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.I Introducao

O teste rapido em cassete de HCV (sangue total/so-
ro/plasma) € um imunoensaio cromatografico de fluxo
lateral, que permite a deteccdo de anticorpos especifi-
cos contra o virus da Hepatite C (HCV) em amostras de
sangue total (obtido por puncéo digital ou venosa), soro
ou plasma.

Esse manual trara informagdes sobre o teste imunocro-

matografico “Teste Rapido em cassete de HCV GlobalX”.
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O dispositivo de teste denominado cassete tem
um local para adicdo de amostra e da solucéao

tampao, denominado poco (S). Existe também
uma janela de leitura do resultado, composta pela
area de teste (T) e pela area de controle (C), onde
o resultado podera ser interpretado.

n Principio do teste

O teste rapido em cassete para HCV (sangue total, soro
ou plasma) é uma ferramenta eficaz para a deteccao
qualitativa de anticorpos especificos contra o HCV (anti-
-HCV). Este teste de terceira geracdo utiliza como
reagente de captura uma mistura de proteinas sintéticas
e recombinantes do HCV, imobilizadas na placa de teste.

No cassete, existem duas areas importantes: a linha de
teste (T), onde antigenos recombinantes de HCV estédo
fixados, e a linha de controle (C), que contém reagentes
especificos que reagem com o conjugado.

Quando a amostra e diluente sdo adicionados no poco S,
essa mistura se move lateralmente. Caso, os anticorpos
anti-HCV estiverem presentes na amostra, estes se
conectam a um antigeno coberto por particulas de ouro
coloidal*. Esse complexo, avanca pela membrana até a
linha de teste (T), onde se ligam ao antigeno impregna-
do, formando uma linha visivel. O fluxo prossegue pelo
cassete até a linha de controle (C), onde as particulas de
ouro que sobraram se ligam a um anticorpo fixo, forman-
do outra linha colorida.

A linha C deve aparecer independentemente da presen-
¢a de anticorpos anti-HCV  para confirmar que o0s
reagentes estdo funcionando corretamente e que a
migracdo dos componentes pela membrana ocorreu.
Caso ndo haja anticorpos anti-HCV na amostra, apenas a
linha colorida na area de controle (C) sera visivel.

Principio metodoldgico
do Teste rapido em cassete de HCV
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*Mas o que é Ouro coloidal?

S&o particulas muito pequenas (nanoparticulas) de
ouro que sofrem uma mudanca da cor de amarelo
para vermelho quando estdo em soluc&do aquosa.
Por isso, ele é aplicado na area do poco do casse-
te juntamente com os antigenos de HCV que ficam
marcados com o ouro coloidal, e formardo um
complexo: antigeno do HCV + ouro coloidal + os
anticorpos da amostra.
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Esse complexo migra por capilaridade e chega na
fita de nitrocelulose. Nessa fita, ha antigenos
adsorvidos na linha teste (T). Entao, quando o com-
plexo passa por esses antigenos havera uma
ligac&o e uma, banda colorida seré visivel, devido
ao ouro coloidal, quando o resultado for positivo.

Na linha controle (C), que vem apds a linha de
teste, ha anticorpos fixos contra o antigeno conju-
gado com ouro coloidal. Entdo, nessa linha sempre
devera ser observado o desenvolvimento de uma
banda colorida.

n Composicao do Teste rapido em cassete
de HCV GlobalX

Materiais Fornecidos pelo KIT

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Temporizador Algod&o ou gaze Alcool 70%
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TESTE RAPIDO

em cassete de HCV

Kit completo que contém:

25 Tubos capilares.

25 Cassetes de teste embalados em
involucro de aluminio e o saché de silica.

1 Tampdo — 3 mL.

25 Lancetas.
1 Instrucéo de Uso

1 Bula ilustrada

n Atencao

1. Quando realizar o teste, registre o numero do lote do
kit no seu protocolo de trabalho. Embora os dispositivos
de teste, diluente e lancetas apresentem numeros de
lote individuais, 0 numero do lote a ser considerado é o
que esta gravado na caixa (embalagem externa).

2. Jamais utilize testes fora do prazo de validade.

n Cuidados e Precaucoes

1.Leia todas as informacdes deste manual e instrucdes
de uso antes de executar o teste.

2. Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro.

3. N&o use apds a data de validade disponivel na emba-
lagem externa.

4. Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras ou
kits sdo manipulados.

5. Nao usar se a embalagem de aluminio estiver danifica-
da.

6. Manuseie todas as amostras como se elas contives-
sem agentes infecciosos. Observe as precaucdes esta-
belecidas contra os riscos microbiolégicos em todos os
procedimentos siga os procedimentos de biosseguranca
padrao para a eliminacédo adequada das amostras.

7. Use roupas de prote¢céo, como aventais € jalecos de
laboratdrio, luvas descartaveis e protegéo para os olhos
qguando as amostras forem analisadas.

8. A umidade e temperatura podem afetar os resultados.
So utilize os testes em temperatura ambiente.

9. O cassete, o tubo capilar, a lanceta e o algodéo (ndo
fornecido) s&do descartaveis e ndo podem ser reutiliza-
dos.



K] Armazenamento e estabilidade

1. O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou
refrigerado entre 2°C a 30°C até a data de validade
indicada na embalagem externa.

2. O cassete deve permanecer no involucro de aluminio
selado até o uso.

3. A solugéo tampao deve ser conservada fechada em
sua embalagem original entre 2°C a 30°C e aberta
apenas durante 0 UsoO.

4. NAO CONGELAR nenhum dos componentes do kit.

n Orientacoes pré-teste

1. Antes de realizar o teste é necessario que o kit esteja a
temperatura ambiente (15 -30°C).

2. Abra o invélucro de aluminio contendo o dispositivo de
teste somente no momento da execugao.

3. Remova o dispositivo de teste de sua embalagem
selada e coloque-o sobre uma superficie limpa e plana.

4. Organize a area de trabalho com todos os materiais
necessarios para realizacao do teste.

5. Utilize os EPIs de acordo com as boas praticas de labo-
ratorio para promog¢ao da seguranca individual do usuario
do teste.

6. IMPORTANTE: Identifiqgue o cassete com os iniciais do
paciente ou n° do prontudrio que o identifique, evitando
troca entre resultados.

m Coleta e preparacao da amostra

Para a amostra de sangue total obtida por puncao
digital siga as instru¢des abaixo:

1. Primeiramente limpe o local da puncéo (ponta do
dedo) com um algodao embebido em alcool ou lave a
mao do paciente com agua e sab&o. Deixe secar;
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2. Em seguida, pressione a ponta do dedo a ser
puncionado pela lanceta (dedo anelar ou médio), sem
tocar na éarea a ser puncionada, com movimentos
ascendentes para promover um maior acumulo de
sangue no local;
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3. Gire a tampa da lanceta estéril, retire a tampa e pres-
sione a lanceta com firmeza no local de puncgéo. Limpe
o primeiro sinal de sangue com um algodao;
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4. Com o auxilio dos dedos polegar e indicador, aplique
uma leve pressédo junto ao local de puncdo para
aumentar o fluxo de sangue, de modo a formar uma
gota de sangue arredondada e grande no local da
puncéo, facilitando a coleta;




5. Segure o tubo capilar, sem pressionar o bulbo, na
posicao horizontal e paralela ao dedo ou inclinado em
um angulo maximo de 10° (graus). Toque a extremida-
de aberta do tubo capilar na gota de sangue. O sangue
ira entrar no tubo capilar por capilaridade.

Continue pressionando o dedo até que o sangue atinja
a linha marcada no tubo capilar;

Atencdo: Para evitar a formagéo de bolhas de ar,
minimize 0s movimentos do tubo capilar durante a
coleta.

NOTA: A pressao de saida do sangue em conjunto com
a posicao quase horizontal do tubo capilar ira facilitar a
entrada do sangue no tubo capilar.

6. Posicione a extremidade aberta do tubo capilar no
poco da amostra (S) e dispense todo contetdo coleta-
do, apertando o bulbo do tubo capilar.

Atencao: E esperado que permanegam resquicios

de sangue nas paredes internas do tubo capilar.

7. Na sequéncia, adicione, verticalmente, 2 gotas
(aproximadamente 80 yL) de solucédo tampao no pogo
da amostra (s) e inicie o temporizador.

Atencdo: Leia os resultados em 10 minutos. N&o
interpretar apods 20 minutos.

.ﬂ Interpretacao dos resultados
ApOs realizar os procedimentos descritos no passo a
passo, é hora de fazer a interpretacéo dos resultados.

Fique atento ao cron6metro.
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NEGATIVO: Se somente uma linha colorida aparecer
na regido Controle (C), anticorpos anti-HCV n&o foram
detectados na amostra. O resultado é interpretado
como NEGATIVO.

POSITIVO: Se uma linha colorida aparecer na regido
controle (C) e outra linha colorida aparecer na regido
de teste (T), anticorpos anti-HCV foram detectados na
amostra e o resultado é interpretado como POSITIVO.

NOTA: Qualquer intensidade de cor na regiéo teste
(T) devera ser considerada como POSITIVO, mesmo

que muito clara. A intensidade pode variar depen-
dendo da concentragdo de anticorpos anti-HCV.

INVALIDO: O teste é considerado invalido se a linha C
nao aparecer, mesmo que a linha T seja visivel.

ATENCAO: Quando resultado invalidos ocorrerem,
verifique a validade do kit, leia novamente as instru-
¢Oes de uso e repita o teste utilizando um novo disposi-
tivo. Se o problema persistir, ndo utilize mais nenhum
teste dessa embalagem e guarde o kit utilizado.

Na ocorréncia de uma intercorréncia com o teste,
como resultados invalidos, resultado falsos ou
avarias e falta de insumos, preencha o formulario de
notificagao de intercorréncias disponivel em:

https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos

e entre em contato com sua referéncia técnica local
e com o SAC da GlobalX.

Para contactar o Servico de Atendimento ao Cliente,
utilize os seguintes canais:

0800 591 0658
sac@globalxtechnology.com
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m Descarte de materiais e insumos

1.0s materiais do kit que tiveram contato com o mate-
rial biolégico do paciente devem ter um destino especi-
fico:
= O descarte das lancetas deve ser feito em lixo
perfurocortante;

= (Os cassetes (dispositivos de testes), os tubos
capilares, o algodao (n&o fornecido) devem
ser descartados em lixo biolégico.

2. Caixas, instrugdo de uso, invélucro de aluminio,
frasco de tamp&o e saché de silica podem ser descar-
tados em lixo comum.

m Limitagoes do teste

1. O Teste rapido em cassete de HCV (Sangue Total/So-
ro/Plasma) serve apenas para uso de diagndstico in
vitro.

2. Este teste deve ser usado para a determinacéo
qualitativa da presenca de anticorpos especificos
contra o HCV em amostras de sangue total, soro ou
plasma.

3. O Teste rapido em cassete de HCV (Sangue Total/So-
ro/Plasma) apenas indicara a presenca de anticorpos
contra o HCV na amostra e n&o deve ser usado como
Unico critério para o diagnostico de infeccéo pelo virus
da Hepatite C. Para mais informacdes, consultar o
Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites
Virais, do Ministério da Saude.

4. Um resultado NEGATIVO pode ocorrer quando a
quantidade de anticorpos anti-HCV presentes na
amostra estiver abaixo do limite de deteccé&o do teste.

5. Se o resultado do teste for NEGATIVO e a suspeita
clinica persistir, recomenda-se realizar nova testagem
com nova amostra apos 30 dias.
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