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1. OBIJETIVO

2. MATERIAIS

Padronizar as técnicas de realizagdo do teste rapido de hepatite B (TR HBsAg) pela
UACAP.

Amostra de sangue;
Kit de teste rdpido para Hepatite B (TR HBsAg);
Pipeta e ponteiras;

EPIs.

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

A UACAP utiliza testes imunocromatograficos rdpidos para determinacao qualitativa

de antigeno de superficie do virus da Hepatite B em amostras de soro, plasma ou sangue total.

Coleta e processamento da amostra

Coletar a amostra de sangue em tubos sem anticoagulante para obtenc¢do do soro
(tampa amarela ou vermelha), conforme protocolo de coleta de amostras
(PRT.UACAP.003). Também poderao ser utilizadas amostras de plasma e sangue total
(com anticoagulante citrato, heparina ou EDTA);

OBS: Sempre observar na bula do teste quais amostras sdo recomendadas para a
analise, pois dependendo do fabricante do dispositivo teste podera haver variacoes.

Cadastrar o exame como TRHBsAg no sistema laboratorial e etiquetar a amostra
(POP.UACAP. 057);

Centrifugar a amostra por 10 minutos a 3400 rpm para obtencdo do soro;

Evitar utilizar amostras hemolisadas e lipémicas, pois podem levar a falsos resultados.
Utilizar amostras frescas, se ndo for possivel, armazenar sob refrigeracdo (2-8 2C) por
48 horas. Podem ser congeladas (-20 2C) por periodo de 3 meses (somente soro e
plasma), e nesse caso é recomendado descongelar apenas uma vez.

OBS: Se a amostra foi mantida no freezer, ela deverd ser descongelada e
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homogeneizada completamente. Posteriormente, deixa-la em posicdo vertical para
permitir que qualquer particula que possa existir em suspensdo seja sedimentada.
N3o agitar a amostra. Amostra diluida pode ocasionar resultado falso-negativo.

3.2. Procedimento do teste

Os kits de testes rdpidos utilizados na rotina da UACAP variam constantemente de
marca comercial, logo o volume da amostra e do diluente utilizados no teste poderdo variar de
acordo com o fabricante (vide bula), mas de modo geral devem ser processadas da seguinte
maneira:

[EEN
10

Ler atentamente as instrucdes de uso que acompanham o conjunto diagndstico antes
da selecdo da amostra a ser testada e da execucdo do teste;

292 Preparar o material necessario para a realizacdo dos testes no setor de dissoracao
(amostras, testes rapidos, pipeta e lista de pendéncia com a relacdo de pacientes que
realizardo o exame);

32 OBS: A placa teste e a amostra devem estar a temperatura ambiente antes do uso.

42 Abrir a embalagem do teste rdpido, retirar a placa teste e coloca-la sobre uma
superficie plana e limpa;

52 OBS: Apds aberta a embalagem, utilizar a placa teste imediatamente.
62 Identificar a placa com o numero do paciente;

72 Pipetar o volume de amostra indicado pelo fabricante (bula) na cavidade indicada da
placa teste;

82 Adicionar na mesma cavidade o diluente fornecido no kit, no volume indicado pelo
fabricante (bula);

92 Anotar o tempo de preparo na lista de pendéncia ou na placa teste do paciente;

102 Encaminhar as amostras, as placas de testes prontas e a lista de pendéncia ao setor
de imunologia, onde sera realizada a leitura pelo analista;

112 Realizar a leitura apds o tempo indicado pelo fabricante na bula;

122 Anotar os resultados na lista de pendéncia do exame e encaminhd-la ao setor de
digitacdo para que insiram os resultados no sistema de interfaciamento laboratorial
(SIL).

3.3. Resultados e Laudo

O resultado do TR-HBsAg é obtido apds o tempo de leitura recomendado pelo
fabricante. Podendo ser positivo (reagente) ou negativo (ndo reagente), conforme Figura 1.
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e Resultado nao reagente: surgimento de apenas uma banda colorida na drea de
controle (C).

e Resultado reagente: surgimento de duas bandas coloridas, uma na area controle (C)
€ uma na area teste (T).

e Resultado invalido: se ndo surgir banda na area de controle (C), havendo ou nao
aparecimento de banda na area teste (T). Devendo-se testar a amostra em novo
dispositivo.

Podem ocorrer diferencas na intensidade das bandas teste e controle, mas isto ndo
afeta a interpretacao dos resultados.

Figura 1 — Interpretacdo dos resultados de TR-HbsAg.

NEGATIVO: surgimenio de soments uma banda colandana drea controle [C).

™ Enm

POSITIVG: surgimenio de 2 bandas coloridas, uma na drea feste (T) 2 oubra na &nea

O ==

INVALIDO: se nda sugic banda na Area confrobe (C), haverdo ou ndo o surgimenta de
banda ma drea feshe (T) Hesse caso, a amosira deverd ser testada novamenie com wm
nowa dispositivo

G ml| G I

Fonte: WAMA Diagndstica - Bula do teste imuno rapido anti HBs-Ag.

O resultado deve ser inserido na mascara de TRHBsAg, conferido pelo analista
responsavel pela leitura e liberado no sistema.

Quando o resultado é positivo o analista devera alimentar a planilha Notificacdo
compulséria no Doc Publico da UACAP.

3.4. LimitagOes

e E importante o uso do volume correto de amostra, pois volumes inferiores ou
superiores podem determinar resultados erréneos.

e Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados pelo profissional
responsavel, ndo sendo o Unico critério para a determinacdo do diagndstico e/ou
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tratamento do paciente.

e Um resultado ndo reagente ndo exclui a possibilidade de infec¢do com o virus da
Hepatite B (HBV). A concentra¢dao de HBsAg na amostra pode variar de acordo com o
momento de realizagao do teste ou a presencga de anticorpos anti-HBs, e com isso ser
inferior ao limite de detec¢do analitico do kit HBsAg.

e (Caso persista a suspeita de infec¢cdo pelo HBV, uma nova amostra deverad ser coletada
30 dias apds a data da coleta da primeira amostra para a realizagdao de um novo teste.

3.5. Controle de qualidade

Descrito nos POPs de controle interno e controle externo de qualidade
(POP.UACAP.055 e 054).
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