Os testes rapidos utilizados no diagndstico da infeccéo pelo virus da hepatite C (HCV) baseiam-se na tecnologia
de imunocromatografia de fluxo lateral, que permite a deteccao do anticorpo anti-HCV em amostras de soro,
plasma ou sangue total (por coleta venosa ou puncéo digital). Esse manual trara informacgdes sobre o teste

imunocromatografico Abon HCV (Hepatitis C Virus Rapid Test Device).

Dispositivo de teste

Janela de Leitura

Poco

Adicao de Amostra
Adicao de Solugao Tampao

Principio do teste ABON HCV

Hepatitis C Virus Rapid Test Device

0 dispositivo de teste denominado
cassete tem um local para adicao
de amostra e da solugao tampao
que denominaremos pogo.

Existe também uma janela de leitura
do teste composta pela area de
teste T e pela area de controle C,
onde as linhas irdo aparecer para
interpretacao do resultado.

0 Dispositivo Abon HCV (Hepatitis C Virus Rapid Test Device) é um teste rapido para detectar
qualitativamente a presenca de anticorpos contra antigenos do nucleo, NS3 e NS4 em amostras de sangue

total (por coleta venosa ou puncéo digital), soro ou plasma.
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Figura 1 - Kit ABON HCV

Na realizacdo do teste, a amostra e a solug¢ao tampao sdo dispensadas no
poco S (de Sample, amostra em inglés).

Ao adicionar a amostra no dispositivo de teste, havendo a presenca
de anticorpos anti-HCV, estes se ligam ao conjugado composto pelo
antigeno recombinante de HCV e ouro coloidal”, que funcionara como
revelador do resultado da testagem.

A mistura migrara por uma membrana de nitrocelulose por acéo capilar
até janela de leitura. Na janela leitura ha uma regido denominada linha
de teste (T), onde também estdo fixados antigenos de HCV recombinante
e a linha de controle (C) com reagentes especificos do teste que reagem
com o conjugado.

A medida que ocorre a migracao pela membrana dos complexos
conjugado-anticorpo anti-HCV, estes ligam-se aos antigenos de HCV
recombinantes fixados na linha de teste (T) propiciando a formagéo de
uma linha visivel de coloracio avermelhada.

Em seguida, independente da presenca de anticorpos anti-HCV na
amostra, ocorre a reagao dos conjugados com o reagente fixado na linha
de controle (C), onde sempre deve aparecer uma linha colorida para que
o teste seja valido.

0 aparecimento da linha de controle (C) indica que os reagentes estao
funcionando corretamente e houve a migragao dos componentes pela
membrana. Caso a amostra nao apresente anticorpos anti-HCV, somente
serd observada a linha colorida na area de controle (C).
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*Quro coloidal é 0 ouro em
particulas muito pequenas
(nanoparticulas). Uma
caracteristica importante é que
nesse formato de nanoparticulas
ocorre mudanca da cor do ouro
que deixa de ser amarelo e se
torna vermelho em solugéo
aquosa. E devido a esta
caracteristica que o ouro coloidal
se tornou tdo Util na revelagéo do
resultado de um teste répido.

Ver referéncia no final da aula:
Sharma, V., Park, K. &
Srinivasarao, M.



Figura 2 - Principio metodoldgico do teste ABON HCV

Composicao do kit ABON HCV e
materiais complementares

0 conjunto diagnéstico, ilustrado na Figura 3, contém os elementos expostos na sequéncia de 1 a 6.

1. Kit completo que contém:
2. Solugao Tampao
3. Lanceta

4. Embalagem de Aluminio contendo:
- Dispositivo de Teste e
- Saché de Silica

5. Tubo Capilar
6. Instrucao de Uso

Figura 3 - Kit ABON HCV

Quando realizar o teste, registre o nimero do lote do kit no seu protocolo de trabalho. Embora os dispositivos
de teste, diluente e lancetas apresentam nimeros de lote individuais, 0 nimero do lote a ser considerado € 0
que esta gravado na caixa (embalagem externa). Jamais utilize testes fora do prazo de validade.
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Materiais complementares

Além dos elementos fornecidos no kit, sdo necessarios 0s seguintes materiais para a execucéo do teste rapido:

Equipamentos de Protecao Individual (EPI)

*EPI opcionais conforme pratica de cada servigo.
Vocé ainda precisara:
e Agua sanitaria ou solucdo de hipoclorito de sddio entre 2,0 a 2,5% caso Seja necessaria limpeza.

e Caneta tipo marcador para escrever a identificacéo do individuo a ser testado no dispositivo de teste.

e Papel absorvente para forrar a area onde serdo feitos os testes rapidos.
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Cuidados e precaucoes para utilizacao

0 manuseio e execucado dos testes rapidos necessitam de alguns cuidados.

0 teste é exclusivo para diagndstico in vitro e deve ser realizado por pessoas que tenham participado de
capacitacéo técnica, presencial ou por meio de ensino a distancia.

Utilize os reagentes de cada kit até a data de validade definida pelo fabricante, estampada na parte
externa da embalagem. Quando acabar a execucao do procedimento, o dispositivo de teste e qualquer
acessorio de uso unico utilizado no procedimento, deve ser descartado em recipiente apropriado.

0 dispositivo de teste é descartavel e deve ser conservado no envelope lacrado até o
momento da utilizagao.

Cada dispositivo de teste € de utilizacdo unica.

0 dispositivo de teste € estavel até a data de validade impressa na embalagem lacrada.
Nao use apos a data de validade.

Para a manipulagao do kit, deverdo ser adotadas todas as precaugoes que se aplicam aos
produtos potencialmente infecciosos, o que inclui nao ingerir nem inalar tais produtos, bem como
descartar os seus componentes apenas em local apropriado.

Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente infectantes e devem ser manipuladas e
descartadas de acordo com as precaucgoes de utilizagcao e descarte recomendadas no Brasil pela
RDC/ANVISA n° 222 de 28/03/2018 e suas atualizacdes, ou em conformidade com a regulamentacao
em vigor no pais de utilizacao.

NAo usar a lanceta se a respectiva tampa de protecéo tiver sido removida previamente.

As instrucdes devem ser seguidas com exatiddo para obter resultados corretos.
Leia os resultados no tempo exigido.

Nao comer, beber ou fumar na area onde as amostras e kits s4o0 manuseados.
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Condicoes de armazenamento
e estabilidade

Os componentes do kit permanecerdo estaveis até a data de validade indicada na parte externa da
embalagem, se forem conservados nas condigoes exigidas, listadas a seguir:

= Manter o dispositivo no envelope lacrado até a utilizagao.
= Proteger da umidade. O kit deve estar com o saché contendo gel de silica intacto.

= (O kit ABON Hepatite C - HCV pode ser armazenado em temperatura ambiente ou refrigerada
entre 2 a 30°C.

= NAO CONGELE 0 KIT.

= A solucdo tampéo, apos aberta, deve ser conservada fechada em sua embalagem original
entre 2 a 30°C até a data de vencimento. Ndo use apds a data de validade.

= ( kit pode ser transportado entre 2 e 30°C. Excecoes: Transporte no intervalo de 2 dias a 55°C ou
em trinta dias a 45°C em condicao de umidade de 70+10%, e depois transfira para temperatura de
2 a 30°C para o restante do transporte. Temperaturas na faixa de -20 a 2°C sao permitidas, contanto
que ndo haja mais do que 3 ciclos de congelamento/descongelamento em todo o transporte.

= Umidade e temperatura podem afetar adversamente os resultados. Uma vez que a embalagem
de aluminio for aberta, use o produto imediatamente. Nao utilize o dispositivo de teste se a
embalagem ja estiver rompida dentro do kit.

Os kits podem ser armazenados em temperatura ambiente (armarios ou estantes) e geladeira desde que
dentro da faixa recomendada pelo fabricante. Caso ndo seja possivel controlar a temperatura do local
de armazenamento, os kits devem ser acondicionados em caixas térmicas (desde que dentro da faixa
recomendada pelo fabricante) e retirados apenas na hora do uso.

Figura 4 - Exemplos de caixas
térmicas disponiveis no mercado
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Coleta e preparacao da amostra

Para realizar o teste rapido é necessario que a coleta da amostra seja feita respeitando as recomendacoes
do fabricante. As recomendacdes estdo descritas na instrucéo de uso que é fornecida no Kit.

A seguir, vocé acompanhara a instrugdo passo a passo para a realiza¢do do teste rapido.

Antes de iniciar o teste, lembre-se de deixar os reagentes atingirem a temperatura ambiente (caso estejam
armazenados na geladeira) e, s6 entdo inicie o procedimento:

Retire o dispositivo do envelope lacrado e
coloque-o numa superficie plana, limpa,
livre de vibracOes e forrada com material
absorvente. Faca a identificacdo do
dispositivo com as iniciais ou o0 nimero do
individuo a ser testado.

Selecione o dedo para puncéo, higienize a drea com algoddo ou gaze embebida
em alcool 70% e deixe o alcool secar. Faca a punc¢do no dedo com o auxilio de
uma lanceta retratil.

Deixe uma gota de sangue grande se formar no local de puncéo.

Para a coleta, posicione a pipeta capilar préxima a gota
de sangue. Segure o tubo capilar abaixo do bulbo. NAQ
TOQUE OU APERTE 0 BULBO. Coloque a extremidade
aberta no tubo capilar na gota de sangue e deixe que 0
sangue suba por capilaridade até a juncao.

Nao permita a formacéo de bolhas.

Evite a formacao de bolhas durante a aspiragao do sangue.
Isso pode levar a erros no volume adicionado e a ndo
validacao do teste.
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Preencha 0 poco Em seguida, coloque a pipeta capilar na posicéo vertical e dispense o volume de

com todo contetido 50 MICROLITROS da amostra no pogo do dispositivo de teste. Para dispensar o
de sangue da sangue, o bulbo da pipeta deve ser pressionado.
pipeta.

Coloque o frasco na posicéo vertical e adicione cuidadosamente uma gota de
solucdo tampdo ao pogo em que foi colocada anteriormente a amostra.
N&o permita a formacéo de bolhas.

AN

Evite a formagao de bolhas ao adicionar a solu¢éo tampao.
Isso pode levar a erros no volume adicionado e a ndo
validacéo do teste.

Acione o crondmetro e faca a leitura do teste. Serd possivel fazer a leitura de
resultados do teste rapido ABON Hepatite C - HCV depois de decorridos 10 minutos da
adicdo da solugdo tamp&o. Ndo faca a leitura do teste apds 20 minutos.

[ | |
[ |
10 minutos
: 20 minutos
TESTE TESTE NAO
REAGENTE REAGENTE

Nao faca a leitura do teste
apos 20 minutos!
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Interpretacao dos resultados

Apo6s realizar os procedimentos descritos no passo a passo, € hora de fazer a interpretacéo dos resultados.
Fique atento ao crondmetro. Sera possivel fazer a leitura de resultados do teste rapido ABON Hepatite C - HCV
depois de decorridos 10 minutos da adi¢&o da solugao tampao. Nao faca a leitura do teste apds 20 minutos.

N&o realizar a leitura apds vinte minutos da adi¢do da solugéo tampao. Apos esse tempo pode ocorrer

a ligacao inespecifica de proteinas presentes na amostra ao ouro coloidal e a formacao de uma linha

na area de teste gerando resultados FALSO POSITIVOS. Por isso, um dispositivo onde a aplicacdo da
solugao tampé@o ocorreu ha mais de vinte minutos deve ter seu resultado ignorado. O dispositivo deve ser
descartado e o teste deve ser repetido com um novo dispositivo.

Quando o resultado for ndo reagente, aparecera uma linha de cor rosa na area de controle (C) e ndo
aparecera nenhuma linha na area de teste (T). (Figura 5).

Figura 5 - Resultado ndo reagente

Quando o resultado for reagente, aparecerdo duas linhas coloridas, uma, na area Controle (C) e uma, na area
de Teste (T). A linha colorida na area de teste (T) podera apresentar variagoes na intensidade da cor, porém,
mesmo quando a coloracdo que surgir tiver uma intensidade muito fraca, a amostra sera considerada
reagente. (Figura 6).

Figura 6 - Resultado reagente
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0 teste inclui um sistema de controle interno de migracao, representado por uma linha colorida, que aparece
na area de controle (C). Conforme € indicado na instrucéo de uso definidas pelo fabricante, o aparecimento
da linha de controle (C) indica que os reagentes estao funcionando corretamente e houve a migracao dos
componentes pela membrana.

Se a linha de controle (C) ndo aparecer dentro do tempo maximo de leitura determinado pelo fabricante, o
teste sera considerado invalido, mesmo que a linha colorida apareca na area de teste (T).

Algumas das causas provaveis para a invalidacao (Figura 7) do teste podem ser o armazenamento
inadequado dos kits, volume insuficiente de amostra, volume incorreto de tampao e a execugao
incorreta do teste.

Figura 7 - Teste invalido

Se o teste for invalido, leia novamente as instrugoes de uso do fabricante e repita o teste com um novo
dispositivo, se possivel de um lote distinto do que foi utilizado inicialmente.

Guarde o kit com problema, abra um chamado no Servigo de Atendimento do Consumidor da empresa
fornecedora do kit, pelo telefone 0800 111 3363, ou pelo e-mail sac.brasil@abbott.com. Essa iniciativa
é muito importante para 0 acompanhamento da qualidade dos testes e para que a empresa reponha o
quantitativo de testes invalidos ao Ministério da Saude.

120008584-01 10/21 10



Limitacoes do teste

» (0 Dispositivo de Teste Rapido ABON HCV é somente para uso diagndstico in vitro. Esse teste deve ser
usado para a deteccao de anticorpos anti-HCV em amostras de sangue total (por coleta venosa ou
puncéo digital), soro ou plasma.

= (O Dispositivo de Teste Rapido ABON HCV indica a presenca de anticorpos anti-HCV na amostra e nao
deve ser usado como o unico critério para o diagndstico de infeccao por virus da hepatite C.

= Assim como em todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser considerados em
conjunto com informacdes clinicas.

m  Se 0 resultado do teste for ndo reagente e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se a realizacao
de outros tipos de teste diagndstico usando outros métodos clinicos. Um resultado ndo reagente em
qualquer momento n&o exclui a possibilidade de infeccdo pelo virus da hepatite C.

®  Volumes incorretos de amostra podem gerar resultados falsos.

= E possivel que algumas amostras reagentes para HCV com baixa concentragcao mostrem
quimioluminescéncia positiva, mas o Teste Rapido ABON HCV apresente resultados falso negativos.

= Anticorpos anti-HCV geralmente se tornam detectaveis entre 8 e 12 semanas apds a infec¢do. Apds 12
semanas, mais de 90% de pacientes infectados podem ser detectados com anti-HCV reagente. O tempo
desde a infecgdo inicial até a soroconverséo € referido como “periodo de janela soroldgica”.
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