
 

HCV BLOT 3.0
WESTERN BLOT ASSAY

Instrucciones de Uso
    

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

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

Se ha identificado al VHC como la causa principal de la 
hepatitis no-A y no-B transmitida por los padres. Los ensayos 
de detección actualmente se encuentran disponibles para el 
diagnóstico de la infección de la hepatitis C. Generalmente 
estos ensayos de detección implican antígenos de la región 
estructural cápside así como uno o más antígenos específicos 
de regiones no estructurales del virus (NS3, NS4, NS5). En 
repetidas veces, las muestras reactivas de los ensayos de 
detección requieren además exámenes específicos para 
confirmar el VHC seropositivo, ya que es posible tener 
reacciones falso-positivas con la actual prueba de diagnóstico 
disponible VHC ELISA.

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

A continuación se muestran los signos gráficos que aparecen 
en los productos y envoltorio de los productos MP Diagnostics 
Tales símbolos son de uso común en dispositivos médicos y su 
empaque. Algunos de los símbolos más comunes se explican 
con más detalle en la norma europea e internacional EN ISO 
15223: 2012.
 
 Usar antes de
 Sinónimo:
 Fecha de Caducidad

 Código de lote
 Sinónimo:
 Número de Lote
 Número de Serie   
   
 Límite de
 temperatura 
  
 Fabricante 
  
 Contenido suficiente
 para <n> ensayos

 No reutilizar

Las tiras de nitrocelulosa contienen cuatro proteínas 
recombinantes del VCH del cápside, NS3, NS4, y NS5 de 
las regiones del genoma del VCH. Las proteínas del VCH se 
expresan como proteínas de fusión 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 específicos 
del VCH, si se encuentran en la muestra, se adherirán a las 
tiras de proteínas del VCH. Las tiras se lavan para eliminar 
los materiales que no están unidos y después se incuban 
con inmunoglobulina G antihumana conjugada de afinidad 
purificada con fosfatasa alcalina. Los anticuerpos conjugados 
se adherirán a cualquier anticuerpo antígeno que se forme en 
las adherencias. Los conjugados adheridos se remueven al 
lavar. El sustrato BCIP/NBT se añade para visualizar las bandas 
de proteína reactiva en las adherencias. 
 

Las muestras pueden estar inactivadas, pero esto no es un 
requisito para su óptimo desempeño.

Desactivar como se muestra a continuación: 
1. Afloje la tapa del contenedor de muestras.
2. Desactive la muestra calentándola en baño maría a 56°C 

durante 30 minutos.
3. Deje enfriar la muestra antes de ajustar la tapa.
4. La muestra puede conservarse congelada hasta el 

análisis.

Se recomienda no someter la muestra a ciclos repetidos de 
congelación y descongelación.

• Agua desionizada o destilada
• Guantes desechables
• Plataforma basculante (diseñada con un rango de 

velocidad de balanceo de 12 a 16 ciclos por minuto y con 
movimiento a una inclinación de 5° a 10° para lavar las 
membranas de manera uniforme.)

• Pipetas y puntas del volumen adecuado.
• Aspirador con depósito de hipoclorito sódico.
• Baño maría a 56°C (opcional)
• Hipoclorito sódico para la descontaminación.

1. TAMPON DE LAVADO DILUIDA
a) TAMPON DE LAVADO DILUIDA, preparar al 

momento para su uso.
b) Diluir 1 (un) volumen de de SOLUCIÓN TAMPON 

DE LAVADO (20X) concentrado con 19 volúmenes 
de agua de grado reactivo. Mezclar bien. 

  
2. TAMPON DE BLOTTING

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

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

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

d) Mezclar nuevamente antes de usar.

3. SOLUCIÓN DE CONJUGADO DE TRABAJO 
Nota: Prepare solución en envase de polipropileno/vaso 

de precipitados.
(a) SOLUCIÓN DE CONJUGADO DE TRABAJO, 

preparar al momento para su uso.
(b) Prepare la solución de CONJUGADO DE TRABAJO 

diluyendo CONJUGADO 1:1000 en tampón de 
blotting, por ejemplo, 5 Øl a 5ml conjugado de 
Blotting.

4. SOLUCIÓN DE SUSTRATO (listo para usarse)
(a) Vierta el volumen requerido del frasco. Utilice una 

pipeta limpia. Tapar firmemente después de su uso.
 

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

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

Precaución:

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

i. La muestra sea añadida únicamente después de haber 
agregado el TAMPON DE BLOTTING.

ii. Incline ligeramente la bandeja elevando su extremo 
superior o su fondo. El tampón de transferencia se 
desplazara hacia la zona más baja de la bandeja. Añada 
la muestra en la zona en la que se haya acumulado el 
tampón de transferencia. Cuando hayan, dispensado 
todas las muestras, devuelva la bandeja a su posición a 
su posición original. Siempre asegúrese de que las tiras 
se mantengan húmedas durante el proceso.

iii. Otra opción, 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 verán 
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 número hacia arriba. 
Incluya tiras para los controles reactivo 
fuerte, reactivo débil y no reactivo.

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

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

4. Agregue 2 ml de TAMPÓN DE BLOTTING 
trabajo a cada pocillo.

5. Añada 20 Øl de suero de los pacientes 
o de controles, según corresponda 
en cada una de los pocillos. Tener 
precaución para evitar añadir las 
muestras directamente en las tiras.

6. Cubra la bandeja con la con la tapa 
suministrada e incube durante por 1 hora 
a temperatura 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 contaminación cruzada.

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

9. Añada 2ml  de SOLUCIÓN DEL 
CONJUGADO de trabajo a cada pocillo.

10. Cubra la bandeja e incube durante 1 hora 
a temperatura ambiente (25 ± 3°C) en la 
plataforma basculante.

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

12. Añada 2  ml  de  SOLUCIÓN de 
SUSTRATO a cada pocillo.

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

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

15. Utilizando unas pinzas, coloque las tiras 
con suavidad sobre paños de papel . 
Cúbralas con paños de papel y séquelas. 
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 
interpretación de los resultados) y 
cal i f ique los resultados. Para el 
almacenamiento, mantenga las tiras en 
la obscuridad.

RESUMEN DE LOSPROTOCOLOS DE ENSAYO

Reactivos Cantidad Duración

Tira de nitrocelulosa 1 -
Solución Tampón de 
lavado 2 ml 2 mins

Solución de Tampón para 
Blotting 2 ml -

Muestra 20 Øl 60 mins
Tampón de Lavado 3 x 2 ml 3 x 5 mins
Conjugado 2 ml 60 mins
Tampón de Lavado 3 x 2 ml 3 x 5 mins
Sustrato (Listo para su uso o) 2 ml 15 mins
Agua destilada 3 x 2 ml -

CANTIDADES DE REACTIVOS NECESARIAS
PARA DIVERSOS NÚMEROS DE TIRAS

REACTIVOS
NÚMERO DE TIRAS A UTILIZAR

3 6 9 15 20 27 36
Solución de Tampón 
de Lavado (ml)

60 100 140 240 300 400 520

Solución de Tampón 
para blotting (ml)

20 40 60 80 100 120 160

Conjugado (Øl) 11 17 23 35 45 59 77
Sustrato (ml) 11 17 23 35 45 59 77
Polvo de blotting (g) 1 2 3 4 5 6 8

PRINCIPIOS QUÍMICOS Y BIOLÓGICOS DEL
PROCEDIMIENTO

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

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

1. BANDAS DE CONTROL (Anti-IgG Y CONTROL IgG)
 Las dos tiras de control (anti-IgG y IgG, consulte el 

siguiente diagrama de abajo) deben de tener reacciónes 
diferentes en todas las tiras reactivas. La presencia de las 
anti-IgG indica que el suero se añadió en el paso inicial 
de la incubación. 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 indicaría 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 indicaría una falla en la técnica o en uno 
de los reactivos del equipo.

2. CONTROL NO-REACTIVO
 Únicamente la presencia de las bandas de control IgG y 

Anti-IgG deben de ser reactivas en la banda No Reactiva 
(Fig. 1c)

3. CONTROL REACTIVO
 Todas las tiras de proteína recombinante VHC deben de 

ser reactivas con el suero de control reactivo. Además, 
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).

El siguiente diagrama representa los antígenos y controles de; 
MP Diagnostics HCV BLOT 3.0.

Localice e identifique la intensidad de las tiras control. La 
intensidad 3+ es la tira anti-IgG y la intensidad de la tira1+ 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 comparación con estas tiras 
se realiza con el fin de asignar una clasificación de reactividad 
para cada antígeno de la tira.

PATRÓN INTERPRETACIÓN

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

-
±

1+
2+
3+
4+

CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DEL DESEMPEÑO

1 2 3

4 5 6

DESCRIPCIÓN DE LOS SIMBOLOS

NOMBRE Y USO PREVISTO

0123

 Descripción del Componente Cantidad
 
 TIRAS DE 

NITROCELULOSA
 Incorporado con antígenos 

estructurales y no estructurales 
recombinantes del VHC. Dos 
controles adicionales de suero 
para tiras de IgG anti-humano 
e IgG humano. Manténgase 
secas y lejos de la luz.

 
 CONTROLES NO 

REACTIVOS
 Suero humano normal inactivo 

para el antígeno de superficie 
de Hepati t is B (HBsAg), 
anticuerpos para VIH-1, VIH-
2 & VHC. Contiene ázida 
de sodio y timerosal como 
conservante.

 CONTROL REACTIVO   
Suero humano inactivado con 
altos títulos de anticuerpos 
VHC. Noreactivo para anti 
VIH-1/2 ,  y  ant ígeno de 
superficie de Hepatitis B. 
Contiene ázida de sodio y 
timerosal como conservante.

 TAMPÓN DE BLOTTING
 CONCENTRADO (10x)
 Solución amortiguadora con 

suero de cabra normal inactivo 
con calor. Contiene timerosal 
como conservante.

 TAMPÓN DE LAVADO
 CONCENTRADO (20x)
 Solución con Tween-20. 

Contiene timerosal como 
conservante.

 CONJUGADO 
 Anticuerpo de cabra IgG 

conjugado con fosfatasa 
alcalina IgG. Contiene ázida 
sódica como conservante.

 SUSTRATO  
Solución de 5-bromo-4-
cloro-3- indolil-fosfato (BCIP) 
y nitro-tetrazolio (NBT).

 POLVO DE BLOTTING 
Leche desnatada.            

 
 Instrucciones de uso

 Pinzas

 Bandeja de incubación*

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

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

COMPONENTES DEL EQUIPO

1 ampolletal 
(80 Øl)

1 frasco
(70 ml)

1 ampolletal 
(120 Øl)

1 frasco
(100 ml)

1. Para uso diagnóstico in vitro únicamente
2. Para uso exclusivo por profesionales.
3. Consulte el prospecto del producto para obtener 

información sobre los componentes potencialmente 
peligrosos.

INFORMACIÓN SANITARIA Y SEGURIDAD

 PRECAUCIONES: Este kit contiene productos de 
origen humano. Ningún método de análisis permite 
ofrecer una garantía absoluta que los hemoderivados 
no transmitan alguna infección.

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

El Control de Reactivo Fuerte y el Control No Reactivo Débil 
y el control no reactivo contienen timerosal y azida sódica, 
mientras que el tampón de blotting concentrado y el tampón 
de lavado concentrado contienen timerosal y el Conjugado 
contiene ázida sódica. La azida sódica puede reaccionar con 
el cobre y el plomo que se utilizan en ciertas tuberías y formar 
sales explosivas. Aunque las cantidades utilizadas en este 
kit son pequeñas, los materiales que contienen ázida deben 
eliminarse con volúmenes relativamente grandes de agua 
para evitar la acumulación de ázidas metálicas en las tuberías. 

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

Componente: TIRAS DE NITROCELULOSA

Palabra de señal: Peligro

Pictograma:

Declaraciones de peligro: H228 Sólido inflamable.

Declaraciones de 
precaución:

P210 “Mantener alejado de 
fuentes de calor, chispas, 
llama abierta o superficies 
calientes. – No fumar.”
P280 Llevar guantes/
prendas/gafas/máscara de 
protección.

Declaraciones 
complementarias:

La Ficha de datos de 
seguridad EUH210 está 
disponible bajo solicitud

Contiene: 100 % de nitrocelulosa

Componente: TAMPÓN DE BLOTTING 
CONCENTRADO (10x)
“TAMPÓN DE LAVADO 
CONCENTRADO (20x)”

Palabra de señal: Advertencia

Pictograma:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES Declaraciones de peligro: H373 Puede provocar 
daños en los órganos tras 
exposiciones prolongadas o 
repetidas

Declaraciones de 
precaución:

P260 No respirar el polvo/
el humo/el gas/la niebla/los 
vapores/el aerosol.
P501 Eliminar el contenido/ 
el recipiente conforme 
a la reglamentación 
local/regional/nacional/
internacional.

Declaraciones 
complementarias:

La Ficha de datos de 
seguridad EUH210 está 
disponible bajo solicitud

Contiene: 0,1 % de tiomersal

1. Evite contaminación microbiana de los reactivos cuando 
abra y retire las alícuotas 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.

Lávese bien las manos al finalizar

5. Es muy recomendable que esta prueba se lleve a cabo 
en una cámara 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 médico.

8. Consulte a su médico 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 área 
contaminada con solución 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 
ácido a menos que el área 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 solución de hipoclorito sódico al 5% de 
30 a 60 minutos antes de desecharlos en una bolsa para 
residuos biopeligrosos.

11. Descontamine todos los productos químicos y reactivos 
usados añadiéndoles un volumen de hipoclorito de sódico 
suficiente como para conseguir una concentración final 
de al menos 1%. Déjelos en reposo por 30 minutos para 
lograr una descontaminación eficaz.

12. No recomendamos la reutilización de las bandejas de 
incubación.

PRECAUCIONES ANALÍTICAS

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 
específicas a la banda del núcleo del VHC.

2. El desempeño óptimo de la prueba requiere de un 
CUMPLIMIENTO ESTRICTO al procedimiento descrito 
en estas Instrucciones de Uso. Cualquier modificación 
del procedimiento puede provocar resultados anómalos.

3. NO INTERCAMBIE 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 óptimo. Use únicamente 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 contaminación microbiana de los reactivos al abrir 
y extraer partes alícuotas de los viales o frascos originales 
ya que esto reduciría de forma prematura el periodo de 
validez de los kits y daría resultados erróneos. Al extraer 
partes alícuotas de los viales utilice técnicas asépticas, 
como pipetas o puntas de pipetas desechables.

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

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

8. Para obtener resultados óptimos, dispense todos los 
reactivos mientras todavía estén fríos y vuélvalos a 
guardar a 2°C - 8°C lo antes posible.

9. Se aconseja lavar el material de vidrio que se vaya a utilizar 
para los reactivos con ácido clorhídrico 2M y aclararlo bien 
con agua destilada o desionizada antes de usarlo.

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

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

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

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

14. No exponga los reactivos o realice el análisis en un área 
que contenga un alto nivel de vapores de desinfectantes 
químicos (por ejemplo: vapores de hipoclorito) durante las 
etapas de almacenaje e incubación. El contacto inhibe la 
reacción 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. Asegúrese de colocar las tiras con los números hacia 
arriba.

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

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

19. Asegúrese de añadir las muestras sin que toquen las 
tiras. La bandeja se puede inclinar y añadir la muestra 
en la parte baja se acumula el tampón. De este modo se 
evitará la formación de puntos negros debidos a la adición 
de muestra a la banda.

20. Evite el uso de congeladores con función de descongelación 
automática para conservar los reactivos y las muestras.

1. Almacén 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 así como sus tiras 
se mantendrán 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 Antígeno

•  Evite exposición innecesaria de las tiras de antígenos 
a la luz.

B. Reactivos
•  Almacene los reactivos en sus viales o frascos 

originales. Éstos deberán 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 afectará el 
rendimiento del kit. 

 
PRECAUCIÓN: Evite exposición innecesaria del sustrato 

a la luz.

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 específicas a la banda del 
núcleo del VHC.

Asegúrese de que los coágulos o las células sanguíneas hayan 
sido separados por centrifugación antes del almacenaje.

Las muestras deben conservarse a una temperatura de 2°C a 
8°C si los ensayos se van a ejecutar en los 7 días posteriores a 
la recolección o congelar a una temperatura de -20°C o inferior 
si la prueba se va a retrasar por más de 7 días. Es preferible 
usar muestras transparentes, no bemolizadas. Las muestras 
lipémicas, ictéricas o contaminadas (por partículas o bacterias) 
deben filtrarse (0.45Øm) o centrifugarse antes de la prueba.

INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS

PERFIL DE LA TIRA 
REACTIVA

INTERPRETACIÓN

Sin tiras de 1+ o una mayor 
reactividad

NEGATIVO

1+ o una mayor reactividad a 
2 o más antígenos del VHC
O
2+ o una mayor reactividad 
solo a la banda del núcleo.

POSITIVO

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

INDETERMINADO

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

La reactividad de la tira de control GST de 1+ o más y 1+ o una 
mayor reactividad en uno o más antígenos VHC se considera 
como INDETERMINADO.

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

Se evaluó el desempeño de MP Diagnostics HCV BLOT 3.0 
para la detección de anticuerpos en VHC a través del análisis 
de las muestras de sangres de donadores, pacientes con el 
anticuerpo al VHC, pacientes con enfermedades relacionadas 
al VHC y pacientes con enfermedades sin relación al VHC. 
Además, se probó en paneles comerciales de seroconversión 
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 
confirmó en el ELISA como falso positivo. La sensibilidad se 
calculó como >99.9%.

La sensibilidad también se evaluó al usar 14 paneles 
comerciales de seroconversión y 4 paneles de titulación de 
antígenos bajos o mixtos comercialmente disponibles. Se 
comparó el desempeño de MP Diagnostics HCV BLOT 3.0 
con el de Chiron VHC RIBA 3.0.

Además 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. Además se 
evaluó un total de 280 muestras clínicos con infecciones virales 
y bacteriales agudas, prenatal, antenatal, lipémicas, ictéricos 
y hemolizadas. El MP Diagnostics HCV BLOT 3.0 mostró una 
alta especificación en estas muestras.
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RECOLECCION DE MUESTRAS, TRANSPORTACIÓN Y
ALMACENAJE
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INTRODUCCIÓN

Producto sanitario
para diagnóstico 
in vitro

Número de 
catálogo.
Sinónimo
Número de 
referencia
Número para 
pedido 

Precaución, leer
instrucciones de 
uso

Representante
autorizado en la
Comunidad 
Europea

Consulte 
instrucciones
de uso

Disponible en
18 o 36
bandas

1 ampolleta
(80 Øl)

1 frasco
(20 ml)

10 paquetes
(1g cada uno)

1 copia

1 par

2 ml

60 minutos

3 x 2 ml

20 Øl

LIMITACIONES DEL MÉTODO

Nota: Cambios resaltados.

CONSERVACIÓN

MATERIAL ADICIONAL NECESARIO Y NO
SUMINISTRADO

PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS

2 ml

2 minutos

2 ml

60 minutos

3 x 2 ml

2 ml

3 x 2 ml

15 minutes

CONTROL DE CALIDAD



El óptimo desempeño de la prueba requiere de un estricto 
apego al procedimiento de la prueba descrita. Las alteraciones 
al procedimiento podrían conllevar a resultados inusuales.

Un resultado NEGATIVO no excluye la posibilidad de exposición 
o infección de VHC. Un resultado INDETERMINADO no debe 
usarse como base en un diagnóstico de infección de VHC. La 
reactividad de ≥1+ en el antígeno VHC solo puede ser una 
reactividad no específica, un indicador de una infección previa 
resuelta o una indicación de una temprana seroconversión.

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

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

El fabricante garantiza exclusivamente que el kit de análisis 
funcionará como un ensayo diagnóstico 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 rehúsa 
cualquier garantía, explícita o implícita incluida la garantía 
explícita o implícita relativa a la comercialización, adecuación 
para el uso o supuesta utilidad para cualquier fin. El fabricante 
solo se obliga a la sustitución del producto, o reembolso del 
precio de compra del mismo. El fabricante no será responsable 
ante el comprador ni ante terceros de cualesquiera daños 
perjuicios o pérdidas económicas provocadas por la utilización
o aplicación del producto.

En caso de tener problemas técnicos o si desea presentar una
reclamación, proceda de la siguiente manera: 
1. Anote el número de lote del kit, y su fecha de caducidad 

y el número de lote de la tira.
2. Conserve los kits y los resultados obtenidos.
3. Póngase en contacto con la oficina de MP Biomedicals 

más cercana o con su distribuidor local.
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1. Bacterial or fungal 
contamination of test 
sample.

2. Precipitation of 
immune complexes 
in aged test sample.

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

4. Strips physically 
damaged, cracked or 
scratched.

5. Strips not properly 
washed between 
assay steps.

1. Strips was flipped 
over during assay.

2. Trays not properly  
washed before use.

3. Poor dissolution of 
Blotting Powder.

 
1. Overdeveloped strips 

(stop reaction sooner).
2. Incomplete washing.

1. Serum not added.
2. Strips f l ipped over 

during assay.
3. Conjugate not added.
4. Substrate not added.

Tray wells or Control 
may have been crossed 
contaminated.

The problem is probably 
caused by the reagents.

1.Reagents not properly   
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.

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.

The problem is probably 
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.

Dark spots develop 
on strips

White patches develop 
on strips

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

Bands other than the 
Serum Control band 
develops on negative 
control

Positive control weak

TROUBLE SHOOTING CHART

Positive control OK
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GARANTÍA LÍMITADA, EXENCIÓN DE
RESPONSABILIDAD

MP Biomedicals Asia Pacific Pte. Ltd.
2 Pioneer Place
Singapore 627885
Tel. No. : + 65 6775 0008
Fax. No. : + 65 6774 6146
Email : enquiry_ap@mpbio.com

 
MP Biomedicals GmbH Alemania
Thüringer Straße 15
37269 Eschwege
Alemania
Tel. No. : +49 5651 921 204
Fax No. : +49 5651 921 181
Email: diagnostics@mpbio.com

OFICINAS REGIONALES:
             
MP Biomedicals GmbH Alemania
Thüringer Straße 15
37269 Eschwege
Alemania
Tel. No. : +49 5651 921 204
Fax No. : +49 5651 921 181
Email: diagnostics@mpbio.com

FIGURA 1

Strips are 
defective
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3 + BANDA DE CONTROL 
(INCORPORA CIÓN DE 
SUERO) 
 

1+BANDA DE CONTROL 

Núcleo 

NS3-1 

NS3-2 

NS4 

NS5 

 
GST BANDA DE CONTROL
  

 
PROTEINAS 
VHC 

Las bandas virales específicas se visualizan 
con: 
a) Suero reactivo débil 
b) Control reactivo fuerte 
c) Control no reactivo 
(Nota: se indica esta posición de la banda  
GST aunque la banda no es visible debido a 
que estos sueros son no reactivos con GST)
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