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FINALIDADE
O kit HCV é um teste rapido cromatografico para a deteccdo qualitativa do anticorpo contra o virus de
Hepatite C (HCV) em sangue total, soro e plasma.

PRINCIPIO

O kit HCV é um imunoensaio qualitativo, baseado em membrana para a detecgcdo de anticorpos contra o
HCV em sangue total, soro ou plasma. A membrana é pré-revestida com antigeno recombinante de HCV na
regido da linha de teste. Durante o teste a amostra reage com o antigeno recombinante de HCV conjugado
ao ouro colloidal. A mistura migra por cima da membrana cromatograficamente por acdo capilar e reage
com antigeno recombinante de HCV presente na membrana e gera uma linha colorida. A presenca dessa
linha colorida na regidao de teste indica resultado positivo, enquanto sua auséncia indica resultado negativo.
Para servir como um procedimento de controle, uma linha colorida sempre aparecera na regiao da linha de
controle, indicando que um volume apropriado da amostra foi adicionado e que a absorgdo da membrana
ocorreu corretamente.

PRODUTO UTILIZADO

HCV MS: 10159820212

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500.

Belenzinho — Sao Paulo —SP — Brasil - CEP: 03059-001

Para maiores informacdes sobre sistemas automaticos, entrar em contato com o SAC EBRAM:
Tel. (011) 2291-2811 ou sac@ebram.com

CONTROLE DE QUALIDADE

Um procedimento de controle esta incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo na regido de controle
(C) é o procedimento de controle interno. Ela confirma que o volume de amostra foi o suficiente e a técnica
de procedimento foi correta. Padrdes de controle ndo sédo fornecidos com este kit, entretanto € recomendado
gue um controle positivo (contendo 10 ng/mL de HCV) e um controle negativo (contendo 0 ng/mL de HCV)
seja testado como boas préticas de laboratério para confirmar o teste e verificar o bom desempenho do
teste.

PROCEDIMENTO

Permita que o dispositivo, amostra, diluente e/ou controles atinjam a temperatura ambiente (15 —

30°C) antes do teste.

1. Traga o saché a temperatura ambiente antes de abri-lo. Remova o dispositivo do saché lacrado e use-o
0 mais rapido possivel.

2. Cologue o dispositivo numa superficie limpa e plana.

Para amostras de Soro ou Plasma:

= Segure 0 conta-gotas verticalmente e transfira 1 gota de soro ou plasma (aproximadamente 25uL) para
o recipiente de amostra do dispositivo de teste, adicione 2 gotas de diluente (aproximadamente 80uL) e
inicie o cronébmetro. Veja a ilustragao abaixo.

Para amostras de Sangue Total por puncéo venosa:

= Segure 0 conta-gotas verticalmente e transfira 2 gotas de sangue total (aproximadamente 50uL) para o
area de amostra do dispositivo de teste e entdo adicione 2 gotas de diluente (aproximadamente 80 pL) e
inicie o cronébmetro. Veja a ilustragao abaixo.

Para amostras de Sanque Total de Ponta de Dedo:

= Usando um tubo capilar: Encha um tubo capilar e transfira aproximadamente 50 yL da amostra de
sangue total de ponta de dedo para a area de amostra do dispositivo de teste e entdo adicione 2 gotas
de diluente (aproximadamente 80 pL) e inicie o crondmetro. Veja a ilustragao abaixo.

= Usando gotas suspensas: Permita que 2 gotas suspensas de amostra de sangue total de ponta de dedo
(aproximadamente 50uL) caiam na area de amostra do dispositivo de teste e entdo adicione 2 gotas de
diluente (aproximadamente 80 L) e inicie o crondmetro. Veja a ilustragéo abaixo.
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3. Aguarde o aparecimento da(s) linha(s) colorida(s). O resultado deve ser lido em 10 minutos. Nao
interprete o resultado apds 20 minutos.

INTERPRETACAO DE RESULTADOS

T

g6

HOW, P T
[+ —
= Lo

MEGATIVD

H=(J)

FALIDD

L1
LTl
L4

<0 c

T

@ =

POSITIVO: Duas linhas coloridas distintas irdo aparecer. Uma linha colorida deve estar na regidao do controle
(C) e a outra linha colorida deve estar na regido do teste.

NOTA: A intensidade da cor na regidao da linha de teste (T) ira variar dependendo da concentracao de
HCV presente na amostra. Portanto, qualquer sombra de cor na regidao de teste (T) deve ser
considerada positivo.

NEGATIVO: Uma linha colorida ira aparecer na regiao de controle (C). Nenhuma linha colorida aparente
aparece na regiao de teste (T).

INVALIDO: Falha no aparecimento da linha de controle. Volume insuficiente de espécime ou técnicas de
procedimento incorretas sdo as razbes mais provaveis para a falha da linha de controle. Reveja o
procedimento e repita o teste com um novo teste rapido. Se o problema persistir, descontinue o uso do teste
imediatamente e contate o SAC Ebram

LIMITACOES DO TESTE

1. O kit HCV destina-se apenas ao diagndstico profissional in vitro. O teste deve ser usado para detecgao
de anticorpos HCV em sangue total, soro e plasma.

2. O kit HCV ira somente indicar a presenca de anticorpos HCV na amostra e ndo deve ser utilizado como
unico critério para o diagnostico de infecgao por Hepatite C viral.

3. Como todos os testes de diagnoéstico, os resultados devem ser considerados considerando outras
informacdes clinicas disponiveis para o0 médico.

4. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, sugere-se um acompanhamento
adicional usando outros métodos clinicos. Um resultado negativo a qualquer tempo ndo exclui a
possibilidade de infecgdo por virus da Hepatite C.

SIGNIFICADO CLIiNICO

O virus da hepatite C (HCV) € um virus, pequeno, com cadeia simples de RNA senso positivo. O HCV é
atualmente conhecido por ser a principal causa de hepatite ndo-A e nao-B transmitida por via parenteral. O
anticorpo contra o HCV é encontrado em mais de 80% dos pacientes com hepatite ndo-A e ndo-B bem
documentada.

Os métodos convencionais ndo conseguem isolar o virus em cultura de células ou visualiza-lo por
microscopio eletrénico. A clonagem do genoma viral tornou possivel o desenvolvimento de ensaios
sorolégicos que utilizam antigenos recombinantes. Em comparacdo com a primeira geracdo dos ELISA
(imunoensaios enzimaticos) de HCV utilizando antigeno recombinante Unico, foram adicionados multiplos
antigenos utilizando proteina recombinante e/ou peptideos sintéticos em novos testes sorolégicos para evitar
a reatividade cruzada inespecifica e aumentar a sensibilidade dos testes de anticorpos contra HCV. O teste
utiliza conjugados de ouro colloidal e proteinas recombinantes de HCV para detectar seletivamente
anticorpos para HCV em sangue total, soro ou plasma. As proteinas recombinantes de HCV utilizadas sao
codificadas pelos genes para proteinas estruturais (nucleocapsideo) e néo estruturais.
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