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Precalificacion de la OMS de Diagnoéstico In
Vitro INFORME PUBLICO

Producto: Prueba Rapida Anti-HCVT
Namero de referencia de la OMS: PQDx03710-017-00

Prueba rapida anti — HCVT con codigos de producto ITPW01152-TC40, ITPW01152-
TC25, ITPWO01153-TC40, fabricado por InTec PRODUCTS, INC, versién reglamentaria
para el resto del mundo, fue aceptado en la lista de diagndsticos in vitro precalificados
de la OMS y figuraba en la lista 17t"de mayo de 2019.

Resumen de la evaluacion de precalificacion de la OMS para

Fecha Resultado
Listado de precalificacion 17-05-2019 listado
Revisidn del expediente N/A
Inspeccion(es) del sitio del 27-08-2018 al 30-08-2018 MR
sistema de gestion de calidad
Evaluacion del desempefio Tercer trimestre de 2018 MR
del producto

MR: Cumple con los
requisitos N/A: No aplica

Uso previsto:
De acuerdo al fabricante, la "prueba rapida anti-HCV es un ensayo inmunocromatografico rapido

mejorado con oro coloidal para la deteccion cualitativa de anticuerpos contra el virus de la hepatitis
C (HCV) en muestras de sangre entera humana (venosay puncion digital), suero o plasma en adultos.
La prueba esta destinado a profesionales sanitarios y trabajadores sanitarios capacitados para
utilizarlo como ayuda en el diagndstico de la infeccién por HCV".

Descripcion del ensayo:

Segun el fabricante, "el antigeno del HCV recombinante (que contiene segmentos Core, NS2, NS3,
NS4, NS5) y el anticuerpo 1gG antihumano de ratén conjugado con oro coloidal estan incrustados en
la almohadilla de muestra. Si la muestra es positiva, el anticuerpo del HCV en su totalidad La muestra
de sangre, suero o plasma se combinara con el antigeno del HCV recombinante conjugado con oro
coloidal y generara un complejo. A medida que la mezcla se mueve a lo largo de la tira reactiva, el
complejo seré capturado por el antigeno del HCV recombinante (que contiene Core, NS2, NS3, NS4,
segmentos NS5) inmovilizados en la membrana, formando una banda de prueba de color rojo violaceo
en la regién de prueba.
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Una muestra negativa no formard ninguna banda de prueba debido a la ausencia del complejo
conjugado de oro coloidal/anticuerpo HCV. Independientemente de si existen anticuerpos contra el
HCV en una muestra, la proteina marcada con oro no unida se unira a la IgG anti-ratén de oveja en

la region de la banda de control y formara una banda de color rojo violaceo.

El ensayo sélo es valido cuando aparece el vinculo de control".

Contenido del kit de prueba:

Componente

25 pruebas (codigo
de producto
ITPW01152-TC25)

40 pruebas (codigo de
producto
(ITPWO01152-TC40)

40 pruebas (codigo de
producto
(ITPW01153-TC40)

casete de prueba 1x25 piezas 1x40 piezas 1x40 piezas

Cuentagotas 1x25 piezas 1x40 piezas 1x40 piezas

Diluyente de muestra 3 x botellas de 2mL | 4 x botellas de 2mL 4 X botellas de 2mL
Lanceta de seguridad estéril | No provisto No provisto 1x40 piezas

hisopo con alcohol No provisto No provisto 1x40 piezas

Inserto de empaque 1x1 pieza pieza Ixi pieza Ixi

Elementos requeridos, pero no proporcionados:

» Temporizador o cronémetro

* Herramientas para tomar muestras de sangre (gasa estéril, dispositivo de puncién venosa, tubo
de recoleccion con EDTA/heparina sodica/citrato de sodio para sangre completa o plasma, tubo de
recoleccion sin anticoagulante para suero).
» Contenedor de residuos biol6gicos

* Guantes desechables

Almacenamiento:

El kit de prueba debe almacenarse entre 2 'y 30 °C.

Vida Gtil al momento de la fabricacién:

24 meses.

Advertencias/limitaciones:

Consulte la dltima version de las instrucciones de uso del fabricante.
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Priorizacion para la precalificacién
Sobre la base de los criterios de elegibilidad establecidos, la prueba rapida anti-HCV recibi6 prioridad para la
evaluacion de precalificacion de la OMS.

Evaluacion del expediente de producto

De conformidad con el procedimiento de la OMS para la evaluacion abreviada de precalificacion,
INTEC PRODUCTS, INC no estaba obligado a presentar un expediente de producto para la Prueba
Répida Anti - VHC segun las "Instrucciones para la elaboracion de un expediente de producto”
(PQDx_018 version 3). No obstante, ciertos aspectos del expediente del producto previamente
sometido a estrictas

Inspeccion del sitio de fabricacion

De acuerdo con el procedimiento de la OMS para la evaluacién de precalificacion abreviada, se
realiz6 una inspeccion abreviada con menos inspectores en el sitio de fabricacién (308, Wengjiao
Rd, Xinyang IND.AREA, Haicang, Xiamen, 361022, China). de la Prueba Répida de Anti-HCV en
Agosto de 2018 segun la “Informacion para fabricantes sobre procedimientos de inspeccion de
precalificacion para los sitios de fabricacion de diagnosticos” (PQDx_014 version 4).

La inspeccion encontré que el fabricante tenia un sistema de gestion de calidad aceptable y buenas
practicas de fabricaciéon que garantizaban la fabricacion consistente de un producto de buena calidad.

Las respuestas del fabricante a las no conformidades encontradas en el momento de la inspeccion
fueron aceptadas el 5 de marzo de 2019.

Compromisos para la precalificacion:

1. InTec se compromete con la OMS a que los estudios de rendimiento complementarios para
demostrar la especificidad analitica, que incorporan una concentraciéon clinicamente
relevante del analito objetivo cerca del valor de corte (COV) para el ensayo, se completen
antes del 31 de marzo de 2019 y que se envie una copia. El informe resumido del estudio se
entregara a la OMS antes del 29 de abril de 2019.

2. InTec se compromete con la OMS a proporcionar actualizaciones semestrales (a partir del
1 de julio de 2019) sobre el progreso del proceso de revalidacién de cronogramas con un

resumen de los resultados de cada validacién completada en cada periodo semestral.

Segun la inspeccion del sitio y la revision del plan de acciones correctivas, el sistema de gestion de
calidad para la prueba rapida anti-HCV cumple con los requisitos de precalificacion de la OMS.
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Evaluacién del desempefio del producto

La prueba rapida anti-HCV (InTec PRODUCTS, Inc) es un ensayo inmunocromatografico rapido de
flujo lateral para la deteccion de anticuerpos contra el HCV en suero/plasma humano y sangre
completa. Se necesita un volumen de 10 pl de muestra para realizar el ensayo. Este tipo de ensayo
no requiere equipo sofisticado y, por lo tanto, puede realizarse en laboratorios con instalaciones
limitadas. La lectura de los resultados se puede realizar visualmente.

La prueba rapida anti-HCV de calidad avanzada (InTec PRODUCTS, Inc) fue evaluada por la OMS
en el tercer trimestre de 2018 en el Departamento de Referencia de Virus de Salud Publica de
Inglaterra, Reino Unido. De esta evaluacion llegamos a las siguientes conclusiones:

En esta evaluacion limitada en un panel de 466 muestras de plasma, se comparé con el algoritmo de
diagnostico de referencia (Ortho HCV ELISA Test System 3.0 con SAVe mejorado, Ortho Clinical
Diagnostics y Monolisa Anti-HCV Plus, Bio-Rad, en paralelo; seguido por Chiron RIBA HCV

3.0 Strip Immunoassay), se obtuvieron las siguientes caracteristicas de rendimiento:

Caracteristicas de rendimiento en comparacion con un estandar de referencia
acordado

Inicial (95% Cl) Final (95% Cl)
Sensibilidad % 100% (95% Cl 97.6-100%) 100% (95% Cl 97.6-100%)
(N=151)
Especificidad 99.7% (95% Cl 98.8-100%) 99.7% (95% Cl 98.8-100%)
%(N=315)
Rango invalido % 0
Variabilidad entre lectores %| O

Ademas, se evaluaron las caracteristicas de rendimiento analitico utilizando paneles disponibles
comercialmente o fabricados localmente y se obtuvieron los siguientes resultados:

Caracteristicas de rendimiento adicionales

Sensibilidad durante la seroconversion en 4
paneles de seroconversion en comparacion
con un ensayo de referencia (Ortho HCV
3.0 Enhanced SAVe [Ortho Clinical
Diagnostics])

indice de sensibilidad de seroconversion de -0,75, por lo que la
deteccidn es 0,75 muestras antes que el ensayo de referencia

Sensibilidad analitica en paneles de titulos | 20 de 20 muestras del panel de rendimiento mundial anti-VHC se

mixtos en comparacién con un estandar de

! clasificaron correctamente.
referencia acordado

27 de 30 muestras en el rendimiento de titulos bajos
los paneles fueron clasificados correctamente

Variacion de lote a lote en paneles de Aceptable
dilucién
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Caracteristicas operativas clave

Tipos de muestras validadas Suero, plasma (EDTA, heparina sédica o sodio

(segun IFU) citrato), sangre entera

Numero de pasos 2 sin necesidad de pipeteo de precision

tiempo para obtener el resultado 15 minutos

Estabilidad del punto final 5 minutos (la prueba debe leerse entre 15 y 20 minutos
después de la adicion del diluyente de muestra)

Control de calidad interno Si, linea de control en el dispositivo de prueba (control de

reactivos)
Estabilidad en uso de los reactivos. El diluyente de muestra se utilizara dentro de las 8

semanas posteriores a la apertura.
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Etiquetado

1. Etiquetas

2. Instrucciones de uso
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1.1.1 1.0 Etiqueta
1.1.2 Frente de Toalla Alcoholada 1.1.3 Reverso Toalla Alcoholada

STERILANCE Informacion CE

Ingrediente Activo Objetivo

gEm Brep Baas Alcohol Isopropilico , 70% en volumen ... ... Antiséptico

UseSZ For antiseptic cleaning of the skin.

ADVERTENCIAS: Sélo para uso externo. Inflamable,
mantener alejado del fuego o llamas.

ALCOHOL ISOPROPILICO, 70% EN VOLUMEN No lo utilice con procedimientos de electrocauterio ni dentro o cerca
de los ojos. Deje de usarlo si se desarrollairritacion o enrojecimiento.
SOLO PARA USO ANT|SEPT|CO EXTERNO Si la condicion irritante persiste por mas de 72 horas, consulte a un

médico. Mantener fuera del alcance de los nifios. En caso de ingestion,
busque atencién médica y/o comuniquese con un centro de control de

CONTIENE UNA TOALLA intoxicaciones de inmediato

DII’eCCIOI’]eS Prepare el sitio limpiando vigorosamente
NO REUTILIZAR

Ingrediente Inactivo: agua puriticada




1.1.4 Empague secundario para Toallas con alcohol

Hisopo con alcohol CE

LOT

2

Fabricado para InTec PRODUCTS, INC.
por SteriLancet Medical (Suzhou) Inc.




1.2 Embalaje secundario para lanceta de seguridad
estéril

Lanceta de seguridad CEoig7

LOT

-

Fabricado para InTec PRODUCTS, INC. por
SteriLancet Medical (Suzhou) Inc.




1.3.1 Caja para ITPW01153-TC40
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Distributor Information
WL -RACEENs ()
Test Card Label (Left Side)
Font: Arial Type Size : 10 Line Spacing : 15
Size: 55*30mm Colour:C0 M0 YO0 K80

I'PZ° InTec PRODUCTS, INC.

InTec PRODUCTS,INC.
332 Xinguang Road, Xinyang Ind.Area,Haicang,
Xiamen,361022,p.R.China

®
ADVANGED QUALITY.
IN'MEDICAL DIAGNOSTICS

HCV

Tel: (+86) 5926807100
Website: www.intecasi.com
Email: intecproducts@asinfec.com

®
A ADVANCED QUALITY
W\ IN MEDICAL DIAGNOSTICS

01.05.11.052-170701

HCV

Rapid Anti-HCV Test

®
A ADVANCED QUALITY
WA INMEDICAL DIAGNOSTICS

HCV




1.3.2 Caja para ITPWO01152-TC25
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®
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ey
U Hey

Rapid Anti-HCV Test

®
I u InTec PRODUCTS,INC. Tel: (+86) 5926807100
332 Xinguang Road, Xinyang Ind.Area,Haicang, Website: www.intecasi.com
InTeC PRODUCTS, INC. Xiamen,361022,p.R.China Email: infecproducts@asintec.com

01.05.11.051-170701



1.3.3 Caja para ITPW01152-TC40

"ONI ‘S1ONAoyd 2a1uj C@I

Hesu] XYoed |

=  sjuenigedwes ¢

107 siaddoiqg o

0POL-ZSHLOMdLI s}se] OfF
sjuajuo9

1s9] ADH-huy pidey

+® V@S [=]%A

(ewse|d/wniag/poolg 3|0YA) PIOD [eplo]joD

SOILSONSVIA TVOIA3dN NI .
ALITVNO A3IONVAQY
®

ITPW01152-TC40

235%*155*62mm

CO M30 Y9 KO

Distributor Information
Font: Arial Type Size : 10 Line Spacing : 15
Size: 55*30mm Colour: CO MO YO K80

W& &N ()
Test Card Label (Left Side)

"X InTec PRODUCTS, INC.

InTec PRODUCTS,INC.
332 Xinguang Road,Xinyang Ind.Area,Haicang,

Xiamen,361022,p.R.China

®
ADVANCED QUALITY,
IN'MEDICAL DIAGNOSTICS

HCV

Tel: (+86) 5926807100
Website: www.intecasi.com
Email: intecproducts@asintec.com

®
ADVANCED QUALITY
IN MEDICAL DIAGNOSTICS

HCV

Rapid Anti-HCV Test

®
ADVANCED QUALITY
IN'MEDICAL DIAGNOSTICS

HCV

01.05.11.050-170701




1.4.1 Parte delantera de la bolsa de aluminio.

HCV

®

Ir_ﬁ:

Prueba Rapida Anti-HCV

Oro coloidal (sangre total/suero/plasma)

ADVANCED QUALITY .
EN DIAGNOSTICO MEDICO
A A

1.4.2 Bolsa de aluminio en la parte trasera.

Prueba Rapida Anti-VHC

>l
1 prueba
1 gotero
9 g

1 desecante

| | II InTec PRODUCTS,INC.

132 Xinguang Rood, Xinyang Ind Aneo.Holcong,

Xiomen 3461022.n R Ching < 0C
FOV, E A Q@AM
Websie www Infecos com - 1 2c

Emsgil infaCpEoducTsi e Coim




1.5 Etiqueta del diluyente de muestra

Diluyente de muestra

Para la prueba rapida anti-HCV

Volumen: 2 mi
X30-C

2C




Advanced Quality™

2.0 Instrucciones de uso

Prueba Rapida Anti-HCV

Oro coloidal (sangre total/suero/plasma)

Clave de los simbolos utilizados

01.05.14.075—190401
Fecha de lanzamiento: 20190430

>

PRECAUCION

LIMITACION DE
TEMPERATURA
(2~30°Q

L
o
\

MANTENER
LEJOS DE LA LUZ
SOLAR

MANTENER SECO

(] \\
E

DISPOSITIVO MEDICO

INSTRUCCIONES
DE USO

FABRICANTE |VD DE DIAGNOSTICO IN
VITRO
i NUMERO DE
CcODIGO DE
LOT LOTE REF CATALOGO
CONSULTAR

=

UTILIZAR POR FECHA

NO REUTILIZAR

®

NO UTILIZAR SI EL
PAQUETE ESTA

94\ ® &

PRUEBAS

DANADO
CONTIENE ESTERILIZADO
SUFICIENTE STERILE USANDO
NUMERO DE IRRADIACION




Ref ITPW01152-TC40
ITPW01152-TC25
ITPWO01153-TC40

Advanced Quality ™

Prueba Rapida Anti-HCV

Sélo para uso diagnostico in vitro.
DIV

Lea atentamente este prospecto antes de usarlo y siga estrictamente las instrucciones. DE
No se puede garantizar la confiabilidad del ensayo si hay alguna desviacion de las instrucciones de este empaque.

Uso previsto

Prueba Répida Anti-HCVes un ensayo inmunocromatografico rapido mejorado con oro coloidal para la deteccién
cualitativa de anticuerpos contra el virus de la hepatitis C (HCV) en muestras de sangre entera humana (venosa y
puncion digital), suero o plasma en adultos. Esta prueba esta destinada a profesionales sanitarios y trabajadores
sanitarios capacitados como ayuda en el diagnéstico de la infeccién por HCV.

Resumen

La Prueba Réapida Anti-HCV se basa en la inmunocromatografia y se utiliza para la deteccion de anticuerpos virales
en sangre entera humana (venosa y puncidn digital), suero o plasma. Esta prueba es sencilla, comoda y visual y
presenta el resultado en 20 minutos.

Principio de prueba

En la almohadilla de muestra se incluyen un antigeno recombinante del HCV (que contiene segmentos Core, NS2,
NS3, NS4, NS5) y un anticuerpo IgG antihumano de ratén conjugado con oro coloidal.

Si la muestra es positiva, el anticuerpo contra el HCV en la muestra de sangre total, suero o plasma se combinara
con el antigeno del HCV recombinante conjugado con oro coloidal y generara un complejo. A medida que la mezcla
se mueve a lo largo de la tira reactiva, el complejo sera capturado por el antigeno del HCV recombinante (que
contiene los segmentos Core, NS2, NS3, NS4, NS5) inmovilizado en la membrana, formando una banda de prueba
de color rojo violaceo en la region de prueba.

Una muestra negativa no formara ninguna banda de prueba debido a la ausencia del complejo conjugado de oro
coloidal/anticuerpo HCV. Independientemente de si existen anticuerpos contra el HCV en una muestra, el oro libre
marcado La proteina se unird a la 1gG anti-raton de oveja en la region de la banda de control y formara una banda
de color rojo violaceo 3

El ensayo solo es valido cuando aparece la banda de control.

Condiciones de almacenamiento y estabilidad.

La Prueba Rapida Anti-HCVSe almacenaré entre 2 y 30 °C. El casete de prueba debe usarse inmediatamente después
de abrir la bolsa de aluminio. El diluyente de muestra debe almacenarse tapado a 2-30 °C y utilizarse dentro de las 8
semanas posteriores a su apertura.

1/9



Advertencias y precauciones*®
Las advertencias y precauciones se incluyen, entre otras, las siguientes:

[Advertencias]

» Este producto es Gnicamente para el diagndéstico in vitro de la infeccién por HCV; no se pueden analizar otras
enfermedades con ninglin componente de este kit.

» Todas las muestras con resultados positivos deben confirmarse mediante una prueba adecuada, como un ensayo
de inmunotransferencia recombinante o equivalente.

» Los diluyentes de muestras contienen azida sodica. La azida de sodio puede reaccionar con el cobre y el plomo
utilizados en ciertos sistemas de plomeria para formar sales metalicas que son explosivas. La cantidad utilizada
en este kit es pequefia; sin embargo, cuando deseche materiales que contengan azida de sodio, enjuague con
cantidades relativamente grandes de agua para evitar que la azida metalica se acumule en el sistema de plomeria.

[Precauciones]

» Use guantes durante todo el proceso de prueba.

» No utilice reactivos ni casetes de prueba caducados.

» No utilice los accesorios si el sello o el paquete estan rotos. (%)

» No utilice el casete de prueba si la bolsa de aluminio esta dafiada o el sello esta roto. (")

» No utilice la lanceta de seguridad estéril proporcionada si ya se ha quitado la tapa antes de usarla. ()

» No reutilice los accesorios. Todos los accesorios son de un solo uso. (2)

» No reutilice el casete de prueba. Cada casete encerrado en una bolsa de aluminio es para un solo uso. (2)

* No pipetear con la boca.

* No coma ni fume mientras manipula las muestras.

» No almacene la muestra en un gotero, solo se usa para la recoleccién de muestras.

» No utilice muestras combinadas ni muestras distintas a las especificadas (es decir, saliva, orina).

» No intercambie reactivos entre kits de diferente nimero de lote o incluso productos.

» No realice la prueba en un entorno que provoque una evaporacion rapida (por ejemplo, >40 °C y
<40 % HR, cerca de un ventilador o aire acondicionado en funcionamiento).

« Asegurese de que la muestra se agregue correctamente antes de agregar el diluyente de muestra.

 Evite el contacto entre el puerto "S" del casete y la botella de diluyente para evitar la contaminacion del diluyente.

« Limpiar y desinfectar todas las areas que puedan estar contaminadas por derrames de muestras o reactivos con
desinfectante adecuado. La lanceta de seguridad estéril usada debe desecharse en un contenedor de objetos
punzantes.

« Descontamine y deseche todas las muestras, reactivos, accesorios y otros materiales potencialmente
contaminados como desechos infecciosos en un contenedor de riesgo biol6gico. La lanceta usada debe
desecharse en un contenedor de objetos punzantes.

Reactivos y materiales proporcionados

Tabla 1 Reactivos y materiales proporcionados

Componentes 25 pruebas 40 pruebas 40 pruebas
(ITPWO01152-TC25) (ITPWO01152-TC40) (ITPWO01153-TC40)
casete de prueba >25 piezas 1x40 piezas 1 x40 piezas
Gotero 1x25piezas 1x40piezas 1 x40 piezas
Diluyente de muestra 3x botellasde 2mL  4x botellas de 2mL  4x botellas de 2mL
Lanceta de seguridad estéril No provisto No provisto 1x40 piezas
Toalla con alcohol No provisto No provisto 1 x40 piezas
Inserto 1x pieza 1 x pieza 1 x pieza
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Preparacion

1a Abrir los sobres de aluminio. Los componentes
provisto con los productos ITPW01153-TC40 son

los siguientes. Punta
b
C — CT0] (=] (0]
O - »w o
< —
Sasete Secante
STER/LANCE"

()
- i (I

woenorvy

Lanceta de Diluyente de
Toalla alcoholada Seguridad Muestra

1b Abra el sobre de aluminio. Los componentes
provistos con los productos ITPW01152-TC25y

ITPW01152-TC40 son los siguientes. Punta
—

. = Gotero

— =&

Secante Cassette

Diluyente de
muestra

2. Usar guantes. 3 Marcar ntimero ID de muestra.

o

Ny

b‘:

3/9

1
|. Sangre entera en puncién de dedo

Interepretacion de Resultados

‘ Para detalles ver inserto de empaque

1 . )
| 4 Limpiar el dedo con 5. Gire la tapa de la lanceta &+ Colocar firmemente la 7. Gentilmente presionar
- por mas de 90 grados y lanceta en el dedo (evitar la zona de sangrado. 1
| la toalla alcoholada y retirela, callos) para puncionar Retire la primera gota de |
: dejar secar. sanare | - 0
I % i
| : [ T 1] Negativo
I » 1 :
" |
I ( )
| e
., . . 1 Positivo
y = . g T L
8. Utilice el gotero para 9. A 10. Agregar 2 gotas i I I =
gregar 1 gota de ) 11. Esperar e interpretar e B 7]
, recolectar la muestra. sangre en el pocillo S de diluyente de resultado entre 15-20 I 1]
Gentilmente presionar y soltar muestra al pocillo D minutos I
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Materiales necesarios pero no proporcionados.
» Temporizador o cronémetro

» Herramientas para tomar muestras de sangre (gasa estéril, dispositivo de puncion venosa, tubo de recoleccién con

EDTA/heparina sddica/citrato de sodio para sangre completa o plasma, tubo de recoleccién sin anticoagulante para

suero).
+ Contenedor de residuos bioldgicos y contenedor de objetos punzantes.
« Lanceta de seguridad estéril y hisopo con alcohol (codigo de producto ITPWO01152-TC25 e ITPW01152-TC40)

» Guantes desechables
Recoleccion y almacenamiento de muestras.®

Sangre entera por puncion digital

Frote el dedo objetivo para estimular el flujo sanguineo. Limpie el dedo con un hisopo con alcohol (Figura 1.4) y
déjelo secar. Pegue la piel del dedo objetivo con una lanceta de seguridad estéril (para la lanceta de seguridad estéril
proporcionada: a. Gire la tapa protectora en el sentido de las agujas del reloj y retirela; consulte la Figura 1.5 para
obtener mas detalles; b. Coloque la lanceta firmemente en el costado del dedo (evite los callos) para activarlo,
consulte la Figura 1.6 para obtener més detalles), presione suavemente alrededor del sitio de puncidn para obtener
una gota de sangre (evite el sangrado excesivo). Limpie la primera gota de sangre con una gasa esterilizada (Figura
1.7). Permita que se forme una nueva gota de sangre.

Recoja la muestra de sangre con el gotero proporcionado. Apriete suavemente el cilindro debajo del bulbo del gotero
y toque la gota de sangre con la punta del gotero. Suelte suavemente el cilindro debajo del bulbo para extraer sangre
mas alla de la punta del gotero (Figura la y 1.8).

sangre entera venosa

Recoja la muestra de sangre completa en un tubo de recoleccion (con un anticoagulante especifico, a saber, EDTA,
heparina sédica o citrato de sodio) de acuerdo con el proceso estdndar de muestreo de sangre venosa. Otros
anticoagulantes pueden dar lugar a resultados incorrectos.

Guarde la muestra de sangre completa a una temperatura de 2 a 8 °C durante un maximo de 3 dias si no se utiliza
inmediatamente después de la muestra. No congele la muestra de sangre completa. Antes de realizar la prueba, agite
suavemente el tubo de sangre para obtener una muestra homogénea.

Suero

Recoja la muestra de sangre completa en un tubo de recoleccion gque no contenga anticoagulantes de acuerdo con el
proceso estdndar de muestreo de sangre venosa. Dejar reposar durante 30 minutos para la coagulacién de la sangre,
luego centrifugar a 3000 rpm durante al menos 5 minutos para obtener el sobrenadante de suero.

Plasma

Recoja la muestra de sangre completa en un tubo de recoleccién (con un anticoagulante especifico, a saber,
EDTA, heparina sodica o citrato de sodio) de acuerdo con el proceso estandar de muestreo de sangre
venosa. Invierta suavemente el tubo de recoleccidn varias veces y déjelo reposar durante 30 minutos para la
coagulacién de la sangre, luego centrifugue a 3000 rpm durante al menos 5 minutos para obtener el
sobrenadante de plasma.

Notas:

» Las muestras de suero o plasma se almacenaran entre 2 y 8 °C durante un maximo de 7 dias desde el momento
de la extraccién. Almacenar a -18°C o menos para un almacenamiento prolongado. Se deben evitar multiples
ciclos de congelacion-descongelacion (3 veces como maximo). Las muestras congeladas se equilibrardn a
temperatura ambiente (10-30 °C) antes de realizar el ensayo.

« Las muestras de suero o plasma que contengan precipitado pueden dar lugar a resultados no validos. Centrifugar
la muestra y utilizar el sobrenadante para la prueba.
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Procedimiento de prueba

1. No abra la bolsa de aluminio hasta que esté listo para realizar una prueba. Utilice la prueba
inmediatamente después de abrir la bolsa.

Equilibre todos los reactivos y muestras a temperatura ambiente (10-30 °C) antes de su uso;
Abra la bolsa de aluminio y coloque el casete sobre una plataforma limpia, seca y nivelada;
Marque el nimero de identificacion de la muestra en el casete de prueba;

o & Wb

Agregue 1 gota de la muestra usando el gotero provisto (o0 10pl de la muestra usando una pipeta de
transferencia) en el puerto "S" del casete;

6. Luego agregue 2 gotas de diluyente en el puerto "D" (puerto de diluyente) inmediatamente. Cada vez que se
utilice, se deben desechar las primeras una o dos gotas de diluyente en caso de que se formen burbujas que
puedan influir en el resultado de la prueba;

7. Esperar e interpretar el resultado entre 15-20 minutos.
Una advertencia:
«  Apligue siempre la muestra con un gotero o punta de pipeta nueva y limpia para evitar la contaminacién cruzada.

»  Los resultados negativos no pueden descartar la posibilidad de exposicion o infeccién por los virus del HCV.

Interpretacion de resultados

Negativo:La banda roja violacea que solo aparece en la regién de la banda de control indica un resultado negativo.
Positivo: Aparecen bandas de color rojo viol&ceo tanto en la regién de la banda de prueba (incluso muy débiles)
como en la regién de la banda de control, lo que indica un resultado positivo.

Invalidol: Aparece una banda roja violacea solo en la region de la banda de prueba del casete. Repita la prueba.
Péngase en contacto con el proveedor si la banda de control permanece invisible.

Invalido 2:La banda roja violacea no aparece ni en la region de la banda de control ni en la regién de la banda de
prueba del casete. Repita la prueba. Pongase en contacto con el proveedor si la banda de control permanece
invisible.

Caracteristicas de presentacién’

El rendimiento de la prueba rapida anti-HCV se ha evaluado analizando muestras de donantes de sangre, pacientes
hospitalizados y paneles de seroconversion comerciales.

Sensibilidad

Rendimiento en muestras positivas para el HCV
Se realizé un estudio utilizando muestras con estado positivo confirmado para el HCV y analizadas mediante la
prueba rapida anti-HCV.

Tabla 2 Resultados de las pruebas en muestras positivas para el HCV de diferentes tipos de muestras

Positivo por prueba Total de muestras

Poblacion MuestraTipos . . ) Sensibilidad
rapida anti-HCV analizadas
99,1%
Suero/plasma 210* 212
1C95% (96,63-99,89)
venosa entera 100%
Europa 100 100
sangre 1C95% (96,38-100,00)
100%
plasma EDTA 100 100

1C95% (96,38-100,00)

*: Las dos muestras inconsistentes son positivas débiles y no se detectan de manera inequivoca mediante la
prueba rapida anti-HCV.
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Rendimiento en muestras con genotipo de HCV conocido

Se analizaron muestras de plasma con EDTA (n=93) con genotipo de HCV conocido con la prueba réapida anti-
HCV. Todas las muestras muestran resultados positivos con bandas de prueba claras.

Tabla 3 Resultados de pruebas en muestras con genotipo de HCV conocido.

VHC Resultados de la prueba
Genotipo " Positivo Negativo

1 1 1 0
la 11 11 0
1b 12 12 0

2al2c 13 13 0
2b 9 9 0
3a 20 20 0
3b 1 1 0

4c/4d 20 20 0
4h 2 2 0
5a 2 2 0
6 1 1 0
6a 1 1 0

Total 93 93 0

Rendimiento en paneles de seroconversion comerciales.”
La Prueba Rapida Anti-HCVmuestra buena sensibilidad en la infeccion temprana en los paneles
de seroconversion comerciales disponibles.

Precisién
Operadores profesionales y no profesionales probaron 3 lotes de prueba rdpida anti-HCV en tres laboratorios
diferentes para analizar la reproducibilidad y repetibilidad del producto.
Todas las muestras negativas para el HCV no dieron reactividad en la prueba; la diferencia entre los resultados de
cada muestra positiva media/débil obtenida durante el estudio de reproducibilidad de 5 dias o el estudio de
repetibilidad de 20 dias no fue superior a 2 grados de intensidad segun el sistema de control de calidad interno de
11 grados. La prueba rapida anti-HCV mostr6 buena reproducibilidad y repetibilidad en los estudios de precisién.
Especificidad

Tabla 4 Rendimiento en muestras negativas para HCV

Prueba Répida Anti-HCV

Poblacion Tipo de muestra

Negativo Positivo Total Especificidad
sangre entera 100%
500 0 500
venosa 1C95%(99,26-100,00)
99,6%
plasma EDTA 996 4 1000
1C95% (98,98-99,89)
Europa .
hospitalizadom 99,5%
199 1 200
uestras de 1C95% (97,25-99,99)
pacientes
Mujeres 100%
200 0 200
embarazadas 1C95%(98,17-100,00)
Muestras
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Tabla 5 Resultados de pruebas en muestras potencialmente cruzadas

Prueba Rapida Anti-HCV
Posibles muestras con reacciones

cruzadas. Negativo positivo Total
Anti-HBs positivo 20 0 20
Anti-HBc positivo 20 0 20
Anti-VIH positivo 20 0 20
Anti-HTLV positivo 20 0 20
Anti-HEV positivo 10 0 10
Factor reumatoide positivo 10 0 10
Total 100 0 100

Tipos de especimenes

La sensibilidad obtenida en 100 muestras pareadas de sangre completa y plasma de pacientes positivos fue del 100
% con ambos tipos de muestras. (Tabla 2)

La especificidad obtenida de 500 muestras de sangre total de donantes de sangre fue del 100%. (Tabla 4)

Tabla 6 Comparacion de plasma y suero (muestras negativas para HCV)

tipo de muestra plasma EDTA plasma con plasma de Suero
heparina citrato
Probado 25 25 25 25
Negativo 25 25 25 25
Positivo 0 0 0 0
Especificidad 100% 100% 100% 100%

Tabla 7 Comparacion de plasma y suero (muestras positivas para

HCV)
tipo de plasma EDTA plasma con plasma de Suero
muestra heparina citrato
Probado 25 25 25 25
Negativo 0 0 0 0
Positivo 25 25 25 25
Sensibilidad 100% 100% 100% 100%

Los resultados de la prueba mostraron consistencia entre las muestras de plasma (EDTA, heparina y citrato) y suero.

Tabla 8 Comparacion de sangre total venosa/puncion digital

Muestra Muestras positivas para el HCV HCV especimenes negativos
(Sangre pura) Venoso puncion en Venoso puncion en
el dedo el dedo
Muestras analizadas 25 25 25 25
Negativo 0 0 25 25
Positivo 25 25 0 0
Tasa de 100% 100% 100% 100%

concordancia

De acuerdo con la Tabla 6, la Tabla 7 y la Tabla 8, la prueba rapida anti-HCV puede proporcionar resultados
consistentes para tipos de muestras de suero, plasma, sangre entera venosa y sangre entera por puncion digital.
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Limitaciones

« El kit esta disefiado para detectar anticuerpos contra el HCV en suero, plasma y sangre total humanos. Es
posible que las muestras que no sean de los tipos especificados no proporcionen resultados precisos y el
dispositivo no notificara este tipo de uso indebido al usuario.

« Laintensidad de la banda de prueba no necesariamente se correlaciona con el titulo de anticuerpos en la muestra.

« La presencia de la banda de control solo indica el flujo de conjugado.

» Cuando se analizan en el dispositivo muestras que contienen una alta concentracion de anticuerpos contra el
HCV, la banda de control podria estar ausente debido al principio de la prueba. En este caso, realice un analisis
mas detallado de acuerdo con la seccion "Resultado e interpretacion de la prueba”.

« Como este producto esta destinado a detectar anticuerpos contra el HCV en individuos, el diagnostico clinico de
la infeccion por HCV no debe realizarse basandose Ginicamente en los resultados de este producto.

» Un resultado negativo no deberia excluir la posibilidad de infeccion causada por el HCV. Un resultado negativo
también puede ocurrir en las siguientes circunstancias:

- Infeccion por HCV de reciente adquisicion.
- Niveles bajos de anticuerpos (p. e]., muestras de seroconversion temprana) por debajo del limite de deteccién de la prueba.
- Los anticuerpos contra el HCV en el paciente que no reaccionan con antigenos
especificos utilizados en la configuracion del ensayo, en casos excepcionales, esto puede
dar lugar a la observacion de resultados negativos.
- Las muestras no se almacenan adecuadamente.
- Altas concentraciones de un analito particular.
- Genotipo de HCV descubierto recientemente (este producto no esta validado en muestras de genotipo 7).

*  Por las razones anteriores, se debe tener cuidado al interpretar los resultados negativos. Se deben utilizar otros
datos clinicos (p. ej., sintomas o factores de riesgo) junto con los resultados de la prueba.

«  Las muestras positivas se deben volver a analizar utilizando otro método vy los resultados se deben evaluar
considerando la evaluacion clinica general antes de realizar un diagndstico.

» Este producto no esté validado en muestras de bebés, nifios o pacientes en tratamiento antiviral.

« El uso de muestras hemoliticas, muestras que contienen factores reumatoides, muestras con hiperlipemia o
muestras ictéricas puede alterar el resultado de la prueba.

» Enesta prueba sélo se pueden utilizar muestras de buena fluidez sin hemolisis;
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