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ABSTRACT

Among the viral hepatitis, hepatitis C (HCV) consists in a significant public health problem and requires
the need for screening tests increasingly effective in detecting HCV, increasing the safety of donated blood.
This research compared the effectiveness of HCV screening among the methodologies used by the blood
center, also checking whether there was a reduction in the immunological window after the introduction of
the nucleic acid test (NAT) methodology, conducted through retrospective analysis of serological record
sheets of 12,443 potential blood donors screened from July 2014 to June 2015 for the HCV at the Regional
Blood Center of Passo Fundo - Hemopasso. Among all possible blood donors, 45 (0.36%) of them were
anti-HCV inconclusive CMIA with undetectable NAT result.

Only 7 (0.05%) of them showed anti-HCV reagent by CMIA methodology and detectable NAT. We
observed no detection of HCV, by NAT testing, during the immunological window. There were no false-
positive results for CMIA methodology. With the analysis of the results, it was observed that the CMIA and
NAT methodologies used in association are extremely important to clarify possible false results, essential
for reducing the risk of post-transfusion contamination.

Keywords: Hepatitis C; blood safety; techniques for nucleic acid amplification; immunological tests.

RESUMO

Dentre as hepatites virais, a hepatite C (HCV) constitui um significativo problema de satide publica, ha-
vendo a necessidade de testes de triagem cada vez mais eficazes na deteccao do HCV, a fim de aumentar
a seguranca do sangue doado. Esta pesquisa teve por objetivo comparar a eficacia da triagem para HCV
entre as metodologias utilizadas pelo hemocentro, verificando, ainda, a possivel ocorréncia de redugdo da
janela imunolodgica apds a introducdo da metodologia de teste de acidos nucleicos (NAT). O estudo foi
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realizado por meio de avaliag@o retrospectiva de planilhas de registro sorologico de 12.443 doadores de
sangue triados no periodo de julho de 2014 a junho de 2015 para o virus HCV no Hemocentro Regional de
Passo Fundo — Hemopasso. Dos possiveis doadores de sangue avaliados, 45 individuos (0,36%) apresenta-
ram anti-HCV CMIA inconclusivo com resultado do NAT indetectavel. Apenas 7 (0,05%) dos candidatos
a doacdo de sangue apresentaram anti-HCV reagente pela metodologia CMIA e NAT detectavel. Nao foi
observada qualquer detec¢ao no periodo de janela imunologica do HCV pelo teste NAT. Nao houve ne-
nhum resultado falso-positivo pela metodologia CMIA. Assim, as metodologias CMIA e NAT utilizadas
em associagdo sao de extrema importancia para o esclarecimento de possiveis falsos resultados, essenciais
para a diminui¢ao do risco de contaminagdes pos-transfusionais.

Palavras-chave: Hepatite C; seguranca do sangue; técnicas de amplificagdo de 4cido nucleico; testes imu-

nologicos.

INTRODUCAO

Em 1989, ap6s uma década de pesquisas, o
virus da hepatite C (HCV) foi identificado como
agente causador da hepatite ndo-A/ndo-B, designa-
da a partir deste marco como hepatite C. O geno-
ma do HCV ¢ constituido por acido ribonucleico
(RNA) fita simples, com aproximadamente 9.500
nucleotideos, sendo o virus pertencente a ordem
Nidovirales, familia Flaviviridae, género Hepaci-
virus. A principal forma de transmissao do HCV
¢ via parenteral, seja pela transfusdo sanguinea ou
por materiais perfurocortantes contaminados (1-3).

A hepatite cronica causada pelo HCV acome-
te cerca de 180 milhdes de pessoas no mundo. No
Brasil calcula-se que entre dois a trés milhdes de
pessoas estejam infectadas, sendo que a maior par-
te delas desconhece esse diagnostico, uma vez que
a infecgdo pelo HCV ¢ assintomatica na maioria
dos casos (3-5).

Durante longo tempo, a transfusio de hemo-
componentes foi vista como um procedimento
sem grandes riscos ao receptor; porém, no inicio
da década de 1980, com o advento da Sindrome de
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), ocorreu um
dos mais graves incidentes da terapia moderna: a
transmissao do Virus da Imunodeficiéncia Huma-
na (HIV) por meio de transfusdes sanguineas. Este
acontecimento trouxe a tona os riscos existentes e
decorrentes do processo de transfusdo sanguinea, e
desde entdo, a seguranca transfusional passou a ser
prioridade, ndo apenas para o receptor de sangue,
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mas também para doador, identificando possiveis
situagdes que possam ocasionar riscos, ¢ a adogao
de novos critérios de avaliacdo durante a triagem
clinica do doador, conforme preconiza a Resolu-
¢do da Diretoria Colegiada (RDC) 158 de 2016,
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa). Ainda, foi definida a necessidade de testes
de triagem para doencas infecciosas cada vez mais
eficientes (6,7).

Até 1992, a transfusao de sangue contaminado
com HCV foi uma significativa via de dissemina-
¢do do virus, pois a detecgdo do anticorpo contra
o virus da hepatite C (anti-HCV) ndo era disponi-
vel para que se excluissem os portadores do virus
da lista de doadores de sangue, sendo que apenas
pacientes com alteragdes de enzimas hepaticas ou
com histdrico de hepatite eram impedidos de reali-
zar a doag@o. Somente a partir de 1992 os bancos
de sangue comecaram a utilizar o teste anti-HCV
para triagem em candidatos a doacdo de sangue,
sendo uma acdo obrigatoria em 2003 (8,9).

Mesmo que os avangos dos testes sorologicos
de triagem para candidatos a doag@o de sangue te-
nham contribuido para um declinio significativo na
incidéncia da infec¢do pelo HCV nos tultimos anos,
a hepatite C ainda ¢ um dos principais problemas
de saude publica no Brasil e no mundo, podendo
causar importante doenga hepatica em adultos, com
alta taxa de cronificacdo, evolugdo para cirrose e
desenvolvimento de carcinoma hepatocelular (2,4).

A triagem para HCV consiste, principalmen-
te, na deteccdo soroldgica do anticorpo especifico
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contra 0 HCV (anti-HCV) e na deteccdo do RNA
viral. Contudo, a detecc¢ao de anticorpos anti-HCV
ndo permite a diferenciagdo entre uma infeccao ati-
va e uma infec¢ao resolvida; além disso, resultados
falso-negativos sdo esperados na janela imunologi-
ca (soroconversio do anti-HCV), periodo que varia
de 45 a 68 dias (10).

Varias metodologias sorologicas estdo dispo-
niveis, no mercado, para a triagem anti-HCV, sen-
do as principais imunoensaio enzimatico (EIA) e
imunoensaio quimioluminescente (CLIA). A meto-
dologia CLIA (Chemiluminescence Immunoassay)
baseia-se na emissdao de luz, por reagdo quimica,
usando ésteres de acridina ligados a anticorpos
especificos, sendo que a introdu¢do de micropar-
ticulas a técnica da origem a quimioluminescéncia
por microparticulas (CMIA), que tem como func¢ao
aumentar a superficie de aderéncia dos anticorpos.
A reagdo quimioluminescente produzida é medida
como unidades relativas de luz (URL) (11-14).

A tecnologia Nucleic Acid Amplification Test
(NAT) ¢ a metodologia aplicada na triagem de doa-
dores de sangue mais avangada. O teste NAT utiliza
a técnica de biologia molecular Polimerase Chain
Reaction (PCR) para amplificar ¢ detectar o RNA
viral presente no plasma do individuo infectado,
sendo, assim, mais especifica que outras metodo-
logias (15,16).

Nos ultimos anos, com tecnologias e meto-
dologias avangadas, bem como o aprimoramento
da triagem de doadores, o risco de transmissao de
HBYV, HCV e HIV por transfusao foi consideravel-
mente reduzido. No entanto, resultados falso-nega-
tivos. embora raros, ainda persistem. O teste NAT
melhorou significativamente a deteccdo do HCV
em bancos de sangue, bem como proporcionou a
reducgdo do periodo de janela imunologica do virus
para cerca de 11 dias (17,18).

Em fevereiro de 2014, passou a vigorar a obri-
gatoriedade de realizagio do Teste de Acido Nuclei-
co (NAT) em todas as bolsas de sangue coletadas
pelos bancos de sangue do pais, sejam eles publicos
ou privados (19). A avaliacdo de métodos para a de-
teccdo e diagnostico de HCV ¢é de extrema impor-
tancia entre os servigos de saude, destacando, den-
tre eles, os servigos de hemoterapia. Considerando
estes fatos, o presente estudo teve como objetivo
comparar a eficicia das metodologias utilizadas
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pelo hemocentro para a triagem do HCV, além de
verificar se a introdu¢@o da metodologia de teste de
acidos nucleicos (NAT) realmente contribuiu para a
redu¢@o da janela imunologica na detecgdo do virus
no Hemocentro Regional de Passo Fundo, RS.

METODO

Esta pesquisa ¢ um estudo descritivo com
abordagem quantitativa, de carater documental, re-
alizada no Hemocentro Regional de Passo Fundo
— Hemopasso, institui¢do que atende as demandas
de hemocomponentes de cerca de 150 municipios
da Mesorregidao Noroeste do Estado do Rio Gran-
de do Sul, por meio da hemorrede publica. Foram
avaliadas, de forma retrospectiva, as planilhas de
registro soroldgico de doadores de sangue sub-
metidos a triagem de HCV pelas metodologias de
quimioluminescéncia por microparticulas (CMIA)
e teste de acidos nucleicos (NAT), no periodo de
julho de 2014 a junho de 2015, intervalo delimi-
tado pelo periodo p6s implementagdo e adaptagdo
ao teste NAT pelo hemocentro e o inicio da realiza-
¢ao deste estudo. Foram comparados os resultados
desses testes, a fim de avaliar a eficiéncia dessas
metodologias na deteccao do virus da hepatite C e a
possivel redugdo da janela imunologica para HCV
pela introducdo do teste NAT.

Foram considerados como critérios de inclu-
sdo, para a realizagdo deste trabalho, doadores de
sangue com registro no Hemocentro Regional de
Passo Fundo — Hemopasso que apresentaram resul-
tados para HCV reagentes e inconclusivos na meto-
dologia de CMIA e resultados detectaveis para NAT,
dentro do periodo de estudo, de ambos os géneros
e com idade entre 16 (com consentimento dos res-
ponsaveis) e 69 anos. Foram adotados, como crité-
rios de exclusdo, candidatos a doagdo de sangue que
apresentaram resultado ndo reagente/nao detectavel
para as metodologias de triagem para HCV a serem
comparadas no periodo proposto para a pesquisa.

Os dados da pesquisa foram analisados utili-
zando o software BioStat™, sendo determinado
o numero absoluto de doagdes com resultados re-
agentes e inconclusivos para HCV por meio das
metodologias CMIA e NAT, em relacdo as doagdes
que apresentaram reatividade negativa.
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Este trabalho foi autorizado pela diregdo geral
do Hemocentro Regional de Passo Fundo — Hemo-
passo, submetido e aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Luterana do Brasil
(CAAE: 59728116.5.0000.5349). As Diretrizes e
Normas da Resolucdo n°466/12 do Conselho Nacio-
nal de Satde do Ministério da Saude (CNS/MS), que
orienta a pesquisa com seres humanos, norteou o de-
senvolvimento deste estudo, para garantir os aspec-
tos éticos no desenvolvimento desta pesquisa (20).

RESULTADO E DISCUSSAQ

A rotina do Hemocentro Regional de Passo
Fundo- Hemopasso para a triagem soroldgica da
hepatite C consiste na realizacdo concomitante das
metodologias de quimioluminescéncia por micro-
particulas (CMIA) e do teste de acidos nucleicos
(NAT). O teste de CMIA, ¢ realizado no Hemo-
passo, utilizando o equipamento ARCHITECT®
iSR 2000- Abbott Laboratories (Alemanha); o
teste NAT ¢ realizado no Centro de Hematologia
e Hemoterapia do Estado de Santa Catarina — HE-
MOSC, utilizando os seguintes equipamentos:
pipetador Janus- Perkin Elmer® (EUA), extrator
de acidos nucléicos MDx-Qiagen® (Alemanha) e
termociclador em tempo real ABI 7500- Thermo®
(EUA). Considerando o total de 12.736 doagoes de
sangue triadas no periodo de julho de 2014 a junho
de 2015 para o virus HCV, os resultados encontra-
dos para ambas as metodologias sdo apresentados
na Tabela 1. Dentre os 12.736 registros sorologicos
analisados no periodo do estudo, 12.684 (99,59%)
doadores apresentaram resultado ndo reagente/ nao
detectavel na triagem do virus da hepatite C, en-
quanto 52 (0,40%) demostraram reatividade para
HCYV considerando as metodologias CMIA e NAT.

Considerando apenas os 45 individuos (0,36%)
que apresentaram anti-HCV inconclusivo, ou seja,
os resultados ficaram dentro da zona cinza pela
metodologia CMIA e resultados de NAT nao de-
tectaveis para o virus HCV, 29 (64,44%) foram do
sexo masculino ¢ 16 (35,55%) do sexo feminino.
A idade dos doadores estava na faixa de 18 a 64
anos (média de 34,77 £12,75 anos).

Em um estudo realizado no Hemocentro Re-
gional de Uberaba, MG, no periodo de novembro
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de 1992 a dezembro de 2005, foram coletadas
171.027 bolsas de sangue e, dessas, 561 (0,3%) fo-
ram descartadas inicialmente por suspeita de hepa-
tite C, concordando com este estudo, onde o indice
de inaptidao foi de 0,4% para o virus HCV (9).

Todo teste imunoldgico apresenta um limiar de
reatividade (cut off ou zona cinza), isto ¢, um valor
acima do qual os resultados sdo considerados rea-
gentes ¢ abaixo do qual sdo considerados nio-rea-
gentes. Os resultados sdo automaticamente expres-
sos pelo equipamento como relagdo DO/CO, onde
a densidade optica (DO) da amostra ¢ avaliada em
relagdo ao cut-off (CO) previamente calculado (2).

Tabela 1. Triagem soroldgica de virus da hepatite
C (HCV) utilizando CMIA e NAT, no Hemocentro
Regional de Passo Fundo — Hemopasso, RS, no pe-
riodo de julho de 2014 a junho de 2015.

PERFIS SOROLOGICOS “ %

Anti-HCV CMIA inconclusivo e NAT

[
nao detectavel e UEDD
Ant1—HFV CMIA reagente e NAT 7 0,05%
detectavel
Anti-HCV CMIA ndo reagente e NAT

2 0 0%
detectavel
Anti-HCV CMIA reagente e NAT ndo
. 0 0%
detectavel
TOTAL 52 0,40%

CMIA: quimioluminescéncia por microparticulas; NAT: teste de acidos
nucleicos.

Como observado no primeiro perfil sorologico
apontado na Tabela 1, para as amostras inconclusivas
ou fracamente positivas, ou seja, que apresentaram
relagdo DO/CO dentro ou proximas do intervalo da
zona de indeterminacao (cinza), quando submetidas
a metodologia NAT, ndo foram detectadas particulas
virais de HCV, sugerindo resultados com falsa-posi-
tividade decorrentes da presenga de reagdes cruza-
das ou inespecificas pela metodologia CMIA (21).

A literatura mostra que todas as amostras com
resultados no limiar de reatividade sdo considera-
das inconclusivas, muitas vezes em decorréncia da
presenca de anticorpos inespecificos ou de protei-
nas que possam gerar reatividade que nao seja rela-
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cionada com infecgdo pelo HCV, além de ligagdes
inespecificas entre imunoglobulinas presentes no
soro ou plasma. Logo, qualquer reatividade no teste
anti-HCV deve ser correlacionada com o histdrico
do paciente (21).

A qualidade do desempenho do teste diagnos-
tico ¢ de grande relevancia para assegurar que este
apresenta resultados condizentes com os valores
reais. A capacidade de determinacdo de valores
verdadeiros para o analisado em questdo ¢ deno-
minada como acuracia, sendo ela um parametro
utilizado para a validagdo dos ensaios, assim como
a sensibilidade e especificidade do método utiliza-
do. Sensibilidade ¢ definida como a capacidade do
teste em detectar resultados verdadeiramente posi-
tivos; especificidade ¢ a capacidade do teste em de-
tectar resultados verdadeiros negativos. Desta for-
ma, quanto maior a sensibilidade do teste, menores
serdo os indices de resultados falso-negativos; e
quanto maior for a especificidade, menos casos fal-
sos-positivos serao observados (22).

A metodologia CMIA ¢ descrita como bastan-
te efetiva para a detecgdo de anticorpos especificos
anti-HCV, considerando as altas sensibilidade e es-
pecificidade de seus testes, tanto quando compara-
da a metodologias semelhantes quanto a distintas
(10 23,24)

Por esta pesquisa ser um estudo transversal, ou
seja, a pesquisa foi realizada por meio da analise de
um unico periodo, ndo houve, portanto, acompa-
nhamento de doadores para os quais foi requisitada
nova amostra (recoleta), devido a resultados incon-
clusivos de anti-HCV CMIA.

Analisando o segundo perfil sorolégico apre-
sentado na Tabela 1, apenas 7 (0,05%) dos candi-
datos a doagdo de sangue apresentaram anti-HCV
reagente pela metodologia CMIA e NAT detecta-
vel. Desses sete, 5 (71,42%) doadores eram do sexo
masculino e 2 (28,57%) do sexo feminino. A idade
dos doadores estava entre 17 ¢ 59 anos (média de
38,42 £12,67 anos).

A reatividade para a hepatite C neste estudo foi
de 0,05% das bolsas analisadas, corroborando com
estudos realizados em Maringa, PR e Anapolis, GO,
onde foi evidenciada, respectivamente 0,07% de re-
atividade para o HCV em um total de 93.490 bolsas
triadas para o virus no periodo entre janeiro de 2004
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e dezembro de 2013 e 0,08% de positividade entre
13.663 bolsas durante o ano de 2010 (25,26).

A prevaléncia de resultados reagentes para
HCV em doadores masculinos (71,42%) vai de en-
contro com outros relatos apresentados na literatu-
ra, como ocorrido nos estudos acima citados, com
reatividade para o virus de 65,57% em Maringa e
75% em Anapolis. Considerando o perfil dos doa-
dores do hemocentro no periodo analisado, houve
um maior indice de doadores masculinos; porém,
como mostrado na Tabela 2, apesar deste fator,
houve prevaléncia real de resultados positivos para
HCV em homens, segundo a relagdo de reatividade
frente ao total de doagdes segmentadas por sexo,
como demostrado em estudo realizado no Estado
do Acre, o que evidencia uma prevaléncia de po-
sitividade sorologica para HCV em doadores do
sexo masculino sobre as doag¢des femininas entre
os anos de 2001 e 2013 (25-27).

Tabela 2. Doacgdes e taxa de reatividade segmen-
tados por sexo, no Hemocentro Regional de Passo
Fundo — Hemopasso, RS, no periodo de julho de
2014 a junho de 2015.

BOLSAS AMOSTRAS REATIVAS
COLETADAS PARA HCV

Total 12736 (100%) 7 (0,05%)
Masculino 7552 (59,3%) 5 (0,06%)
Feminino 5184(40,7%) 2 (0,03%)

Considerando os dados obtidos na pesquisa,
como apresenta o terceiro perfil sorolégico aponta-
do da Tabela 1, nao foi verificado nenhum resultado
com anti-HCV CMIA nio reagente associado a um
resultado com NAT detectavel (falso-negativo para
CMIA), ou seja, nenhuma detecgdo no periodo de
janela imunologica do HCV pelo teste NAT. Esse
resultado era esperado, em decorréncia do curto
espaco de tempo analisado ¢ da reduzida amostra-
gem de doadores. Um estudo similar, realizado na
india no periodo de janeiro a dezembro de 2012,
analisando um total de 15.000 doagdes de sangue,
teve resultados semelhantes ao presente estudo em
relacdo a propor¢ao amostral e de tempo analisado,
ndo evidenciando detec¢do do virus em periodo de
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janela pelo teste NAT, considerando o imunoensaio
enzimatico ELISA (Enzyme-Linked Immunosor-
bent Assay) para deteccao de anti-HCV (28).

O processo de triagem clinica, quando efi-
ciente, ¢ de extrema importancia para selecdo de
individuos isentos de riscos de doencas infeccio-
sas, sendo essa uma hipotese apontada para a nao
evidenciacdo de registros de detec¢ao de HCV, por
meio do teste NAT, em periodo de janela imuno-
logica, como demonstrou a pesquisa realizada no
Hemocentro Coordenador da Bahia, com 45.621
doagdes ocorridas entre setembro de 2013 e margo
de 2014, utilizando a metodologia ELISA na detec-
¢do dos anticorpos especificos (29).

A utilizagdo de teste NAT para a detecgdo de
infecgdes por HCV em periodo de janela imunolo-
gica ¢ considerada de grande importancia; porém,
a ocorréncia de deteccdo de casos de hepatite C,
durante esta fase especifica, em servicos de hemo-
terapia € baixa, com indices variaveis entre as po-
pulacdes de distintos paises. Na India, um estudo
realizado entre setembro de 2012 e setembro de
2013, a detecgdo no periodo da janela imunologica
para o virus HCV foi de 1: 13.609 doadores, ja na
Argentina, entre os anos de 2010 e 2011, o mesmo
perfil foi evidenciado em uma amostra entre74.838
triadas (30,31).

No Brasil, o Centro de Hematologia e Hemo-
terapia do Estado de Santa Catarina — HEMOSC
apresentou o rendimento do NAT para detecgdo
de periodo de janela imunolégica de um caso en-
tre 424.125 doacgdes para o HCV, utilizando CMIA
para a detec¢ao do anti-HCV, entre os anos de 2011
€2013. Apo6s a analise de mais de 700.000 amostras
de sangue, durante o periodo compreendido entre
janeiro de 2007 e julho de 2013, anterior e poste-
riormente a implementacao da plataforma NAT no
HEMOSC, foi constatado o aumento da soropreva-
léncia de HCV (de 1,22 para 1,35 casos entre 1.000
doadores), havendo ainda redu¢do da incidéncia de
0,12 para 0,06 a cada 1.000 doadores/ano, resultan-
do na diminuigdo do risco residual em cerca de 3
vezes apoOs a implementacdo do NAT (32,33).

Na ultima década, ocorreram grandes avan-
¢os no diagnodstico da hepatite C, com progressiva
melhora na sensibilidade e especificidade dos tes-
tes utilizados para detec¢do de anticorpos contra o
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HCYV, possibilitando rapida identificagdo de infec-
¢oes pelo virus. O NAT tornou-se uma importante
ferramenta na pesquisa destas infec¢des, por detec-
tar a presenga do virus circulante e ndo a resposta
do anticorpo para o virus (34).

Para aumentar a seguranga do receptor de san-
gue ¢ hemoderivados, ¢ exigido que os testes utili-
zados na triagem laboratorial apresentem alta sen-
sibilidade. Sensibilidade de um teste diagndstico ¢
definida como a habilidade de detectar a presenca
de um patégeno em individuos realmente infecta-
dos; e a especificidade. E a capacidade de identi-
ficar corretamente a auséncia da infec¢do por um
agente patogénico (6,9)

A metodologia de quimioluminescéncia por
microparticulas ARCHITECT® iSR 2000- Abbott
apresenta especificidade de 99,60% e sensibilida-
de de 99,10%; o teste NAT possui especificidade e
sensibilidade maior ou igual a 99,50% (14,34).

O teste NAT permite a diminui¢ao da janela
imunologica, periodo compreendido entre a fase
inicial da infec¢do e o estabelecimento da resposta
imune, onde ainda ndo for possivel a detec¢do da
presenca de anticorpos pelos testes sorologicos de
triagem convencionais. Logo, NAT, associado aos
testes sorologicos, quando realizado nos servigos de
hemoterapia, agrega maior seguranca transfusional
e qualidade aos hemocomponentes, uma vez que
estas técnicas em conjunto se complementam (35).

As tecnologias baseadas em acidos nucléicos
permitem a detecg@o direta do RNA do HCV, pos-
sibilitando a identifica¢do de individuos infectados
com niveis até entdo indetectaveis de anticorpos
contra o virus, tornando, desta forma, o resultado
mais seguro e confiavel. Estudos realizados em va-
rios paises, como os Estados Unidos, Canada, Aus-
tralia, Alemanha, Franca, Italia, Reino Unido e Su-
ica, com o intuito de analisar a efetividade do teste
NAT, demonstraram que foi possivel a deteccao de
acidos nucleicos virais em amostras de doadores de
sangue que apresentavam resultado ndo-reagente
em testes sorologicos convencionais, havendo ain-
da a redu¢ao do periodo de janela imunologica de
70 para 10 dias (2,16).

Durante o periodo analisado, nao houve ocor-
réncia de resultados anti-HCV CMIA reagente com
NAT nao detectavel (falso-positivo pela metodo-
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logia CMIA), conforme o quarto perfil sorologico
apresentado na Tabela 1. A presenca de anticorpos
anti-HCV nem sempre denota a existéncia de infec-
cdo presente, podendo representar resultado falso-
-positivo ou indicar contato prévio com resolucao
(cura) da hepatite C aguda. Assim, ¢ mantida a ne-
cessidade de realizagdo de testes confirmatorios em
amostras com baixos valores da relagdo sample/cut-
-off, a fim de evitar resultados falso-positivos (10).

Os bancos de sangue s@o centros de triagem
da Hepatite C, ndo sendo responsaveis pelo diag-
noéstico, servindo apenas para excluir bolsas poten-
cialmente contaminadas. Desse modo, doadores
suspeitos de contaminagdo devem ter sua positivi-
dade confirmada por técnicas de alta sensibilidade,
sendo entdo encaminhados para investiga¢do, con-
firmagdo e acompanhamento médico (26).
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CONCLUSAOQ

As metodologias CMIA e NAT utilizadas em as-
sociagdo sao de extrema importancia para o aumento
da seguranga transfusional, pois o teste de NAT ndo
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risco de contaminagdes de receptores, como também
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timulada, considerando resultados complementares
e perfil epidemiologico dos doadores incluidos no
estudo, visando a atualizacdo de dados e reafirmacao
da importancia de pesquisas ja existentes.
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