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MADO0011-SPN-3

(18 kits de prueba) : 11130-018
(36 kits de prueba) : 11130-036

‘ NOMBRE Y USO PREVISTO

Nota: Cambios resaltados.

EIHCV BLOT 3.0 MP Diagnostics es un enzimoinmunoensayo
cualitativo para la deteccion in vitro de anticuerpos del VHC
en suero o plasma humanos. Su uso previsto es como una
prueba especifica complementaria en muestras de reactivos
encontrados en repetidas ocasiones al usarse procedimientos
especificos tales como enzimas ELISA.

INTRODUCCION

Se ha identificado al VHC como la causa principal de la
hepatitis no-A 'y no-B transmitida por los padres. Los ensayos
de deteccion actualmente se encuentran disponibles para el
diagnostico de la infeccion de la hepatitis C. Generalmente
estos ensayos de deteccion implican antigenos de la region
estructural capside asi como uno o mas antigenos especificos
de regiones no estructurales del virus (NS3, NS4, NS5). En
repetidas veces, las muestras reactivas de los ensayos de
deteccion requieren ademas examenes especificos para
confirmar el VHC seropositivo, ya que es posible tener
reacciones falso-positivas con la actual prueba de diagnostico
disponible VHC ELISA.

Los examenes confirmatorios suplementarios deben de incluir
antigenos virales individuales asi como controles negativos
apropiados. El producto HCV BLOT 3.0 MP Diagnostics
incluye antigenos estructurales y no estructurales del VHC.
Su objetivo es la confirmacion suplementaria de la presencia
de anticuerpos de VCH.

17. En los ensayos de Western Blot es importante utilizar
un agitador con plato basculante; el uso de un agitador
rotativo podria poner en peligro el rendimiento del kit.
La velocidad de agitacion y el angulo de inclinacion
recomendados son, respectivamente, de 12 a 16 ciclos
por minuto y de 5 a 10 grados.

18. Sise usa equipo automatizado, debe verificarse que haya
sido validado antes de su uso.

19. Aseglrese de ahadir las muestras sin que toquen las
tiras. La bandeja se puede inclinar y ahadir la muestra
en la parte baja se acumula el tampon. De este modo se
evitara la formacion de puntos negros debidos a la adicion
de muestra a la banda.

20. Evite el uso de congeladores con funcion de descongelacion
automatica para conservar los reactivos y las muestras.

CONSERVACION

1. Almaceén el kit VHC MP Diagnostics VHC 3.0 y sus
componentes a una temperatura entre 2°C y 8°C, cuando
no se encuentre en uso.

2. Todos los reactivos de la prueba asi como sus tiras
se mantendran estables hasta la fecha de caducidad
marcada en el kit si son almacenadas a una temperatura
entre 2°C y 8°C. No congele los reactivos.

A. Tiras de Antigeno
. Evite exposicion innecesaria de las tiras de antigenos
alaluz.

B. Reactivos

. Almacene los reactivos en sus viales o frascos
originales. Estos deberan estar tapados para su
almacenaje.

. Prepare los reactivos mientras éstos se encuentren
a una temperatura de entre 2°C y 8°C y almacénelos
tan pronto como sea posible.

. Se pueden formar precipitados cuando el sustrato
se conserva entre 2°C y 8°C. Esto no afectara el
rendimiento del kit.

PRECAUCION: Evite exposicion innecesaria del sustrato
alaluz.

RECOLECCION DE MUESTRAS, TRANSPORTACION Y
ALMACENAJE

Se puede usar suero, plasma con EDTA o citrato de plasma.
Las

muestras de plasma heparina no se deben de usar ya que
pueden causar reacciones no especificas a la banda del
ntcleo del VHC.

Asegurese de que los coagulos o las células sanguineas hayan
sido separados por centrifugacion antes del almacenaje.

Las muestras deben conservarse a una temperatura de 2°C a
8°C silos ensayos se van a ejecutar en los 7 dias posteriores a
la recoleccion o congelar a una temperatura de -20°C o inferior
si la prueba se va a retrasar por mas de 7 dias. Es preferible
usar muestras transparentes, no bemolizadas. Las muestras
lipeémicas, ictéricas o contaminadas (por particulas o bacterias)
deben filtrarse (0.45um) o centrifugarse antes de la prueba.

DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS

A continuacion se muestran los signos graficos que aparecen
en los productos y envoltorio de los productos MP Diagnostics
Tales simbolos son de uso comun en dispositivos médicos y su
empagque. Algunos de los simbolos mas comunes se explican
con mas detalle en la norma europea e internacional EN ISO
15223:2012.
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PRINCIPIOS QUIMICOS Y BIOLOGICOS DEL
PROCEDIMIENTO

Las tiras de nitrocelulosa contienen cuatro proteinas
recombinantes del VCH del capside, NS3, NS4, y NS5 de
las regiones del genoma del VCH. Las proteinas del VCH se
expresan como proteinas de fusion del GST. Por lo que se
anexa una banda de control para indicar la reactividad del
GST nativo. Las tiras reactivas también contienen una banda
de control inmunoglobulina G y una banda anti IgG. Las tiras
individuales de nitrocelulosa se incuban con suero diluido o
muestras de plasma y controles. Los anticuerpos especificos
del VCH, si se encuentran en la muestra, se adheriran a las
tiras de proteinas del VCH. Las tiras se lavan para eliminar
los materiales que no estan unidos y después se incuban
con inmunoglobulina G antihumana conjugada de afinidad
purificada con fosfatasa alcalina. Los anticuerpos conjugados
se adheriran a cualquier anticuerpo antigeno que se forme en
las adherencias. Los conjugados adheridos se remueven al
lavar. El sustrato BCIP/NBT se ahade para visualizar las bandas
de proteina reactiva en las adherencias.

Las muestras pueden estar inactivadas, pero esto no es un
requisito para su optimo desempeho.

Desactivar como se muestra a continuacion:

1. Afloje la tapa del contenedor de muestras.

2. Desactive la muestra calentandola en baho maria a 56°C
durante 30 minutos.

Deje enfriar la muestra antes de ajustar la tapa.

La muestra puede conservarse congelada hasta el
analisis.

3.
4.

Se recomienda no someter la muestra a ciclos repetidos de
congelacion y descongelacion.

MATERIAL ADICIONAL NECESARIO Y NO
SUMINISTRADO

+  Agua desionizada o destilada

. Guantes desechables

+  Plataforma basculante (disehada con un rango de
velocidad de balanceo de 12 a 16 ciclos por minuto y con
movimiento a una inclinacion de 5° a 10° para lavar las
membranas de manera uniforme.)

+  Pipetas y puntas del volumen adecuado.

. Aspirador con deposito de hipoclorito sodico.

. Banho maria a 56°C (opcional)

. Hipoclorito sodico para la descontaminacion.

‘ PREPARACION DE LOS REACTIVOS

1. TAMPON DE LAVADO DILUIDA
a) TAMPON DE LAVADO DILUIDA, preparar al
momento para su uso.
b)  Diluir 1 (un) volumen de de SOLUCION TAMPON
DE LAVADO (20X) concentrado con 19 volumenes
de agua de grado reactivo. Mezclar bien.

2. TAMPON DE BLOTTING

a) Tampon de Blotting, preparar al momento para su
uso.

b)  Diluir 1 (un) volumen de Tampon de Blotting (10X)
concentrado con 9 volumenes de agua de grado
reactivo. Mezclar bien.

c) Agregar 1g de polvo de Blotting por cada 20ml de
la Reserva de Estabilizacion diluida preparada en
el paso 2(b) anterior. Agite hasta que el polvo se
disuelva.

d) Mezclar nuevamente antes de usar.

3. SOLUCION DE CONJUGADO DE TRABAJO

Nota: Prepare solucion en envase de polipropileno/vaso

de precipitados.

(a) SOLUCION DE CONJUGADO DE TRABAJO,
preparar al momento para su uso.

(b) Prepare la solucion de CONJUGADO DE TRABAJO
diluyendo CONJUGADO 1:1000 en tampon de
blotting, por ejemplo, 5 pl a 5ml conjugado de
Blotting.

4. SOLUCION DE SUSTRATO (listo para usarse)
(a) Vierta el volumen requerido del frasco. Utilice una
pipeta limpia. Tapar firmemente después de su uso.

‘ PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Nota: a) Aspirar todos los productos quimicos y reactivos
utilizados con un aspirador provisto conteniendo
hipoclorito de sodio.

‘ COMPONENTES DEL EQUIPO

Descripcion del Componente Cantidad

TIRAS DE Disponible en
NITROCELULOSA 18036

Incorporado con antigenos bandas
estructurales y no estructurales

recombinantes del VHC. Dos

controles adicionales de suero

para tiras de IgG anti-humano

e IgG humano. Manténgase

secas Yy lejos de la luz.

[conTRoL]—] CONTROLES NO 1 ampolleta
REACTIVOS (80 pl)
Suero humano normal inactivo

para el antigeno de superficie

de Hepatitis B (HBsAg),

anticuerpos para VIH-1, VIH-

2 & VHC. Contiene azida

de sodio y timerosal como

conservante.

>

CONTROL REACTIVO 1 ampolletal
Suero humano inactivado con (80 )
altos titulos de anticuerpos
VHC. Noreactivo para anti
VIH-1/2, y antigeno de
superficie de Hepatitis B.
Contiene azida de sodio y
timerosal como conservante.

>

[Bur[stock[ix] TAMPON DE BLOTTING 1 frasco
CONCENTRADO (10x) (20 ml)
Solucion amortiguadora con
suero de cabra normal inactivo
con calor. Contiene timerosal
como conservante.

[eur[wasi[2x[T] TAMPON DE LAVADO 1 frasco
CONCENTRADO (20x) (70 ml)
Solucion con Tween-20.
Contiene timerosal como
conservante.

CONJUGADO 1 ampolletal
Anticuerpo de cabra IgG (120 pl)
conjugado con fosfatasa
alcalina IgG. Contiene azida
sodica como conservante.

[suss[ecir/ner]  SUSTRATO 1 frasco
Solucion de 5-bromo-4- (100 ml)
cloro-3- indolil-fosfato (BCIP)

y nitro-tetrazolio (NBT).

POLVO DE BLOTTING
Leche desnatada.

10 paquetes
(1g cada uno)

Instrucciones de uso 1 copia
Pinzas 1 par

Bandeja de incubacion*®

Nota: El contenido de reactivos proporcionado es suficiente
para 4 ensayos distintos.

* Bandejas de incubacion proporcionadas pero empaquetadas
por separado del kit.

b) Todas las incubaciones se deberan llevar a cabo en
una Plato basculante.

Precaucion:

Algunas muestras pueden causar manchas obscuras en
el punto de la tira en la que se ahadieron. Para evitar este
problema, aseglrese que:

i.  La muestra sea ahadida Unicamente después de haber
agregado el TAMPON DE BLOTTING.

ii. Incline ligeramente la bandeja elevando su extremo
superior o su fondo. El tampon de transferencia se
desplazara hacia la zona mas baja de la bandeja. Ahada
la muestra en la zona en la que se haya acumulado el
tampon de transferencia. Cuando hayan, dispensado
todas las muestras, devuelva la bandeja a su posicion a
su posicion original. Siempre asegirese de que las tiras
se mantengan himedas durante el proceso.

ii. Otra opcion, si no se desea inclinar la bandeja, es
dispensar las muestras en el extremo superior o en el
fondo del pocillo. De esta forma, si aparecen manchas
obscuras, la lectura de los resultados de la tira no se veran
afectadas.

Procedimiento:

1. Utilizando las pinzas extraiga con
cuidado del tubo la cantidad de tiras
necesarias y coloque cada tira en su
pocillo con el numero hacia arriba.
Incluya tiras para los controles reactivo
fuerte, reactivo débil y no reactivo.

2. Agregue 2 ml TAMPON DE LAVADO 2ml
DILUIDA a cada pocillo.

3. Incube las tiras durante 1-2 minutos a 2 minutos
temperatura ambiente (25°C + 3°C) en
un plato basculante velocidad de 12a 16
ciclos por minuto. Extraiga el tapon por
aspiracion.

4. Agregue 2mlde TAMPON DE BLOTTING 2ml
trabajo a cada pocillo.

5. Ahada 20 ul de suero de los pacientes 20 pl
o de controles, segln corresponda
en cada una de los pocillos. Tener
precaucion para evitar ahadir las
muestras directamente en las tiras.

6. Cubra la bandeja con la con la tapa 60 minutos
suministrada e incube durante por 1 hora
atemperatura ambiente (25 +3°C) en la
plataforma basculante.

7. Destape la bandeja con cuidado para
evitar salpicaduras y el mezclado de las
muestras. Incline la bandeja para aspirar
la mezcla de los pocillos. Cambie las
puntas del aspirador entre muestras para
evitar la contaminacion cruzada.

8. Lave 3 veces cada tira con 2 ml de 3x2ml
tampon de lavado DILUIDO dejando
que se empapen por 5 minutos en la
plataforma basculante entre cada lavado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para uso diagnostico in vitro Unicamente

2. Para uso exclusivo por profesionales.

3. Consulte el prospecto del producto para obtener
informacion sobre los componentes potencialmente
peligrosos.

INFORMACION SANITARIA Y SEGURIDAD
origen humano. Ninglin método de analisis permite

ofrecer una garantia absoluta que los hemoderivados
no transmitan alguna infeccion.

f PRECAUCIONES: Este kit contiene productos de

MANIPULE LAS MUESTRAS Y CONTROLES REACTIVOS
FUERTES Y DEBILES Y LOS CONTROLES NO REACTIVOS
COMO SI FUERAN POTENCIALMENTE INFECCIOSOS.
Se recomienda manipular los componentes del ensayo y
las muestras de conformidad con las practicas correctas
de laboratorio. Asi mismo deben desecharse siguiendo los
procedimientos de seguridad establecidos.

El Control de Reactivo Fuertey el Control No Reactivo Débil
y el control no reactivo contienen timerosal y azida sodica,
mientras que el tampodn de blotting concentradoy el tampon
de lavado concentrado contienen timerosal y el Conjugado
contiene azida sodica. La azida sodica puede reaccionar con
el cobre y el plomo que se utilizan en ciertas tuberias y formar
sales explosivas. Aunque las cantidades utilizadas en este
kit son pequenas, los materiales que contienen azida deben
eliminarse con volumenes relativamente grandes de agua
para evitar la acumulacion de azidas metalicas en las tuberias.

En virtud del reglamento de la CE 1272/2008 (CLP), los
componentes peligrosos se clasifican y etiquetan de la forma
siguiente:

TIRAS DE NITROCELULOSA
Palabra de seial: Peligro

Pictograma: C

Componente:

Declaraciones de peligro:

H228 S¢lido inflamable.

Declaraciones de
precaucion:

P210 “Mantener alejado de
fuentes de calor, chispas,

llama abierta o superficies
calientes. — No fumar.”
P280 Llevar guantes/
prendas/gafas/mascara de
proteccion.

La Ficha de datos de
seguridad EUH210 esta
disponible bajo solicitud

Declaraciones
complementarias:

Contiene: 100 % de nitrocelulosa

TAMPON DE BLOTTING
CONCENTRADO (10x)
“TAMPON DE LAVADO
CONCENTRADO (20x)”

Advertencia

Componente:

Palabra de senal:

Pictograma: é‘

9. Anada 2ml de SOLUCION DEL 3x2ml
CONJUGADO de trabajo a cada pocillo.

10. Cubralabandeja e incube durante 1 hora 60 minutos
a temperatura ambiente (25 + 3°C) en la
plataforma basculante.

11. Aspire CONJUGADO de los pocillos. 2ml
Lave como en el paso 8.

12. Anada 2 ml de SOLUCION de 2ml
SUSTRATO a cada pocillo.

13. Cubra la bandeja e incube durante 15 15 minutes
minutos en la plataforma oscilante.

14. Aspire el SUSTRATO y enjuague las tiras 3x2ml
un minimo de tres veces con agua de
calidad reactivo para detener la reaccion
(i el lavado insuficiente durante esta
etapa puede provocar la aparicion de un
fondo obscuro).

15. Utilizando unas pinzas, coloque las tiras
con suavidad sobre pahos de papel .
Cubralas con pahos de papel y sequelas.
Otra posibilidad es dejar que las tiras se
sequen en los pocillos de la bandeja.

16. Coloque las tiras en la hoja de trabajo
(papel blanco no absorbente). No
aplique cinta adhesiva sobre las bandas
reveladas. Observe las bandas (véase
interpretacion de los resultados) y
califique los resultados. Para el
almacenamiento, mantenga las tiras en
la obscuridad.

RESUMEN DE LOSPROTOCOLOS DE ENSAYO

Reactivos Cantidad Duracion
Tira de nitrocelulosa 1 -
Ezlzggbn Tampon de 2mi 2 mins
Solucion de Tampon para

Blotting 2ml )
Muestra 20 pl 60 mins
Tampon de Lavado 3x2ml 3 x5 mins
Conjugado 2ml 60 mins
Tampon de Lavado 3x2ml 3 x5 mins
Sustrato (Listo para su uso o) 2ml 15 mins
Agua destilada 3x2ml -

CANTIDADES DE REACTIVOS NECESARIAS
PARA DIVERSOS NUMEROS DE TIRAS

NUMERO DE TIRAS A UTILIZAR
REACTIVOS 3] 6] 9 ]15]20]27]36

Solucion de Tampon| 60 | 100 | 140 | 240 | 300 | 400 | 520
de Lavado (ml)

Solucion de Tampon| 20 | 40 | 60 | 80 | 100 | 120 | 160
para blotting (ml)

Conjugado (ul) 11117 | 23 | 35 | 45 | 59 | 77
Sustrato (ml) 11117 | 283 | 35 | 45 | 59 | 77
Polvo de blotting (g) | 1 2 3 4 5 6 8

Declaraciones de peligro: |H373 Puede provocar
dafios en los 6rganos tras
exposiciones prolongadas o
repetidas

Declaraciones de
precaucion:

P260 No respirar el polvo/
el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.

P501 Eliminar el contenido/
el recipiente conforme

a la reglamentacion
local/regional/nacional/
internacional.

La Ficha de datos de
seguridad EUH210 esta
disponible bajo solicitud

Declaraciones
complementarias:

Contiene: 0,1 % de tiomersal

1. Evite contaminacion microbiana de los reactivos cuando
abra y retire las alicuotas de viales o frascos originales.

2. No pipetee con la boca.

3. Manipule las muestras, las tiras de nitrocelulosa, los
controles reactivos fuertes y débiles y los controles no
reactivos como si fueran potencialmente infecciosos.

4. Use bata de laboratorio y guantes desechables mientras
realiza el ensayo. Deseche los guantes en bolsas para
residuos biopeligrosos.

Lavese bien las manos al finalizar

5. Es muy recomendable que esta prueba se lleve a cabo
en una camara de bioseguridad.

6. Mantenga el material alejado de alimentos y bebidas.

7. En caso de accidente o contacto con los ojos, enjuague
inmediatamente con agua y acuda con un meédico.

8. Consulte a sumeédico inmediatamente en el caso de ingerir
materiales contaminados o hacer contacto con heridas
abiertas u otro tipo de lesiones en la piel.

9. Limpie derrames de material potencialmente infeccioso
de inmediato con papel absorbente y desinfecte el area
contaminada con solucion de hipoclorito de sodio al 1%
antes de reanudar el trabajo. El hipoclorito de sodio no
debe utilizarse en el caso de derrames que contengan
acido a menos que el area se seque previamente con
papel absorbente. El material utilizado (incluidos los
guantes desechables) debe ser desechado como material
potencialmente biopeligroso. No utilice el autoclave para
material que contenga hipoclorito de sodio.

10. Esterilice en autoclave todos los materiales usados y
contaminados a 121°C a 150 psi durante 30 minutos
antes de desecharlos. Por otra parte, descontamine los
materiales en una solucion de hipoclorito sodico al 5% de
30 a 60 minutos antes de desecharlos en una bolsa para
residuos biopeligrosos.

11. Descontamine todos los productos quimicos y reactivos
usados ahadiéndoles un volumen de hipoclorito de sodico
suficiente como para conseguir una concentracion final
de al menos 1%. Déjelos en reposo por 30 minutos para
lograr una descontaminacion eficaz.

CONTROL DE CALIDAD

Recomendamos que se analicen en todos los ensayos, los
controles reactivos y no reactivo independientemente del
numero de muestras que se analicen. Para que los resultados
obtenidos en cualquier ensayo se consideren validos, se deben
de cumplir las siguientes condiciones:

1. BANDAS DE CONTROL (Anti-lgG Y CONTROL IgG)
Las dos tiras de control (anti-IgG y IgG, consulte el
siguiente diagrama de abajo) deben de tener reacciones
diferentes en todas las tiras reactivas. La presencia de las
anti-lgG indica que el suero se ahadio en el paso inicial
de laincubacion. La ausencia de la tira de control anti-IgG
y la presencia de la banda de control y la presencia del
IgG en una tira reactiva indicaria una falla al agregar el
suero del paciente. Si no hay tiras en ninguna de las tiras
reactivas en una prueba, incluyendo las tiras de control,
entonces esto indicaria una falla en la técnica o en uno
de los reactivos del equipo.

2. CONTROL NO-REACTIVO
Unicamente la presencia de las bandas de control IgG y
Anti-lgG deben de ser reactivas en la banda No Reactiva
(Fig. 1c)

3. CONTROL REACTIVO
Todas las tiras de proteina recombinante VHC deben de
ser reactivas con el suero de control reactivo. Ademas,
las tiras de control anti-IgG y las bandas de control IgG
deben de ser reactivas. Las tiras de control GST deben
de ser no-reactivas. (Fig 1b).

INTERPRETACION DE RESULTADOS

El siguiente diagrama representa los antigenos y controles de;
MP Diagnostics HCV BLOT 3.0.
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Localice e identifique la intensidad de las tiras control. La
intensidad 3+ es la tira anti-IgG y la intensidad de la tiral+ es
la tira de control IgG. Estos deben de ser visibles en todas las
tiras. La intensidad en cualquier tira reactiva se le compara con
estas dos tiras como referencia. La comparacion con estas tiras
se realiza con el fin de asignar una clasificacion de reactividad
para cada antigeno de la tira.

PATRON INTERPRETACION
1. No reactividad -
2. Reactividad < 1+ control +
3. Reactividad = 1+ control 1+
4. Reactividad > 1+ y <3+ control 2+
5. Reactividad = 3+ control 3+
6. Reactividad > 3+ control 4+

12. No recomendamos la reutilizacion de las bandejas de
incubacion.

PRECAUCIONES ANALITICAS

1. Se pueden utilizar muestras de suero, plasma con EDTA
o citrato de plasma. Las pruebas de plasma heparina no
se deben de utilizar ya que pueden causar reacciones no
especificas a la banda del nucleo del VHC.

2. El desempeho optimo de la prueba requiere de un
CUMPLIMIENTO ESTRICTO al procedimiento descrito
en estas Instrucciones de Uso. Cualquier modificacion
del procedimiento puede provocar resultados anomalos.

3. NOINTERCAMBIE NI SUSTITUYA LOS REACTIVOS DE
UN LOTE DEL KIT POR LOS DE OTRO. Los controles
y las tiras de Western Blot se combinan para dar un
funcionamiento optimo. Use Unicamente los reactivos que
se suministran con el kit.

4. No utilice los componentes del kit después de la fecha de
caducidad que figura en la caja.

5. Evite la contaminacion microbiana de los reactivos al abrir
y extraer partes alicuotas de los viales o frascos originales
ya que esto reduciria de forma prematura el periodo de
validez de los kits y daria resultados erroneos. Al extraer
partes alicuotas de los viales utilice técnicas asepticas,
como pipetas o puntas de pipetas desechables.

6. Los controles del kit deben analizarse al mismo tiempo
que las muestras clinicas en cada serie de analisis.

7. Para evitar la contaminacion cruzada, use una punta de
pipeta nueva para cada alicuota de la muestra.

8. Para obtener resultados optimos, dispense todos los
reactivos mientras todavia estén frios y vuélvalos a
guardar a 2°C - 8°C lo antes posible.

9. Seaconseja lavar el material de vidrio que se vaya a utilizar
para los reactivos con acido clorhidrico 2M y aclararlo bien
con agua destilada o desionizada antes de usarlo.

10. Utilice solo agua destilada o desionizada de calidad
reactivo para diluir los reactivos.

11. Todos los reactivos deben mezclarse antes de su uso.

12. La solucion conjugada de trabajo, el tampon de lavado
diluido y el tampon de transferencia deben estar recién
preparados.

13. Lasolucion del conjugado de trabajo debe prepararse en
un recipiente o vaso de precipitado de polipropileno.

14. No exponga los reactivos o realice el analisis en un area
que contenga un alto nivel de vapores de desinfectantes
quimicos (por ejemplo: vapores de hipoclorito) durante las
etapas de almacenaje e incubacion. El contacto inhibe la
reaccion de color. Asimismo, no exponga los reactivos a
luz intensa.

15. De preferencia, el ensayo debe llevarse acabo a
temperatura ambiente. (25°C + 3°C).

16. Aseglrese de colocar las tiras con los numeros hacia
arriba.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL DESEMPENO

PERFIL DE LA TIRA
REACTIVA

INTERPRETACION

Sin tiras de 1+ o una mayor NEGATIVO
reactividad

1+ 0 una mayor reactividad a POSITIVO
2 0 mas antigenos del VHC
(0]

2+ 0 una mayor reactividad
solo a la banda del nicleo.

Cualquier tira individual INDETERMINADO
VHC de 1+ o una mayor
reactividad pero el patron
cumple con el criterio para

POSITIVO

La reactividad a la banda tira de control GST Unicamente se
considera NEGATIVO.

La reactividad de la tira de control GST de 1+ o masy 1+ ouna
mayor reactividad en uno o mas antigenos VHC se considera
como INDETERMINADO.

Una muestra que haya sido considerada no-reactiva en
la prueba de diagnostico o confirmatoria de VHC de otro
fabricante, puede resultar reactiva en MP Diagnostics HCV
BLOT 3.0 debido a la presencia de epitopos Unicos en esta
prueba confirmatoria.

LIMITACIONES DEL METODO

Se evalud el desempeno de MP Diagnostics HCV BLOT 3.0
para la deteccion de anticuerpos en VHC a través del analisis
de las muestras de sangres de donadores, pacientes con el
anticuerpo al VHC, pacientes con enfermedades relacionadas
al VHC y pacientes con enfermedades sin relacion al VHC.
Ademas, se probo en paneles comerciales de seroconversion
disponibles.

Sensibilidad

Se estudiaron 330 muestras reactivas de anti-VHC ELISA, de
las cuales 329 muestras se detectaron como reactivas a través
de MP Diagnostics HCV BLOT 3.0. El resultado negativo se
confirmo en el ELISA como falso positivo. La sensibilidad se
calculd como >99.9%.

La sensibilidad también se evalud al usar 14 paneles
comerciales de seroconversion y 4 paneles de titulacion de
antigenos bajos o mixtos comercialmente disponibles. Se
comparo el desempeho de MP Diagnostics HCV BLOT 3.0
con el de Chiron VHC RIBA 3.0.

Ademas el MP Diagnostics HCV BLOT 3.0 pudo detectar el
genotipo de la

muestra VHC (genotipo 1a a 6) en el panel de genotipo BBI VHC
(PHW 201).

Especificidad

Se probaron un total de 200 muestras de donadores de sangre.
De éstas, 193 muestras fueron negativas, mientras que 7
muestras arrojaron un resultado indeterminado. Ademas se
evalud un total de 280 muestras clinicos con infecciones virales
y bacteriales agudas, prenatal, antenatal, lipémicas, ictéricos
y hemolizadas. EI MP Diagnostics HCV BLOT 3.0 mostro una
alta especificacion en estas muestras.



El optimo desempeho de la prueba requiere de un estricto
apego al procedimiento de la prueba descrita. Las alteraciones
al procedimiento podrian conllevar a resultados inusuales.

Un resultado NEGATIVO no excluye la posibilidad de exposicion
o infeccion de VHC. Un resultado INDETERMINADO no debe
usarse como base en un diagnostico de infeccion de VHC. La
reactividad de =1+ en el antigeno VHC solo puede ser una
reactividad no especifica, un indicador de una infeccion previa
resuelta o una indicacion de una temprana seroconversion.

Recomendamos realizar la prueba entre dos y seis meses
después con un muestra fresco.

INDETERMINADO los sueros se pueden probar a travées de
PCR para determinar mejor si una persona ha estado expuesta
o si se infectd con VHC.

GARANTIA LIMITADA, EXENCION DE
RESPONSABILIDAD

El fabricante garantiza exclusivamente que el kit de analisis
funcionara como un ensayo diagnostico in vitro de acuerdo con
las especificaciones y limitantes descritas en el Instrucciones
de Uso del producto, cuando se use de conformidad con
las instrucciones citadas en el mismo. El fabricante rehusa
cualquier garantia, explicita o implicita incluida la garantia
explicita o implicita relativa a la comercializacion, adecuacion
para el uso o supuesta utilidad para cualquier fin. El fabricante
solo se obliga a la sustitucion del producto, o reembolso del
precio de compra del mismo. El fabricante no sera responsable
ante el comprador ni ante terceros de cualesquiera dahos
perjuicios o pérdidas economicas provocadas por la utilizacion
o aplicacion del producto.

PROBLEMAS TECNICOS Y RECLAMACIONES

En caso de tener problemas técnicos o si desea presentar una

reclamacion, proceda de la siguiente manera:

1. Anote el numero de lote del kit, y su fecha de caducidad
y el nimero de lote de la tira.

2. Conserve los kits y los resultados obtenidos.

3. Pongase en contacto con la oficina de MP Biomedicals
mas cercana o con su distribuidor local.
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TROUBLE SHOOTING CHART

Las bandas virales especificas se visualizan
con:

a) Suero reactivo débil

b) Control reactivo fuerte

c) Control no reactivo

(Nota: se indica esta posicién de la banda
GST aunque la banda no es visible debido a
que estos sueros son no reactivos con GST)

Dark spots develop
on strips

White patches develop
on strips

1.Strips was flipped
over during assay.

2.Trays not properly
washed before use.

3.Poor dissolution of
Blotting Powder.

1.Bacterial or fungal
contamination of test
sample.

Expected bands do not
develop or are of weak
intensity.

Check positive control

Strong Background develops on
strip in the absence or presence
of positive bands.

Absence of Serum
Control Band

1.0verdeveloped strips
(stop reaction sooner).
2.Incomplete washing.

2.Precipitation of
immune complexes

in aged test sample. Positive control weak

3.Bacterial or fungal
contamination on
strip due to improper
storage.

4.Strips physically

damaged, cracked or The problem is probably
scratched. caused by the reagents.
5.Strips not properly
washed between 1.Reagents not properly
assay steps. prepared.
2.Wrong conjugate
dilution.

3.Unstable reagents

due to improper

temperature exposure.
4.Conjugate contaminated

with human IgG.
5.Incorrect substrate

pH due to exposure

to strong UV light or

reducing agent.
6.Trays, reagent(s)

or water having

high phosphate

concentration.
7.Rotary platform used

instead of Rocking

platform.

Positive control OK

1.Serum not added.
2.Strips flipped over
during assay.
3.Conjugate not added.
The problem is probably 4.Substrate not added.
caused by test sample.

1.Wrong test sample
dilution.

2.Test sample
contaminated with
conjugate.

3.Test samples severely
immune-complexed.

4.Test sample IgG
deteriorated or
denatured due to
repeated freeze- thaw
or improper storage.

5.Rotary platform used
instead of Rocking
platform.

6.Test sample may
be an ELISA “false”
positive.

Bands other than the
Serum Control band
develops on negative
control

Strips are
defective

Tray wells or Control
may have been crossed
contaminated.

1.They are cracked.

2.They contain air
bubbles which cause
the appearrance of
white spots in reactive
zones big enough to
prevent detection.

3.They show dark spots
due to fungal growth
upon initial opening
of the strip tubes.
However, if dark spots
develop sometime
later after initial
opening of the tube
then the problem is
due to improper strip
storage conditions at
the user’s site.
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