MANUAL DE INSTRUCCIONES

Nombre del Producto: 

HEP – CHECK-1

Uso al que está destinado:

Inmunoensayo inmunocromatográfico, para la detección visual de Antígeno de superficie de Hepatitis B en suero Auxiliar en el diagnóstico de infecciones virales por Hepatitis B.

Número de unidades de análisis: 20 determinaciones.

Fundamentos del método: 

El HEP CHECK-1 es un inmunoensayo, rápido, cualitativo, en un solo paso basado en el principio de inmunocromatografía sandwich. El método emplea una única combinación de anticuerpo monoclonal conjugado marcado con oro (coloidal) y anticuerpo policlonal en fase sólida para identificar selectivamente Antígeno de Superficie de Hepatitis B en la infección viral de hepatitis B con un alto grado de sensibilidad.
En este ensayo la muestra de suero del paciente se agrega directamente a la ventana de muestra (-->) de la unidad del test HEP-CHECK-1. A medida que las muestras en estudio corren a través del dispositivo absorbente, el anticuerpo monoclonal conjugado marcado, se une al antígeno Superficie de Hepatitis B (HBs Ag) formando un complejo antígeno-anticuerpo. El absorbente está en contacto con una tira de ensayo cromatográfica, la cual contiene una región de anticuerpo policlonal anti-HBs-Ag inmovilizado en la región del ensayo. El complejo antígeno anticuerpo se mueve por capilaridad a lo largo de la tira formando una línea de complejo inmovilizado por la zona del anticuerpo en la región del ensayo, indicando la presencia de antígeno de Hepatitis B en la muestra (línea de color rosado).
Si no hubiese antígeno presente la región de ensayo permanecerá sin colorear.

El HEP-CHECK-1 también provee un control integral de funcionamiento. La aparición de una línea de color rosado en la región de Control formada por la mezcla de oro coloidal inmovilizada por la zona de anticuerpo, nos muestra que el ensayo fue realizado correctamente.
Resumen y explicaciones  del ensayo:
1-Saque la cantidad deseada de unidades de test HEP-CHECK-1, quitándoles el envoltorio protector y colóquelas sobre una superficie plana.

2-Identifique la unidad de test con el nombre y apellido del paciente o número de identificación.
3-Llene el gotero sérico con la muestra y, sosteniéndolo en forma vertical, distribuya seis (6) gotas completas de la muestra (200 ul, sin burbujas de aire), en la ventana para muestra (-->) de la unidad HEP-CHECK-1

4-La reacción se producirá en los próximos 10-20 minutos.
5-El test deberá leerse de 10 a 20 minutos después que se haya agregado la muestra a la ventana de muestra de la unidad HEP-CHECK-1.

6-Los resultados del test deben permanecer estables durante, por lo menos, una hora después que se haya agregado la muestra a la unidad de test.
Instrucciones para su conservación: 
La unidad HEP-CHECK-1 debe mantenerse a cualquier temperatura entre los 4 y 30°C.

No congelar el kit.
Forma de presentación:

Cada caja contiene todo lo necesario para realizar 20 determinaciones:
1.-Unidades de test HEP-CHECK-1: 20
2.-Pipetas de plástico descartables: 20

3.-Manual de instrucciones: 1
Composición. Descripción cuali-cuantitativa de los componentes. Indicaciones acerca de la preparación de los componentes del estuche en caso de no presentarse listos para su uso:

El dispositivo HEP – CHECK-1 se presenta listo para su uso.

El HEP – CHECK-1 se compone de un dispositivo absorbente y de la combinación de un anticuerpo monoclonal conjugado marcado con oro coloidal y  anticuerpo policlonal en fase sólida. 

Inestabilidad o deterioro de las sustancias reconstituidas
Vencimiento de la preparación: No corresponde.
Muestra a emplear.Condiciones de obtención de la misma:

1) La muestra sérica debe tomarse conforme a las condiciones estándar de laboratorio (lo suficientemente asépticas como para evitar hemólisis).

2) El test HEP-CHECK-1 se realiza en suero humano, plasma o plasma reclasificado.

3) Los mejores resultados se obtienen si se realiza el test de las muestras de los pacientes en forma inmediata.El HBsAg es termolábil. Las muestras deben ser enfriadas inmediatamente a 2-8°C después de la toma de las mismas, hasta no más de 3 días.

4) Si no es posible realizar el test dentro de los 3 días, las muestras deben ser congeladas (-20°C). Si las muestras deben ser transportadas, su embalaje deberá cumplir con la reglamentación prevista para el transporte de agentes etiológicos.

5) Las muestras que contienen precipitado pueden dar resultados dudosos del test. Dichas muestras deberán ser clarificadas antes de realizar el ensayo.
Cálculos, resultados, unidades de expresión, origen de los patrones utilizados o de su equivalencia en estándares internacionales:

a) Negativo: Si aparece una línea de color rosado, ello indica que si bien el test ha sido realizado en forma correcta, resulta negativo para el antígeno de Hepatitis B.
b) Positivo: Si aparecen dos líneas de color rosado, que se distinguen fácilmente, ello indica un resultado positivo y que la muestra contiene antígeno de Hepatitis B. Puede producirse una diferencia de intensidad entre las líneas, pero ello no afecta la interpretación de los resultados.
c) Inconcluso: Si no aparece línea alguna, deberá repetirse el test con una nueva unidad de test.
Intervalos de normalidad o intervalo terapéutico:

No corresponde. Este test solo indicará la presencia o ausencia de Antígeno de Superficie de hepatitis B en la muestra y no debe ser utilizado como dato único para el diagnóstico de la infección viral de Hepatitis.
Descripción de las características del sistema: Sensibilidad, Precisión, Exactitud, Especificidad, Potencia y Estabilidad
a) Sensibilidad:
El HEP-CHECK-1 se ensayó con un panel de sensibilidad en un rango de 0 a 300 ng/ml (0ng, 0.5ng, 1ng, 5ng, 10ng, 50ng, 100ng y 300ng).Toda concentración superior a 5 ng/ml dará resultado positivo dentro de los 10 minutos. No obstante para detectar concentraciones inferiores a 5 ng/ml y para confirmar los resultados negativos, el test deberá leerse luego de 15 a 20 minutos.

b) Especificidad:

Los anticuerpos utilizados por el test HEP-CHECK-1 fueron  desarrollados contra todos los antígenos de Hepatitis B aislados del virus de la Hepatitis B. La totalidad de los 10 subtipos de HBs Ag (ayw1, ayw2, ayw3, ayw4, ayr,adwr,adw4,adrg,adyw,adr) producen resultados  positivos en el ensayo con HEP-CHECK-1. La especificidad del HEP-CHECK-1 fue también verificada con cepas de laboratorio de Hepatitis A y Hepatitis C. Todas dieron resultados negativos a una concentración de 0.3 mg/ml.
c) Potencia, exactitud y precisión:
1.-Intra-ensayos:

La precisión intra-ensayo se determinó usando 10 replicados de 3 muestras conteniendo 0,1 y 5 ng/ ml  de HBsAg. Los valores negativos y positivos fueron identificados correctamente en el 100% de los casos.

2.-Inter-ensayos:

La precisión Inter-ensayo se determinó usando las mismas 3 muestras de 0, 1 y 5 ng/ml de HBsAg en 10 ensayos independientes y con 3 lotes diferentes de unidades de test HEP-CHECK-1 durante un período de 3 meses. Nuevamente los valores negativos y positivos fueron correctos en el 100% de los casos.

d) Estabilidad y condiciones de conservación:
El Kit HEP-CHECK-1 deberá almacenarse a temperatura entre 4 y 30 °C.

No congelar el kit de ensayo.
La estabilidad del producto ya elaborado y apto para su comercialización es de 18 meses a partir de su fecha de producción, bajo las condiciones de conservación mencionadas.

Precauciones y advertencias sobre su uso. Limitaciones del método, sustancias interferentes, etc
1. Este ensayo es de uso exclusivo en diagnóstico “IN VITRO”.
2. Manipular todas las muestras como si las mismas contuvieran agentes infecciosos. Cuando se completa el proceso de ensayo, eliminar las muestras cuidadosamente, luego de procesarlas en un autoclave durante al menos una hora.

3. Usar ropa protectora tales como guardapolvos y guantes descartables mientras se toman las muestras en el ensayo de las mismas.

4. No comer, beber o fumar en el área donde se manipulan las muestras y los reactivos.
5. Evitar todo contacto entre manos y ojos o nariz durante la toma de muestras y el ensayo.

Limitaciones del método
· El HEP-CHECK-1 es para uso exclusivo en diagnóstico “IN VITRO”. El test deberá utilizarse sólo para detección de antígeno de superficie de Hepatitis B (en suero, plasma o plasma reclasificado).
· Este test solo indicará la presencia o ausencia de antígeno de superficie de Hepatitis B en la muestra y no debe ser utilizado como dato único para el diagnóstico de la infección viral de hepatitis.

· Pueden observarse resultados positivos falsos como consecuencia de la presencia de otros antígenos. Esto puede ocurrir en aproximadamente el 1% de los casos.

· Si el resultado del HEP-CHECK-1 es negativo y los síntomas clínicos persisten, se requiere la implementación de otros métodos clínicos disponibles para realizar un control adicional.
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