Limitaciones

A pesar de la fuarte ion entre [a pr ja da HBsAg y da [a infeccion, los métodos que se
ancuantran disponibles para la ﬁmamlnadﬁn do HBsAg no son lo suficiontemante sensiblos para
detactar indas las unidades potenci The ode posibles infecciones por Hepatitis.
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Accutrack®

HBsAg Rapid Test
(Sangre total/ Suero / Plasma)

ACCUTRACK SOLO PARA USO DE DIAGNOSTICO IN VITRO

uso
Accutrack® HBsAg Rapid Test es un ensayo rapido de inmunocromatografia para la determinacion
cugiitativa dei Antigeno de Superficie de la Hepaliis B (HEBsAg) en sangre total, suem o plasma,

RESUMEN Y PRINCIPIO DE LAPRUEBA

Lo inmunoensayos "sandwich” de fase sdlida para la deteccion de HBsAg fueron descritos por
Wisdom, “Wollers, y col.” y Wel, y col’. Praviamente sa raporld la producclén, caraclerizacién y
aplicacidn de anticuerpos monoclonales para la daterminacion de HBsAg. *".

El producto Accutrack® HBsAg Rapid Test es un ihmunoensayo de oro coloidal que delecla
el antigeno de superficie de la Hepatitis B en sangre total, suero o plasma. El anti-HBsAg es
inmaovilizado en la reglén de prueba en la membrana de nitrocelulosa. Durante el ensayo, la muestra
infcial reacciona con el complejo del anticuerpo monoclonal-conjugado de oro colcidal en el drea
de la muastra. Esta mezcla emigra a través de le membrana por accion capilar y reacciona con el
anti-HBsAg &n la region de prusha. Sila muestra contiens HBsAg seformara una banda coloreads an
esta region. Sino hay antigeno en la ira no sa fi a lalinea, indicando un resultado negatvo.
Una banda coloreada siempre se formara en la region control lo que ndica gue el resultado de
la prugba se valida.

Compenentes de almohadilla de fibra de vidrio

KH,PO, a 000000124
KHPO, g 0.00000185
Antcusmpa monoclonal
 Anti-HBsAg derivad de ralbn il 160015
~ FibradeVidio | g | 0.00145
Au g 0.0000048
K.CO, a 0.00000438
BSA g 0.00001145
frizma g 0.00001155
HNah, g 00000022
Comp de la Memt de Nit 1
KH,PO, g 0.00000124
KHPO, o 0.00000195
Anbcusrpa monoclonal
Anti-HBsAQ cerivado de ralon i U
Nitrecelulosa g 0.00075

El cartucho estd heche de HIPS grado (28). Este material garantiza |a estabilidad y consistencia
de lastiras.

Materiales suministrados
* Cartuchos de prueba irdividuales en sobres selladosy un desecante.

« Pipeta de plastico incluida enc paradispersarlar
* Insero de uso.




Materiales requeridos pero inistrad

* Lancetas

= Pipelas

* Tubes capilares con heparina o bulbo

+ Conlroles posilivas o negativos (opcionales)

Condiclones de almacenaje

La prueba en cartucho se deberd conservar de 2-30°C dentro del sobre sellado y bajo condiciones
secas de humedad.

Precauciones

Se recomienda que todas las muestras se manejen de acuerdo con las prachcas de Bioseguridad
Nivel 2 como se describen en la Publicacidn CDC NIH, Bioseguridad en Microbiologia y Laboratorios
Biomédicos® u olras gulas equivalentes™ .

1. Solamente para usode diagndstico In vitro.
2. Usar guantes y lentes de proteccion para el desarroiio de ésta prueba y tatar lodas las
muatmas y objetos utilizados como potencialmente infecciosos.

3. Limpiar y desinf todos los do muestras y reactivos utilizando un desinfectante
adecuado, comao el Hipoclorito de sodio al 1%.

Esterilizar todes los objetos utilizados en este ensayo antes de desecharlos.

Nouﬂllzarsstapmdumdespuéadalafachadacaduddad

. Todos los It itivas deberan ser confirmados por otro método

Naintercambiar reactivos para ofros kits con lote diferente.

~onns

Coleccion de la muestra
Sangre Total:

1 Guiﬁc}arla muastra de sangra con los procedimientos adecuados de un laboralorio de andlisis
clinicos.

2. Colectar las muestas de sangre en tubos capilares con heparina. No uflizar muesiras
hemolzadas.

3. Lasmuestras de sangre total deben ser analizadas i i Hespués desu i

Suero o plasma:

1. Colectar las muestras de suero o pl con los p dimientos utilizados en un laboratorio
clinico,

2. Remover el suero o plasma del coagulo de los eritrocios tan pronto como sea posible para
evitar Iu harnﬁllms de la muestra.

3, Las jas o exir | nte turbias e ictéricas no son adecuadas para este
. Las muestras que i particules pueden inducir resultados inconsistentes,
por Iu cusI debean sar clarificados pravi e antes dal

4. Las muestras de suero y plasma se deben de refrigerar de 2-8°C hasta por 3 dias y congelarse
a-20°C por periodos largos. Sa pueden agregar a la muestra azida de sodio al 0.1% como un
conservadar sin que éste afecte los resultados del ensayo.

Procedimiento del ensayo

Mo abrir los sobres sellados hasta que se esté listo para realizar la prueba.

Para las pruabas en cartucho:
1. Dejar que todos los reactivos y muestras estén ala ira ambiente.
2. Sacarlos cartuchos de su sobre y colocariosen unssuperﬁdalimplaysw
3. Identificar los cartuchos para cada muestra o contral.
4. Dispensar 100yl (3gotas)de F de stra del cartucho.
5. Interpretar los resultados ales 15 mmums

il
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Precaucitn: Utillzar una pipeta limpia o puntas para cadamuastra para evitar contaminacion cruzada.

NOTA: Un resultado positivo debe far una e acion alta. Se puede interpretar
[{ un tado positivo, sin embargo, los resultados negalivos se deben leer hasta los
15 minutos para aseg quela tra es negativa y no tiene una concantracion beja de HBsAg, ia

cual requiere mas tiempo para desarrollar.
HBsAg Tiempo para leer resultados

Sng/mL 5-10 minutos
1ng/mL 15minutos
Negativa 15minutos

Lectura de resultados de prueba
Nolnterpretar los resultados antes delos 20 minuios.

1. Positive: En adicitn a la banda control, también aparece una banda coloreada distinta en la
region de prueba. Una concentracion baja se observara una banda un poco mas leve,

2. Negative: Solaments aparece una banda coloreada an la region de control.

3. Invalido: No aparece ninguna banda de prueba ni de control. La muestra debe correrse
nuevamente utilizando otro cartucho de prueba nuevo.

C de p

La prueba Accutrack® HBsAg Rapid Test detecta una concentracion baja de 1 ng/mL (incluyendo
amboos, tipos y sublipos). Se han realizado estudios clinicos para determinar la correlacion de la
prusba Accutrack® HBsAg Rapid Test con las pruebas ElAy RIA.

TABLA-1: Comparacion conEIA (1,070 muestras)

Accurtack® HBsAg Rapid Test | EIA Positive ElA Negative
[]

Positivo 156
Negativo 4 102
Tntal 160 Fali]

Sensibilidad: 93.89% (356/360)
Especificidad: 98.87% (702/710)
Valor predictivo de una prueba Positiva: 97.80% (356/364)

TABLA 1: Comparacion contra RIA (493 muestras)

Accurtackd) HBsAg Rapid Test | RIA Positive ElA Negativo
2

Fosilivo 138
Negativo 0 353
Tolal 138 355

Sensibilidad: 100% (138/138)
Especificidad: 99.43% (353/355)
Valor predictive de una prueba Positiva: 98.57% (138/140)



