Prueba Rapida de HAV IgM en Casete
(Sangre Total/Suero/Plasma)

Prospecto
Una prueba répida para la deteccion cualitativa del IgM anticuerpos de virus de Hepatitis A en
sangre total, suero o plasma.
Solamente para uso profesional de diagnéstico in vitro.
[USO PREVISTO]
La Prueba Rapida de HAV IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo
cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgM del virus de Hepatitis A
( HAV ) en sangre total, suero o plasma.
[SUMARIO]
El HAV es un virus de ARN positivo, un miembro Unico de picornavirclae.1 Su transmision
depende principalmente de la transmision de persona a persona por la ruta fecal-oral. Aunque
la hepatitis A no es generalmente una enfermedad de transmision sexual, la tasa de infeccion
es alta entre los hombres homosexuales, como resultado del contacto oral-anal.”™
La Prueba Rapida de HAV IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) se debe utilizar para
detectar anticuerpos IgM contra HAV en menos de 15 minutos por personal no capacitado o
con habilidades minimas, sin equipos de laboratorio engorrosos.
[PRINCIPIO]
La prueba se basa en una tecnologia patentada que combina los principios de la
cromatografia inmune y la dinamica de fluidos. La prueba HAV IgM tiene el antigeno HAV
recombinante inmovilizado en la membrana dentro de la zona de prueba. Después de que la
muestra se agrega al pocillo de muestra del casete, reacciona con particulas recubiertas con
IgM antihumana de ratén en la prueba. Indica un resultado positivo cuando la zona de prueba
forma una linea de color, ninguna linea de color en la zona de prueba indica un resultado
negativo. Para servir como control de procedimiento, siempre aparecera una linea de color en
la regién de la linea de control que indica que se ha agregado el volumen adecuado de
muestra y se ha producido la absorcién de la membrana.
[REACTIVOS]
El casete de prueba contiene particulas de IgM antihumana de ratén y antigeno de HAV en la
membrana de la prueba rapida de IgM de HAV.
[PRECAUCIONES]
Por favor lea toda la informacion en este prospecto antes de realizar la prueba.
1. Solo para uso profesional de diagndstico in vitro. No usar después de la fecha de
vencimiento.
2. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta que esté lista para usar.
3. Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manipularse de la
misma  manera que un agente infeccioso.
4. La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Almacene como esta empaquetado a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba
es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. La prueba debe
permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No lo use mas alla de la fecha
de vencimiento.
[RECOLECCION Y PREPARACON DE MUESTRAS]
« La Prueba Rapida de HAV IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) se puede realizar
con sangre total, suero o plasma.
Para colectar muestras de sangre total de puncién digital:
« Lave la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpiela con un hisopo con alcohol.
Dejar secar.
Masajee la mano sin tocar el sitio de puncién frotando la mano hacia la punta del dedo
del corazén o anular.
Pincha la piel con una lanceta estéril. Quita la primera muestra de sangre.
Frote suavemente la mano desde la mufieca hasta la palma del dedo para formar una
gota de sangre redondeada sobre el sitio de puncion.
Agregue la muestra de sangre total de puncién digital a la prueba con un tubo capilar:
« Toque el fin del tubo capilar con la sangre hasta aproximadamente 20 pL. Evitar
burbujas de aire.
« Coloque el bulbo en el extremo superior del tubo capilar, luego apriete el bulbo para
dispensar toda la sangre al pocillo del cassette de prueba.
Separe el suero o el plasma de la sangre cuanto antes para evitar la hemolisis. Utilice solo
muestras transparentes no hemolizadas.
Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de que se hayan colectado las
muestras. No deje las muestras a temperatura ambiente por periodos prolongados. Las
muestras de suero y plasma se pueden almacenar a 2-8 °C por hasta 3 dias. Para el
almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20 °C. La
sangre total colectada por puncién venosa debe almacenarse a 2-8 °C si la prueba se
realizara dentro de 1 dia de la recoleccion. No congele muestras de sangre total. La sangre
total colectada por puncién digital debe analizarse de inmediato.
Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas
deben descongelarse completamente y mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras
no deben congelarse y descongelarse repetidamente.
Si se van a enviar muestras, se deben empacar de acuerdo con las regulaciones locales
que cubren el transporte de agentes etiolégicos.
EDTA K2, heparina de sodio, citrato de sodio y oxalato de potasio se pueden usar como
anticoagulantes para la recoleccion de la muestra.

[MATERIALS]
Materials proporcionados
« Casete de prueba  Goteros
« Buffer * Prospecto

Materiales requeridos pero no proporcionados

« Contenedores de recogida de muestras « Centrifugo « Temporizador

Para puntear con los dedos para sangre total

« Lancetas « Tubos capilares heparinizados y bulbo dispensador

[INSTRUCCIONE DE USO]

Permita que la prueba, la muestra, buffer y/o los controles alcancen la temperatura

ambiente (15-30 °C) antes de la prueba.

1. Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el casete de prueba de la
bolsa sellada y Uselo cuanto antes.

2. Coloque el cassette en una superficie limpia y nivelada.

Para muestras de suero o plasma:

« Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 1 gota de suero o plasma
(aproximadamente 10 pL) al pocillo de la muestra (S), luego agregue 2 gotas de buffer
(aproximadamente 80 pL) y comience el temporizador. Vea la ilustracién a continuacion.

Para la muestra de sangre total de venopuncién:

« Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 2 gotas de sangre total (aproximadamente
20 pL) al pocillo de la muestra (S), luego agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente
80 pL) y comience el temporizador. Vea la ilustracién a continuacion.

Para la muestra de sangre total de puncién digital:

o Para usar un tubo capilar: use el tubo capilar y transfiera aproximadamente 20 pl de
muestra de sangre total por puncién digital al pocillo de la muestra (S) del casete de
prueba, luego agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente 80 pl) e inicie el
temporizador. Vea la ilustracion a continuacion.

3. Espere a que aparezcan las linea(s) de color. Lea los resultados a los 15 minutos. No
interprete el resultado después de 20 minutos.

Nota: Se sugiere no usar el buffer mas de 6 meses después de abrir el vial.

[INTERPRECION DE LOS RESULTADOS]
(Por favor consulte la illustracion)

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

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

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

concentracion de HAV IgM presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la

region de prueba (T) debe ser considerado positivo.

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

aparente apareceando en la regién de prueba (T).

INVALIDO: Linea de control no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o una técnica

incorrecta son las razones mas frecuentes del fallo de la linea de control. Revise el

procedimiento y repita la prueba con un nuevo casete de prueba. Sila problema persiste, deje
de usar la prueba inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor local.
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[CONTROL DE CALIDAD]

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color que aparece en la

region de control (C) es el control interno de procedimiento. Confirma un volumen de muestra

suficiente y una técnica de procedimiento correcta. Los estandares de control no se
suministran con este Kkit.
[LIMITADOS]

1. El procedimiento de ensayo y la interpretacién del resultado del ensayo deben seguirse de
cerca cuando se prueba la presencia de IgM anti-HAV en sangre total, suero o plasma de
sujetos individuales. No seguir el procedimiento puede dar resultados inexactos.

2. La Prueba Rapida de HAV IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) se limita a la
deteccion cualitativa de anticuerpos anti-HAV IgM en sangre total, suero o plasma humano.
La intensidad de la banda de prueba no tiene correlacion lineal con el titulo de anticuerpos
en la muestra.

3. Un resultado negativo para un sujeto individual indica la ausencia de anticuerpos IgM
anti-HAV detectables. Sin embargo, un resultado negativo no excluye la posibilidad de
exposicion o infeccion con el HAV.

4. Puede producirse un resultado negativo si la cantidad de IgM anti-HAV presente en la
muestra esta por debajo de los limites de deteccion del ensayo, o si los anticuerpos que se
detectan no estan presentes durante la etapa de la enfermedad en la que se recoge una
muestra.

5. Algunas muestras que contienen un titulo inusualmente alto de anticuerpos heterdfilos o
factor reumatoide pueden afectar los resultados esperados.
6. Los resultados obtenidos con esta prueba solo deben interpretarse junto con otros
procedimientos de diagndstico y hallazgos clinicos.
7. El nivel de hematocrito de la sangre total puede afectar los resultados de la prueba. El nivel
de hematocrito debe estar entre 25% y 65% para obtener resultados precisos.
[CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO]
Sensibilidad y especificidad
La Prueba Rapida de HAV IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) se ha comparado con
el lider de la prueba comercial ELISA de HAV. Los resultados muestran que La Prueba Rapida
de HAV IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) tiene una alta sensibilidad y
especificidad.
IgM Resultados

Método ELISA Resultados
Prueba Rapida de HAV Resultados Positivo Negativo Totales
IgM en Casete Positivo 111 5 116
(Sangre Total/Suero/Plasma) Negativo 5 576 581
Resultados Totales 116 581 697

Sensibilidad Relativa: 95.7% (95%CI*: 90.2%-98.6%) *Intervalos de confianza

Especificidad relativa: 99.1% (95%CI*: 98.0%-99.7%)

Precision general: 98.6% (95%CI*: 97.4%-99.3%)

Precision
Intra-ensayo

La precision dentro de la corrida se ha determinado mediante el uso de 10 réplicas de cuatro

muestras que contienen HAV negativo, bajo positivo, medio positivo y alto positivo. Los

valores negativos y positivos se identificaron correctamente el 99% de la vez.
Inter-ensayo

La precision entre corridas se ha determinado utilizando las mismas cuatro muestras de HAV

negativo, bajo positivo, medio positivo y alto positivo en 10 ensayos independientes. Se han

probado tres lotes diferentes dLa Prueba Rapida de HAV IgM en Casete (Sangre

Total/Suero/Plasma) mediante el uso de muestras negativas, positivas bajas, medias positivas

y positivas altas. Las muestras se identificaron correctamente el 99% de la vez.

Reactividad cruzada

La Prueba Rapida de HAV IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) ha sido probado por

H.pylori, VIH, HBV, HCV, HEV, sifilis, HAMA, RF, MONO, CMV, rubéola, muestras positivas

para TOXO. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.

Sustancias interferentes

La Prueba Réapida de HAV IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) se ha probado para

detectar posibles interferencias de muestras visiblemente hemolizadas y lipémicas. No se

observo interferencia.

Ademas, no se observo interferencia en muestras que contenian hasta 20 mg/ml de acido

ascorbico, 1000 mg/dl de hemoglobina, 20 mg/dl de acido genético, 60 mg/dl de acido oxalico,

30 mg/dl de bilirrubina, 20 mg/ml de acido Urico, 20 mg/dl de acetoaminofeno , 20 mg/dl de

aspirina, 10% de metanol, 200 mg/dl de creatina, 2000 mg/dl de albimina, 20 mg/dl de

cafeina. .
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