ANTI-VIRUS HEPATITIS C
HCV

TIPO DE ENSAYO CUALITATIVO

MUESTRA SANGRE/SUERO/PLASMA

SENSIBILIDAD 99.0 %

ESPECIFICIDAD 99.5 %

METODO INMUNOCROMATOGRAFICO

PRESENTACION CASSETTE
INTRODUCCION

El Cassette XERION Anti HCV permite mediante un ensayo
Inmunocromatogréfico de Ag lateral doble que permite la determinacion
visual cualitativa en un sélo paso de la presencia de Anticuerpos contra el
Virus de la Hepatitis C en Sangre/Suero/Plasma como ayuda en el
diagnostico de la infeccidon por el Virus de la Hepatitis C.

Los resultados de la prueba son rapidos, faciles de leer y no se requiere
de instrumentacidn o reactivos adicionales.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El virus de la hepatitis C es un virus pequefio (50 nm), con envoltura y
con una sola cadena de ARN(+). Pertenece a la familia Flaviviridae. Se
transmite por la sangre y que anteriormente se conocia como hepatitis
no A/no B. El virus se introduce en el cuerpo mediante la exposicidn
directa a la sangre. Desde alli ataca a las células del higado, donde
empieza a multiplicarse (replicarse). EI VHC ocasiona inflamacion del
higado y destruye las células hepdticas.

Los Anticuerpos contra la Hepatitis C (Anti HCV) se generan en el 70% -
80% de los pacientes al desarrollar los sintomas o dentro de los 3 meses
siguientes. El desarrollo de anticuerpos no indica la resolucion de la
infeccidon aguda ni la proteccion contra el Virus. El HCV presenta una alta
tasa de mutacion que permite al Virus escapar de la neutralizacion por
Anticuerpos pre existentes. Esta propiedad viral se debe a una region
hipervariable (HVR1) de una de las proteinas del HCV. Esta “plasticidad
viral” lleva a la produccion de numerosas “cuasi especies” y es el
mecanismo por el cual el Virus escapa a los anticuerpos y promueve la
infeccion crénica. Los Anti HCV no proporcionan distincion entre
infeccion pasada y estado de portadores, y tampoco aportan informacion
acerca de la infectividad en un paciente dado.

El Cassette XERION Anti HCV es de utilidad para establecer un
diagndstico diferencial de los pacientes con signos, sintomas y evidencia
bioquimica de Hepatitis, a los que se les ha descartado una Hepatitis A y
B.

Estos pacientes con resultados positivos son considerados como
infectados y potencialmente infecciosos.

PRINCIPIO
El cassette XERION Anti HCV es una prueba inmunocromatografica de Ag
de flujo lateral doble. La prueba consta de:

e Un conjugado de color borgoia, ésta almohadilla contiene Ag
recombinantes del HCV conjugados con oro coloidal e 1gG de
conejo conjugados con oro.

e Tira de nitrocelulosa que contiene una banda de prueba (T) y
un control ©. La banda T pre cubierta con Ag del HCV
recombinantes y la banda C es pre cubierta con Ac de cabra
anti IgG de conejo.

Al colocar un volumen adecuado de muestra en el pocillo del cassette la
muestra migra por capilaridad. Los Ac IgG, IgM, IgA frente al HCV, si
estan presentes en la muestra se uniran a los conjugados de HCV, los
cuales seran reconocidos por el inmunocomplejo Ag-HCV, formando una
banda en la zona de prueba (T), indicando que el resultados es positivo.
La ausencia de esta banda me indica que el resultado es Negativo. La
prueba tiene un Control interno que debe aparecer para que la prueba
sea valida.

MATERIALES SUMINISTRADOS

»  Undispositivo de diagndstico XERION Anti HCV cassette.
» Un Gotero dispensador de la muestra de Suero / Plasma/Sangre
> Diluyente o Buffer
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MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS

> Reloj o Timer
> Elementos para obtencién y almacenamiento de la muestra de
sangre, suero o plasma

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los dispositivos de diagndstico XERION HCV deben permanecer hasta
la fecha de vencimiento en sus respectivos empaques de Aluminio sin
abrir, refrigerados o a temperatura ambiente (2°C a 30°C), alejados de
la luz solar directa, la humedad y el calor excesivo. No congelar.

La exposicion del dispositivo de diagnostico a temperaturas mayores a
302C, puede reducir la vida media del producto u ocasionar el dafio
definitivo del mismo.

PRECAUCIONES

» Se debe leer y seguir cuidadosamente las instrucciones del
procedimiento de ensayo con el objeto de realizarlo en forma
correcta.

» Todos los materiales utilizados durante el ensayo deben ser
considerados como potencialmente infeccioso.

Manipulelos y deséchelos de acuerdo con las normas vigentes.

>  Exclusivamente para diagndstico IN VITRO y para ser usados por
profesionales.

» No utilice el dispositivo de diagndstico después de la fecha de
vencimiento indicada en el empaque de Aluminio.

> No reutilice ninguno de los elementos del dispositivo de
diagndstico.

» Evite humedecer el area de la ventana de visualizacién de
resultados.

» El dispositivo de diagndstico XERION Anti HCV estd disefiado
para detectar la presencia de Anti HCV en Suero /
Plasma/Sangre.

El andlisis en otras secreciones corporales no ha sido validado y
puede no arrojar resultados correctos.

OBTENCION DE LA MUESTRA Y CONSIDERACIONES

» Toda muestra debe ser manipulada con la suficiente precaucién
como si fuera potencial infecciosa

» La muestra debe tomarse mediante ven puncién normal,
recolectarse en un recipiente con o sin anticoagulante vy
manejarse con precaucion segun los procedimientos utilizados
en el laboratorio.
Puede tomarse en cualquier momento (no se requiere que el
paciente esté en ayunas).

» La muestra debe ser analizada preferiblemente el mismo dia de
su recoleccion. Si esto no es posible consérvela en refrigeracion
2-8 oC (maximo 3 dias) o congelacion - 20 2C si el tiempo fura
mayor.
No congele y descongele repetidamente la muestra porque
podria afectar el resultado del ensayo.

» Remueva del Suero/Plasma cualquier sedimento mediante
centrifugacion.

»  No utilice muestras turbias ya que pueden estar contaminadas
por microorganismos, ni hemolizadas porque pueden alterar el
resultado.

PROCEDIMIENTO

»  Permita que la muestra alcance la temperatura ambiente antes
del ensayo.

» Extraiga el material (Cassette y Gotero) del empaque de
Aluminio. Identifiquelo de acuerdo a los procedimientos de su
laboratorio.

Para informacion actualizada consulte nuestro sitio en Internet: www.Xerion.com.co
Linea de atencidn al usuario: Bogotd: 4324930 / Nacional (Gratuita): 01 8000 51 IMEX (4639) / E-mail: usuario@xerion.com.co
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» Coloque 1 gota (30-45 pl) de la muestra de Suero o Plasma o
1gota de sangre total (40-50 pl) en el orificio absorbente del
Cassette. Inmediatamente adicione 1 gota (35-50 pl ) del
diluyente en el orificio absorbente del cassette

» El resultado de ser leido a los 15 minutos. No interprete
resultados después de éste tiempo.

15 Minutos _
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Un resultado negativo no excluye la posibilidad de infeccién por el
virus de la hepatitis C.

CRITERIOS DE DESEMPENO

De un total de 1050 muestras recolectadas se procesaron con XERION
anti-HCV y se compararon pruebas de ELISA y se obtuvieron lo siguientes
resultados:

—

" 1 Gota de buffer

1 Gota de muestra

Resultado

ELISA Anti-HCV Anti-HCV TOTAL
Positivo Negativo
Positivo 312 3 315
Negativo 4 731 735
Total 316 734 1050

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Negativo: Aparece Unicamente una banda de color en la regidon de
control (C). No hay una banda visible en la regidn de prueba (T).
Positivo: Aparecen dos bandas de color, una en la regidén de control
(C) vy otra en la regién de prueba (T). La intensidad del color de la
banda en la region de prueba debe ser de facil lectura.

El resultado positivo indica que se ha detectado la presencia de
Anticuerpos contra la Hepatitis C en la muestra.

Prueba Invélida: No se visualiza bandas en absoluto o aparece una
banda de color en la regidn de prueba (T) pero ninguna banda de color
en la regién de control (C). Repita el procedimiento utilizando un
nuevo Cassette.

Nota: la regidn de control (C) es la mas cercana al lado de sujecién del
Cassette y la region de prueba (T) es la mas cercana al orificio
absorbente del Cassette.

"
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CONTROL DE CALIDAD

La region de control (C) es el control interno del dispositivo que
permite confirmar que el volumen de muestras utilizado en el ensayo
ha sido el adecuado y el procedimiento ha sido realizado de manera
correcta.

Las Buenas Practicas de Laboratorio recomiendan verificar cada cierto
tiempo que los componentes de los dispositivos de diagndstico operan
correctamente utilizando materiales de control disefiados para este
fin.

LIMITACIONES DEL ENSAYO

El dispositivo para deteccion de anti HCV (suero/plasma/sangre) indica
Unicamente la presencia de anticuerpos anti HCV en la muestra y no
debe ser usado como Unico diagnostico de la infeccion viral por
hepatitis C, todos los resultados deben ser valorados con otra
informacion clinica y con criterio medico.

Si el resultado es negativo y los sintomas clinicos persisten se
recomienda confirmar con otros métodos de andlisis.

Sensibilidad: 99.0%

Especificidad: 99.5%
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