VHC Prueba Rapida en Tira
(Sangre Total/Suero/Plasma)
Inserto
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Una prueba répida para la deteccion cualitativa de anticuerpos de el virus de la hepatitis C en
sangre total, suero o plasma.
Solamente para uso profesional de diagnéstico in vitro.

[Uso PREVISTO]
La VHC Prueba Répida en Tira (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo
cromatogréfico rapido para la deteccién cualitativa de anticuerpos contra el virus de la hepatitis
C en sangre total, suero o plasma.

[SUMARIO]
Hepatitis C (VHC) es un pequerio envuelto, de sentido positivo, el virus de ARN de cadena
simple. El VHC se sabe ahora que es la principal causa de transmisién parenteral no-A, no-B
del hepatitis. Anticuerpo de VHC se encuentra en mas del 80% de los pacientes bien
documentados con no-A, no-B hepatitis.
Los métodos convencionales fallan para aislar el virus en el cultivo celular o visualizarlo por
microscopio electronico. Clonacion del genoma viral ha hecho posible el desarrollo de ensayos
serolégicos que utilizan los antigenos recombinantes.” 2 En comparacion con los EIA de VHC
primera generacién. usando antigeno recombinante tnico, multiples antigenos usando proteina
recombinante y / o péptidos sintéticos se han afiadido en las nuevas pruebas serolégicas para
evitar la reactividad cruzada no especifica y para aumentar la sensibilidad de las pruebas de
anticuerpos VHC.**
La VHC prueba répida en Tira (Sangre Total/Suero/Plasma) es una prueba rapida para detectar
cualitativamente la presencia de anticuerpos contra el VHC en una muestra de sangre total,
suero o plasma. La prueba utiliza conjugado de oro coloidal y proteinas del VHC recombinantes
para detectar selectivamente anticuerpos a de VHC en sangre total, suero o plasma. Las
proteinas del VHC recombinantes utilizados en el kit de ensayo son codificadas por los genes
de ambos estructural (nucleocapside) y las proteinas no estructurales.

[PRINCIPIO])

La VHC Prueba Répida en Tira (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo cualitativo
basado en membranas para la deteccion de anticuerpos de VHC en sangre total, suero o
plasma. La membrana se pre-recubierto con antigeno recombinante de VHC en la zona de la
prueba de la Tira. Durante la prueba, el espécimen de sangre total, suero o plasma reacciona
con el antigeno de VHC recombinante conjugado de oro coloidal. La mezcla migra hacia arriba
en la membrana cromatograficamente por accion capilar para reaccionar con antigeno de VHC
recombinante sobre la membrana y generar una linea de color. La presencia de esta linea de
color indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para
servir como control del procedimiento, una linea coloreada aparecera siempre en la zona de
control indicando que un volumen apropiado de muestra se ha afadido, y ha producido
reaccion de la membrana.

[REACTIVOS]

La Tira de prueba contiene el antigen de VHC conjugado con oro coloidal y antigeno del VHC
recombinante recubierto por la membrana.
[PRECAUCIONES 1

Solamente para uso profesional del diagnéstico in vitro, nunca debe utilizarse después de la
fecha de caducidad.

No coma, beba, ni fume en el bien donde se manejan las muestras o los kits.

Utiliza todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observar las
precauciones habituales contra riesgos microbiolégicos durante todos los procedimientos y
siga los procedimientos estandar para la disposicién adecuada de las muestras.

Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion ocular
cuando se analizan muestras.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultado.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Guarda en se envase a temperature ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba es estable
hasta la fecha de caducidad localizada en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la
bolsa sellada hasta su uso .NO SE CONGELE. No usar después de la fecha de caducidad.
[RECOLECCIONY PREPARACONDE MUESTRAS]
* La VHC prueba répida en Tira (Sangre Total/Suero/Plasma)puede realizarse con sangre total

(por puncién venosa o puncién en el dedo(fingerstick)), suero o plasma.
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« Para recolectar muestras de sangre total de el o (Fingersti
eLave la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpie con un hisopo de alcohol. Permita
se seque.

*Masajee la mano sin tocar el sitio de puncion frotando la mano hacia la punta del dedo
medio o el dedo anular.

«Perfore la piel con una lanceta estéril. Limpie el primer signo de sangre.

«Frote suavemente la mano de la mufieca a la palma al dedo para formar una gota
redondeada de sangre sobre el sitio de la puncion.

*Afadir el espécimen de sangre total de Fingerstick a la prueba usando un tubo capilar:
eToque el extremo del tubo capilar hasta la sangre hasta que se llene hasta

aproximadamente 50 L. Evite las burbujas de aire.
*Coloque el bulbo en el extremo superior del tubo capilar, luego exprima el bulbo para
dispensar |a sangre total al bien del espécimen del Tira de prueba.

*Afada el espécimen de sangre total de Fingerstick a la prueba usando gotas colgantes:
«Coloque el dedo del paciente de manera que la gota de sangre esté justo por encima del

bien del espécimen del Tira de prueba.

*Deje caer 2 gotas colgantes de sangre total en el centro del bien del espécimen en el Tira de
prueba, o mueva el dedo del paciente de manera que la gota colgante toque el centro del
bien del espécimen. Evite tocar el dedo directamente en el bien del espécimen.

* Separe lasangre total, suero o plasma de la sangre lo mas pronto possible para evitar la
hemolisis. Utilice sélo los especimenes claros no hemolizados.

.

La prueba debe realizarse inmediatamente después de la recoleccion de muestras No deje
las muestras a temperatura ambiente por periodos prolongados. Las muestras de suero y
plasma pueden conservarse entre los 2-8 °C durante un maximo de 2 dias. Para el
almacenamiento a largo plazo las muestras deben mantenerse por debajo de los -20 °C .La
sangre total extraida por puncién venosa debe ser almacenado a 2-8 °C si la prueba se va a
correr el plazo de 2 dias de recoleccion. No congelar las muestras de sangre total. La sangre
total recolectada por puncion en el dedo debe ser probada inmediatamente.
Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas
deben descongelarse completamente y mezcladas bien antes de la prueba. Las muestras no
deben ser congeladas y descongeladas repetidamente.
Si las muestras deben ser enviadas, deben ser empacadas en cumplimiento de las
regulaciones federales que cubren el transporte de agentes etiologicos.

[MATERIALES]

Materiales Contenidos
¢ Goteros « Buffer
 Inserto

Materiales N ios Pero No C

» Contenedores de coleccion de muestras e Centrifugo

* Lancetas (sélo para la sangre total(fingerstick) puncién en el dedo

» Tubos capilares heparinizados y bombilla dispensadora (s6lo para la sangre total con puncién
en el dedo)

[INSTRUCCIONES DE USO]

Permite que el Tira de prueba, la muestra, los controles lleguena temperatura ambiente

(15-30 °C) antes de la prueba.

1. Deje que la bolsa llege a temperatura ambiente antes de abrirlo. Retire elTira de prueba de la
bolsa sellada y utilizarlo lo antes possible. Los mejores resultados se obtienen si el ensayo
se realiza dentro de una hora.

2.Coloque el tarjetas de prueba sobre una superficie limpia y nivelada. luego retire la etiqueta
de la tira de las tarjetas de prueba, pegue la tira reactiva de prueba lo antes posible antes de
realizar la prueba
Para muestra de suero o plasma: Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 1 gota de
suero o plasma (aproximadamente 25pL) a la bien de la muestra,a continuacion agrega 2
gotas de buffer (aproximadamente120uL), y inicia el temporizador, Véa la ilustracion abajo.
Para muestras de sangre total de venopuncién: Sostenga el gotero verticalmente y
transfiera 2 gotas de sangre total (aproximadamente 50 pL) al bien de la muestra, luego
agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente 120 pL) e inicie el temporizador. Vea la
ilustracion a continuacion.

Para el muestra de sangre total de Fingerstick:
* Para utilizar un tubo capilar: Llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 50 pl
de muestra de sangre total de puncién en el dedo a la zona de la muestra del Tira de
prueba, luego agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente 120 uL) e inicie el
temporizador. Vea la ilustracion a continuacion.
« Para usar gotas colgantes: Deje caer 2 gotas col de a de gre total de
puncion en el dedo (aproximadamente 50 pL) en el bien de la muestra del Tira de prueba,
luego agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente 120 uL) e inicie el temporizador. Vea
la ilustracién a continuacion.

3.Espere a que aparezcan las lineas coloreadas. El resultado de la prueba debe leerse a los
10 minutos. No interprete el resultado después de 20 minutos.

2 golas de sangre total de venopuncion

l 2 gotas de buffer

» Tira de prueba
* Tarjeta de prueba

¢ Temporizador

1 gota de suero o plasma

zf 2 gotas de buffer

50 pl de muestra de sangre total
de puncién en el dedo

2 golas colgantes de muestra
de sangre total de puncién en el dedo

&) 2gotas de buffer
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[INTERPRECION DE LOS RESULTADOS]

(Por favor consulte la illustracion arriba)

POSITIVO: * Dos lineas de color aparecen. Una linea de color debe estar en la regién de

control (C) y otra linea de color debe estar en la region de prueba (T).

*NOTA: La intensidad del color en la region de linea de prueba (T) variara dependiendo de la

concentracion de anticuerpos VHC presentes en la muestra. Por lo tanto , cualquier tono de

color en la regién de prueba (T) debe ser considerado positivo.

NEGATIVO: Una linea de color aparece en la region de control (C). No hay linea de color

aparente apareceando en |a region de prueba (T) .

INVALIDO: Linea de control no aparece. Volumen de muestra insuficiente o incorrectas

técnicas de procedimiento son las razones mas frecuentes del fallo de la linea de control.

Revise el procedimiento y repita la prueba con unanueva Tira de prueba. Si el problema

persiste, deje de usar la prueba inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Controles de procedimiento internos estan incluido en la prueba. Una linea de color queaparece
en la regién de control (C) es el control interno del procedimiento. Confirma que hay suficiente
volumen de muestra y la técnica empleada es la correcta. Normas de control no estan incluido
con este kit.De todas maneras, se recomienda realizar controles positivos y negativos como
buena préactica de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y para verificar el
comportamiento adecuado de la prueba.

[LIMITACIONES]

1.La VHC Prueba Rapida en Tira (Sangre Total/Suero/Plasma) es solamente para uso
diagnostico in vitro. Esta prueba debe ser utilizado para la deteccion de anticuerpos de VHC
en sangre total, suero o plasma de la muestra.

2. La VHC Prueba Rapida en Tira (Sangre Total/Suero/Plasma)sélo se indicara la presencia de
anticuerpos del VHC en la muestra y no debe usarse como el Unico criterio para el
diagndstico de la infeccion viral de la hepatitis C.

3.Al igual que con todas las pruebas de diagndstico, los resultados deben ser interpretados
junto con otra informacién clinica disponible al médico .

4. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se recomienda
realizar pruebas adicionales utilizando otros métodos clinicos. Un resultado negativo no
excluye en ningin momento |a posibilidad de la infeccion del virus de la Hepatitis C.

[CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO]
Sensitivity and Specificity

El antigeno recombinante utiizado para la VHC Prueba Répida en Tira (Sangre

Total/Suero/Plasma) estd codificado por genes tanto para proteinas estructurales

(nucleocapsidas) como no estructurales. La VHC prueba rapida en Tira (Suero/Plasma) ha

pasado un panel de seroconversion y se compar6 con una prueba comercial lider de EIA de

VHC (HCV) usando muestras clinicas.

Los resultados muestran que la sensibilidad relativa de la VHC Prueba Réapida en Tira (Sangre

Total /Suero/Plasma) es 98.8%, y la especificidad relativa es de 99.1%.

¥ Método EIA Resultados
VHC Prueba Rapida en Resultasdos Positivo Negativo Totales
Tira (Sangre Total Positivo 252 7 259
ISuero/Plasma) Negativo 3 731 734
Resultados Totales 255 738 993
Relative sensitivity: 98.8% (95%C|:*96.6%-99.8%) *Intervalo de confianza

Relative specificity: 99.1% (95%CI:*98.1%-99.6%)
Accuracy: 99.0% (95%C|:*98.2%-99.5%)
Precisién

Intraensayo
De una precisién aceptable dentro de una misma serie se ha determinado mediante del uso
de20 réplicas de tres muestras: un negativo, un titulo bajo positivo de VHC y un titulo elevado
positivo de VHC. El negativo, bajo titulo positivo VHC, y VHC alto titulo positivos se identificaron
correctamente 100% del tiempo.

Interensayo
La precisién entre distintas seriesha sido determinado por 20 ensayos independientes en los
mismos tres especimenes: un negativo, un titulo bajo positivo de VHC y un titulo alto positivo de
VHC. Tres lotes diferentes deLa VHC Prueba Répida en Tira (Sangre Total /Suero/Plasma) se
han probado durante un periodo de 3 meses con resultados negativos, un titulo bajo positivo de
VHC y un titulo alto positivo de VHC. Las muestras se identificaron correctamente 100% de las
veces.

Reactividad

Cruzada
La VHC Prueba Rapida en Tira (Sangre Total /Suero/Plasma) ha sido probado por HAMA, RF,
HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Syphilis HIV, H. Pylori, MONO, CMV, la rubéola y la
toxoplasmosis (TOXO) especimenes positivos. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.
Sustancias que Pueden Interferer
Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se afiadieron a muestras negativas y
positivas de VHC.
Acetaminofén: 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido Ascorbico: 2 g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina: 1000 mg/dL
Bilirrubina: 1 g/dL Acido Oxalico: 60 mg/dL
Ninguna de las sustancias en las concentraciones indicadas provocaron interferencias en el
andlisis.
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