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NOME E APLICAÇÃO

O MP Diagnostics HCV Blot 3.0 é um ensaio imunológico 
enzimático qualitativo para a detecção in vitro de anticorpos 
contra o vírus da hepatite C (HCV) em soro ou plasma humano. 
Ele é indicado para uso como teste suplementar ou confirmatório 
mais específico em amostras com reatividade repetida em 
testes de triagem, como os Ensaios de Imunoabsorção 
Enzimática (ELISA).
O MP Diagnostics HCV Blot 3.0 é destinado ao uso de 
profissionais de saúde para auxiliar no diagnóstico da infecção 
pelo vírus da hepatite C (HCV).
O MP Diagnostics HCV Blot 3.0 é destinado ao uso manual 
ou semiautomatizado, utilizando o sistema AutoBlot validado.

INTRODUÇÃO

O HCV foi identificado como a principal causa de hepatite não 
A, não B (NANB) transmitida por via parenteral. A infecção 
pelo vírus da hepatite C ocorre em todas as regiões da OMS. 
A maior carga da doença está nas Regiões do Mediterrâneo 
Oriental e Europeia, com 12 milhões de pessoas cronicamente 
infectadas em cada região. Nas Regiões do Sudeste Asiático 
e do Pacífico Ocidental, estima-se que 10 milhões de pessoas 
em cada região estejam cronicamente infectadas. Na Região 
Africana, são 9 milhões de pessoas, e na Região das Américas, 
5 milhões. O vírus da hepatite C é transmitido pelo sangue, 
sendo a transmissão mais comum por meio do reuso ou 
da esterilização inadequada de equipamentos médicos — 
especialmente seringas e agulhas — em ambientes de saúde, 
pela transfusão de sangue e hemoderivados não testados, 
e pelo uso de drogas injetáveis com compartilhamento de 
equipamentos de injeção. A maioria das pessoas não apresenta 
sintomas nas primeiras semanas após a infecção. Os sintomas 
podem surgir entre duas semanas e seis meses, e incluem 
febre, fadiga intensa, perda de apetite, náuseas e vômitos, dor 
abdominal, urina escura, fezes claras, dor articular e icterícia 
(coloração amarelada da pele ou dos olhos).8

Testes de triagem são amplamente utilizados para o diagnóstico 
da infecção da Hepatite C. Estes testes de triagem envolvem 
antígenos da região estrutural (capsid) como também um ou 
mais antígenos mais específicos de regiões não-estruturais 
do vírus (NS3, NS4, NS5). Testes de triagem repetidamente 
positivos requererm testes adicionais e mais específicos para 
confirmar a soropositividade para o HCV. Reações falso-
positivas são possíveis, se forem utilizados métodos de triagem 
convencionais tais como HCV imunoenzimáticos (ELISA).

Testes Confirmatórios adicionais devem incluir antígenos virais 
individuais como também controles negativos apropriados. O 
MP Diagnostics HCV BLOT 3.0 inclue antígenos estruturais e 
não-estruturais do HCV e é usado como um teste comfirmatório 
suplementar para análise e presença de anticorpos para o HCV.

DESCRIÇÃO DOS SÍMBOLOS USADOS

Os símbolos gráficos usados ou encontrados nos produtos e 
embalagens MP Diagnostics estão indicados a seguir.

Usar até 
Sinônimos:
Data de Validade

Dispositivo 
médico para 
diagnóstico 
in vitro

Código de Lote 
Sinônimos:
Número de lote 
Código da remessa

Número de 
catálogo

Limites de 
temperatura

Atenção. Ver 
Instruções de 
Uso

Fabricante U

Representante 
Autorizado na 
Comunidade 
Européia

Contém o suficiente 
para <n> testes

Consulte as 
instruções de uso

Não reutilize
Identificador 
Único de 
Dispositivo

PRINCÍPIOS QUÍMICOS E BIOLÓGICOS DO 
PROCEDIMENTO

As tiras de nitrocelulose contêm cinco proteínas recombinantes 
do HCV, incluindo as regiões Core, NS3-1, NS3-2, NS4 e NS5 
do genoma do HCV. As proteínas de HCV são expressadas 
como GST fusão proteínas, assim uma GST banda controle 
é incluida para indicar reatividade para nativa GST. As tiras 
de nitrocelulose também contém uma banda controle IgG 
e a banda anti-IgG. As tiras de nitrocelulose são incubadas 
individualmente com amostras de soro ou plasma humanos 
diluídos e controles. Anticorpos específicos do HCV se 
presentes nas amostras irão se ligar as proteínas de HCV nas 
tiras. As tiras são lavadas para remover materiais não ligados 
e depois incubadas utilizando-se conjugado enzimático 
purificado com fosfatase alcalina. O anticorpo conjugado irá 
se ligar a qualquer antígeno/anticorpo apresentado na tira. O 
conjugado não ligado será removido das tiras pelo processo 
de lavagem. O BCIP/NBT substrato será adicionado para 
visualização das proteínas reativas nas tiras.

AVISOS E PRECAUÇÕES

1.	 Somente para uso diagnóstico in vitro.
2.	 Exclusivamente para uso de Profissional.
3.	 Por favor, recorra a bula do produto para informações 

sobre componentes potencialmente perigosos.
INFORMAÇÕES DE SAÚDE E SEGURANÇA

CUIDADO: Este kit contém materiais de origem 
humana. Nenhum método de teste pode oferecer 
garantia total que produtos de sangue humano não 
transmitam infecções.

MANUSEI AS AMOSTRAS ASSIM COMO OS CONTROLES 
REATIVOS E NÃO REATIVOS COMO AGENTES 
POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. Recomenda-se que os 
componentes e amostras dos testes sejam manuseados de 
acordo com as boas práticas de laboratório. O descarte deverá 
ser realizado de acordo com procedimentos de segurança 
vigentes.
O Controle Reativo e o Controle Não-Reativo contêm 
Timerosal e azida sódica enquanto a Solução Tampão Estoque 
Concentrada e a Solução Tampão de Lavagem Concentrada 
contém Timerosal e o Conjugado contém azida sódica. A azida 
sódica pode reagir com cobre e o chumbo usados em alguns 
sistemas de canalização formando sais explosivos. Embora 
as quantidades usadas neste kit sejam pequenas, o descarte 
de materiais contendo azida sódica deve ser feito por lavagem 
com volumes relativamente altos de água de forma a evitar a 
formação de azida metálica no sistema de canalização.
Em conformidade com a norma CE 1272/2008 (CLP), os 
componentes perigosos são classificados e rotulados da 
seguinte forma:

Componente: TIRAS DE NITROCELULOSE
Palavra-sinal: Perigo
Pictograma:

Advertências de perigo: H228 Sólido inflamável.
Recomendações de 
prudência:

P210 Manter afastado do 
calor/faísca/chama aberta/
superfícies quentes. – Não 
fumar.
P280 Usar luvas de protecção/
vestuário de protecção/
protecção ocular/protecção 
facial.

Advertências 
suplementares:

Folha de dados de segurança 
EUH210 disponível mediante 
pedido

Contém: 100% nitrocelulose

Componente: TAMPÃO ESTOQUE 
CONCENTRADA (10x)
TAMPÃO DE LAVAGEM 
CONCENTRADO (20x)

Palavra-sinal: Advertência
Pictograma:

Advertências de perigo: H373 Pode afectar os órgãos 
após exposição prolongada ou 
repetida

Recomendações de 
prudência:

P260 Não respirar as poeiras/
fumos/gases/névoas/vapores/
aerossóis.
PP501 Eliminar o conteúdo/
recipiente de acordo com 
a legislação local/regional/
nacional/internacional

Advertências 
suplementares:

Folha de dados de segurança 
EUH210 disponível mediante 
pedido

Contém: 0,1% timerosal

1.	 Evite contaminação microbiana dos reagentes ao abrir e 
retirar alíquotas dos frascos originais.

2.	 Não pipetar com a boca.
3.	 Manuseie as amostras de testes,as tiras de nitrocelulose, 

o Controle Reativo e Não-Reativo como agentes 
potencialmente infecciosos.

4.	 Use vestuário de laboratório e luvas descartáveis durante a 
realização do teste. Descarte as luvas em sacos plásticos 
para lixo biológico perigoso. A seguir, lave bem as mãos.

5.	 É altamente recomendável que o teste seja realizado 
numa câmara adequada para material biológico perigoso.

6.	 Mantenha todo o material longe de alimentos e bebidas.
7.	 Em caso de acidente ou contato com os olhos, lave 

imediatamente com água em abundância e procure 
orientação médica.

8.	 Consulte um médico imediatamente caso ocorra ingestão 
de materiais contaminados ou contato com feridas abertas, 
ou outras soluções de continuidade da pele.

9.	 Enxugue imediatamente derramamentos de materiais 
infecciosos com papel absorvente e limpe imediatamente 
a área contaminada com 1% de solução de hipoclorito 
de sódio antes de continuar o trabalho. O hipoclorito de 
sódio não deve ser usado em derramametos contendo 
ácidos, a não ser que a área seja primeiro enxugada com 
papél absorvente. O material usado (inclusive as luvas 
descartáveis)deve ser descartado como material biológico 
potencialmente perigoso.Não esterelize em autoclave 
material que contenha hipoclorito de sódio.

10.	 Antes do descarte,esterelize em autoclave a 121°C a 15 
p.s.i. durante 30 minutos, todo o material contaminado 
utilizado. Alternativamente, descontamine o material 
em solução de hipoclorito de sódio a 5% durante 30-60 
minutos antes de descartar em sacos para lixo biológico.

11.	 Descontamine todas as substâncias químicas usadas e 
reagentes adicionando um volume suficiente de hipoclorito 
de sódio para obter uma concentração final de pelo menos 
1%. Deixe agir durante 30 minutos para assegurar uma 
desinfecção efetiva.

12.	 Por favor, NÃO reutilize as bandejas de incubação.

PRECAUÇÕES ANALÍTICAS
1.	 Amostras de soro, plasma de EDTA ou citrato de plasma 

podem ser utilizados. Amostras de plasma coletadas em 
heparina não devem ser utilizadas pois podem causar 
reações não-especifícas para a banda núcleo de HCV. 
(HCV Core)

2.	 O ótimo desempenho do ensaio requer SEGUIR Á RISCA 
ao procedimento de ensaio descrito neste Manual de 
Instrução. Divergências do procedimento podem acarretar 
resultados anômalos.

3.	 NÃO MODIFIQUE OU SUBSTITUA REAGENTES DE 
UM LOTE DE KIT PARA OUTRO. Controles, conjugado 
e as tiras de Western Blot são combinadas entre si para 
oferecer um desempenho perfeito. Use somente reagentes 
fornecidos com o kit.

4.	 Não use componentes do kit após a data de validade 
impressa no kit.

5.	 Evite contaminação microbiana dos reagentes, ao abrir 
e retirar alíquotas dos frascos originais. A contaminação 
reduz prematuramente a vida útil dos kits e fornece 
resultados errôneos. Use técnicas assépticas como por 
exemplo, pipetas ou ponteiras descartáveis para retirar 
alíquotas dos frascos.

6.	 Em cada ensaio de amostras de pacientes, deve-se utilizar 
os controles do kit em paralelo.

7.	 Use uma ponteira de pipeta nova para cada amostra, para 
evitar contaminação cruzada.

8.	 Para melhores resultados, dispense todos os reagentes 
enquanto estiverem frios e retorne-os ao armazenamento 
2°C a 8°C o mais rápido possível.

9.	 Recomenda-se que a vidraria a ser utilizada com 
os reagentes seja lavada com ácido clorídrico 2M e 
enxaguada abundantemente com água destilada ou 
deionizada antes do uso.

10.	 Use somete água de qualidade grau reagente, deionizada 
ou destilada para diluir os regentes.

11.	 Todos os reagentes devem ser bem misturados antes de 
uso.

12.	 A solução de Conjugado deTrabalho, a Solução de 
Tampão de Lavagem Diluída e a Solução Tampão para 
Blotting devem ser preparadas logo antes do uso.

13.	 A solução de Conjugado de Trabalho deve ser preparada 
usando um recipiente Becher de polipropileno.

14.	 Não exponha os reagentes ou realize testes em áreas 
que apresentem altos níveis de vapores de desinfetantes 
químicos (por exemplo: vapores de hipoclorito) durante as 
etapas de armazenamento ou de incubação. O contato 
inibe a reação colorida. Da mesma forma, não exponha os 
reagentes à luz intensa.

15.	 O ensaio deverá ser realizado preferencialmente à 
temperatura ambiente (25°C ± 3°C).

16.	 Certique-se que as tiras de testes estão dispostas com os 
números nas tiras voltados para cima.

17.	 Para o ensaio de WesternBlot, é importante usar um 
agitador de plataforma oscilante e não um agitador rotativo. 
Caso contrário, o dempenho do kit ficará comprometido. A 
velocidade e o ângulo de inclinação recomendados para o 
agitador são de 12 a 16 ciclos por minuto, e 5 a 10 graus, 
respectivamente.

18.	 Se usar equipamento automatizado, verifique se está 
aferido antes do uso.

19.	 Certifique-se que as amostras são adicionadas longe da 
tira. A bandeja pode ser agitada e a amostra adicionada no 
local onde a solução-tampão for coletada na extremidade 
inferior. Isto evitará a formação de manchas escuras 
devido á adição de amostra na tira.

20.	 Evite o uso de congeladores do tipo frost free para 
armazenar reagentes e amostras.

ARMAZENAMENTO

1.	 Conserve o kit HCV BLOT 3.0 MP Diagnostics e seus 
componentes à 2°C a 8°C quando não estiverem em uso.

2.	 2. Todos os reagentes e tiras do teste permanecem 
estáveis até a data de validade fornecida no kit se 
conservado entre 2°C a 8°C. Não congele os reagentes.

3.	 Os componentes abertos, quando manuseados e 
armazenados adequadamente, permanecem estáveis até 
a data de validade indicada no kit.

A.	 Tiras de antígeno
•  Evite exposição desnecessária das tiras de antígeno á 

luz.
B.	 Reagentes

•  Armazene os reagentes nos frascos originais e 
mantenha-os tampados ao armazená-los.

•  Dispense todos os reagentes ainda frios e volte a 
armazená-los o mais rápido possível a 2°C a 8°C.

•  Precipitações podem se formar quando o Substrato é 
armazenado à 2°C a 8°C. Isto não afetará o desempenho 
do kit.

PRECAUÇÃO: Evite exposição desnecessária do 
Substrato á luz.

COLETA, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DAS 
AMOSTRAS

Podem ser utilizadas amostras de soro, plasma com EDTA 
ou plasma com citrato. Amostras de plasma com heparina 
não devem ser utilizadas, pois podem causar uma reação 
inespecífica à banda Core do HCV.
Antes do armazenamento, certifique-se de que o coágulo 
sanguíneo ou as células sanguíneas foram separados por 
centrifugação. 
Recomenda-se que as amostras sejam armazenadas entre 
2°C e 8°C caso o teste seja realizado dentro de 7 dias após a 
coleta, ou congeladas a -20°C ou em temperatura inferior por 
no máximo 60 dias. É preferível usar amostras límpidas e não 
hemolisadas. Amostras lipêmicas, ictéricas ou contaminadas 
(partículas ou bactérias) devem ser filtradas a (0.45μm) ou 
centrifugadas antes do teste.
As amostras podem ser inativadas, mas isso não é necessário 
para um bom desempenho do teste.
O procedimento de inativação é o seguinte:
1.	 Afrouxe a tampa do recipiente da amostra.
2.	 Inative termicamente as amostras a 56°C por 30 minutos 

em banho-maria.
3.	 Espere a amostra esfriar antes de fixar novamente a 

tampa.
4.	 A amostra pode ser congelada até o momento da análise.
Recomenda-se não congelar e descongelar repetidamente as 
amostras.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSÁRIOS MAS NÃO 
FORNECIDOS

•  Água deionizada ou destilada.
•  Luvas descartáveis
•  Plataforma de Agitação ( com velocidade de agitação na 

faixa de 12 a 16 oscilações por minuto, e com capacidade 
de inclinação entre 5° a 10° para lavagem uniforme das 
membranas)

•  Pipetadores e ponteiras de volumes apropriados.
•  Sistema de aspiração e contenção em hipoclorito de sódio

•  56°C banho-maria (opcional)
•  Hipoclorito de sódio para desinfecção
•  AutoBlot System 36 (Código do produto: EMC019) / AutoBlot 

System 48 (Código do produto: EMC020) e os acessórios 
dos sistemas (para mais detalhes, entre em contato com o 
representante local ou o fabricante). (Opcional)

PREPARAÇÃO DOS REAGENTES

1.	 SOLUÇÃO TAMPÃO DE LAVAGEM DILUÍDO
(a) TAMPÃO DE LAVAGEM DILUÍDO deve ser preparado 

recentemente antes do uso.
(b) Diluir 1 volume do TAMPÃO DE LAVAGEM 

CONCENTRADO (20X) com 19 volumes de água grau 
reagente. Misturar bem.

2.	 SOLUÇÃO TAMPÃO PARA BLOTTING
(a) TAMPÃO PARA BLOTTING deve ser preparado 

recentemente antes do uso.
(b) Diluir 1 volume do TAMPÃO ESTOQUE 

CONCENTRADO (10X) com 9 volumes de água grau 
reagente. Misturar bem.

(c) Adicionar 1 g de PÒ PARA BLOTTING para cada 20 ml 
do TAMPÃO ESTOQUE DILUÍDO preparado no passo 
2(B) acima. Misturar bem.

(d) Misturar novamente antes de dispensar.
3.	 SOLUÇÃO DE TRABALHO DO CONJUGADO 

Nota: Prepare a solução em recipiente de polipropileno / 
	 proveta.
(a) SOLUÇÃO DE TRABALHO DO CONJUGADO deve 

ser preparado recentemente antes do uso.
(b) Preparar a SOLUÇÃO DE TRABALHO DO 

CONJUGADO diluindo o CONJUGADO 1:1000 
no TAMPÃO PARA BLOTTING, por exemplo, 5μl 
CONJUGADO para 5ml do TAMPÃO PARA BLOTTING.

4.	 SOLUÇÃO do SUBSTRATO (pronto para uso)
(a) Dispensar o volume necessário diretamente do frasco. 

Usar uma pipe ta limpa. Fechar bem o frasco após o 
uso.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Nota: b) Aspirar todos os produtos químicos e reagentes 
utilizados para o sistema de aspiração contendo 
hipoclorito de sódio.

c) Todas as incubações devem ser realizadas em 
plataforma de agitação por oscilação.

Precaução:
Algumas amostras podem provocar manchas escuras no ponto 
da tira em que são aplicadas. Para evitar este problema, deve-
se:
i.	 Pipetar a amostra somente após a adição da SOLUÇÃO 

TAMPÃO PARA BLOTTING.
ii.	 Inclinar a bandeja ligeiramente, elevando a extremidade 

superior ou inferior da bandeja. A SOLUÇÃO TAMPÃO PARA 
BLOTTING fluirá para a extremidade mais baixa da bandeja. 
Adicione a amostra onde a SOLUÇÃO TAMPÃO PARA 
BLOTTING é coletada. Quando todas as amostras tiverem 
sido adicionadas, retorne a bandeja á posição horizontal 
original. Certifique-se que as tiras se mantém sempre 
úmidas durante o procedimento.

iii.	Alternativamente, caso não deseje inclinar a bandeja,as 
amostras podem ser adicionadas na extremidade superior 
ou inferior da canaleta. Desta forma, a leitura da tira não será 
afetada caso tenham se desenvolvido manchas escuras.

Procedimento:

1. Usando pinça, retire cuidadosamente o 
número necessário de TIRAS do tubo 
e coloque-as em cada canaleta com a 
face numerada voltada para cima. Inclua 
tiras para os controles REATIVO e NÃO-
REATIVO.

2. Adicionar 2 ml da SOLUÇÃO DE LAVAGEM 
DILUÍDO em cada canaleta.

2 ml

3. Incubar isoladamente as tiras durante pelo 
menos 1-2 minutos a temperatura ambiente 
(25 ± 3 °C) em uma plataforma de agitação 
(velocidade de 12 a 16 oscilações por 
minuto). Remover a solução-tampão por 
aspiração.

2 minutes

4. Adicionar 2 ml da SOLUÇÃO PARA 
BLOTTING em cada canaleta.

2 ml

5. Adicinar 20 μl de cada soro de pacientes ou 
controles nas canaletas apropriadas. Deve-
se ter cuidado para assegurar-se que as 
amostras não são adicionadas diretamente 
sobre as tiras.

20 μl

6. Cobrir a bandeja com a tampa fornecida 
e incubar durante 1 hora em temperatura 
ambiente (25 ± 3°C) na plataforma de 
agitação.

60 minutes

7. Retirar cuidadosamente a tampa da 
bandeja, evitando respingos ou misturar 
as amostras. Inclinar a bandeja para 
aspirar a mistura das canaletas. Troque as 
ponteiras do aspirador entre as aplicações 
das amostras para evitar contaminação 
cruzada.

8. Lavar cada tira 3 vezes com 2 ml de 
TAMPÃO DE LAVAGEM DILUÍDO deixando 
de molho (imersas) durante 5 minutos na 
plataforma de agitação entre cada lavagem.

3 x 2 ml

9. Acrescentar 2 ml da SOLUÇÃO DE 
TRABALHO CONJUGADO em cada 
canaleta.

2 ml

10. Cobrir a bandeja e incubar durante 1 hora 
a temperatura ambiente (25 ± 3°C) na 
plataforma de agitação.

60 minutos

11. Aspirar o CONJUGADO das canaletas. 
Lavar como na etapa 8.

3 x 2 ml

12. Adicionar 2 ml da SOLUÇÃO de 
SUBSTRATO em cada canaleta.

2 ml

13. Cobrir a bandeja e incubar durante 15 
minutos na plataforma de agitação.

15 minutes

14. Aspirar o SUBSTRATO e enxaguar as tiras 
pelo menos três vezes com água grau 
reagente para parar a reação (a lavagem 
insuficiente nesta etapa poderá provocar o 
desenvolvimeto de um fundo escuro).

3 x 2 ml

15. Usando a pinça remover cuidadosamente 
as tiras e coloque-as sobre papel toalha. 
Cobrir com toalhas de papel e secar. 
Alternativamente, deixar as tiras secarem 
nas canaletas da bandeja.

16. Montar as tiras sobre folha de trabalho 
(papél branco não absorvente). Monte 
em folha de trabalho (livro branco não 
absorvente). Não aplicar fitas adesivas 
sobre as bandas reveladas. Observar 
as bandas (Veja Interpretação dos 
Resultados) e interpretar os resultados. 
Para armazenamento, mantenha as tiras 
no escuro.

RESUMO DOS PROTOCOLOS DO TESTE
Reagentes Qty Duração
Tiras de Nitrocelulose 1 -
Solução Tampão de Lavagem 2 ml 2 mins
Solução Tampão para Blotting 2 ml -
Amostra 20 μl 60 mins
Solução Tampão de Lavagem 3 x 2 ml 3 x 5 mins
Conjugado 2 ml 60 mins
Solução Tampão de Lavagem 3 x 2 ml 3 x 5 mins
Substrato (Pronto para uso) 2 ml 15 mins
Água destilada 3 x 2 ml -

QUANTIDADE NECESSÁRIAS DE 
REAGENTES PARA VÁRIAS TIRAS

Reagentes NÚMERO DE TIRAS A SEREM 
USADAS

3 6 9 15 20 27 36
1X SoluçãoTampão de 
Lavagem (ml)

60 100 140 240 300 400 520

1X Solução Tampão para 
Blotting (ml)

20 40 60 80 100 120 160

Conjugado (μl) 11 17 23 35 45 59 77
Substrato (ml) 11 17 23 35 45 59 77
Pó de Blotting (g) 1 2 3 4 5 6 8

CONTROLE DE QUALIDADE

Os controles Não-Reativo e Reativo devem ser usados, 
independentemente do número de amostras sob análise. Para 
que todos os resultados obtidos nos testes sejam considerados 
válidos, as seguintes condições deverão ser preenchidas:
1.	 BANDA CONTROLE (Anti-IgG e IgG CONTROLE)

As duas bandas controle (anti-IgG e IgG, que se referem ao 
diagrama abaixo) poderão apresentar diferentes reações 
em todos os blots. A presença da banda anti-IgG indica 
que o soro foi adicionado na etapa de incubação inicial. 
A ausência da banda controle anti-IgG e a presença da 
banda IgG na tira, indica que houve falha para adicionar o 
soro do paciente. A ausência de qualquer banda no ensaio 
incluindo as bandas controle, indica falha na técnica ou em 
algum reagente do kit.

2.	 CONTROLE NÃO REATIVO
Somente a presença das bandas controle IgG e anti-IgG 
aparecerão na reação da tira. (Figo. 1b)

3.	 CONTROLE REATIVO
Todas as proteínas HCV recombinantes serão reativas 
juntamente com o soro controle reativo. Adicionalmente as 
bandas controle anti-IgG e IgG também estarão presentes. 
A banda controle GST pode não estar presente. (Figo 1a).

As especificações atribuídas aos Controles do Teste MP 
Diagnostics HCV Blot 3.0 são rastreáveis por meio de 
procedimentos internos de produção/controle de qualidade 
(QC). A preparação dos Controles do Teste MP Diagnostics 
HCV Blot 3.0 é descrita por procedimentos detalhados de 
produção/controle de qualidade internos.

INTERPRETAÇÃO DE RESULTADOS

O diagrama abaixo apresenta os antígenos e controles do HCV 
BLOT 3.0 MP Diagnostics.
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Localize e identifique a intensidade das bandas controle. A 
3+ intensificada é a anti-IgG e a 1+ intensificada é a banda 
controle IgG. Essas deverão estar visíveis em todas as tiras. A 
intensidade de qualquer banda reativa é comparada com essas 
duas bandas como referência. A comparação com essas duas 
bandas é utilizada para avaliar o resultado da reação para cada 
antígeno nas tiras.

PADRÃO INTERPRETAÇÃO
1) Nenhuma reatividade -
2) Reatividade < 1+ controle ±
3) Reatividade = 1+ controle 1+
4) Reatividade > 1+ e < 3+ controle 2+
5) Reatividade = 3+ controle 3+
6) Reatividade > 3+ controle 4+

PERFIL DO BLOT INTERPRETAÇÃO
Nenhuma banda de 1+ ou 
maior reatividade NEGATIVO

1+ ou maior reatividade para 
2 ou mais antígenos do HCV
ou
2+ maior reatividade somente 
para banda Core

POSITIVO

Nenhuma banda do HCV de 
1+ ou maior reatividade mas 
o padrão não corresponde ao 
critério para POSITIVO

INDETERMINADO

Reações contendo unicamente a banda controle GST são 
consideradas NEGATIVA.
A reação da banda controle GST 1+ ou mais e 1+ ou maior 
reatividade em um ou mais antígenos de HCV são considerados 
INDETERMINADOS.
Qualquer amostra não reativa no HCV de outro fabricante de 
HCV ELISA ou teste confirmatório, poderá ser reativo no HCV 
BLOT 3.0 MP Diagnostics devido à presença de um único 
Epitope neste teste confirmatório.

DESEMPENHO DIAGNÓSTICO GERAL

Um total de 550 amostras positivas para HCV e 583 amostras 
negativas para HCV foram testadas com o MP Diagnostics 
HCV Blot 3.0; a sensibilidade diagnóstica geral é de 99,8% e a 
especificidade diagnóstica geral é ≥99,9%.

Desempenho MP Diagnostics HCV Blot 3.0
Desempenho Intervalo de 

Confiança (IC) 95%
Sensibilidade 
Diagnóstica*

99.82% (549/550) 98.99% a 100.00%

Especifidade 
Diagnóstica**

100% (583/583) 99.37% a 100%

Valor Preditivo 
Positivo (PPV)

100% 99.33% a 100%

Valor Preditivo 
Negativo (NPV)

99.83% 98.80% a 99.98%

*Amostras positivas para HCV, incluindo diversos genótipos de 
HCV de 1 a 6.

**Amostras negativas para HCV, incluindo doadores de sangue 
normais, amostras com reatividade cruzada, amostras 
interferentes e amostras de gravidez.

Amostras para Especificidade Diagnóstica

Categoria Tamanho da amostra 
para especificidade

Doadores de Sangue Normais 215#7

Amostras de Pacientes 
Hospitalizados

213#13

Reatividade cruzada (HTLV-I/
II, HIV-1, HIV-2, HAV, HBsAg, 
amostras de gravidez)

138

Interferências

Triglycerídios 1

Hemoglobina 1

Proteína Total 1

Fator Reumatóide (RF) 2

IgG 2

Bilirrubina 2

Lipemia 2

E.coli 6

Total 583
Observação: Resultados indeterminados incluídos no cálculo. 
O símbolo # indica o número de resultados indeterminados.
Seis (6) substâncias exógenas interferentes diferentes 
(Paracetamol, Cafeína, Ibuprofeno, Cloridrato de Tetraciclina, 
Etanol e Rifampicina) foram adicionadas a amostras HCV 
negativas (Neg-) e positivas (Pos+), e os resultados mostraram 
que não houve efeito de interferência dessas substâncias.
Painéis de soroconversão/Painel de baixo título
Um total de quatorze (14) painéis de soroconversão foram 
testados com o MP Diagnostics HCV Blot 3.0. A reatividade 
e o número médio de dias para detecção a partir da primeira 
amostra de sangue do MP Diagnostics HCV Blot 3.0 foram 
melhores ou comparáveis ao dispositivo de teste suplementar 
HCV comercialmente disponível. Outros quinze (15) painéis 
de soroconversão foram testados com o MP Diagnostics HCV 
Blot 3.0. 14 painéis de soroconversão foram testados com 
HCV positivo; 1 painel de soroconversão foi testado com HCV 
indeterminado.
Um total de quatro (4) painéis de baixo título de HCV foram 
avaliados no MP Diagnostics HCV Blot 3.0 e em outros 
dispositivos de teste suplementares HCV comercialmente 
disponíveis. O desempenho do MP Diagnostics HCV Blot 3.0 
foi considerado melhor ou comparável ao dispositivo de teste 
suplementar HCV comercialmente disponível.

COMPONENTES DO KIT

Descrição dos componentes Quantidade 
Fornecida

 TIRAS DE NITROCELULOSE
Incorporadas com HCV 
recombinante estrutural e 
antígenos não estruturais. 
Duas bandas de soro controle 
adicionais (IgG anti-humano 
e IgG humano). Mantenha-as 
secas e longe de luz.

Disponíveis 
em 18 ou 36 

tiras

 

CONTROLE NÃO REATIVO
Soro humano normal inativado 
não-reativo para o antígeno 
de superfície da Hepatite B 
(HBsAg), anticorpos para 
HIV-1, HIV-2 e HCV. Contém 
azida sódica e timerosal como 
conservantes.

1 frasco 
(80 μl)

CONTROLE REATIVO
Soro humano inativado 
com alta concentração de 
anticorpos para HCV e não 
reativo para anti-HIV-1 e HIV-2 
e HBsAg. Contém azida sódica 
e timerosal como conservantes.

1 frasco 
(80 μl)

10x TAMPÃO ESTOQUE 
CONCENTRADA (10x)
Tampão TRIS com soro de 
cabra normal inativado por 
calor. Contém timerosal como 
conservante.

1 frasco
(20 ml)

TAMPÃO DE LAVAGEM 
CONCENTRADO (20x)
Tampão TRIS/NaCl com tween 
-20. Contém timerosal como 
conservante.

1 frasco 
(70 ml)

CONJUGADO
Anti-IgG humano (de cabra) 
conjugado com fosfatase 
alcalina. Contém azida sódica 
como conservante.

1 frasco 
(120 μl)

SUBSTRATO
Solução de 5-bromo-4-cloro-3-
indolfosfato (BCIP) e tetrazólio 
de nitroazul (NBT).

1 frasco 
(100 ml)

PÓ PARA BLOTTING
Leite desnatado em pó.

10 embalgens 
(1g cada)

Manual de Instruções 1 exempler

Pinças 1 Peça

Bandejas de incubação*

Nota: O volume fornecido de reagentes é suficiente para 4 
procedimentos.

* Tabuleiros de incubação fornecidos mas embalados 
separadamente em relação ao kit.

1

4 5 6

2 3  



Sensibilidade analítica: Com a titulação de três (3) amostras 
HCV-positivas, o ponto de reatividade para o MP Diagnostics 
HCV Blot 3.0 foi encontrado nas diluições de 1:800 e 1:1280, 
respectivamente.
Precisão: A reprodutibilidade interensaio (entre execuções) e 
intraensaio (dentro da execução, dentro do mesmo dia e de um 
dia para o outro) do MP Diagnostics HCV Blot 3.0 foi avaliada 
utilizando um conjunto de membros do painel de controle. 
Todos os resultados obtidos consistentemente se enquadraram 
nos critérios aceitáveis, indicando que o MP Diagnostics HCV 
Blot 3.0 é robusto, reprodutível e consistente em um estudo 
com três (3) lotes.

LIMITAÇÕES DO METODO

Uma excelente performance da reação requer estrita aderência 
do procedimento descrito. O não cumprimento poderá resultar 
em reações aberrantes.
Um resultado NEGATIVO não exclui a possibilidade de 
exposição ao HCV ou infecção por HCV. O resultado negativo 
pode ser provavelmente devido a uma infecção precoce, antes 
da soroconversão, quando o nível de anticorpos é muito baixo 
para ser detectado.
Um resultado INDETERMINADO não poderá ser considerado 
um diagnóstico de infecção pelo HCV. Reação de maior ou igual 
1+ sobre um antígeno de HCV será considerado como uma 
reação não específica, uma indicação de uma infecção passada 
solucionada, ou uma indicação de uma recente soroconversão. 
Nós recomendamos a restestagem com uma nova amostra de 
dois a seis meses após. Amostras de soro que apresentem 
resultados indeterminados, podem ser testadas por PCR para 
futuras determinacoes quer a pessoa seja exposta ou infectada 
com HCV.
Um resultado positivo não distingue infecção passada de 
infecção atual. O teste de ácidos nucleicos (TAN) para o RNA 
do HCV é necessário para confirmar a infecção ativa e a 
necessidade de tratamento.7

ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE EXPLÍCITA 
LIMITADA

O fabricante não oferece nenhuma garantia expressa se não a de 
que o kit de teste funcionará como um ensaio diagnóstico in vitro 
dentro das especificações e limitações descritas neste Manual 
de Instruções do Produto quando usado em conformidade com 
as instruções nele contidas. O fabricante isenta-se de qualquer 
garantia expressa ou implícita, incluindo as garantias expressas 
ou implícitas em relação a capacidade de comercialização, 
de utilização ou utilidade implícita para quaisquer outros fins. 
Pessoas físicas ou jurídicas podem solicitar compensação 
pelos danos causados por um dispositivo defeituoso, de acordo 
com a legislação da União e nacional aplicável. Representante 
autorizado será legalmente responsável por dispositivos 
defeituosos nas mesmas condições que, e de forma solidária 
com, o fabricante, caso o fabricante não tenha cumprido suas 
obrigações listadas no Regulamento (UE) 2017/746.

PROBLEMAS TÉCNICOS / DENÚNCIAS / INCIDENTES 
GRAVES

Caso haja algum problema técnico, solicitamos proceder da 
seguinte forma:
1.	 Anotar o número do lote do kit e a data de vencimento.
2.	 Conserve o kit e os resultados que foram obtidos.
3.	 Contate o escritório da MP Biomedicals mais próximo ou 

seu distribuidor local.

Qualquer incidente grave ocorrido em relação ao dispositivo 
deverá ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente 
do Estado-Membro em que o usuário e/ou o paciente esteja 
estabelecido. Resumo de Segurança e Desempenho 
(Número de referência: O SSP-MP Diagnostics HCV Blot 3.0 
está disponível no EUDAMED ou pode ser obtido com a MP 
Biomedicals.
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Bande spécifique au virus visualisée à l’aide de:
a. Controle Reativo
b. Controle Não Reativo.
(Nota: A posição da banda GST está indicada, mas a banda não 
ficará visível se o soro não for reativo para a banda GST.)
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TABELA DE RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS

Manchas escuras formadas 
nas fitas

As bandas previstas não se 
desenvolvem ou são de baixa 
intensidade

Ausência de Banda de Controle 
de Soro

Fitas defeituosas

Verifique o controle 
positivo

Controle positivo baixo Controle positivo bom

Manchas brancas formadas 
nas fitas

Um fundo forte se desenvolve na 
fita na ausência ou presença de 
bandas positivas

Outras bandas, além da 
Banda de Controle de Soro, 
se desenvolvem no  controle 
negativo

Os reservatórios de bandejas 
ou o controle podem ter sido 
contaminados por cruzamento.

1. Contaminação bacteriana ou 
fúngica da amostra de teste.

2. Precipitação de complexos 
imunes em amostras de teste 
envelhecidas.

3. Contaminação bacteriana ou 
fúngica das fitas devido ao 
armazenamento inadequado.

4. Fitas fisicamente danificadas, 
fissuradas ou arranhadas.

5. Fitas lavadas inadequadamente 
entre as etapas do ensaio.

1. Estão danificadas.
2. Contêm bolhas de ar que 

causam o aparecimento de 
manchas brancas em zonas 
reativas grandes o suficiente 
para impedir qualquer detecção.

3. Apresentam manchas escuras 
devido ao crescimento de 
fungos na abertura inicial dos 
tubos de fitas. No entanto, se 
manchas escuras surgirem 
algum tempo depois da abertura 
inicial do tubo, o problema se 
deve às condições inadequadas 
de armazenamento da fita no 
local usuário.

O problema é provavelmente 
causado pelos reagentes.
1. Reagentes que não 

foram preparados 
adequadamente.

2. Diluição incorreta do 
conjugado.

3. Reagentes instáveis devido 
a exposição inadequada a 
temperatura.

4. Conjugado contaminado 
com IgG humana.

5. pH incorreto do substrato 
devido a exposição a luz 
UV intensa ou a um agente 
redutor.

6. Bandejas, reagente(s) 
ou água com alta 
concentração de fosfato.

7. Uso da plataforma rotativa 
em vez da plataforma 
oscilante.

O problema é provavelmente 
causado pela amostra de 
teste.
1. Diluição incorreta da 

amostra de teste.
2. Amostra de teste 

contaminada pelo 
conjugado.

3. Amostras de teste 
extremamente 
imunocomplexadas.

4. IgG da amostra de teste 
deteriorada ou desnaturada 
devido a congelamento e 
descongelamento repetidos 
ou armazenamento 
inadequado.

5. Uso da plataforma rotativa 
em vez da plataforma 
oscilante.

6. A amostra de teste pode 
ser um “falso” positivo 
ELISA.

1. Les bandelettes ont été 
retournées pendant le test.

2. Les plateaux n’ont pas été 
correctement lavés avant 
utilisation.

3. Mauvaise dissolution de la 
poudre de transfert.

1. O soro não foi adicionado.
2. As fitas foram invertidas 

durante o ensaio.
3. O conjugado não foi 

adicionado.
4. O substrato não foi 

adicionado.

1. Fitas superdesenvolvidas (a 
reação é interrompida mais 
cedo).

2. Lavagem incompleta
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