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APRESENTACAO

A Obra “Microbiologia: Geragdo de conhecimento e carater multidisciplinar”
publicada no formato e-book, traz ao leitor cinco artigos de relevada importéncia na area de
Microbiologia. O Foco principal desta obra é atualizagdo sobre o tipo de pesquisa que se
vem fazendo atualmente na area, discursao e divulgacao cientifica de pesquisas nacionais,
englobando as diferentes areas afins.

Atualmente é evidente o avango cientifico nesta area, o que aumenta a importancia
e a necessidade de atualizagdo e consolidagdo de conceitos, técnicas, procedimentos e
temas.

As pesquisas cientificas produzidas em diversas regides do pais, estdo divulgadas
na forma de artigos originais e de revisbes abrangendo os diferentes campos dentro da
area de Microbiologia e suas conexdes. Portanto, englobando a: Microbiologia, Genética,
Biologia molecular, Biotecnologia, Bacteriologia, Virologia e Patologia. Produzindo assim
uma obra multidisciplinar e transversal que vai desde a pesquisa basica a aplicagéo pratica.

A obra foi elaborada primordialmente com foco nos profissionais, pesquisadores e
estudantes da area de Microbiologia e suas interfaces ou areas afins. Entretanto, &€ uma
leitura interessante para todos aqueles que de alguma forma se interessam pela area.

Cada capitulo foi elaborado com o propésito de transmitir a informagéo cientifica de
maneira clara e efetiva, em portugués ou inglés, linguagem acessivel, concisa e didatica,
atraindo a atencgéo do leitor, independente se seu interesse € académico ou profissional.

Os capitulos desta obra explanam sobre: Shigella sonnei, suscetibilidade in vitro de
Pythium insidiosum, triagem sorol6gico-molecular para o virus da hepatite C e andlise de
polpa de goiaba.

O livro “Microbiologia: Geragdo de conhecimento e carater multidisciplinar “, traz
publicagbes atuais e a Atena Editora traz uma plataforma que oferece uma estrutura
adequada, propicia e confiavel para a divulgacgéo cientifica de diversas areas de pesquisa.

Uma 6tima leitura a todos(as)!

Alana Maria Cerqueira de Oliveira
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HCV SUPPLEMENTAL ASSAY NA DISPARIDADE
ENTRE RESULTADO DE TRIAGEM SOROLOGICO-
MOLECULAR PARA O VIRUS DA HEPATITE C
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Microbiologia: Geragéo de conhecimento e carater multidisciplinar

RESUMO: A deteccdo de HCV na triagem, em
doadores de sangue da Fundacdo Hemopa,
é realizada simultaneamente por um teste
sorolégico e um teste molecular. Na discordancia
de resultados, é utilizado um teste confirmatorio.
Geenius™ HCV Supplemental Assay é utilizado
como teste confirmatério suplementar de
imunocromatografia para analise da presenca
de anticorpos especificos para HCV.OBJETIVO:
Determinar a freqléncia de resultado de
imunocromatografia em amostras anti-HCV
reagentes (positivos e inconclusivos) e teste de
acido nucléico (NAT) para HCV indetectaveis.
METODOLOGIA: Foram avaliadas 55 amostras
entre o periodo de Setembro de 2021 a Margo
de 2022. Todas as amostras selecionadas
apresentaram sorologia anti HCV reagente e NAT
indetectavel. Foram utilizados, para detecgéo de
anticorpos anti-HCV, o ensaio Eclesys®Anti-HCV
com metodologia de eletroquimioluminescéncia,
e para detec¢do de material genético de HCV,
o Kit NAT HIV/HCV/HBVBio-Manguinhos
com metodologia de PCR em tempo real.
RESULTADOS: Conforme o ensaio sorol6gico
Eclesys® Anti-HCV, de 55 amostras, 32,8%
(17/55) apresentaram resultado de sorologia
inconclusivo €67,2% (37/55) apresentaram
resultado de sorologia positivo. Entre as
amostras que tiveram resultado de sorologia
inconclusiva, 100% (17/17) apresentaram
resultados de imunocromatografia negativos.
Entre as amostras que tiveram sorologia positiva,
97,2% (36/37) apresentaram resultados de
imunocromatografia negativos e 2,8% (1/37)
apresentaram resultados de imunocromatografia
indeterminados. Nao houve resultados positivos.
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CONCLUSAO: A imunocromatografia mostrou-se ferramenta eficiente para confirmar a nao
exposicao ao HCV em 98% (54/55) dos doadores de sangue com resultados discordantes do
teste de triagem sorolégico-molecular para o HCV, permitindo que os doadores recebessem
a devida orientagéo.

PALAVRAS CHAVE: HCV; IMUNOCROMATOGRAFIA; TESTE.

EVALUATION OF THE GEENIUS HCV SUPPLEMENTAL ASSAY
SUPPLEMENTARY TEST ON THE DISPARITY BETWEEN MOLECULAR
SEROLOGICAL SCRENING RESULTS FOR HEPATITIS C VIRUS

ABSTRACT: The detection of HCV in the screening of blood donors from Hemopa
foundation is performed simultaneously by a serological and molecular test. In case of
result discordance, a confirmatory test is used. The Geenius™ HCV Supplemental Assay
is used as a supplementary confirmatory immunochromatographic test to analyse the
presence of HCV-specific antibodies. OBJECTIVE: To determine the frequency of reagent
anti-HCV immunochromatographic results (positive and inconclusive) and nucleic acid
test (NAT) for undetectable HCV. METHODOLOGY: 55 samples were evaluated between
September 2021 to March 2022. All selected samples showed reagent anti-HCV serology
and undetectable NAT. For the detection of anti-HCV antibodies, the Eclesys®Anti-HCV assay
with electrochemiluminescence methodology was used, and for the detection of HCV genetic
material, the NAT HIV/HCV/HBV Bio-Manguinhos kit with real-time PCR methodology was
used. RESULTS: According to the Eclesys® Anti-HCV serological assay, of 55 samples,
32,8% (17/55) had an inconclusive serology result and 67,2% (37/55) had a positive serology
result. Among the samples that had inconclusive results, 100% (17/17) presented negative
immunochromatography results. Among the samples that had positive serology 97,2% (36/37)
presented negative immunochromatography results and 2,8% (1/37) had indeterminate
immunochromatography results. There weren’t positive results. CONCLUSION: The
Immunochromatography proved to be an efficient tool to confirm non-exposure to HCV, in
98% (54/55) of blood donors with discordant results in serological-molecular HCV screening
tests, allowing donors to receive proper guiding.

KEYWORDS: HCV; IMMUNOCHROMATOGRAPHY; ASSAY.

11 INTRODUGCAO
A hepatite C é causada pelo HCV (Hepatitis C Virus), virus de RNA pertencente ao

género Hepacivirus e a familia Flaviviridae. A cronificagdo nas infeccbes causadas pelo
HCV pode ser responsavel pelo desenvolvimento de cirrose, descompensacdo hepatica
e carcinoma hepatocelular . De acordo com o Ministério da Saude, entre 1999 e 2018
foram notificados 359.673 novos casos de infeccgao no Brasil. A transmissdo do agente
etiologico causador da hepatite C ocorre, principalmente, por via parenteral. Nesse ambito,
a testagem de bolsas de sangue nos hemocentros, antes da doagdo das mesmas, faz-se
imprescindivel ",

No Hemocentro do Estado do Para (Fundagdo Hemopa), a detec¢éo de infeccgéo por
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HCV em doadores de sangue ¢ realizada simultaneamente a partir de triagem sorologico-
molecular, utilizando-se o0 ensaio imunolégico Elecsys ® AntiHCV, com metodologia de
eletroquimioluminescéncia e o ensaio molecular NAT HIV/HCV/HBV Bio- Manguinhos com
metodologia de PCR em tempo real.

O kit utilizado NAT HIV/HCV/HBV Bio- Manguinhos possui o principio de detecc¢édo
de acidos nucléicos por meio da técnica de PCR em tempo real. A deteccédo de acidos
nucléicos virais precede o periodo de deteccdo de anticorpos, durante a fase inicial da
infeccdo, conhecida por janela imunolégica. Com a utilizagdo do ensaio mencionado, o
periodo de deteccdo diminui para 10 ou 12 dias, fator que contribui para a seguranca
transfusional®. A utilizagdo do NAT em conjunto com o ensaio Elecsys ® AntiHCYV,
no entanto, apresentaram discordancias em seus resultados em amostras anti-HCV
reagentes de doadores da Fundagéo Hemopa, fazendo-se necesséria a realizagédo de teste
complementar imunocromatografico para confirmacéo da néo exposicédo ao HCV.

Geenius™ HCV Supplemental Assay é um teste imunocromatografico qualitativo
utilizado para confirmar a presenga de anticorpos anti-HCV em amostra de sangue
total, soro ou plasma. A utilizacdo do teste em questdo € justificada pela discordancia
entre os testes realizados na etapa de triagem. Destina-se, dessa forma, a ser utilizado
como teste adicional na etapa confirmatéria de ndo exposicdo ao Virus da hepatite C. @
Portanto, o presente estudo teve como objetivo determinar a freqiiéncia de resultados de
imunocromatografia, bem como avaliar o desempenho do ensaio complementar Geenius™
HCYV Supplemental Assay em amostras reagentes e NAT indetectaveis no Hemocentro do
Estado do Paréa no periodo de setembro de 2021 a marco de 2022.

2|1 MATERIAIS E METODOS

A avaliagéo do teste foi realizada no laboratério de Biologia Celular e Molecular da
Fundagcdo HEMOPA (GEBIM). Para tal, foi utilizado o kit Geenius™ HCV SupplementalAssay,
com metodologia de imunocromatografia e finalidade de detec¢éo de anti corpos anti-HCV
em amostras de soro, sangue total ou plasma.A realizagéo do teste imunocromatograficose
da de acordo com a utilizagdo da proteina A de ligagdo ao anticorpo, conjugada com
particulas coloridas de celulose e os antigenos especificos (NS3, NS4, NS5 e capsideo)
ligados a membrana da fita. Como resultado, pode haver a captura dos anticorpos anti-
HCYV, produzindo uma reagao colorimétrica na area teste do cassete e na area de controle
da reacgdo. Para leitura do teste realizado, é necessério Sistema Geenius com software
especifico. Para o ensaio sorolégico de triagem utilizou-se o kit Elecsys ® AntiHCV, com
metodologia de eletroquimioluminescéncia. Para a deteccdao de material genético do
virus através da técnica de PCR em tempo real, utilizou-se o kit NAT HIV/HCV/HBV Bio-
Manguinhos. Foram avaliadas 55 amostras datadas entre o periodo de Setembro de 2021
a Marco de 2022. Para o presente estudo, todas as amostras demonstraram valor de leitura
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da amostra/valor de “CUT off” (S/CO) > 0,8 e NAT indetectavel.

31 RESULTADOS

De acordo com os resultados de eletroquimioluminescéncia, utilizando-se o
ensaio Elecsys ©® AntiHCV, de 55 amostras, 32,8% (17/55) apresentaram resultado de
eletroquimioluminescéncia inconclusivo (valor de “cut off” (S/CO) 0,8 a 1,2) e 67,2%
(37/35) apresentaram resultado de eletroquimioluminescéncia positivo (valor de “cut off”
(S/CO) > 1,2). Entre as amostras que tiveram resultado de eletroquimioluminescéncia
inconclusivos, 100% (17/17) apresentaram resultados de imunocromatografia negativos.
Entre as amostras que apresentaram eletroquimioluminescéncia positiva, 97,2% (36/37)
apresentaram resultados de imunocromatografia negativos e 2,8% (1/37) apresentaram
resultados de imunocromatografia indeterminados. Nao houve resultado positivo.

41 CONCLUSAO

Portanto, diante dos resultados do teste realizado, tem-se avaliagdo positiva do
teste suplementar Geenius™ HCV Supplemental Assay. O ensaio de imunocromatografia
possibilitou, de forma eficiente, a confirmagéo da n&o exposicdo ao HCV em doadores
com resultados de triagem sorologico-molecular discordantes, permitindo, dessa forma,
que os doadores anti-HCV positivos na triagem soroldgico-molecular recebessem a devida
orientacgéo.

O presente estudo sugere que testes mais especificos sejam realizados nos
hemocentros, em procedimentos de triagem, a fim de mitigar os transtornos causados por
resultados falso positivos em populagdes de baixo risco. A adogéo de tal conduta implicaria
em menor desperdicio de bolsas de sangue integras, além de evitar a ansiedade causada
em doadores diante da falsa detec¢gdo do HCV em amostras sanguineas.

Ademais, resultados nédo assertivos em triagem sorologico-molecular acarretam em
maior gasto de recursos para o hemocentro, pela necessidade da realizagdo de testes
adicionais. A utilizagéo de Geenius™ HCV Supplemental Assay em etapa confirmatéria tem
sua relevéancia ratificada por possibilitar a comparacao de testes diferentes, de principios
semelhantes — detecgéo de anticorpos — na mesma amostra. Dessa forma, sendo possivel
confirmar a aptidao das bolsas de sangue analisadas.
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