uma cirrose ou um cancro hepético.

V. Tipos de amostras
Sangue, soro e plasma.

VI. Principio de funcionamento

HCV é usado para detectar anticorpos da hepatite C em amostras de sangue, soro e plasma
utilizando o principio do método de fixagado de antigeno duplo. Ao adicionar a amostra, a
mesma é absorvida por agao capilar, se mistura com o conjugado antigeno e flui através da
membrana pré-revestida. Quando os niveis de anticorpos do HCV s&o iguais ou superior ao
valor do cut-off (limite de detecgao do teste), os anticorpos da amostra se ligam ao conjugado
de antigeno-corante e sdo capturados por antigenos recombinantes imobilizados na regido
de teste (T) do dispositivo, produzindo uma linha de teste colorida e indicando um resultado
positivo. Quando os niveis de anticorpos sdo iguais a zero ou abaixo do valor do cut-off, ndo
ha nenhuma linha colorida visivel na regiao de teste (T) do dispositivo. Uma linha colorida
sempre aparecera na area de controle (C) indicando que o teste foi realizado corretamente.

VII. Condigdes para coleta, manuseio, preparo e preservagao das amostras

Pungéo Digital:

Sangue total: Limpe a area do dedo antes da pungéo com o alcool pad e deixe-o secar.
Puncionar o dedo médio ou o anelar. Colete as gotas de sangue com o auxilio da pipeta
descartavel. O sangue total deve ser testado imediatamente apds a coleta.

Pungdo Venosa:

Soro: Colete a amostra de sangue em um tubo a vdcuo sem anticoagulante por pungéo
venosa. Permitir a coagulagdo do sangue. Transferir cuidadosamente o soro de dentro do
tubo para um novo tubo limpo e seco.

Plasma ou Sangue total: Colete a amostra de sangue em um tubo a vacuo contendo
anticoagulante adequado (Heparina, EDTA ou citrato de sédio) por pungdo venosa. Centrifugar
0 sangue para obter a amostra de plasma.

. As amostras devem ser transportadas e armazenadas em baixa temperatura e antes de
utilizar devem alcangar a temperatura ambiente. O congelamento e descongelamento
repetidos devem ser evitados.

. Caso o teste ndo seja realizado imediatamente, as amostras de soro ou plasma coletadas
poderdo ser armazenadas de 2-8°C por 7 dias ou a -20°C para periodos superiores. As
amostras de sangue podem ser armazenadas de 2-8°C por até 7 dias.
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VIII. Descrigao do produto
Apresentagao 1:
Materiais necessarios

- Cassete ou tira-teste

- Pipeta Descartavel

- Solugdo Diluente

- Instrugéo de uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
- Tubo para coleta de sangue
- Lanceta estéril (para pungao digital)

HCV
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Uso

- Centrifuga (para amostras de soro e plasma)
-1 cronémetro

Apresentagao 2:

Materiais necessarios

- Cassete ou tira-teste

- Pipeta Descartavel

- Solug&o Diluente

- Lanceta estéril (para pungao digital)
- Instrugdo de uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

- Tubo para coleta de sangue

- Centrifuga (para amostras de soro e plasma)
-1 cronémetro

IX. Controle de qualidade

Controle interno: O teste contém um controle interno embutido, a linha controle (C). A linha
controle desenvolve uma coloragéo vermelha apos a adigdo da amostra. Se a linha controle
nao aparecer, reveja todo o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de reagao.
Controle externo: N&o s&o fornecidos controles externos com esse kit. As Boas Préticas de
Laboratério recomendam o uso de controles externos, reagentes ou nao reagentes, para
confirmar o procedimento do teste e para verificar o desempenho apropriado.

X. Procedimento e interpretacao de resultados
LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUCOES DE USO ANTES DE REALIZAR O TESTE.
ApOs a abertura do envelope, utilizar o teste no maximo em 1 hora;

Dispositivo de reagdo em cassete:

1. Retire o cassete do envelope e coloque-o sobre uma superficie plana;

2. Segure a pipeta verticalmente e adicione 4-5 gotas (cerca de 80-100uL) de amostra no
pogo de amostragem. Caso a amostra ndo percorra a membrana adicione 1-2 gotas de
solugdo diluente (figura 1);

3. Aguarde 10-20 minutos e leia os resultados. Os resultados obtidos apds 20 minutos
deverdo ser desconsiderados.

Figura 1

Tira-teste:

Sangue total:

1. Retire a tira-teste do envelope e coloque-a sobre uma superficie plana;

2. Segure a pipeta verticalmente e adicione 3-4 gotas (cerca de 60-80uL) de sangue na parte
absorvente. Caso a amostra ndo percorra a membrana adicione 1-2 gotas de solugao
diluente (figura 2);

3. Aguarde 10-20 minutos e leia os resultados. Os resultados obtidos apds 20 minutos
deverao ser desconsiderados.

Solugdo diluente

Amostra N ]
=

Figura 2

Soro/plasma:

1. Submergir a tira-teste com a seta apontando para a amostra e néo ultrapassar a linha
demarcada como Max. Retirar a tira-teste apés 10 segundos e coloca-la sobre uma
superficie limpa, seca e plana (figura 3).

IMPORTANTE: Ndo permita que o nivel da amostra exceda o MAX (linha do marcador), caso
contréario o teste nao sera executado corretamente.
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Figura 3



2. Aguarde 10-20 minutos e leia os resultados. Os resultados obtidos apds 20 minutos
deverao ser desconsiderados.

Interpretagao do resultado

Negativo: somente uma linha vermelha aparecerd na drea de controle (C) e nenhuma linha
apareceréa na érea de teste (T) (Figura 4). Os resultados negativos podem ocorrer se o nivel de
anticorpos na amostra estiver abaixo do limite de detecgdo do teste ou se a coleta de amostra
for inadequada, porém os resultados negativos nao excluem a infecgdo. Se o resultado do
teste for negativo e os sintomas persistirem, sdo recomendados testes adicionais utilizando

outros métodos. o —
Figura 4

Invalido: nenhuma linha vermelha aparecera, ou nenhuma linha aparecera na area de controle
(C). Alinha na area de controle indica que o teste foi efetuado corretamente (Figura 5).
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Figura 5
Positivo: duas linhas vermelhas apareceréo, uma linha na area de teste (T) e outra linha na

area controle (C) (Figura 6). O resultado € considerado positivo independente da tonalidade da
linha na érea de teste (T).
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Figura 6

XI. Limitagoes do procedimento

1. Os resultados finais do teste devem ser determinados pela combinagéo dos dados do
paciente, histérico médico e outros exames.

2. O kit é usado apenas para triagem, o diagndstico deve ser avaliado de forma abrangente

por profissionais em combinagdo com sintomas, sinais e outros exames complementares.

3. Este teste foi desenvolvido apenas para testar amostras de sangue, soro e plasma. O
desempenho deste teste usando outras amostras nao foi comprovado.

XIl. Substancias interferentes

Para a verificagdo de substancias interferentes possivelmente presentes nas amostras
bioldgicas que podem comprometer o desempenho do teste, foi realizado um ensaio em trés
lotes do produto HCV com amostras bioldgicas com perfis de reatividade negativas e positiva
para Hepatite C e contaminadas com diferentes concentragdes de bilirrubina, triglicerideos,
anticoagulantes (Heparina, EDTA e citrato de sédio) e amostras hemolisadas. Verificou-se
que bilirrubina, anticoagulantes (Heparina, EDTA e citrato de sddio) e as substancias nas
concentragdes da tabela abaixo n&o interferem nos resultados do teste.

Substancias Concentragao
Hemodlise <25%
Triglicerideos <20,0mmol/L

Posteriormente para o estudo de reag&o cruzada, as amostras foram contaminadas com
diferentes concentragdes de anticoagulantes que s&o utilizados para coleta de sangue sendo
heparina, EDTA e citrato de sddio e também com alguns patégenos, sendo, AIDS, Sifilis,
Hepatite A, Hepatite B e Hepatite E. Verificou-se que nenhuma dessas substancias interferem
nos resultados do teste.

XIIl. Caracteristicas de desempenho

A. Sensibilidade analitica

Para determinar a sensibilidade analitica do produto HCV, foram realizados ensaios em trés
lotes do produto e as amostras positivas foram diluidas nas seguintes concentragdes: 1:2,
1:4,1:8, 1:32, 1:64 e 1:128, foram 20 repeti¢cdes para cada concentragdo. Sendo assim, a
sensibilidade analitica do teste foi de 1:64 e a taxa de acerto foi maior que 95%.

B. Exatidao da medig&o (sensibilidade e especificidade diagndstica)

Foram utilizadas 600 amostras de plasma coletadas aleatoriamente para a realizagdo de
testes clinicos os resultados foram determinados por um teste de metodologia ELISA de um
produto referéncia. Sendo 316 amostras com perfil de reatividade positivo e 284 amostras
com perfil de reatividade negativo coletadas do Centro de Pesquisa da China para Padroni-
zagao de Produtos Farmacéuticos e Bioldgicos. As amostras foram submetidas a um ensaio
imunocromatografico utilizando o produto HCV. Segue abaixo a tabela com os resultados

encontrados. ELISA
Positivo Negativo
<>_; Positivo 291 19 310
* Negativo 25 265 290
316 284

Sensibilidade: 291/316 = 0,921 * 100 = 92,1% (IC 95% = 88,6 — 94,6%)
Especificidade: 265/284 = 0,933 * 100 = 93,3% (IC 95% = 89,8 — 95,7%)

HCV

Posteriormente, foram utilizadas 1346 amostras de soro, plasma e sangue total coletadas
aleatoriamente para a realizag&do de testes clinicos paralelamente sendo 421 amostras com
perfil de reatividade positivo e 925 amostras com perfil de reatividade negativo. As mesmas
amostras foram submetidas a um ensaio imunocromatogréfico utilizando o produto HCV.
Segue abaixo a tabela com os resultados encontrados.

Teste Referéncia

Positivo Negativo
3 Positivo 407 23 430
T Negativo 14 902 916
421 925

Sensibilidade: 407/421 = 0,967 * 100 = 96,7% (IC 95% = 94,5 — 98,1%)
Especificidade: 902/925 = 0,975 * 100 = 97,6% (IC 95% = 96,3 — 98,3%)

C. Precis@ao de medigao

Repetibilidade: Para determinar a repetibilidade do produto HCV, foram realizados em trés
lotes do produto, foram realizadas 3 repetigdes por dia, por 2 operadores, durante 20 dias de
amostras com perfil de reatividade positivo e negativo para detecgédo qualitativa do HCV. As
determinagdes foram corretamente identificadas em 100% dos casos e a andlise da
repetibilidade foi baseada no resultado obtido dentro de um mesmo lote.

Reprodutibilidade: Para determinar a reprodutibilidade do produto HCV, foram realizados em
trés lotes do produto, foram realizadas 3 repetigdes por dia, por 2 operadores, durante 20 dias
de amostras com perfil de reatividade positivo e negativo para detecgéo qualitativa do HCV
determinagdes foram corretamente identificadas em 100% dos casos e a andlise da
reprodutibilidade foi baseada no resultado obtido dentro dos trés lotes.

XIV. Precaugoes

1. Produto de uso Unico. Descartar ap6s o uso. Nao reutilizar;

2. Se a embalagem estiver danificada ou violada, ndo utilizar o teste;

3. N&o use o produto se a data de validade estiver expirada;

4. Use luvas a0 manusear as amostras para evitar contaminagao e posteriormente lave as
maos;

5. A pipeta ndo pode ser reutilizada, evitando contaminagao cruzada;

6. Nao use reagentes de outros lotes.

7. Descarte o dispositivo de acordo com as normas vigentes;

8. Sangue ictérico, lipémico, hemolisado, tratado termicamente e contaminado pode causar
resultados erréneos.

XV. Termos e condigoes de garantia de qualidade

A MR Salde Ltda obedecendo o que estabelece o Cédigo de Defesa do Consumidor e, portanto,
para que o produto apresente o seu melhor desempenho estabelece as condigdes abaixo
descritas:

+ Nao permitir que pessoas despreparadas utilizem o produto em questao;
« N&o permitir o uso indevido, bem como mau uso do produto;
+ Seguir detalhadamente todas as orientagdes de uso.

Quaisquer problemas que venham ocorrer por falha da empresa, serdo resolvidos sem énus
para o cliente.
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