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Teste Rapido ™ HCV Ab Plus Combo

R0024C

USO PRETENDIDO

O Teste Rapido OnSite HCV Ab Plus Combo é um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral de
duplo antigeno para a detecgéo quantitativa de anticorpos antivirus da hepatite C (IgG, IgM, IgA) em
soro, plasma ou sangue total humano. Destina-se a ser usado como um teste de triagem por
profissionais e fornece um resultado de teste preliminar para auxiliar no diagnéstico de infecgéo por
HCV.

Qualquer uso ou interpretagdo dos resultados do teste preliminar também devem contar com outros
achados clinicos e analise do profissional de saude. Métodos de ensaio alternativo(s) devem ser
considerados para confirmar o resultado do teste obtido por este dispositivo.

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

Virus da Hepatite C (HCV), que foi anteriormente descrito como transmitido de forma parenteral que
n&o-Hepatite A, e ndo-Hepatite B (NANBH)', causa doenca crénica em 50% dos casos?. HCV também
pode ser transmitido através do uso de drogas intravenosa e contato sexual®.

O virus da hepatite C € um virus de RNA de cadeia simples com semelhangas estruturais com a
familia dos flavivirus. Sequéncias de &cidos nucleicos de clones de DNAc de HCV fornecem a base
para a construgdo de peptideos recombinantes e proteinas sintéticas*® do virus da hepatite C. A
triagem de anticorpos anti-virus da hepatite C no sangue utilizando proteinas sintéticas ou
recombinantes ajudou a identificar os doadores de sangue aparentemente saudaveis com anticorpos
anti-HCV, que de outra forma poderiam ter transmitido o virus®. Portanto, o Teste Rapido OnSite HCV
Ab Plus Combo é uma ferramenta Util para a triagem segura em bancos de sangue.

O Teste Rapido OnSite HCV Ab Plus Combo detecta anticorpos anti-HCV (IgG, IgM, IgA) em soro,
plasma ou sangue total humano. O teste pode ser realizado dentro de 15 minutos por pessoal
minimamente especializado sem a utilizagdo de equipamento laboratorial complicado.

PRINCIPIO DO TESTE

O teste rapido OnSite HCV Ab Plus Combo é um N°Amostra  Linha Controle Linha Teste  Pogo da Amostra
imunoensaio cromatografico de fluxo lateral de
duplo antigeno. A tira de teste do cassete consiste
em: 1) uma almofada cor de vinho de conjugado
contendo antigeno de fusdo de HCV recombinante
(ntcleo, NS3, NS4 e NS5) conjugado com ouro
coloidal (conjugados de HCV Ag) e um anticorpo de
controle conjugado com ouro coloidal, 2) uma tira de

membrana de nitrocelulose que contém uma linha

de teste (linha T) e uma linha controle (linha C). A linha T é pré-revestida com antigeno de HCV
recombinante de fusdo (nucleo, NS3, NS4 e NS5), e a linha C é pré-revestida com um anticorpo de
controle de linha.

Quando um volume suficiente de amostra de teste é colocado no pogo de amostra do dispositivo de
teste, a amostra migra por capilaridade através do cassete. Os anticorpos para HCV, quando
presentes na amostra, irdo ligar-se aos conjugados de HCV Ag. O imunocomplexo é entdo capturado
na membrana pela fusdo de antigeno de HCV pré-revestido ndo conjugado, formando uma linha T cor
de vinho, o que indica um resultado de teste positivo de HCV Ab ou reativo. Auséncia da linha T
sugere um resultado negativo.

O teste contém um controle interno (linha C), que deve apresentar uma linha de cor de vinho do
imunocomplexo de anticorpos de controle, independentemente do desenvolvimento de cor na linha T.
Se a linha C nao se desenvolve, o resultado do teste é invalido e a amostra deve ser testada
novamente com outro dispositivo.

MATERIAIS E REAGENTES INCLUSOS

1. Bolsas de aluminio lacradas individualmente contendo:
a. Um dispositivo de cassete
b. Um dessecante

2. Conta-gotas de plastico
3. Diluente de Amostra (REF SB-R0024, 5 mL/frasco)
4. Um folheto informativo (Instrugdes de uso)
MATERIAIS REQUERIDOS, MAS NAO INCLUSOS
1. Relégio ou cronometro

2. Dispositivo de pungéo (lancetas)
AVISOS E PRECAUGOES

Para uso de Diagnostico in Vitro
1. Esta bula deve ser lida completamente antes da realizagéo do teste. O ndo cumprimento das
instrugdes, pode levar a resultados de teste imprecisos.

2. N&o abra a bolsa lacrada a menos que esteja pronto para realizar o ensaio.

3. N&o utilize dispositivos vencidos.

4. Traga todos os materiais de ensaio a temperatura ambiente (15-30°C) antes do uso.

5. N&o use componentes de qualquer outro tipo de kit de teste como um substituto para os
componentes deste kit.

6. Manusear as amostras de sangue e materias que tiveram contato com amostras de sangue
como se fossem transmissores de agentes infecciosos.

7. N&o use amostras de sangue hemolisado para o teste.

8. Use roupas de protecdo e luvas descartaveis ao manusear os reagentes e amostras clinicas.

Lave bem as méos apds a realizagéo do teste. Descarte as luvas usadas em um recipiente
para residuos infecciosos com risco biolégico.

9. Os usudrios deste teste devem seguir as precaugbes gerais do Centro de Controle e
Prevengdes de Doengas Americano (CDC US) para a prevengéo da transmisséo do HIV, HBV
e outras doengas transmitidas pelo sangue. Atualizagdo dos EUA: “Diretrizes dos servigos de
saude publica para a gestdo de exposi¢des ocupacionais aos virus HBV, HCV e HIV e
recomendacdes para profilaxia pés-exposi¢ao”.

10. N&o fumar, beber ou comer em areas onde amostras e reagentes dos kits estdo sendo
manipulados.

11. Descartar todas as amostras e materiais utilizados na realizagdo do teste como residuos
biolégicos.

12. Limpe todos os derramamentos cuidadosamente com uma solugdo de alcalina (exemplo:

hipoclorito de soédio) a 10% ou outro desinfetante apropriado. Solugdes alcalinas devem ser
feitas no dia em que forem utilizadas..

13. Manipular os controles negativos e positivos da mesma forma que as amostras de pacientes.

14. O resultado do teste deve ser lido entre 15-20 minutos depois que uma amostra ¢ aplicada ao
pogo de amostra ou na almofada do dispositivo. Quaisquer resultados interpretados fora 15-20
minutos deve ser considerado invalido e deve ser repetido.

15. N&o conduza o teste em uma sala com fluxo de ar forte, ou seja, um ventilador ou ar-
condicionado forte.

PREPARAGAO DO REAGENTE E INSTRUGOES DE ARMAZENAGEM

Todos os reagentes estao prontos para uso imediato. Armazene os dispositivos de teste fechados, em
temperaturas entre 2-30°C. Os controles positivos e negativos devem ser mantidos a 2-8°C oua
temperatura indicada. Se armazenado a 2-8°C, certifique-se de que o dispositivo de teste é levado a
temperatura ambiente antes de abrir. O dispositivo de teste é estdvel até adata de validade
impressa na embalagem. Nao congelar o kit ou expor o kit a temperaturas acima de 30°C.

COLETA E MANUSEIO DA AMOSTRA

Considere todos os materiais de origem humana infecciosos e trate-os usando procedimentos padrao
de biosseguranga.

Plasma

Passo 1: Coletar amostras de sangue em tubo de coleta de tampa lilds, azul ou verde (contendo
EDTA, citrato ou heparina, respectivamente, em Vacutainer®) por pungéo venosa.

Passo 2: separar o plasma por centrifugagéo.

Passo 3: Cuidadosamente retirar o plasma e colocar em um novo tubo j& etiquetado.

Soro

Passo 1: Coletar amostras de sangue em tubo de coleta de tampa vermelha (que n&o contenha
nenhum anticoagulante em Vacutainer®) por pungao venosa.

Passo 2: Espere que o sangue coagule.

Passo 3: Separe o soro por centrifugagéo.

Passo 4: Retirar cuidadosamente o soro e colocar em um novo tubo ja etiquetado.

Testar as amostras o mais rapidamente possivel apos a coleta. Se nao for testada imediatamente,
conservar as amostras a 2-8°C por até 5 dias. Para um armazenamento mais prolongado, as amostras
devem ser congeladas a -20°C.

Evitar multiplos ciclos de congelamento e descongelamento. Antes do teste, trazer as amostras
congeladas até a temperatura ambiente lentamente e realizar suave homogeneizagdo. As amostras
que contém particulas visiveis devem ser centrifugadas antes do teste. Nao utilizar amostras
demonstrando lipemia severa, hemolise ou turbidez, a fim de evitar a interferéncia na interpretagédo dos
resultados.

Sangue Total

Gotas de sangue total podem ser obtidas por qualquer pungdo da ponta do dedo ou pungéo venosa.

Colete as amostras de sangue em tubo uma lilas, azul ou verde (contendo EDTA, citrato ou heparina,

respectivamente, em Vacutainer®). Nao use sangue hemolisado para os testes.

As amostras de sangue total devem ser testadas no prazo de 24 horas ap6s a coleta. Devem ser

armazenadas em refrigeragdo (2-8°C) quando ndo testadas imediatamente. Considere todos os

materiais de origem humana infecciosos e trate-os usando procedimentos padrdo de biosseguranca.
PROCEDIMENTOS DE ENSAIO

Passo 1: Coloque a amostra e os componentes de teste a temperatura ambiente se refrigerado ou
congelado. Quando a amostra é descongelada, homogeneizar bem antes de se realizar o
ensaio.

Passo 2: Quando estiver pronto para testar, abra a bolsa no entalhe e remova o dispositivo. Coloque
o dispositivo de teste em uma superficie plana e limpa.

Passo 3: Identifique o dispositivo com nimero de identificagdo da amostra.
Passo 4: Encha o conta-gotas de plastico com a amostra.

Segurando o conta-gotas na vertical, dispensar uma gota (cerca de 30-45 L) de soro
plasma ou uma gota de sangue total (cerca de 40-50 pL) no centro do pogo de amostra
certificando-se de que nao existem bolhas de ar.

Imediatamente adicionar 1 gota (cerca de 35-50 pL) de diluente da amostra no pogo da
amostra com o frasco posicionado verticalmente.

1 gota de Diluente da Amostra
— Resultado
15 minutos

1 gota da Amostra

1 gota da Amostra

1 gota de Diluente da Amostra

Passo 5: Marque o tempo.

Passo 6: Leia o resultado em 15-20 minutos. Um resultado positivo pode ser visivel em apenas 1
minuto. Resultados negativos devem ser confirmados ao fim de 20 minutos. No entanto,
qualquer resultado interpretado fora 15-20 mi deve ser iderado invalido e
deve ser repetido. Descarte o dispositivo utilizado apés a interpretagcdo dos
resultados seguindo as leis locais sobre descarte de dispositivos.

CONTROLE DE QUALIDADE

1. Controle Interno: Este teste contém um recurso de controle embutido, a linha C. A linha C
desenvolve-se apds a adigdo da amostra e do diluente da amostra. Se a linha C nédo se
desenvolver, reveja todo o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo.

2. Controle Externo: Boas Praticas de Laboratério recomendam o uso de controles positivos
e negativos externos para garantir o bom desempenho do ensaio, especialmente nas
seguintes circunstancias:

Um novo operador utilizando o kit, antes de testar as amostras.

Um novo lote de kits de teste é utilizado.

Uma nova remessa de kits de teste é utilizada.

. Atemperatura durante o armazenamento dos kits estava fora do intervalo de 2-30°C.

. Atemperatura da area de ensaio estava fora do intervalo 15-30°C.

Para verificar uma frequéncia de resultados positivos/negativos mais alta que o

esperado.

Para investigar a causa de muitos resultados invalidos em sequéncia.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS DO ENSAIO

1. RESULTADO NEGATIVO: Se apenas a linha C se desenvolve, a auséncia de qualquer cor
na linha T indica que ndo ha detecgdo de anticorpos para o HCV presentes na amostra. O
resultado é negativo ou n&o reativo.

~pooow

@

2. RESULTADO POSITIVO: Se tanto as linhas C e T desenvolverem, o resultado do teste
indica a presencga de anticorpos contra HCV na amostra. O resultado & positivo ou reativo.

c T
\—j
As amostras com resultados reativos devem ser confirmadas com métodos alternativos de
ensaio e achados clinicos antes de um diagndstico ser feito.

3. INVALIDO: Se nenhuma linha C se desenvolve, o ensaio ¢ invalido independentemente do
desenvolvimento de cor na linha T como indicado abaixo. Repita o teste com um novo
dispositivo.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Desempenho clinica

Um total de 1050 amostras de individuos susceptiveis foram testados com o Teste rapido
OnSite HCV Ab Plus Combo e com um kit de ELISA comercial de HCV. A comparagéo dos
resultados para todos os individuos ¢ mostrada na seguinte tabela.

Teste Rapido OnSite HCV Ab Plus Combo
HCV ELISA Positivo Negativo Total
Positivo 312 3 315
Negativo 4 731 735
Total 316 734 1050

Sensibilidade relativa: 99.0%, Especificidade relativa: 99.5%, Concordancia geral: 99.3%

Painel Performance Mundial

O painel (WW HV301) de desempenho Mundial da BBI's (Boston Biomedica Inc.) foi testada
com o Teste Rapido OnSite HCV Ab Plus Combo. Os resultados sdo mostrados na tabela a
seguir.

O dispositivo de teste e reagentes ndo s&o fabricados na presenga de agentes infecciosos ou
expostos a agentes infecciosos antes de sua utilizagdo.

Existe um risco minimo de contaminag&o devido ao manuseio incorreto de residuos infecciosos
com risco biolégico decorrente do processo de manipulagdo de amostras de sangue em
laboratério.

Apesar das limitagbes do teste acredita-se que os beneficios a serem obtidos a partir do uso de
teste de triagem de HCV (exemplo: aumento na quantidade de testes) com sensibilidade e
especificidade abaixo de 100% superam quaisquer efeitos indesejaveis decorrentes de sua
utilizag&o.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Bio Advance obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo de Defesa do Consumidor. Para que o
produto apresente seu melhor desempenho, € necessario:

-queo

usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento técnico;

- que os materiais estejam sendo armazenados nas condi¢des indicadas e em sua embalagem

original
-queo
-queo

transporte seja realizado em condigdes adequadas;
produto seja utilizado somente até a data de validade expressa na embalagem;

- que os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em boas condigdes de uso,
manutengéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto € submetido a testes especificos que sdo
repetidos periodicamente até a data de vencimento expressa no rétulo. Os certificados de andlise de

cada lo

te podem ser solicitados junto ao SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente, bem como em caso

de duvidas ou quaisquer problemas de origem técnica, pelo telefone (11) 3445-5418 / 2621-7171.
Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha de fabricagdo serédo resolvidos sem énus ao cliente, conforme o disposto

em lei.

DESCARTE DE PRODUTOS

O descarte de residuos deve ser realizado pelos geradores de Residuos de Servigos de Saude (RSS)
em conformidade com os requisitos estabelecidos pelos érgdos estaduais, municipais e ambientais

vigente:

s, além da Vigilancia Sanitaria.
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Identificagao Origem Genétipo Abbott EIA Teste Rapido OnSite
HCV Ab Plus Combo
301-01 Argentina 1b Positivo Positivo
301-02 Argentina 1b Positivo Positivo
301-03 Argentina 3a/b Positivo Positivo
301-04 Argentina 2alc Positivo Positivo
301-05 Argentina Néo testado Negativo Negativo
301-06 Uganda 4c/d Positivo Positivo
301-07 Uganda Nao testado Positivo Positivo
301-08 Gana Néo testado Negativo Negativo
301-09 China 1b, 2a/c Positivo Positivo
301-10 China 2 Positivo Positivo
301-11 China 1b Positivo Positivo
301-12 China 2 Positivo Positivo
301-13 China 1a/b,2alc Positivo Positivo
301-14 Egito 3a Positivo Positivo
301-15 Egito 4 Positivo Positivo
301-16 Egito 4h Positivo Positivo
301-17 Egito Nao testado Positivo Positivo
301-18 USA 1b Positivo Positivo
301-19 USA 1a Positivo Positivo
301-20 USA 1a Positivo Positivo
Painel de Soroconversao
Painel (PHV910-(M)) de Soroconversdo da BBI's (Boston Biomedica Inc.) foi testado com o
Teste Rapido OnSite HCV Ab Plus Combo. Os resultados sdo mostrados na tabela a seguir.
Identificagao Dias Abbott HCV EIA 2.0 s/co* Teste Rapido OnSite HCV Ab
Plus Combo
910-01 0 0.2 Negativo
910-02 4 0.3 Negativo
910-03 8 1.3 Positivo
910-04 11 2.9 Positivo
910-05 15 24 Positivo
* EIA Resultados expressos das amostras em absorvancia/cut-off ratio (S/CO).

Ratios > 1.0 sdo considerados reativos.
Interferéncias

Substancias comuns (tais como medicag&do para dor e febre e componentes do sangue) podem
afetar o desempenho do Teste Rapido OnSite HCV Ab Plus Combo. Este foi um estudo feito
com adigdo dessas substancias em trés niveis de controles padrdo de HCV Ab (negativa,
fracamente positiva, fortemente positivo). Os resultados demonstram, nas concentragdes
testadas, que as substancias estudadas ndo afetam o desempenho do Teste Rapido OnSite
HCV Ab Plus Combo.

Lista de substancias potencialmente interferentes e as concentragdes testadas:

1. Acetaminofeno 20 mg/dL 3 3.4 uymol/L
2. Albumina 60 g/L 10. Glicose 55 mmol/L
3. Acido Ascérbico 20 mg/dL 11. Hemoglobina 2g/L

4. Aspirina 20 mg/dL 12. 19G Humano 1,000 mg/dL
5. Atropina 20 mg/dL 13. Heparina 3,000 U/L

6. Cafeina 20 mg/dL 14. Acido Salicilico 4.34 mmol/L
7. Bilirrubina 20 mg/dL 15. Citrato de Sédio 3.8%

8. Creatinina 442 pmol/L

Efeito Pré-zona de Alta Dose (Efeito Hook)

N&o foi observado efeito pré-zona de alta-dose para as amostras reativas para HCV Ab.
LIMITAGOES DO TESTE

O procedimento de ensaio e a interpretagao dos resultados devem ser seguidos como descrito
para testar a presenga de anticorpos para o HCV em soro, plasma ou sangue total. Nao seguir
o procedimento pode fornecer resultados imprecisos.

O Teste Rapido OnSite HCV Ab Plus Combo esta limitado a detecgéo qualitativa de anticorpos
para o HCV em soro humano, plasma ou sangue total. A intensidade da linha de ensaio ndo
tem correlagéo linear com os titulos de anticorpos na amostra.

Um resultado n&o reativo para uma amostra indica auséncia de anticorpos detectaveis para
HCV. No entanto, um resultado de teste ndo-reativo ndo exclui a possibilidade de exposi¢do ou
infecgdo por HCV.

Um resultado n&o reativo pode ocorrer se a quantidade de anticorpos contra HCV presentes na
amostra for inferior aos limites de detecgéo do ensaio ou se os anticorpos que sdo detectados
nao estiverem presentes durante a fase de doenga em que a amostra foi colhida.

Algumas amostras contendo anormalmente altos titulos de anticorpos heterdfilos ou fator
reumatoide podem afetar os resultados esperados.

Se os sintomas persistirem e o resultado do Teste Rapido OnSite HCV Ab Plus Combo for ndo-
reativo, recomenda-se fazer o teste com um dispositivo alternativo.

Os resultados obtidos com este teste s6 devem ser interpretados em conjunto com outros
procedimentos diagndsticos e achados clinicos.

RISCO RESIDUAL

O profissional de saude ou usuério adequadamente treinado é responséavel por executar ou
supervisionar todos os aspectos durante o teste, desde a coleta da amostra até a interpretagéo
do resultado.

O profissional de saude ou usuério treinado deve obter consentimento do paciente ao testar a
amostra e o mesmo deve fornecer informacdes sobre as limitagdes do teste, o risco de
resultados falso positivos e falso negativos, especialmente quanto o teste é feito logo apés a
possivel exposigdo ao virus.

Os resultados devem ser interpretados apds a avaliagdo clinica completa efetuada pelo
médico.
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