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El OnSite HCV Ab Plus Combo Rapid Test es un '":guzaqecdm

cromatogréfico de flujo lateral de doble antigeno para G. IgM, 1gA)
cualitativa de anticuerpos contra el virus de la hepatitis C (lg -a do a ser
en muestras humanas de suero, plasma o sangre. Esta dee‘g‘:eOMsllco
utilizado por profesionales de la salud como una ayuda en el
de infeccién con el virus de la hepatitis C.

ba preliminar

Cualquier uso o interpretacion de este resultado de prue ) o
también debe basarse en otros hallazgos clinicos y el juicio profes rueba
los proveedores de atencién médica. Se deben usar métodos de Pr S5t
altemativos para confirmar el resultado de la prueba obtenido po!

dispositivo.

JE

El virus de la hepatitis C (VHC) es el agente causante de enfermed?deg
hepaticas agudas y cronicas significativas en todo el mundo. Segun 2
OMS, aproximadamente 71 millones de personas en todo el mundo Vive

con infecciones crénicas por VHC, con 1.75 millones de casos nuevos en

2015'. El 15-25% de las infecciones agudas por VHC se eler]Ina"-

mientras que el 75-85% de los casos resultan en infecciones crénlca_s -

Las secuelas de infeccién crénica por VHC incluyen cicatrizacion hepatica
(cirrosis), insuficiencia hepatica y cancer de higado, que causaron
400,000 muertes en 2016 y el 20% de todos los casos de cancer de
higado en 2012'3. Aunque no hay vacunas contra VHC disponibles, los
medicamentos antivirales orales pueden curar las infecciones crénicas
por VHC en el 90% de las personas en 8-12 semanas?.

Los virus de hepatitis C, que son virus ARN monocatenarios de sentido
positivo, exhiben una considerable diversidad genética que presenta
desafios para el desarollo de vacunas. Se reconocen al menos seis
genotipos principales de VHC (1-6) y pueden diferir genéticamente hasta
un 30-35%°5. El genotipo 1 es el genotipo mas comun, representa el
46.2% de los casos de VHC, seguido del genotipo 3 con el 30.1%°. Los
genotipos 2, 4 y 6 constituyen el 22.8% de los casos restantes, siendo el
genotipo 5 el menos prevalente, ocurriendo en <1% de los casos. Estos
genotipos de VHC también presentan distribuciones globales distintas
(por ejemplo, el genotipo 1 se encuentra en todo el mundo, el genotipo 4
es mas frecuente en Oriente Medio y Africa del Norte, y los genotipos 5 y
© son comunes en Sudafrica y Hong Kong) y respuestas diferenciales al
tratamiento clinico y terapias®.

El diagnostico de infeccién por VHC se puede lograr mediante la
deteccion de anticuerpos contra VHC o mediante la deteccién directa del
virus con pruebas de amplificacion de &cido nucleico (NAT)”. Los
anticuerpos contra VHC se generan principalmente contra el nicleo viral
las proteinas NS3, NS4 y NS5, generalmente alrededor de 6-8 semanas
después de la infeccion’®. Ya que los anticuerpos contra VHC tambign
pueden ser un marcador de infecciones pasadas, la deteccion del ARN
del VHC a través de NAT sigue siendo el estandar de oro para detectar
infecciones agudas®. El algoritmo de analisis de los CDC para infeccioneg
por VHC recomienda primero analizar buscando anticuerpos contra VHC
seguido de NAT del VHC para confirmar cualquier muestra Positiva g
anticuerpos?. Mdltiples estudios han demostrado la utilidad de iltmz:
pruebas rapidas en el lugar de atencién médica para analisis :
~ anticuerpos contra VHC en comparacién con métodos convencionales oo
laboratorio como ELISAT. o

- nSite HCV Ab Plus Combo Rapid Test detecta anticuy
IgM, IgA) en muestras humanas de suero, plasm:mmv“ﬁ

ser realizada en 15 minutos por persona|
el uso de equipos de laboratorio incémodos. m'nimamgm
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coloidal; y 2) una tira de membrana de nitrocelulosa que contjg

linea de prueba (linea T) y una linea de control (linea C). La "ne 78
Prueba esta recubierta previamente con antigenos recombin n
VHC no conjugados (nicleo, NS3, NS4 y NS5), y Ia line
recubierta previamente con un anticuerpo de control.

antes g
a de contrg o5ty

Cuando se administra un volumen adecuado de muestra en g
Muestra del casete, esta migra por accién capilar a través de| casi?zo %
lanticuerpos contra VHC, si estan presentes en la muestra, migrae' Log
favés de la almohadilla del conjugado y se uniran a los conjugado rén
Ag. El inmunocomplejo es luego capturado en la membrang ® VHC
antigeno de fusién de VHC recubierto previamente formando yng lDor o
coloreada, lo que indica un resultado de prueba positivo o reactjy, fedt
Ab. La falta de desarrollo de color en la linea de prueba indica yn g e
Negativo o no reactivo a VHC Ab. fesultado

La prueba contiene un control interno (linea C) que debe exh
Coloreada mediante |a Ccaptura del inmunocomplejo de conty |

anticuerpos de control, independientenente de| desarrollo de 0| s
linea T. Si la linea C no se desarrolla, el resultado de [a pr, c«;or 8
valido y la muestra se debe volver a analizar con otro dispogn:: puly

~ REACTIVOS Y MATERIALES PROPORCIONADOS
1. Sobres de aluminio, sellados de manera indiv
a. Un dispositivo de casete
b. Un desecante
g. Goteros de plastico
- Diluyente de la muestra (REF SB-R0024. 5 mL/Ar, i
! y asco de solucién
tamponada con Tris con conservantes que conti
il q tienen 0.095% de
4. Instrucciones de Uso

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS
Reloj o cronémetro
Lanceta para la prueba de sangre total

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Solo para uso de diagnéstico in Vitro

1 LeaA estas Instrucciones de Uso completamente antes de la
realizacién de \a prueba. Se pueden generar resultados erréneos si
no se siguen las instrucciones correctamente.

2. No abra el sobre sellado a menos que esté listo para realizar el
ensayo.

ibir una lineg

idual, que contienen:

[

3. No utilice dispositivos o componentes caducados.

4. Use solo una muestra por dispositivo. No combine muestras.

5. Permita que todos los reactivos alcancen temperatura ambiente (15-
30°C) antes de su uso.

6. No utilice componentes de ningtn otro kit/lote de prueba como
sustitutos de los componentes de este kit/lote.

7. No use muestras de sangre hemolizada para la prueba.

8. Use ropa protectora y guantes desechables al manipular los

reactivos del kit y las muestras clinicas. Lavese bien las manos
después de realizar la prueba.
9.  Siga las Precauciones Universales de los CDC de EE. UU. para la
prevencién de la transmisién del VIH, el VHB y otros patégenos
transmitidos por la sangre:
https:I/www.cdc.gov/niosh/topicslbbp/universal.html
No fume, beba ni coma en &reas donde se manipulan muestras o

10.
reactivos del kit. ‘

11. Deseche todas las muestras y materiales utilizados para ;eahzar la
prueba como si se tratase de desechos con riesgos bioldgicos.

12.  Maneje los controles externos de la misma manera que las muestras
de pacientes. :

13. Lea los resultados de la prueba 15-20 minutos después que se

aplique una muestra al pozo de muestra del dispositivo. La lectura
del resultado de la prueba después de 20 minutos no debe
considerarse valida y debe repetlrse.‘ : :

No realice la prueba en una habitacién con flujo de aire fuerte, €S
decir, ventilador eléctrico o aire acondicionado fuerte.

CCIONES PARA PREPARACION DEL REACTIVO Y
Lo ALMACENAMIENTO

i lus Combo Rapid Test permanece estable a 2-30°C
e Ogggg H2civr::szs a partir de la fecha de fabricacion. Todc_:s los
el nentes del kit estan listos para usarse como se proporclonaanv
e e los dispositivos de prueba no utilizados, sin abrirlos, a 2-30°C
A!macelrr:-uacena a 2-8°C, asegurese que el dispositivo de prueba alcance
tse'ni:;atura ambiente antes de abrirlo. El dispositivo de prueba es establé
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hasta la fecha de vencimiento

kit ni Io €Xponga a temperaty, mpresa en la bolsa seflada. No congele e

ras superiores a 30°C.

~ Considere cualquier materja| g
- ® origen humano como infeccios
- manipUlelo utilizando procedimientas estandar de bioseguridad,

contenga anticoagulantes para muestras de suero.

2: Pa

Paso = f;; ;'::::n: ?‘;Enqm: Analice Inmediatamente o almacene
por hasta 24 horas despusds d

recoleccion. No congele las muestras. 4 s

Para plasma: Centrifu
Cuidadosamente o pl
etiquetado.

Para suero: Permita

: que la sangre coagule, centrifugue la
muestra moo’ec?ada VY extraiga cuidadosamente el suero en un
nuevo tubo previamente etiquetado.

Paso 3: suo ~ Para  Plasma/Suero:  Analice
mmgd;atamen\e después de la recoleccidn o almacene
refrigeradas a 2-8°C por hasta 5 dias. Las muestras se pueden
oongelar 9 -20°C para un almacenamiento mas prolongado.
Evite multiples ciclos de hielo-deshielo.

Antes de la prueba, permita que las muestras congeladas
alcancen temperatura ambiente lentamente y mezcle
Suavemente. Las muestras que contienen particulas visibles
deben aclararse por centrifugacion antes de la prueba.

Nota: Para evitar interferencias con la interpretacién de los
resultados, no analice muestras que manifiesten franca lipemia,
hemdlisis intensa o turbidez.

Que la muestra recolectada y extraiga
asma en un nuevo tubo previamente

las  muestras

DEL ENSAYO

Paso 1: Asegurese que la muestra y los componentes de prueba estén
equilibrados a temperatura ambiente. Si esta congelada, mezcle
bien la muestra después de descongelarla, antes de realizar el
ensayo.

Paso 2. Cuando esté listo para realizar el andlisis, abra el sobre en la
muesca y saque el dispositivo. Cologue el dispositivo de prueba
sobre una superficie limpia y plana.

Paso 3: Etiguete el dispositivo con el namero de identificacion de la
muestra.

p4: Liene el gotero de plastico con la muestra.

Sosieniendo el gotero verticaimente, administre 1 gota
(aproximadamente 45 jL) de suero/plasma o 1 gota de sangre
mente 55 pL) en el centro del pozo de muestra,
e que no haya burbujas de aire.

i i L) de
inmediatamente 1 gota (aproximadamente 55 p
= de la Muestra al pozo de muestra con el frasco

”“‘,mw de la muestra

5 — R sy Itado
! 15-20 minutos

\/—
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- . Esta prueba contiene una funcién de control
N control M:""': ea C que se desarrolla sea la muestra positiva o
integrada, gi la linea C no se desarrolla, revise todo el

mm:;unto y repita la prueba con un nuevo dispositivo.

Externo: Las Buenas Practicas de Laboratorio
2, dan el uso de controles externos positivos y negativos
rantizar el desempefio adecuado del ensayo,
o |armente en las sigulentes cirounstancias:
a. Un nuevo operador utiliza el kit antes de realizar andlisis de
muestras.
b. Se utI:;za un huevo lote de kits de prueba.
o 8e utiliza un Nuevo embarque de Kits de prueba,
d. La temperatura de almacenamiento de los kits cae fuera de 2-
4
e. a Igénpcrutura del 4rea de andlisis cae fuera de 15-30°C.
{. Para vetificar una frecuencia superior a a esperada de
resultados positivos o negativos.
g. Para investigar |a causa de resultados no validos repefidos.

 INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DEL ENSAYO

1 RESULTADO NEGATIVO: Si solo se desarrdlla Ia linea C, la
A prueba indica que no hay anticuerpos contra VHC detectables en
la muestra. El resultado es negativo o no reactivo a VHC Ab.

2. RESULTADO POSITIVO: Si se desarrollan las lineas C y T, la

prueba indica que la muestra contiene anticuerpos contra VHC
detectables. El resultado es positivo o reactivo a VHC Ab.

Las muestras que producen lineas de prueba muy tenues
(indeterminadas) se deben volver a analizar con ofros dos
dispositivos 0 con un método alternativo. Las muestras con
resultados reactivos deben confirmarse con métodos de prueba
alternativos y hallazgos clinicos antes de diagnosticar.

3. INVALIDO: Si no se desarrolla una linea C, el ensayo no es valido
independientemente del desarrollo de color en la linea T como se
indica a continuacién. Repita el ensayo con un nuevo dispositivo.

m DESEMPENO
1. i de ostico
1.1 Muestras Positivas

- Se realizaron evaluaciones clinicas en tres sitios diferentes con el
- OnSite HCV Ab Plus Combo Rapid Test y una prueba rapida
~ Comercial con marcado CE. Los datos se resumen a continuacion.

Prueba
OpcteMCV AL | papidacon | Sensibilidad

PlusCombo | " GoCE |  Relativa

Positivo a 100% (95%
Anti-VHC 471 0 469 2 Cl: 99.2-
100%)

dancia General: 100% (95% ClI: 99.2-100%)
Muestras discordantes se confimaron como positivos
Mmediante un ELISA con marcado CE o mediante un ensayo

s VHC
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1.3 Paneles de Seroconversion

3

raidn
Se analizaron intemamente 30 paneles de m‘&m
disponibles comerciaimenta y 1 panel de titulo bajo con
HCV Ab Plus Combo Rapld Test y una prueba rapida 00"'"""
marcado CE. Lot datos se resumen a continuacion.

ri, 0" ”T

o -V " 3
Seroconverstn | 247 98 | 149 ?3 1?
11 10 1
m‘o un.dﬂdes

16 4
OnSite HCV Ab Plus Combo Rapid Test detec A
Smmvas a Ab del panel de seroconversion mas que la prueba répl
de referencia con marcado CE.

Se realizaron evaluaciones clinicas en tres sitios diferentes gnﬁ:
OnSite HCV Ab Plus Combo Rapid Test y una prueba &n
comercial con marcado CE. Los datos se resumen a continuacion-

___Combo | marcado CE Relz
sdina Pos. | Neg. | Pos. | Neg. | ot
T 100% (95%
Sangare:: - 0 1007 0 1007 Cl: 99.6-
100%)
. 99.7% (95%
bé“nim 2% 693 0 695 Cl: 99.0-
99.9%)
¢ 100% (95%
Mujeres
o 0 214 0 214 Cl: 98.2-
Embarazadas 100%)
Muestras 100% (95%
Potencialmente 0 123 0 123 Cl: 97.0-
Interferentes”® 100%)

Concordancia General: 99.9% (95% Cl: 99.6-100%)

Las muestras discordantes se confirmaron como negativos
verdaderos con un ensayo de PCR marcado con CE

“*: Incluye 20 muestras de embarazo multiparas

*: Muestras naturales con alto contenido de glucosa, triglicéridos,
bilirubina, creatinina, hemoglobina o colesterol.

Especificidad Analitica — Reactividad Cruzada

Se analizaron muestras de los siguientes estados de enfermedad o
condiciones con el OnSite HCV Ab Plus Combo Rapid Test. No se
observé reactividad cruzada.

Enfermedad/ | Muestras 'Enfermedad/ Muos:ﬁ;u
__Condicién | Analizadas Condicién Analizadas
HBsAg 10 Influenza B 2
VIH 10 TBE 3
HBC 3 HTLV-1 5
VHA 3 HTLV-2 5
Sifilis 4 Malaria 5
Toxoplasma 4 Chagas 3
Vacuna contra
HSV1 3 influenza (IgA) 2
HSV2 3 CRP 4
E. coli 4 dsDNA 4
CMV 3 2
| EBV 3 12
[vzv 3 4
5 2
5 2
3

5.

6.

N

>

~ LIMITACIONES DE LA PR
s

OnSite HCV Ab Plus Con
-

la recoleccién) en un sitio clinico con el OnSite HGV Ab Plus Compg

Rapid Test y una prueba répida con marcado CE. Los datos g
fésumen en |a sigulente tabla:

Wosra | o | Mo | ADPU | Riplaco
_| Mmarcado CE
Suero 52 52 0 52 :
Positive P'“gl‘:q(:gﬂ) 0 7 N
a Anti- :
VHC Ab (heparina) 52 | 52 0 22 | o
Plasma (citrato) | 52 2 5 = -
Sorgre 215 | o | 2
Suero 52 0 % . 2
Plasma (EDTA) | 52 0 52 0 52
Plasma
Negativo (heparina) 52 0 5 0 ,
Plasma (citrato) 52 0 = g =
e 2l oln] ol

Interferencia

Las siguientes sustancias comunes
fueron adicionadas (a concentraciones superioras a los niveles
fisiolégicos) en muestras positivas Yy negativas a anti-VHC Ap ; se
analizaron internamente con el OnSite HCV Ap Plus Combo Rapid
Test. No se observé interferencia en todas las concentraciones

potencialmente interferanteg

analizadas.
Sustancias Potencialmente Interferentes
IgG Humana EDTA? -
Acetaminofén Citrato de sodio
Aspirina Albdmina
Cafeina Triglicéridos
Etanol Glucosa
Fluconazol (antimicético) Quinina (antipalidico)
Medicamentos para el VIH e
(Tenofovir, Lamivudina, E}i":bulm {(anbidico para i
Efavirenz) Tdvd
Bilirrubina Creatinina
Heparina Hemoglobina
Precisién

La precision dentro de la corrida se determing utilizando & réplicas
de 3 muestras de suero o 3 de sangre que contienen diferentes
concentraciones de anticuerpos contra VHC.

Se observo una precisién dentro de la corrida del 100% para ambas
matrices de muestras.

La precisién entre dias se determind durante 5 dias diferentes, y se
observé una precisién del 100% para suero y sangre.

La precision entre lotes se determiné con 3 lotes de dispositives. Se
observé una precision del 100% tanto para suero como para sangre.

La precision entre operadores fue determinada por 3 operadores. Se
observe una precision del 100% tanto para suero como para sangre.

Las secciones Procedimiento del Ensayo e Interpretacién de los
Resultados del Ensayo deben seguirse de cerca cuando se analiza
la presencia de anticuerpos contra VHC en suero, plasma o sangre.
No sequir el procedimiento puede ocasionar resultados inexactos.
El OnSite HCV Ab Plus Combo Rapid Test se limita a la deteccién
cualitativa de anticuerpos contra VHC en muestras humanas de
suero, plasma o sangre. La intensidad de la linea de prueba no se
correlaciona con el titulo de anticuerpos de la muestra.

Las muestras que producen lineas muy tenues (indeterminadas) se
deben volver a analizar con dos dispositivos nuevos o con métodos
alternativos. Sin embargo, un resultado de prueba negativo o no
reactivo no excluye la posibilidad de exposicién o infeccién con VHC.
Puede producirse un resultado negativo o no reactivo si la
concentracion de VHC Ab presente en la muestra esta por debajo
del nivel detectable por el ensayo o si los VHC Ab no estaban
presentes durante la etapa de la enfermedad en la que se recolectd
una muestra.

La Infeccién puede progresar rapidamente. Si los sintomas
persisten, mientras que el resultado del OnSite HCV Ab Plus Combo
Rapid Test es negativo o no reactivo, se recomienda realizar una
prueba con un método de prueba alternativo.

Derechos de Autor 1
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. Algunas muestras que contienen titulos inusualmente altos de
" anticuerpos heterdfilos o factor reumatoide pueden afectar los
resultados esperadog.
7. Los resultados obtenidos con esta prueba solo deben interpretarse
" junto con otros procedimientos de diagndstico y hallazgos clinicos.
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