
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-967-17-6

 

                                                       

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-967-17-6 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BIOARS S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de 
análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) CYTOMEGALOVIRUS 
VIRCICLIA IgG MONOTEST; 2) CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA IgM MONOTEST; 3) HERPES 
SIMPLEX 1 VIRCLIA IgG MONOTEST; 4) HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA IgM MONOTEST; 5) 
HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA IgG MONOTEST; 6) HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA IgM 
MONOTEST; 7) HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA IgG MONOTEST; 8) HERPES SIMPLEX 1+2 
VIRCLIA IgM MONOTEST.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  
y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM de los productos médicos objetos de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro: 1) CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA IgG 
MONOTEST; 2) CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA IgM MONOTEST; 3) HERPES SIMPLEX 1 
VIRCLIA IgG MONOTEST; 4) HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA IgM MONOTEST; 5) HERPES 
SIMPLEX 2 VIRCLIA IgG MONOTEST; 6) HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA IgM MONOTEST; 7) 
HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA IgG MONOTEST; 8) HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA IgM 
MONOTEST, de acuerdo con lo solicitado por la firma BIOARS S.A, con los Datos Característicos que figuran 
al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N°IF-2020-10288676-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1127-290”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica a los nuevos productos. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

LABORATORIO: BIOARS S.A.

NOMBRE COMERCIAL: 1) CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA IgG MONOTEST; 2) 
CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA IgM MONOTEST; 3) HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA IgG 
MONOTEST; 4) HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA IgM MONOTEST; 5) HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA 
IgG MONOTEST; 6) HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA IgM MONOTEST; 7) HERPES SIMPLEX 1+2 
VIRCLIA IgG MONOTEST; 8) HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA IgM MONOTEST.

INDICACIÓN DE USO: INMUNOENSAYOS QUIMIOLUMINISCENTES INDIRECTOS (CLIA) PARA 
DETERMINAR ANTICUERPOS IgG o IgM ESPECIFICOS PARA HERPES SIMPLEX TIPO 1 y/o 2 O 



CITOMEGALOVIRUS EN SUERO/ PLASMA HUMANO.

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES POR 24 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 24 
(VEINTICUATRO) CASSETES DE REACCIÓN.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: DIECIOCHO (18) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: VIRCELL, S.L. Parque Tecnológico de la Salud, Avicena 8 
– 18016 Granada y Polígono Industrial dos de Octubre, Plaza Dominguez Ortiz 1 – 18320, Santa Fe, Granada. 
(ESPAÑA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

 

Expediente Nº 1-47-3110-967-17-6

AM

 

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.09.07 23:39:44 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
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Nombre de los productos:

o

CYTOMEGALOVIRUS vlRCLlA lgG MONOTEST
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HERPES SIMPLEX I VIRCLIA lgG MONOTEST
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HERPES SIMPTEX 2 VIRCLIA MONOTEST

tvo

(€

llH ff llü llllt llüHfi |fifl It llfl ll]ü ]rrEIIilrllllllr I ffi
( ll1) il,J,l:-p)i.j,rü:j:lür-in[( 1ul li'¡l¡Jr,rr t{ 1 7)rrÍr¡.¡tr

llMrr f r w¡ut t a(Blul{ifo tr ü $tu§ rau t ¡wu ¡. tDl6 e&s gsr

v¡r{lia
dlrtrr'r¡trr§v

d

rrml'[§ t$nlPl.fi:( 2 yfKCt.tA tsc ffr]t{o'tti§'r

Erl r.cn¿o¡¡ 
f1?n

t"_i-] t{¡rrtrr:J.trrni¡}r:it1}ttyxrtrr,$rrro¡ror}osr, \.\'f1l.i?I}[

EgIl IIr.'ujiuJr § rl'\'l';htr.;t

i lil ,rl
. :-S' l1,'!'r í.),i.,.

o

o

Establecimiento Elaborador: Vircell, S.L. Parque Tecnológico de la Salud. Avicena, S-18016 Granada -
España.
Establecimiento lmportador BIOARS S.A. - Estomba 961/965 -Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquímica- Matrícula Nacional N" 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado la A.N.M.A.T. N'de Certificado:

HERPES S¡MPLEX 1+2 VIRCLIA lgG MO NOTEST
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HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA lgM MONOTEST
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FOLIO

PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS

Nombre de los productos:

Et!qqelq de los componentes

rn lrnt't.¡r ft?olllEc¡l.oi1nLr§ bc nfoÑrol§ttc€(E§ 
ffi m

§tTmru" ,*{*'ff$frl[mil ilffiIlll

o
Etiqueta de los

ir-I \lH('Ll r ('tT()tl] $ rt.(lrtnt's hu rtorotx§t €o¡lg m l:E §l

Y ;HIJ- ** .t''- lllnffiInlflffilffilfil;1ffil[$$l[ Ef

o

Etiq ueta de los componentes

El wacLra írnrü§ $rurr*üx r r¡c M(lNollosl: C € m m g¡

fl xl';- *.y". üt m mt ilttlttlliltilil]ümffiü Éi,

de los

tn vtncuA rslFts s,rfpt,l:x I hS fiffI,{onosn ( € m fB

,*f, 
* 

fi ffiü I liltllll [il|ilüü[.ffi I;
-!igt
tlrvYo03?r00

YYYY'Mf,I

ffi
?¡

Vircell S.L. Virclia-Familia TORCH



FOLIO
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Establecimiento Elabo¡'ador: Vircell S.L. Parque Tecnológico de la Salud. Avicena, 8-18016 Granada - España.
Establecimiento lmportador BIOARS S.A. - Estomba 961/965 -Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquímica- Matrlcula Nacional N' 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado la A.N.M.A.T. N" de Certificado:

BIOARS S.A.
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MiCROBIOLOGISTS

CYTOM EGALOVI RUS VI RCLIA@

lgG MONOTEST
Producto para diagnóstico in vitro

VCM021: lnmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)

para determinar ant¡cuerpos lgc específicos frente a

citomegalov¡rus en suero/plasma humano. 24 tests.

nrRoouccrón:
Citomegalovirus (CMV) es un miembro de la familia de los

herpesvirus y se caracteriza por la presencia de infección
latente después de la primoinfección. Es un ¡mportante agente

de enfermedad congénita y puede causar enfermedad grave en

trasplantados y en enfermos de SIDA. Una primoinfección o
reactivación de una infección latente durante el embarazo
puede ser transmitida al feto o al niño durante el parto. Los

niños afectados congenitamente pueden desarrollar graves

secuelas neurológicas, La primoinfección en población adulta
puede ser as¡ntomática o producir distintos síndromes como
mononucleosis, hepatit¡s o neumonitis. La presencia de una

infección activa por CMV puede ser detectada por métodos
serológicos y debe ser confirmada por aislamiento viral o

identificación de antígenos o ácidos nucleicos del virus. De

todas las técnicas serológicas empleadas en el diagnóstico de

cMV, ELISA es la más ampliamente empleada por su alta

sensibilidad y fácil manejo.
Los métodos de detección basados en quimioluminiscencia han

recibido mucha atención debido a sus menores fondos,

linealidad y amplio rango dinámico. Cuando se acoplan a

inmunoensayos enzimáticos, el efecto de amplificación de la

señal proporcionada por la enzima perm¡te el diseño de
pruebas de CLIA (Chemiluminescent lmmunoAssay) con

tiempos de incubación más cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEt METODO:
Método de CLIA basado en la reacción de los anticuerpos de la

muestra con el antígeno unido a la superficie de poliestireno.

Las inmunoglobulinas no unidas por reacción con el antfgeno

son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso poster¡or la

globulina anti-humana reacciona con el complejo antígeno-
anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la

unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que

generará una luminiscencia de brillo prolongado que puede

leerse con un luminómetro.

CARACTERfSTICAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilución de muestras y de conjugado están

coloreadas como ayuda a la reali¿ación de la técnica,

No se precisa dilución previa de la muestra.

Los react¡vos necesarios para la realización de la técnica están

contenidos en la monodosis,

CONTENIDO DEL K!T:

E uRcLrAc cyroMEGALovrRUs rgG MoNoDosE: 24

monodosis con 3 pocillos de reacción y 5 pocillos de reactivos

con la siguiente composición:

Pocillos A, B, C: pocillos de reacción; pocillos recubiertos con

antígenos de citomegalovirus, cepa AD-169 (ATCC VR-538).

Pocillo D: Conjugado: naranja; dilución de globulina

humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronidox como

conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampón fosfatos con

estabilizante de proteínas y Neolone y Bronidox como

conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero pos¡t¡vo diluido y

Neolone y Bronidox como conservante.
Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene peróxido.

Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 8eC y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario nq contenidoSn ql fit:
VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

Pipeta de precisión para dispensar 5 y 100 ¡tl.
Pipeta multicanal de precisión para dispensar 100 ¡r1.

Lavador de microplacas adaptado.
I ncubador/baño termostatizado,
Luminómetro para microplacas.
Alternativamente procesador automático de CLIA.

CONSERVAOÓN:

Conservar entre 2 y 8eC. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada será

válida siempre que los componentes se mantengan cerrados y

conservados entre 2 y 8eC.

ESTABILIDAD DE UNA VEZ ABIERTOS:

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para evitar
contaminaciones microbianas.
No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adición

de los reactivos.
El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la

exposición directa a la luz. La solución de sustrato no debe

entrar en contacto con ácidos, materiales combustibles ni

agentes oxidantes o reductores fuertes. Ev¡tar el contacto con

partes metálicas o componentes metálicos de equipos o

instrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

vIRCELL, 5.1. no se responsabiliza de la inadecuada utilización

de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es sólo para diagnóstico tn vltro y está

destinado al uso por personal sanitario cualificado.

2. Usar sólo componentes del kit. ftlo mezclar los componentes
de diferentes kits o fabricantes. Sólo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con

todas las referencias y lotes de VlRCLlAo.

3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase

del ensayo. Utilizar sólo material limpio y preferentemente

desechable.
4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y protección ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse

las manos adecuadamente tras la manipulación de las

muestras. Seguir además los protocolos internos de prevención

del laboratorio.
5. No utilizar en caso de deterioro del envase,

de la Salud, Avicena 8, 18015 Granada, España. Tel. +34 958 441 254 www'vircel

Comoonente Estab¡l¡dad

VIRCLIAO MONODOSE
Una vez ab¡erto usar en el

día

d Vircell, S.L. Parque Tecnológio
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ES

6. No pipetear con la boca.
7. El diluyente para sueros, pocillos de reacción, conjugados y

calibrador de este equipo contienen material de origen animal.

El calibrador cont¡ene además material de origen humano.

Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de

ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepat¡t¡s C, es

necesario manejar el control y las muestras del paciente como

potenc¡almente patógenos. Los pocillos de reacción contienen
antÍgeno inactivado, no obstante, deben manejarse con

precaución. Ningún método actual puede asegurar por

completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el mater¡al

debe ser manipulado y desechado como potenc¡almente

infeccioso. Observe la regulación local en materia de residuos

clínicos.
8. La solución de sustrato puede ser irr¡tante para los ojos,

s¡stema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta

solución lavar la superficie afectada con agua y solicitar

asistenc¡a médica. Para más información, solicite la hoja de

seguridad del producto.
9. Este producto solo puede utilizarse en s¡stemas

automatizados aprobados.

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante

técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se

recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar

la contaminación de la muestra. Los sueros deben mantenerse

refrigerados entre 2 y 8eC si se van a procesar dentro de los 7

dfas siguientes a la toma, pero si el procesam¡ento se va a

prolongar deben congelarse a -20cC, ev¡tando las

congelaciones y descongelaciones innecesarias. No utilizar

sueros hiperlipémicos, hemolizados o contaminados. Los

sueros que presenten partículas pueden ser clarificados por

centrifugación. Pueden utilizarse muestras de suero o plasma

¡ndist¡ntamente,

PREPARAC!óN DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados están listos para su uso.

El único react¡vo que es necesario preparar con antelac¡ón a la

realización de la prueba es VIRCLIAo WASHING SOLUTION del

kit de componentes auxiliares VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS.

Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de

50 ml de VIRCLIA' WASHING SOLUTION (20x). S¡ aparecen

cristales durante la conservación de la solución concentrada,

calentar a 37eC antes de diluirlo. Una vez preparada conseryar

entre 2 y 8eC.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:

. AUTOMAflCO
1. Dejar que el reactivo VIRCLIAO WASHING SOLUTION (ya

diluido según se indica en las instrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).
2. Siga el Manual de lnstrucciones del Procesador Automático.
r MANUAL
1. Ajustar una estufa/baño de agua a 37t1eC'
2. Dejar que el reactivo VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya

diluido según se indica en las instrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).

3. Extraer las monodosis del envase y dejar
ambiente antes de usar (aproximadamente

Determinar la cantidad de monodosis que van a

(una para cada muestra a analizar),

4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una punta de
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la

posición E (ver el lado izquierdo del marco como or¡entac¡ón),
p¡petear 100 ¡.tl del react¡vo (diluyente de muestras) y

dispensarlo en el pocillo blanco de la posición B. Añadir 5 ¡rl de

muestra en el pocillo blanco de la posición B. Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta

limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posición

F, pipetear 100 pl de reactivo (calibrador) y dispensarlo en el

pocillo blanco de la posición A. Pipetear 80 ¡rl de reactivo desde

el pocillo de la posición E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C, a

continuación, p¡petear 20 gl de react¡vo del pocillo en la

posición F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C.

Mezclar con la ayuda de una pipeta.

5. lncubar a37 !t c C durante 20 minutos.
6. Aspirar el líquido de los pocillos 4 B, C y lavar cinco veces

con 0,3 ml de VIRCLIAO WASHING SOLUTION (ya diluido según

se indica en las instrucc¡ones). Eliminar el líquido sobrante.

7. lnmediatamente añadir 50 ¡rl de VIRCLIAo WASHING

SOLUTION (ya diluido según se indica en las instrucciones) en

cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo en la posición D, pipetear 50pl de

react¡vo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la

posición A. Repetir este paso para los pocillos de la posición B y

c.
9. lncubara 37 t 1 e Cdurante 20 minutos.
10. Aspirar el lÍquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces

con 0,3 ml de VIRCLIA'WASHING SOLUTION (ya diluido según

se indica en las instrucciones). Eliminar el lfquido sobrante.

11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo de la posición H, pipetear 50¡.rl de

reactivo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el

pocillo blanco de la posición A. Repetir este paso para los

pocillos de la posición B y C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo de la posición G, pipetear 50gl de

reactivo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo

blanco de la posición A. Repetir este paso para los pocillos de la

posición B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con

la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando

suavemente los lados de la placa.

13. lncubar a37 !1c c durante 10 minutos protegido de la luz'

14. Medir las unidades relat¡vas de luminiscencia (RLU) en los

pocillos A, B, C con la ayuda de un luminómetro.

CONTROT DE CATIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su

liberación asegurando el cumplimiento del protocolo de

validación por el usuario mediante especificaciones más

estrictas. Los resultados de control final de cada lote están

disponibles,
La correlación del material de control se asegura mediante

ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia

internamente validados.

,,*"i'HH^iifuI"
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CALIBRADOR 2-7

<2CONTROL NEGATIVO

PROTOCOLO DE VALIDACIÓN POR EL USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilución del

calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilización
permite la validación de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrador y del control negat¡vo deben estar en los

En caso contrario se desechará la

INTERPRETACIÓN DE RESUTTADOS:

fndice de ant¡cuerpo§= (RtU de la muestra /RtU del
calibrador)

lndice ¡nteroretac¡ón
<0,9 Nesativo

0,9-1,1 Dudoso

>1.1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a

analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmación de

los resultados.
Las muestras con índices inferiores a 0,9 se considera que no

tienen ant¡cuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.
Las muestras con índices superiores a 1,1 se considera que

tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

LIMITACIONES DEt METODO:
1. Este método está diseñado para ser utilizado con

suero/plasma humano.
2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y

comprensión del folleto de instrucciones, Es necesario seguir

estr¡ctamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
part¡cular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y t¡empos de incubación.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto

con la sintomatología clínica y otros procedimientos

diagnósticos. El diagnóstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.
4. El test no indica el lugar de la infección. No pretende

sustituir al a¡slamiento.
5. La ausenc¡a de un aumento significativo en el nivel de

anticuerpos no excluye la posibilidad de infección.
5. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una

infección pueden no tener niveles detectables de lgG. En esos

casos se recomienda realizar un ensayo para determinación de

lgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y

21 días, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversión.
7. Los resultados obtenidos en la detección de lgG en neonatos

deben ser interpretados con precaución, ya que las lgG

maternas son transferidas pasivamente de la madre al feto
antes del nacimiento. La determinación de lglvt es mejor
indicador de infección en niños menores de 6 meses.

8, Los resultados de determinación de anticuerpos de

muestra única no deben ser usados para el diagnóstico de
infección reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda

y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente y

determinar seroconversión o un incremento significativo en el

nivel de anticuerpos.
9. En pac¡entes inmunodeprimidos un resultado negat¡vo no

excluye la presencia de infección.
10. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a

estudios comparativos con equipos de referencia comerciales

en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequeñas variaciones en poblaciones diferentes o con equipos

de referencia distintos.

PRESTACIONES:

r SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:

Se ensayaron 91 muestras de suero/plasma frente a un equipo
ELISA comerc¡al, obteniendo los siguientes resultados:

Los fueron suprimidos de los cálculos

I PRECETÓN INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en Srupos
de 10 en un único ensayo automatizado en condiciones de

trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

c.v de variación

t PRECISIÓN INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5

dÍas consecutivos y mediante 2 s¡stemas automat¡zados

diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suero N % c.v.
Muestra + 10 19

CAL 10 20

CN 10 16

C.V. Coeficiente de variación

. REACCIÓN CRUZADA E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 10 muestras caracterizadas pos¡tivas frente a

otros miembros del grupo herpesvirus (virus Epstein Barr,

herpes simplex t¡po 1 y 2 y varicella-zoster) y del grupo

sindrómico lToxoplosmo gondiil. Se realizó un ensayo a 2

muestras caracterizadas positivas frente a anticuerpos
antinucleares.
Las muestras ensayadas dieron resultados negat¡vos,

demostrando la reacción específica del ensayo sin reacción

cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos.

iuAl-(5 S'A"

Ns muestfas Senslbilidad Especificidad

LOO% 100%91

% c.v.Suero N
10 10Muestra +

CAL 10 6

10 9CN
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SfMBoLOS UTILIZADOS EN ET PRODUCTO:

¡vD Producto para el d¡a8nóstico in vitro

E Fecha de caduc¡dad

,[ Conseruar entre x-yec

V Cont¡ene suficlente para <X> pruebas

LOT Lote

REF Referencia {catálogo}

m Consultar instrucciones de uso

I <X> pocillos
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MICROBIOLOGISTS

CYTOM EGALOVIRUS VI RCL¡A

lgM MONOTEST
Producto para diagnóslico in vitro

VCM022: lnmunoensayo quimioluminiscente ¡ndirecto (CLIA)

para determinar anticuerpos lgM especfficos frente a

citomegalovirus en suero/plasma humano. 24 tests.

lrurRooucclór,¡:
Citomegalovirus (CMV) es un miembro de la familia de los

herpesvirus y se caracteriza por la presencia de infección

latente después de la primoinfección. Es un importante agente

de enfermedad congénita y puede causar enfermedad grave en

trasplantados y en enfermo§ de SIDA. Una primoinfección o

reactivación de una infección latente durante el embarazo

puede ser transmitida al feto o al niño durante el parto. Los

niños afectados congenitamente pueden desarrollar graves

secuelas neurológicas, La primoinfección en población adulta
puede ser asintomát¡ca o producir d¡stintos slndromes como

mononucleosis, hepatitis o neumon¡t¡s.

La presencia de una infección activa por CMV puede ser

detectada por métodos serológicos y debe ser confirmada por

aislamiento viral o identificación de antígenos o ácidos

nucleicos del virus. De todas las técnicas serológicas empleadas

en el diagnóstico de CMV, ELISA es la más ampl¡amente

empleada por su alta sensibilidad y fácil manejo.

Los métodos de detección basados en quimioluminiscencia han

recibido mucha atención debido a sus menores fondos,

linealidad y amplio rango dinámico, Cuando se acoplan a

inmunoensayos enzimáticos, el efecto de amplificación de la

señal proporcionada por la enzima perm¡te el diseño de

pruebas de CLIA (ChemiLuminescent lmmunoAssay) con

t¡empos de incubación más cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL MÉÍODO:
Método de CLIA basado en la captura de lgM presente en la
muestra por anticuerpos antFlgM unidos a la superficie de

poliestireno. Las inmunoglobulinas no unidas son eliminadas

en el proceso de lavado. En un paso posterior el antlgeno

conjugado con peroxidasa reacciona con las lgM capturadas y

el que no se une es eliminado por los lavados; el unido

reacciona con el sustrato quimioluminiscente que generará

una luminiscencia de brillo prolongado que puede leerse con

un luminómetro,

CARACTERÍSTTCAS:

Todos los react¡vos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilución de muestras y de conjugado están

coloreadas como ayuda a la realización de la técnica.

No se precisa dilución previa de la muestra'
Los reactivos necesarios para la realización de la técnica están

contenidos en la monodosis.

CONTENIDO DEt KIT:

E vrRcLrAo cyroMEGALovtRUs tgM MoNoDosE: 24

monodosis con 3 pocillos de reacción y 5 pocillos de reactivos

con la s¡guiente composición:

Pocillos A, B, C: pocillos de reacción; pocillos recubiertos con

ant¡cuerpo anti-lgM (p específico).

@ Pocillo D: Conjugado: naranja; dilución de antígeno

citomegalovirus marcado con peroxidasa y Neolone y

como conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampón fosfatos con

estabilizante de proteínas y Neolone y Bronidox como

conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero posit¡vo diluido y

Neolone y Bronidox como conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene peróxido.

Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 8eC y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no gontenido en el kit:
VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

Pipeta de precisión para dispensar 5 y 100 Ul.

Pipeta multicanal de precisión para dispensar 100 ¡rl.
Lavador de microplacas adaptado.

I ncubador/ba ño termostatizado.
Luminómetro para microplacas.
Alternativamente procesador automát¡co de cLlA.

CONSERVAOÓN:

Conservar entre 2 y 8eC. No utilizar los componentes del kit

después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada será

válida siempre que los componentes se mantengan cerrados y

conservados entre 2 y 8eC.

ESTABILIDAD DE TOS UNA VEZ ABIERTOS:

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para evitar

contaminaciones microbianas.

No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adición

de los reactivos.

El componente A del sustrato es fotosensible. Ev¡tar la

exposición directa a la luz. La solución de sustrato no debe

entrar en contacto con ácidos, materiales combustibles ni

agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con

partes metálicas o componentes metálicos de equipos o

instrumentos s¡n antes haber comprobado su compat¡b¡l¡dad'

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilización

de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1, Este producto es sólo para diagnóstico in vitro y está

destinado al uso por personal sanitario cualificado'

2. Usar sólo componentes del kit. No mezclar los componentes

de diferentes kits o fabricantes. Sólo los componentes del kit

complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con

todas las referencias y lotes de VlRCLlAo.

3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase

del ensayo. Utilizar sólo material limpio y preferentemente

desechable.
4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y protección ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse

las manos adecuadamente tras la manipulación de las

muestras. Seguir además los protocolos internos de prevención

del laboratorio.
5. No utilizar en caso de deterioro del envase.
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6. No pipetear con la boca.
7. El diluyente para sueros, pocillos de reacción, conjugados y

calibrador de este equipo contienen material de origen animal.

El calibrador contiene además material de origen humano.

Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de

ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepatit¡s C, es

necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patógenos. Los pocillos de reacción contienen
antígeno inactivado, no obstante, deben manejarse con

precaución. Ningún método actual puede asegurar por

completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el mater¡al

debe ser manipulado y desechado como potencialmente

infeccioso. Observe la regulación local en materia de residuos

clínicos.
8. La solución de sustrato puede ser irritante para los ojos,

s¡stema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta

solución lavar la superficie afectada con agua y sol¡citar

as¡stencia médica. Para más información, solicite la hoja de

seguridad del producto.
9. Este producto solo puede utilizarse en sistemas

automatizados aprobados.

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépt¡cas mediante
técnicas de ven¡puntura por personal experimentado. Se

recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para ev¡tar

la contaminación de la muestra. Los sueros deben mantenerse

refrigerados entre 2 y 8eC si se van a procesar dentro de los 7

días siguientes a la toma, pero si el procesamiento se va a

prolongar deben congelarse a -20eC, ev¡tando las

congelaciones y descongelaciones innecesarias. No utilizar
sueros hiperlipémicos, hemolizados o contaminados, Los

sueros que presenten partículas pueden ser clarificados por

centrifugación. Pueden utilizarse muestras de suero o plasma

indistintamente.

PREPARAC!ÓN DE LOS REACTIVOS:

Todos los react¡vos suministrados están listos para su uso,

El único react¡vo que es necesario preparar con antelación a la

realización de la prueba es VIRCLIAo WASHING SOLUTION del

kit de componentes auxiliares VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS.

Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de

50 ml de VIRCLIAo WASHING SOLUTION (20x1. Si aparecen

cristales durante la conservación de la solución concentrada,

calentar a 37eC antes de diluirlo. Una vez preparada conservar

entre 2 y 8sC.

PROCED¡MIENTO DET ENSAYO:

. AUTOMATICO
1. Dejar que el reactivo VIRCLIAO WASHING SOLUTION (ya

diluido según se indica en las ¡nstrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).
2. Siga el Manual de lnstrucc¡ones del Procesador Automático.
r MANUAL
1. Ajustar una estufa/baño de agua a 37t1sC.
2. Dejar que el reactivo VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya

diluido según se indica en las instrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).

3. Extraer las monodosis del envase y dejar a

ambiente antes de usar (aproximadamente 20

Determ¡nar la cantidad de monodosis que van a ser
(una para cada muestra a analizar).
4. Colocar las t¡ras en una placa. Con la ayuda de una punta de
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la

posición E (ver el lado izquierdo del marco como orientación),
p¡petear 100 gl del react¡vo (diluyente de muestras) y

dispensarlo en el pocillo blanco de la posición B. Añadir 5 ¡rl de

muestra en el pocillo blanco de la posición B, Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta

limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posición

F, pipetear 100 ¡rl de react¡vo (calibrador) y dispensarlo en el

pocillo blanco de la posición A. Pipetear 95 ¡rl de reactivo desde

el pocillo de la posición E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C, a

continuación, pipetear 5 ¡.rl de reactivo del pocillo en la

posición F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C.

Mezclar con la ayuda de una pipeta.

5. lncubar a37 tL e C durante 20 minutos.
6. Aspirar el líquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces

con 0,3 ml de VIRCLIAO WASHING SOLUTION (ya diluido según

se indica en las instrucc¡ones). Eliminar el líquido sobrante,

7. lnmediatamente añadir 50 ¡rl de VIRCLIAO WASHING

SOLUTION (ya diluido según se indica en las instrucciones) en

cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo en la posición D, p¡petear 50pl de

reactivo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la

posición A. Repet¡r este paso para los pocillos de la posición B y

c.
9. lncubar a37 t t e C durante 20 minutos.
10. Aspirar el líquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces

con 0,3 ml de VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya diluido según

se indica en las instrucciones). Eliminar el líquido sobrante.

11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo de la posición H, pipetear 50¡tl de

react¡vo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el

pocillo blanco de la posición A. Repetir este paso para los

pocillos de la posición B y C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo de la posición G, pipetear 50gl de

react¡vo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo

blanco de la posición A. Repetir este paso para los pocillos de la

posición B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con

la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando

suavemente los lados de la placa.

13. lncubar a 37 tle C durante 10 minutos protegido de la luz.

14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los

pocillos A, B, C con la ayuda de un luminómetro.

CONTROT DE CATIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su

liberación asegurando el cumplimiento del protocolo de

validación por el usuario med¡ante especificaciones más

estrictas. Los resultados de control final de cada lote están

disponibles.
La correlación del material de control se asegura mediante

ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia

internamente validados.

#/u/M///"
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PROTOCOTO DE VAL¡DACIÓN POR Et USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A! y una dilución del

calibrador como control negat¡vo (pocillo C). Su utilización
perm¡te la validación de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrador y del control negat¡vo deben estar en los

rangos siguientes. En caso contrar¡o se desechará la prueba.

Control Rtu
CALIBRADOR 2,5-7

CONTROL NEGATIVO <2,5

INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS:

fndice de ant¡cuerpos= (RtU de la muestra /RtU del

c¿librador)

fndlce lnterpretac¡ón
<0,9 Nesativo

0.9-1.1 Dudoso
>1,1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a

analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmación de

los resultados,
Las muestras con índices inferiores a 0,9 se considera que no

tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.
Las muestras con índices superiores a 1,1 se considera que

tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

L!MITACIONES DEL MÉTODO:

1. Este método está diseñado para ser utilizado con

suero/plasma humano.
2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y

comprensión del folleto de ¡nstrucciones, Es necesario seguir

estr¡ctamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y t¡empos de incubación.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto

con la s¡ntomatología clínica y otros procedimientos

diagnósticos. El diagnóstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.
4. El test no indica el lugar de la infección. No pretende

sustituir al aislam¡ento.
5. La ausencia de un aumento significativo en el n¡vel de

anticuerpos no excluye la posibilidad de infección.
6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una

infección pueden no tener n¡veles detectables de lgG. En esos

casos se recomienda realizar un ensayo para determinación de

lgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y

21 días, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversión.

7, Los resultados obtenidos en la detección de lgG en neonatos

deben ser ¡nterpretados con precaución, ya que las lgG

maternas son transferidas pasivamente de la madre al feto

antes del nacimiento. La determinación de lgM es mejor
indicador de infección en niños menores de 6 meses.

8. Los resultados de determinación de anticuerpos
muestra única no deben ser usados para el

infección reciente. Se deben recoger muestras pareadas

y convaleciente) para ser ensayadas

determinar seroconversión o un incremento significativo en el

nivel de anticuerpos.
9, Una respuesta lgM puede acompañar algunas veces a una

reinfección.
10. En ocasiones niveles bajos de lgM podrían persist¡r durante
mas de 12 meses post-infección.
11. En pacientes inmunodeprimidos un resultado negat¡vo no

excluye la presencia de infección.
12, La reactivación de infecciones latentes puede no dar una

respuesta de anticuerpos lgM.
13. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a

estudios comparativos con equ¡pos de referencia comerciales

en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequeñas variaciones en poblaciones diferentes o con equipos

de referencia dist¡ntos.

PRESTACIONES:

o SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:

Se ensayaron 129 muestras de suero/plasma frente a un

equipo ELISA comercial, obteniendo los siguientes resultados:

Los valores

Ne muestfa§ Senslbllldad KTITTIIiTIITETI

729 97% 99%
fueron supr¡mldos

. PRECISTóN TNTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos

de 10 en un único ensayo automatizado en condiciones de

trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

c.v vanacton

. PRECISIÓN INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros p¡peteados individualmente durante 5

días consecutivos y mediante 2 s¡stemas automatizados
diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suerg x %c.v.
Muestra + 10 77

CAL 10 L4

CN 10 11

C.V. Coeficiente de variación

. REACCIóN CRUZADA E TNTERFERENCIAS:

Se ensayaron 10 muestras caracterizadas positivas frente a

otros herpesvirus (varicella-zoster, herpes simplex tipo 1) y
otros microorganismos del grupo sindrómico (virus Epstein-

Barc, Toxoplasmo, rubeola). Se realizó un ensayo a 2 muestras

caracterizadas pos¡t¡vas frente a factor reumatoide.
Las muestras ensayadas dieron resultados negatlvos,

demostrando la reacción específica del ensayo sin reacción

cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes
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Para cualquier aclaración o consulta, contactar con:

customerserv¡ce@vi rcell.com
REVISADO: OSl2Ol4

INDICACIÓN AL CONSUMIDOR

1. Por cualquier información puede consultar al

s¡gu¡ente teléfono: (011) 45554601 en el horario de

9.00 a 18.00 de Lunes a Viernes. Personal de

BIOARS S.A. estará a vuestra disposición.

2. La mercadería viaja por cuenta y riesgo del

destinatario. Todo reclamo será atend¡do según lo
prevee el "Manual de procedimiento para reclamos

técnicos y devolución de mercaderia' que BIOARS

S. A. pone a disposición del Cliente.

FOLIO

IVD Producto para el diagnósllco in vlüo

I Fecha de caduc¡dad

,f, Conseruar entre x-ylc

V Cont¡ene sufic¡ente para <X> pruebas

LoteLOT

Referenc¡a (catálogo)REF

rE Consultar instrucc¡ones de uso

¡ <X> pocillos

Establecimiento elaborador: Vircell S.L. Parque
Tecnológico de la Salud. Avicena, S -18016 Granada -

España.
Esiablecimiento lmportador: BIOARS S'A. - Estomba

961/965 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquímica-
Matricula Nacional N' 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.M.A.T.
N" Certificado:
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MICROBIOLOGISTS

HERPES SIMPLEX T VIRCLIA@

lgG MONOTEST
Producto para diagnóstico in vitro

VCM031: lnmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)

para determinar anticuerpos lgG específicosa herpes simplex

tipo l en suero/plasma humano. 24 tests.

¡n¡rRooucclón:
Las infecciones por herpes simplex son ubicuas en todo el

mundo. La mayor parte de las infecciones primarias son

asintomáticas. La manifestación clínica más frecuente de la

infección primaria por herpes simplex tipo 1 es la faringitis y la
g¡ng¡voestomat¡t¡s, Conjuntivitis, queratitis, infecciones

vesiculares de piel y encefalitis son manifestaciones clínicas

menos frecuentes de la infección por herpes simplex tipo 1.

Herpes simplex tipo 2 es la causa más común de úlcera genital

en países desarrollados. Meningitis linfocitaria y herpes

neonatal son las complicaciones más importantes de la

infección por herpes simplex tipo 2. Las técnicas serológicas

más empleadas son la reacción de fijación de complemento, la

neutralizac¡ón y ELISA. La respuesta inmune es más ¡mportante

en la infección primaria que en la enfermedad rec¡divante. La

reacción cruzada entre ambos tipos de herpes hacía diffcil la

diferenciación serológica con extractos crudos. Sin embargo, el

uso de protefnas virales purificadas ha permitido el desarrollo

de pruebas específicas para cada tipo. En el presente kit se

emplea proteína gG-1 recomb¡nante de herpes simplex tipo 1

que permite su diagnóstico específico,

Los métodos de detección basados en quimioluminiscencia han

recibido mucha atenc¡ón debido a sus menores fondos,

linealidad y amplio rango dinámico. Cuando se acoplan a

inmunoensayos enzimáticos, el efecto de amplificación de la

señal proporcionada por la enzima permite el diseño de

pruebas de CLIA (Chemituminescent lmmunoAssay) con

tiempos de incubación más cortos, manteniendo o mejorando

su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEt MÉTODO:

Método de CLIA basado en la reacción de los anticuerpos de la

muestra con el antígeno unido a la superficie de poliestireno.

Las inmunoglobulinas no unidas por reacción con el antígeno

son eliminadas en el proceso de lavado, En un paso poster¡or la
globulina anti-humana reacciona con el complejo antÍgeno-

anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la

unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que

generará una luminiscencia de brillo prolongado que puede

leerse con un luminómetro.

CARACTERíSTrcAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilución de muestras y de conjugado están

coloreadas como ayuda a la realización de la técnica.

No se precisa dilución previa de la muestra.

Los reactivos necesarios para la realización de la técnica están

contenidos en la monodosis.

CONTENIDO DEL KIT:

fl vrRcuan HERpEs srMpLEx l rgc MoNoDosE: 24

con 3 pocillos de reacción y 5 pocillos de reactivos

s¡gu¡ente composición:

Pocillos A, B, C: pocillos de reacción; pocillos recubiertos

antfgeno gG-l de herpes simplex tipo 1.

Pocillo D: Conjugado: naranja; dilución de globulina antilgG
humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronidox como

conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampón fosfatos con

estab¡lizante de proteínas y Neolone y Bronidox como

conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero positivo diluido y

Neolone y Bronidox como conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene peróxido.

Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 8eC y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el kit:
VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

Pipeta de precisión para dispensar 5 y 100 ¡tl.
Pipeta multicanal de precisión para dispensar 100 ¡rl.
Lavador de microplacas adaptado.

lncubador/ba ño termostat¡zado.
Luminómetro para microplacas.

Alternativamente procesador automático de CLIA.

CONSERVAOÓN:

Conservar entre 2 y 8eC, No utilizar los componentes del kit

después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada será

válida siempre que los componentes se mantengan cerrados y

conservados entre 2 y 89C.

ESTABILIDAD DE tOS COMPONENTES VEZ ABIERTOS:

ESTABIIIDAD Y USO DE LOS REACTIVOST

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para ev¡tar

contaminaciones microbianas.

No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adición

de los reactivos.
El componente A del sustrato es fotosensible. Ev¡tar la

exposición directa a la luz. La solución de sustrato no debe

entrar en contacto con ácidos, materiales combustibles ni

agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con

partes metálicas o componentes metál¡cos de equipos o

instrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilización

de los react¡vos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es sólo para diagnóstico in vitro y eslá

dest¡nado al uso por personal sanitario cualificado.

2. Usar sólo componentes del kit. No mezclar los componentes

de diferentes kits o fabricantes. Sólo los componentes del kit

complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibl 
", "on 

.f
de VlRCLlAo.

L

todas las referencias y lotes

, ra tqF(1, 5'A'¡t''". l. .rr^HEVI:(
u,o§'*t*'l],l- ] .'1"*'.o
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FOLIO

3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y l¡mp¡as para cada fase

del ensayo. Utilizar sólo material limpio y preferentemente

desechable.
4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y protección ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse

las manos adecuadamente tras la manipulación de las

muestras. Seguir además los protocolos internos de prevención

del laboratorio,
5. No utilizar en caso de deterioro del envase,

6. No p¡petear con la boca.
7. El diluyente para sueros, pocillos de reacción, conjugados y

calibrador de este equipo cont¡enen material de origen animal.

El calibrador cont¡ene además material de origen humano.

Aunque el suero control del equipo es somet¡do a controles de

ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es

necesario manejar el control y las muestras del pac¡ente como
potencialmente patógenos, Los pocillos de reacción cont¡enen

antlgeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precaución. Ningún método actual puede asegurar por

completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potencialmente

infeccioso. Observe la regulación local en mater¡a de residuos

clÍnicos.
8. La solución de sustrato puede ser ¡rr¡tante para los ojos,

sistema resp¡rator¡o y piel. En caso de contacto con esta

solución lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para más información, solicite la hoja de

seguridad del producto.
9. Este producto solo puede utilizarse en sistemas

a utomatizados aprobados.

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se

recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminación de la muestra. Los sueros deben mantenerse

refrigerados entre 2 y 8eC si se van a procesar dentro de los 7

días siguientes a la toma, pero si el procesam¡ento se va a

prolongar deben congelarse a -20eC, evitando las

congelaciones y descongelaciones innecesarias. No utilizar
sueros hiperlipémicos, hemolizados o contam¡nados. Los

sueros que presenten partículas pueden ser clarificados por

centr¡fugac¡ón, Pueden utilizarse muestras de suero o plasma

indistintamente,

PREPARACÉN DE tOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados están listos para su uso.

El único reactivo que es necesario preparar con antelación a la

realización de la prueba es VIRCLIAo WASHING SOLUTION del

kit de componentes auxiliares VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS.

Para ello completar hasta 1 litro con agua dest¡lada un vial de

50 ml de VIRCLIAO WASHING SOLUTION (20x). S¡ aparecen

cristales durante la conservación de la solución concentrada,

calentar a 37eC antes de diluirlo. Una vez preparada conservar

entre 2 y 8sC.

PROCEDIMIENTO DEt ENSAYO:

I AUTOMATICO
1. Dejar que el reactivo VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya

diluido según se indica en las instrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).
2. Siga el Manual de lnstrucciones del Procesador Automático.

d Vircell, S.L. Parque Tecnológico de la Salud, Avicena 8,

¡ MANUAL
1. Ajustar una estufa/baño de agua a 37t1sC.
2. Dejar que el reactivo VIRCLIAo WASHING

diluido según se indica en las instrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).
3. Extraer las monodosis del envase y dejar a temperatura
ambiente antes de usar (aproximadamente 20 minutos).
Determ¡nar la cantidad de monodosis que van a ser empleadas
(una para cada muestra a analizar).
4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una punta de
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la

posición E (ver el lado izquierdo del marco como orientación),
p¡petear 100 Ul del reactivo (diluyente de muestras) y

dispensarlo en el pocillo blanco de la posición B. Añadir 5 gl de

muestra en el pocillo blanco de la posición B. Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta

limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posición

F, pipetear 100 ¡rl de reactivo (calibrador) y dispensarlo en el

pocillo blanco de la posición A. Pipetear 80 ¡rl de reactivo desde

el pocillo de la posición E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C, a

continuación, pipetear 20 ¡.rl de reactivo del pocillo en la

posición F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C.

Mezclar con la ayuda de una pipeta,

5. lncubara 37 t 1 e Cdurante 20 m¡nutos.

6. Aspirar el lfquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces

con 0,3 ml de VIRCLIAc WASHING SOLUTION (ya diluido según

se indica en las instrucc¡ones). Eliminar el líquido sobrante,

7. lnmediatamente añadir 50 pl de VIRCLIAO WASHING

SOLUTION (ya diluido según se indica en las instrucciones) en

cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo en la posición D, p¡petear 50pl de

reactivo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la

posición A. Repetir este paso para los pocillos de la posición

Bvc.
9. lncubar a37 tl e C durante 20 minutos.
10. Aspirar el líquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces

con 0,3 ml de VIRCLIA' WASHING SOLUTION (ya diluido según

se indica en las ¡nstrucc¡ones). Eliminar el líquido sobrante.

11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo de la posición H, p¡petear 50¡rl de

react¡vo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el

pocillo blanco de la posición A. Repetir este paso para los

pocillos de la posición B y C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo de la posición G, p¡petear 50¡rl de

react¡vo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo

blanco de la posición A. Repetireste paso para los pocillos de la
posición B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con

la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando

suavemente los lados de la placa.

13. lncubar a 37 t 1 s C durante 10 m¡nutos protegido de la luz.

14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los

pocillos A, B, C con la ayuda de un luminómetro.

CONTROT DE CATIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad ¡nterno antes de su

liberación asegurando el cumplimiento del protocolo de

validación por el usuario mediante especificaciones más

estrictas. Los resultados de control final de cada lote están

disponibles.
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La correlación del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia

¡nternamente validados.

PROTOCOTO DE VATIDACIÓN POR Et USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilución del

calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilización
permite la validación de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrador y del control negat¡vo deben estar en los

rangos s¡gu¡entes. En caso contrar¡o se desechará la prueba.

Contro! RLU

CALIBRADOR 2-7

CONTROL NEGATIVO <2

TNTERPRETACIóU Oe RESUttIOOS:
fndice de ant¡cuerpos= (RLU de la muestra /RtU del

calibrador)

fndlce lnterpretac¡ón
<0,9 Negativo

0,9-1,1 Dudoso
>7,7 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a

analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmación de

los resultados.
Las muestras con índices inferiores a 0,9 se considera que no

t¡enen ant¡cuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.
Las muestras con lndices superiores a 1,1 se considera que

tienen ant¡cuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

TIMITACIONES DEL MÉTODO:

1. Este método está diseñado para ser utilizado con

suero/plasma humano.
2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y

comprensión del folleto de instrucciones. Es necesario seguir

estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubación.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto

con la sintomatología clÍnica y otros procedimientos

diagnósticos. El diagnóstico definitivo debe realizarse med¡ante

técnicas de aislamiento,
4. El test no indica el lugar de la infección. No pretende

sustitu¡r al aislamiento.
5. La ausencia de un aumento significativo en el nivel de

anticuerpos no excluye la posibilidad de infección,
5. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una

infección pueden no tener niveles detectables de lgG' En esos

casos se recomienda realizar un ensayo para determinación de

lgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y

21 días, para ser ensayado en paralelo con la muestra original

con el fin de determinar una seroconversión.

7. Los resultados obtenidos en la detección de lgG en

deben ser interpretados con precaución, ya

maternas son transferidas pasivamente de la

antes del nac¡miento. La determinación de lgM
indicador de infección en niños menores de 6 meses.

8. Los resultados de determinación de anticuerpos de una

muestra única no deben ser usados para el diagnóstico de una

infección reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda

y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente y

determinar seroconversión o un ¡ncremento sign¡f¡cat¡vo en el

nivel de anticuerpos.
9. Un aumento significativo de ant¡cuerpos no es suficiente
para el diagnóstico de encefalitis por herpes simplex,

10. Los resrlltados de prestaciones incluidos corresponden a

estudios comparativos con equipos de referencia comerciales

en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequeñas variaciones en poblac¡ones diferentes o con equipos

de referencia dist¡ntos.

PRESTACIONES:

r SENSIBItIDAD Y ESPECIFICIDAD:

Se ensayaron 90 muestras de suero/plasma frente a un equipo

ELISA comerc¡al, obteniendo los siguientes resultados:

Nt muestras Senslbllldad Especlflcldad

90 LOO% too%
Los indeterminados fueron suprimidos de los cálculos

. PRECEIóN INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros p¡peteados individualmente en grupos

de 10 en un único ensayo automatizado en condiciones de

trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

§uero il %c.v.
Muestra + 10 7

CAL 10 5

CN 10 8

C.V. Coeficiente de variación

. PRECISIóN INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5

días consecutivos y mediante 2 sistemas automatizados

diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suero N %c.v.
Muestra + 10 18

CAL 10 18

CN 10 18

C,V. Coeficiente de variación

t REACCIÓN CRUZADA E INTERFERENCTAS:

Se ensayaron 9 muestras caracter¡zadas posit¡vas frente a

otros herpesvirus (herpes simplex t¡po 2, varicella-zoster, v¡rus

Epste¡n-Barr y citomegalovirus). Se realizó un ensayo a 3

muestras caracter¡zadas positivas frente a anticuerpos

antinucleares.
Las muestras ensayadas dieron resultados negat¡vos,

demostrando la reacción específica del ensayo sin reacción

cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos.

EliL'c'ii::' :¡,,-,VÚ/MWil
BIOO. CL rrl]frrrr ETCHEVE-

nrpr-r:¡t)h fECNICC)
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lNDICACIÓN AL CONSUMIDOR

1. Por cualquier información puede consultar al

s¡guiente teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de

9.00 a 18.00 de Lunes a Viernes. Personal de

BIOARS S.A. estará a vuestra disposición.

2. La mercadería viaja por cuenta y riesgo del

destinatario. Todo reclamo será atendido según lo
prevee el 'Manual de procedimiento para reclamos

técnicos y devolución de mercadería" que BIOARS

S. A. pone a disposición del Cliente.
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MICRCIBIOLOGISTS

HERPES SIMPLEX 2 VI
lgG MONOTEST
Producto para diagnóstico in vitro

VCM037: lnmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)
para determ¡nar anticuerpos lgG específicos frente a herpes
simplex tipo 2 en suero/plasma humano. 24 tests.

rNrnooucclón¡:
Las infecciones por herpes simplex son ubicuas en todo el
mundo. La mayor parte de las infecciones primarias son
asintomáticas. La manifestac¡ón clínica más frecuente de la
infección primaria por herpes simplex t¡po 1 es la faringitis y la
g¡ng¡voestomatit¡s. Conjuntivitis, queratitis, infecciones
vesiculares de piel y encefalitis son manifestaciones clínicas
menos frecuentes de la infección por herpes simplex tipo 1.
Herpes simplex tipo 2 es la causa más común de úlcera genital
en países desarrollados. Meningitis linfocitaria y herpes
neonatal son las complicaciones más importantes de la
infección por herpes simplex t¡po Z. Las técnicas serológicas
más empleadas son la reacción de fijación de complemento, la
neutral¡zac¡ón y ELISA. La respuesta inmune es más importante
en la infección primaria que en la enfermedad rec¡divante. La

reacción cruzada entre ambos t¡pos de herpes hacía difícil la
diferenciación serológica con extractos crudos. Sin embargo, el
uso de protefnas virales purificadas ha permitido el desarrollo
de pruebas específicas para cada tipo. En el presente kit se
emplea protefna gG-2 purificada de herpes simplex tipo 2 que
permite su diagnóstico específico,
Los métodos de detección basados en quimioluminiscencia han
recibido mucha atención debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dinámico. Cuando se acoplan a
inmunoensayos enzimáticos, el efecto de amplificación de la
señal proporcionada por la enzima permite el diseño de
pruebas de CLIA (ChemiLuminescent lmmunoAssay) con
tiempos de incubación más cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL MÉfODO:
Método de CLIA basado en la reacción de los anticuerpos de la
muestra con el antígeno unido a la superficie de poliestireno.
Las inmunoglobulinas no unidas por reacción con el antígeno
son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso posterior la
globulina anti-humana reacciona con el complejo antígeno-
anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la
unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que
generará una luminiscencia de brillo prolongado que puede
leerse con un luminómeffo.

CARACTERÍSTTAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.
Las soluciones de dilución de muestras y de conjugado están
coloreadas como ayuda a la realización de la técnica.
No se precisa dilución previa de la muestra.
Los react¡vos necesarios para la realización de la técnica están
contenidos en la monodosis.

CONTENIDO DEL KIT:

fl vtncuan HERpEs srMpLEx z rgc MoNoDosE: 24
con 3 pocillos de reacción y 5 pocillos de reactivos con
sigu¡ente composición:

Pocillos A, B, C: pocillos de reacción; pocillos recubiertos con
antígeno gG-2 de herpes simplex t¡po 2, cepa Lovelace.

Pocillo D: Conjugado: naranja; dilución de globulina anti-lgc
humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronidox como
conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampón fosfatos con
estabilizante de proteínas y Neolone y Bronidox como
conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero positivo diluido y
Neolone y Eronidox como conservante.
Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene peróxido.
Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 8rC y comprobar la fecha de caducidad.

Material {recesario no contenido en el kit:
VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)
Pipeta de precisión para dispensar 5 y 100 ¡rl.
Pipeta multicanal de precisión para dispensar 100 ¡rl.
Lavador de microplacas adaptado.
I ncubador/ba ño termostatizado.
Lum¡nómetro para microplacas.
Alternativamente procesador automático de CLIA.

CONSERVACIóN:

Conservar entre 2 y 8eC. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada será
válida siempre que los componentes se mantengan cerrados y
conservados entre 2 y 89C.

ESTAB]LIDAD DE LOS UNA VEZ ABIERTOS:

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para ev¡tar
contaminac¡ones microbianas.
No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adición
de los reactivos.
El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la
exposición directa a la luz. La solución de sustrato no debe
entrar en contacto con ácidos, materiales combustibles ni
agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con
partes metálicas o componentes metál¡cos de equipos o
instrumentos s¡n antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilización
de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:
1, Este producto es sólo para diagnóstico in vitro y está
destinado al uso por personal san¡tario cualificado.
2. Usar sólo componentes del k¡t. No mezclar los componentes
de diferentes kits o fabricantes. Sólo los componentes del kit

son compatibles con ./'complementario AUXILIARY REAGENTS

todas las referencias y lotes de VlRCLlAo.

d Vircel!, S.L. Parque Tecnológico de la Salud, Avicena 8, 18018 Granada, España. Tel. +34 95844L264
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VIRCLIAO MONODOSE
Una vez abierto usar en el
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3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase
del ensayo, Utilizar sólo material limpio y preferentemente
desechable.
4, Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y protección ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse
las manos adecuadamente tras la manipulación de las
muestras. Seguir además los protocolos internos de prevención
del laboratorio.
5. No utilizar en caso de deterioro del envase.
6. No pipetear con la boca,
7. El diluyente para sueros, pocillos de reacción, conjugados y
calibrador de este equipo contienen material de origen animal.
El calibrador contiene además material de origen humano.
Aunque el suero control del equipo es somet¡do a controles de
ausencia de HBsAg y ant¡cuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es
necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patógenos. Los pocillos de reacción contienen
antlgeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precaución. Ningún método actual puede asegurar por
completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potencialmente
infeccioso. Observe la regulación local en mater¡a de residuos
clínicos.
8. La solución de sustrato puede ser irr¡tante para los ojos,
sistema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta
solución lavar la superf¡cie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para más información, solicite la hoja de
seguridad del producto.
9. Este producto solo puede ut¡l¡zarse en sistemas
automat¡zados aprobados.

r MANUAL
1. Ajustar una estufa/baño de agua a 37t1cc.
2. Dejar que el reactivo VIRCLIAo WASHING SOLUTTON
diluido según se indica en las ¡nstrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente I
hora!.
3. Extraer las monodosis del envase y dejar a temperatura
ambiente antes de usar (aproximadamente 20 minutos).
Determinar la cantidad de monodosis que van a ser empleadas
(una para cada muestra a analizar),
4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una punta de
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la
posición E (ver el lado izquierdo del marco como or¡entac¡ón),
pipetear 100 ¡l del reactivo (diluyente de muestras) y
dispensarlo en el pocillo blanco de la posición B. Añadir 5 ¡rl de
muestra en el pocillo blanco de la posición B, Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de p¡peta
limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posición
F, p¡petear 100 ¡rl de reactivo (calibrador) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posición A. Pipetear 80 ¡rl de reactivo desde
el pocillo de la posición E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C, a

continuación, p¡petear 20 ¡.rl de reactivo del pocillo en la
posición F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C.

Mezclar con la ayuda de una pipeta.
5. lncubara 37 t 1 s Cdurante 20 minutos.
6. Aspirar el líquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIAO WASHING SOLUTION (ya diluido según
se indica en las instrucciones). Eliminar el líquido sobrante.
7. lnmediatamente añadir 50 pl de VIRCLIAo WASHING
SOLUTION (ya diluido según se indica en las instrucciones) en
cada uno de los pocillos A, B, C,

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminío del pocillo en la posición D, pipetear 50gl de
react¡vo (conjugado) y dispensarlo en el poc¡llo blanco de la
posición A. Repetir este paso para los pocillos de la posición
Bvc.
9. lncubar a37 tL e Cdurante 20 minutos.
10. Aspirar el líquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA. WASHING SOLUTION (ya diluido según
se indica en las ¡nstrucc¡ones). Eliminar el líquido sobrante.
11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posición H, p¡petear 50Ul de
react¡vo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posición A. Repetir este paso para los
pocillos de la posición B y C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posición G, pipetear 50pl de
reactivo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el poc¡llo
blanco de la posición A. Repetir este paso para los pocillos de la
posic¡ón B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con
la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando
suavemente los lados de la placa.

13. lncubara 37 tLe C durante 10 minutos protegido de la luz.
14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los
pocillos A, B, C con la ayuda de un luminómetro.

CONTROT DE CATIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su
liberación asegurando el cumplimiento del protocolo de
validación por el usuario mediante especificaciones más
estrictas. Los resultados de control final de cada lote están

958 4L 254 www.vircell.com

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se

recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para ev¡tar
la contaminación de la muestra. Los sueros deben mantenerse
refrigerados entre 2 y 8eC si se van a procesar dentro de los 7
días siguientes a la toma, pero si el procesamiento se va a

prolongar deben congelarse a -20eG evitando las
congelaciones y descongelaciones innecesar¡as. No ut¡lizar
sueros hiperlipémicos, hemolizados o contaminados. Los

sueros que presenten partículas pueden ser clarificados por
centrifugación. Pueden utilizarse muestras de suero o plasma
indistintamente.

PREPARACIóN DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos sum¡n¡strados están listos para su uso.
El único reactivo que es necesario preparar con antelación a la
realización de la prueba es VIRCLIAo WASHING SOLUTTON del
kit de componentes auxiliares VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS.

Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de
50 ml de VIRCLIAo WASHING SOLUTION (20x1. Si aparecen
cristales durante la conservación de la solución concentrada,
calentar a 37eC antes de diluirlo. Una vez preparada conservar
entre 2 y 8eC.

PROCEDIMIENTO DEt ENSAYO:
. AUTOMATTCO

1. Dejar que el reactivo VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya

diluido según se ¡nd¡ca en las instrucciones) alcance la
temperatura amb¡ente antes del uso (aproximadamente 1

hora).
2. Siga el Manual de lnstrucciones del Procesador Automático. disponibles.

d Vircell, S.L. Parque Tecnológico de la Salud, Avicena 8, 18016
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La correlación del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia
¡nternamente validados.

PROTOCOTO DE VATIDAC]ÓN POR Et USUARIO:
Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilución del
calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilización
permite la validación de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrador y del control negat¡vo deben estar en los
rangos sigu¡entes. En caso contrario se desechará la prueba.

Control Rru
CALIBRADOR 2-7
CONTROL NEGATIVO <2

INTERPRETACIÓru O¡ R¡SUITIOOS:
fndke de ant¡cuerpos= (RtU de ta muestra /RtU del
calibrador)

ñTTEI lnterpretac¡ón
<0,9 Negativo

0.9-1.1 Dudoso
>1.1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a
analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmación de
los resultados.
Las muestras con lndices inferiores a 0,9 se considera que no
t¡enen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.
Las muestras con índices superiores a 1,1 se considera que
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

LIMTTACIONES DEL METODO:
1. Este método está diseñado para ser utilizado con
suero/plasma humano.
2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y
comprensión del folleto de instrucciones. Es necesario seguir
estr¡ctamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y react¡vos, lavados
y tiempos de incubación.
3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto
con la sintomatología clínica y otros procedimientos
diagnósticos. El diagnóstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.
4. El test no indica el lugar de la infección. No pretende
sustituir al aislamiento.
5. La ausencia de un aumento significativo en el nivel de
anticuerpos no excluye la posibilidad de infección.
6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una
infección pueden no tener n¡veles detectables de lgG. En esos
casos se recomienda realizar un en§ayo para determinación de
lgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
2t dias, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversión.

7. Los resultados obtenidos en la detecc¡ón de lgG en
deben ser interpretados con precaución, ya que
maternas son transfer¡das pasivamente de la madre al
antes del nacim¡ento. La determinación de lgM es
indicador de infección en niños menores de 6 meses.
8. Los resultados de determinación de anticuerpos de una
muestra única no deben ser usados para el diagnóstico de una
infección rec¡ente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda
y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente y
determinar seroconversión o un ¡ncremento significativo en el
nivel de anticuerpos.
9. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a

estudios comparativos con equipos de referencia comerciales
en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequeñas variaciones en poblaciones diferentes o con equipos
de referencia distintos.

PREÍACIONES:
¡ SENSIBIIIDAD Y ESPECIFTCIDAD:

Se ensayaron 92 muestras de suero/plasma frente a un equipo
ELISA comercial, obteniendo los siguientes resultados:

NQ muestras Senslbllldad Especlflcldad
92 100% too%

fueron supr¡midos de los

. PREC§IóN INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos
de 10 en un único ensayo automatizado en condic¡ones de
trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

c.v de variación

r PRECISIÓN INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5
días consecutivos y mediante 2 s¡stemas automat¡zados
diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

c.v. de variación

. REACCIóN CRUZADA E INTERFERENCIAS:
Se ensayaron 9 muestras caracterizadas positivas frente a otros
herpesvirus (herpes simplex tipo 1, varicella-zoster, virus
Epste¡n-Barr y citomegalovirus). Se realizó un ensayo a 3

muestras caracterizadas positivas frente a anticuerpos
antinucleares.
Las muestras ensayadas dieron resultados negat¡vos,
demostrando la reacción específica del ensayo sin reacción
cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos.

uiu,¡rit5 S'A'
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Suero N 96c.v.
Muestra + 10 10

CAL 10 9
CN 10 9

Suero N %c.v.
Muestra + 10 15

CAL 10 15

CN 10 11

d Vircell, S.L. Parque Tecnológico de la Salud, Avicena

en los térm¡nos de la Ley N' 25.506, el 2t83t2003.-
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MICROBIOLOGISTS

HERPES SIMPLEX L+2 VIRCLIA@

lgG MONOTEST
Producto para diagnóstico in vitro

VCM034: lnmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)

para determinar anticuerpos lgG específicos frente a herpes

simplex tipo 1+2 en suero/plasma humano, 24 tests,

¡rurnooucc¡ót¡:
Las infecciones por herpes simplex son ubicuas en todo el

mundo. La mayor parte de las infecciones primarias son

as¡ntomát¡cas. La manifestación clínica más frecuente de la

infección primaria por herpes simplex t¡po 1 es la faringitis y la
gingivoestomatitis. Conjuntivitis, querat¡tis, infecciones

vesiculares de piel y encefalitis son manifestaciones clínicas

menos frecuentes de la infección por herpes simplex tipo 1,

Herpes simplex t¡po 2 es la causa más común de úlcera genital

en países desarrollados. Meningitis linfocitaria y herpes

neonatal son las complicaciones más importantes de la

infección por herpes simplex tipo 2. Las técnicas serológicas

más empleadas son la reacción de fijación de complemento, la

neutral¡zac¡ón y ELISA. La reacción cruzada entre ambos tipos
de herpes hace difícil la diferenciación serológica. La respuesta

inmune es más importante en la infección primaria que en la
enfermedad recidivante.
Los métodos de detección basados en quimioluminiscencia han

recibido mucha atención debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dinámico. Cuando se acoplan a

inmunoensayos enzimáticos, el efecto de amplificación de la

señal proporcionada por la enzima permite el diseño de
pruebas de CLIA (ChemiLuminescent lmmunoAssay) con

t¡empos de incubación más cortos, manteniendo o mejorando
su sensibílidad.

FUNDAMENTO DEt METODO:

Método de CLIA basado en la reacción de los anticuerpos de la

muestra con el antígeno unido a la superficie de poliestireno.

Las inmunoglobulinas no unidas por reacción con el antígeno

son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso posterior la

globulina anti-humana reacciona con el complejo antígeno-
ant¡cuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la

unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que

generará una luminiscencia de brillo prolongado que puede

leerse con un luminómetro.

CARACTERfSTTAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilución de muestras y de conjugado están

coloreadas como ayuda a la realización de la técnica.

No se precisa dilución previa de la muestra.

Los react¡vos necesarios para la realización de la técnica están

conten¡dos en la monodosis.

CONTENIDO DEL KIT:

fl vrnclta" HERpEs srMpLEx 1+2 rgG MoNoDosE: 24

monodosis con 3 pocillos de reacción y 5 pocillos de reactivos

con la s¡gu¡ente composición:

Pocillos A, B, C: pocillos de reacción; pocillos recubiertos con

antígenos comunes de herpes simplex (VHS) tipo 1 y 2, cepa

VHS-1: Maclntyre (ATCC VR-539) y VHS-2: MS (ATCC VR-540).

Pocillo D: Conjugado: naranja; dilución de globulina

humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronidox

conservante,

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampón fosfatos

estabilizante de proteínas y Neolone y Bronidox como

conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero posit¡vo diluido y

Neolone y Bronidox como conservante.
Pocillo G: Componente I de sustrato: claro; contiene peróxido.

Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 8eC y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el k¡t:

VIRCLIA' AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

Pipeta de precisión para dispensar 5 y 100 ¡rl.
Pipeta multicanal de precisión para dispensar 100 pl.

Lavador de microplacas adaptado.
I ncubador/ba ño termostat¡zado.
Luminómetro para microplacas.
Alternativamente procesador automático de CLIA.

CONSERVACIÓN:

Conservar entre 2 y 8eC. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada será

válida siempre que los componentes se mantengan cerrados y

conservados entre 2 y 8eC.

ESTABILIDAD DE tOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERTOS:

Componente Establlldad

VIRCLIAO MONODOSE
Una vez abierto usar en el

dla

ESTABILIDAD Y USO DE tOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para ev¡tar

contaminac¡ones microbianas.
No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adición

de los react¡vos.
El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la

exposición directa a la luz. La solución de sustrato no debe

entrar en contacto con ácidos, materiales combustibles ni

agentes oxidantes o reductores fuertes, Evitar el contacto con
partes metálicas o componentes metálicos de equipos o

instrumentos s¡n antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilización

de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es sólo para diagnóstico in vitro y está

destinado al uso por personal sanitario cualificado.

2. Usar sólo componentes del kit. No mezclar los componentes
de diferentes kits o fabricantes. Sólo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con

todas las referencias y lotes de VlRCLlAo.

3. Ut¡lizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase

del ensayo. Utilizar sólo material limpio y preferentemente

desechable.
4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y protección ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse

las manos adecuadamente tras la manipulación de las

muestras. Seguir además los protocolos internos de prevención

del laboratorio.
5. No utilizar en caso de deterioro del
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5. No pipetear con la boca.
7. El diluyente para sueros, pocillos de reacción, conjugados y

calibrador de este equipo contienen material de origen animal.

El calibrador contiene además material de origen humano.

Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de

ausencia de HBsAg y ant¡cuerpos frente a VIH y Hepat¡t¡s C, es

necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patógenos. Los pocillos de reacción contienen
antfgeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precaución. Ningún método actual puede asegurar por

completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potencialmente
infeccioso. Observe la regulación local en materia de residuos

clfnicos.
8. La solución de sustrato puede ser irritante para los ojos,

s¡stema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta

solución lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para más información, solicite la hoja de

seguridad del producto.
9. Este producto solo puede utilizarse en sistemas

automatizados aprobados.

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se

recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminación de la muestra. Los sueros deben mantenerse

refrigerados entre 2 y 8eC si se van a procesar dentro de los 7

días siguientes a la toma, pero si el procesam¡ento se va a

prolongar deben congelarse a -20sC, evitando las

congelaciones y descongelaciones innecesarias. No utilizar
sueros hiperlipémicos, hemolizados o contaminados. Los

sueros que presenten partículas pueden ser clarificados por

centrifugación. Pueden utilizarse muestras de suero o plasma

indistintamente.

PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados están listos para su uso.

El único reactivo que es necesario preparar con antelación a la

realización de la prueba es VIRCLIAo WASHING SOLUTION del

kit de componentes auxiliares VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS.

Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de

50 ml de VIRCLIAO WASHING SOLUTION (20x). Si aparecen

cristales durante la conservación de la solución concentrada,

calentar a 37eC antes de diluirlo. Una vez preparada conservar

entre 2 y 8eC.

PROCEDIMIENTO DET ENSAYO:

. AUTOMATrcO
1. Dejar que el reactivo VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya

diluido según se indica en las instrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora!.
2. Siga el Manual de lnstrucciones del Procesador Automát¡co.
o MANUAL
1. Ajustar una estufa/baño de agua a 37t1eC.

2. Dejar que el reactivo VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya

diluido según se indica en las instrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).
3. Extraer las monodosis del envase y dejar a temperatura
amb¡ente antes de usar (aproximadamente 20 minutos).
Determinar la cantidad de monodosis que van a ser empleadas
(una para cada muestra a analizar).

4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del
posición E (ver el lado izquierdo del marco como
pipetear 100 gl del reactivo (diluyente de muestras) y

dispensarlo en el pocillo blanco de la posición B. Añadir 5 Ul de

muestra en el pocillo blanco de la posición B. Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta

limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posición

F, pipetear 100 ¡.tl de react¡vo (calibrador) y dispensarlo en el

pocillo blanco de la posición A. Pipetear 80 lrl de reactivo desde

el pocillo de la posición E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C, a

continuación, pipetear 20 ¡rl de reactivo del pocillo en la

posición F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C.

Mezclar con la ayuda de una pipeta.

5. lncubar a37 t L s C durante 20 minutos.
6. Aspirar el líquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces

con 0,3 ml de VIRCLIAO WASHING SOLUTION (ya diluido según

se indica en las instrucciones). Eliminar el líquido sobrante.

7. lnmediatamente añad¡r 50 pl de VIRCLIAo WASHING

SOLUTION (ya diluido según se indica en las instrucciones) en

cada uno de los pocillos 4 B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo en la pos¡c¡ón D, pipetear 50Ul de

reactivo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la

posición A. Repetir este paso para los pocillos de la posición

Bvc.
9. lncubar a 37 t 1 s C durante 20 minutos.
10. Aspirar el líquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces

con 0,3 ml de VIRCLIA' WASHING SOLUTION (ya diluido según

se indica en las ¡nstrucciones). Eliminar el llquido sobrante,

11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo de la posición H, p¡petear 50¡rl de

reactivo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el

pocillo blanco de la posición A. Repetir este paso para los

pocillos de la posición B y C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo de la posición G, p¡petear 50pl de

react¡vo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo

blanco de la posición A. Repetir este paso para los pocillos de la

posición B y C, Mezclar suavemente durante 10 segundos con

la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando

suavemente los lados de la placa.

13. lncubar a37 tt s C durante 10 m¡nutos protegido de la luz.

14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los
pocillos A, B, C con la ayuda de un luminómetro.

CONTROT DE CALIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su

liberación asegurando el cumplimiento del protocolo de
validación por el usuar¡o mediante especificaciones más

estr¡ctas. Los resultados de control final de cada lote están

disponibles.
La correlación del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia

¡nternamente validados.

PROTOCOLO DE VALIDACIóN POR EL USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilución del

calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilización
permite la validación de la prueba y el equipo.

d Vircell, S.L. Parque Tecnológico de la Salud, 18015 Granada, España. Tel. +34 9584/.L264
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Las RLU del calibrador y del control negat¡vo deben estar en los

En caso contrario se desechará la

TNTERPRETACTóN O¡ nrsutr¡Oos:
fndlce de antlcuerpos= (RLU de la muestra /RtU del
calibrador)

Indlce lnteroretaclón
<0,9 Negat¡vo

0,9-1,1 Dudoso
>1,1 Pos¡t¡vo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a

analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmación de

los resultados,

Las muestras con índices inferiores a 0,9 se considera que no

t¡enen ant¡cuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.
Las muestras con índices superiores a 1,1 se considera que

t¡enen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este k¡t.

LIMITACIONES DEL METODO:
1. Este método está diseñado para ser utilizado con

suero/plasma humano.
2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y
comprensión del folleto de instruccione§. Es necesario seguir

estr¡ctamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y react¡vos, lavados
y tiempos de incubación.
3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto

con la sintomatología clínica y otros proced¡mientos

diagnósticos. El diagnóstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.
4. El test no indica el lugar de la infección. No pretende

sustituir al aislamiento.
5. La ausencia de un aumento significativo en el nivel de

ant¡cuerpos no excluye la posibilidad de infección.
6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una

infección pueden no tener niveles detectables de lgc. En esos

casos se recomienda realizar un ensayo para determinación de

lgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y

21 días, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversión.
7. Los resultados obtenidos en la detección de lgG en neonatos

deben ser interpretados con precaución, ya que las lgG

maternas son transferidas pas¡vamente de la madre al feto
antes del nacimiento. La determinación de lgM es mejor
indicador de infección en niños menores de 6 meses.

8. Los resultados de determinación de anticuerpos de una

muestra única no deben ser usados para el diagnóstico de una

infección reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda

y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente y

determinar seroconversión o un incremento significativo en el

nivel de ant¡cuerpos.
9. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a

estudios comparat¡vos con equipos de referencia comerciales

en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequeñas variaciones en poblaciones diferentes o con equipos

de referencia d¡st¡ntos.

PRESTACIONES:

¡ SENSIBItIDAD Y ESPECIFICIDAD:

Se ensayaron 53 muestras de suero/plasma frente a un

ELISA comercial, obteniendo los siguientes resultados:

Ng muestras Senslbllldad Esoeclflcldad

53 97% too%
Los finales.

. PRECIS!ÓN INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos

de 10 en un único ensayo automatizado en condiciones de

trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

Suero N % c.v.
Muestra + 10 6

CAL 10 5

CN 10 8

C.V. Coeficiente de variación

. PRECISIÓN INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5

días consecutivos y mediante 2 s¡stemas automat¡zados

diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

C.V. Coeficiente de

. REACOÓN CRUZADA E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 7 muestras caracterizadas pos¡t¡vas frente a otros
herpesvirus (varicella-zoster, virus Epste¡n-Barr y

citomegalovirus). Se realizó un ensayo a 3 muestras

caracterizadas posit¡vas frente a ant¡cuerpos antinucleares.

Las muestras ensayadas dieron resultados negat¡vos,

demostrando la reacción específica del ensayo sin reacción

cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos,

sfMBoLos UTILTZADOS EN EL PRODUCTO:

IVD Producto para el d¡agnóstico m v,'tro

I Fecha de caduc¡dad

,r Conseruar entre x-ysc

V Contiene sufic¡ente para <X> pruebas

LOT Lote

REF Referencia (catálogol

ru Consultar ¡nstrucciones de uso

I <x> poc¡llos

Control RLU

CALIBRADOR 2-7

CONTROL NEGATIVO <2

FOLIO

Suero T 96c.v.
Muestra + 10 9

CAL 10 16

CN 10 17

d Vircell, S.L. Parque Tecnológico de la Salud, 18015 Granada, España. Tel. +34 9584/1264
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MICROBIOLOGISTS

HERPES SIMPLEX L+2 VIRCLIA@

lgM MONOTEST
Producto para diagnóstico in vitro

VCM036: lnmunoensayo quimioluminiscente ind¡recto (CLIA)
para determinar anticuerpos lgM específicos frente a herpes
simplex tipo 1+2 en suero/plasma humano. 24 tests.

l¡¡tRooucclórr¡:
Las infecciones por herpes simplex son ubicuas en todo el
mundo. La mayor parte de las infecciones primarias son
asintomáticas. La manifestación clínica más frecuente de la
infección primaria por herpes simplex tipo 1 es la faringitis y la
g¡ngivoestomatitis. Conjuntivitis, queratit¡s, infecciones
vesiculares de piel y encefalitis son manifestaciones clínicas
menos frecuentes de la infección por herpes simplex tipo 1.

Herpes simplex tipo 2 es la causa más común de úlcera genital
en países desarrollados. Meningitis linfocitaria y herpes
neonatal son las complicaciones más importantes de la
infección por herpes simplex tipo 2. Las técnicas serológicas
más empleadas son la reacción de fijación de complemento, la
neutralización y ELISA. La reacción cruzada entre ambos tipos
de herpes hace difícil la diferenciación serológica. La respuesta
inmune es más importante en la infección primaria que en la
enfermedad recidivante.
Los métodos de detección basados en quimioluminiscencia han
recibido mucha atención debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dinámico. Cuando se acoplan a

inmunoensayos enzimáticos, el efecto de amplificación de la
señal proporcionada por la enzima perm¡te el diseño de
pruebas de CLIA (ChemiLuminescent lmmunoAssay) con
tiempos de incubación más cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL METODO:
Método de CLIA basado en la reacción de los anticuerpos de la
muestra con el antígeno unido a la superficie de poliestireno.
Las inmunoglobulinas no unidas por reacción con el antígeno
son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso posterior la
globulina ant¡-humana reacciona con el complejo antígeno-
anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la

unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que
generará una luminiscencia de brillo prolongado que puede
leerse con un luminómetro.

CARACTERÍSTCAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.
Las soluciones de dilución de muestras y de conjugado están
coloreadas como ayuda a la realización de la técnica.
No se precisa dilución previa de la muestra.
Los reactivos necesarios para la realización de la técnica están
contenidos en la monodosis.

CONTEN¡DO DEL KIT:

[] vtncuno HERpEs srMpLEx 1+2 rgM MoNoDosE: 24

monodosis con 3 pocillos de reacción y 5 pocillos de reactivos

con la siguiente composición:

Pocillos A, B, C: pocillos de reacción; pocillos recubiertos con

antígenos comunes de herpes simplex (VHS) tipo 1 y 2, cepa

VHS-1: Maclntyre (ATCC VR-539) y VHS-2: MS (ATCC VR-540).

Pocillo D: Conjugado: naranja; dilución de globulina

humana conjugada con peroxidasa y Neolone y

conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampón fosfatos
estabilizante de protelnas, sorbente de lgG humana y Neolone
y Bronidox como conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero posit¡vo diluido y

Neolone y Bronidox como conseryante.
Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene peróxido.
Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 8eC y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el kit:
VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)
Pipeta de precisión para dispensar 5 y 100 Ul.
Pipeta multicanal de precisión para dispensar 100 ¡rl.
Lavador de microplacas adaptado.
I ncubador/ba ño termostatizado.
Luminómetro para microplacas.
Alternativamente procesador automático de CLIA.

CONSERVACIÓN:

Conservar entre 2 y 8eC. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada será
válida siempre que los componentes se mantengan cerrados y

conservados entre 2 y 8eC.

ESTABIIIDAD DE LOS COMPONENTES UNA VEZ

ESTABILIDAD Y USO DE TOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépt¡cas para ev¡tar
contaminaciones microbianas.
No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adición
de los reactivos,
El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la

exposición directa a la luz. La solución de sustrato no debe
entrar en contacto con ácidos, materiales combustibles ni
agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con
partes metálicas o componentes metálicos de equipos o
¡nstrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELI- S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilización
de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es sólo para diagnóstico ¡n v¡tro y está
destinado al uso por personal sanitario cualificado.
2. Usar sólo componentes del kit, No mezclar los componentes
de diferentes kits o fabricantes. Sólo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con
todas las referencias y lotes de VlRCLlAc.

3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase
del ensayo. Utilizar sólo material limpio y preferentemente
desechable.
4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y protección ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse

las manos adecuadamente tras la manipulación de las

¡Tifl§rr,frTt

Componente ,Establlldad

VIRCLIAO MONODOSE
Una vez abierto usar en el

día

muestras. Seguir además los protocolos internos de
del laboratorio.
5. No utilizar en caso de deterioro del

d Vircell, S.L. Parque Tecnológico 18015 Granada, España. Tel. +34 958 4L 264
1de4

El pre§ents doo¡menb elecirónico

de la Salud, Avicena 8,

términos dela,Ley N':25¡506;

1rJ\¡'



2

6. No pipetear con la boca.
7. El diluyente para sueros, pocillos de reacción, conjugados y
calibrador de este equipo contienen material de origen animal.
El calibrador contiene además material de origen humano.
Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de
ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepat¡t¡s C, es

necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patógenos. Los pocillos de reacción cont¡enen
antlgeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precaución. Ningún método actual puede asegurar por
completo la ausencia de agentes infecciosos, Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potenc¡almente
infeccioso. Observe la regulación local en materia de residuos
clínicos.
8. La solución de sustrato puede ser ¡rritante para los ojos,
s¡stema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta
solución lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para más información, solicite la hoja de
seguridad del producto.
9. Este producto solo puede utilizarse en sistemas
automat¡zados aprobados.

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. 5e
recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminación de la muestra. Los sueros deben mantenerse
refrigerados entre 2 y 8eC si se van a procesar dentro de los 7
dÍas siguientes a la toma, pero si el procesamiento se va a
prolongar deben congelarse a -20eC, evitando las

congelaciones y descongelaciones innecesarias. No utilizar
sueros hiperlipémicos, hemolizados o contaminados. Los

sueros que presenten partfculas pueden ser clarificados por
centrifugación. Pueden utilizarse muestras de suero o plasma
¡ndist¡ntamente.

PREPARAC!ÓN DE tOS REACTIVOS:

Todos los reactivos sum¡n¡strados están listos para su uso.
El único reactivo que es necesario preparar con antelación a la
realización de la prueba es VIRCLIAo WASHING SOLUTION del
kit de componentes aux¡liares VIRCLIAO AUXILIARY REAGENTS.

Para ello completar hasta 1 l¡tro con agua destilada un vial de
50 ml de VIRCLIAo WASHING SOLUTION (20x1. 5i aparecen
cristales durante la conservación de la solución concentrada,
calentar a 37eC antes de diluirlo. Una vez preparada conservar
entre 2 y 8eC.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:
. AUTOMATICO
1. Dejar que el reactivo VIRCLIAO WASHING SOLUTION (ya

diluido según se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).
2. Siga el Manual de lnstrucciones del Procesador Automático.
¡ MANUAL
1. Ajustar una estufa/baño de agua a 37t1EC.
2. Dejar que el reactivo VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya

diluido según se indica en las instrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).
3. Extraer las monodosis del envase y dejar a temperatura
ambiente antes de usar (aproximadamente 20 m¡nutos).
Determ¡nar la cantidad de monodosis que van a ser empleadas
(una para cada muestra a analizar).

4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una punta
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en
posición E (ver el lado izquierdo del marco como orientación),
pipetear 100 ¡rl del reactivo (diluyente de muestras) y
dispensarlo en el pocillo blanco de la posición B. Añadir 5 ¡rl de
muestra en el pocillo blanco de la posición B. Mezclar con la
ayuda de una p¡peta. Con la ayuda de una punta de pipeta
limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posición
F, pipetear 100 gl de react¡vo (calibrador) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posición A. Pipetear 80 ¡rl de reactivo desde
el pocillo de la posición E con una nueva punta de pipeta limp¡a
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C, a

continuación, pipetear 20 pl de reactivo del pocillo en la
posición F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C.

Mezclar con la ayuda de una pipeta.
5. lncubar a37 tL e C durante 20 minutos.
5. Aspirar el líquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIAO WASHING SOLUTION (ya diluido según
se indica en las instrucciones). Eliminar el lfquido sobrante.
7. lnmediatamente añadir 50 ¡rl de VIRCLIAo WASHING
SOLUTION (ya diluido según se indica en las instrucciones) en
cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo en la posición D, p¡petear 50¡rl de
react¡vo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la
posición A. Repet¡r este paso para los pocillos de la posición
Bvc.
9. lncubar a 37 t 1 e C durante 20 minutos.
10, Aspirar el líquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA. WASHING SOLUTION (ya diluido según
se indica en las instrucciones). Eliminar el lfquido sobrante.
11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posición H, pipetear 50¡rl de
reactivo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posición A. Repetir este paso para los
pocillos de la posición B y C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posición G, pipetear 50pl de
reactivo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo
blanco de la posición A. Repetir este paso para los pocillos de la

posición B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con
la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando

suavemente los lados de la placa.

13. lncubar a 37 t 1 e C durante 10 m¡nutos protegido de la luz.

14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los
pocillos 4 B, C con la ayuda de un luminómetro.

CONTROL DE CATIDAD ]NTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su
liberación asegurando el cumplimiento del protocolo de
validación por el usuario mediante especificaciones más
estrictas. Los resultados de control final de cada lote están
disponibles.
La correlación del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia
internamente validados.

PROTOCOLO DE VAIIDACIóN POR EL U§UARIO:
Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilución del
calibrador como control negat¡vo (pocillo C). Su utilización
permite la validación de la prueba y el equipo.

d Vírcell, S.L. Parque Tecnológico de la Salud, 18015 Granada, España. Tel. +34 958441,264
2de4

8,

El presenb doqrmento eledrónico ha sido firmado d¡g¡talmente en los términos de la Ley N' 25.506, el Decreto ,N" 2832003.-



ES

Fo[,o

Las RLU del calibrador y del control negativo deben estar en los
rangos siguientes. En caso contrario se desechará la prueba.

Contro! Rtu
CALIBRADOR 2-7
CONTROL NEGATIVO <2

TNTERPRETACTÓIU O¡ n¡SUtmoos:
fndice de ant¡cuerpos= (RLU de la muestra /RtU del
calibrador)

fndice Interpretac¡ón
<0,9 Nesat¡vo

0.9-1.1 Dudoso
>1,1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a
analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmación de
los resultados.
Las muestras con índices inferiores a 0,9 se considera que no
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.
Las muestras con índices superiores a 1,1 se considera que
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

LIMITAC¡ONES DEt METODO:
1. Este método está diseñado para ser utilizado con
suero/plasma humano.
2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y
comprensión del folleto de instrucciones. Es necesario seguir
estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
particular el correcto p¡peteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubación.
3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto
con la s¡ntomatología clínica y otros procedimientos
diagnósticos. El diagnóstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.
4. El test no indica el lugar de la infección. No pretende
sustituir al a¡slamiento.
5. La ausencia de un aumento significativo en el nivel de
ant¡cuerpos no excluye la posibilidad de infección.
6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una
infección pueden no tener niveles detectables de lgc. En esos
casos se recomienda realizar un ensayo para determinación de
lgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
21 dfas, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversión.
7. Los resultados obtenidos en la detección de lgG en neonatos
deben ser ¡nterpretados con precaución, ya que las lgG
maternas son transferidas pas¡vamente de la madre al feto
antes del nacimiento. La determinación de lgM es mejor
indicador de infección en niños menores de 6 meses.
8. Los resultados de determinación de anticuerpos de una
muestra única no deben ser usados para el diagnóstico de una
infección reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda
y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente y
determinar seroconversión o un incremento significativo en el
nivel de anticuerpos.
9. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a

estudios comparat¡vos con equipos de referencia comerciales
en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequeñas variaciones en poblaciones diferentes o con equipos
de referencia d¡st¡ntos.

PRESTACIONES:

o SENSIBILIDAD Y ESPECTFICIDAD:

Se ensayaron 55 muestras de suero/plasma frente a un equipo
ELISA comercial, obteniendo los siguientes resultados:

N9 muestras Senslbllldad , Especlficldad
55 t00% to0%

Los valores de los finales.

. PRECEIÓN TNTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos
de 10 en un único ensayo automatizado en condiciones de
trabajo ¡dént¡cas, obteniendo los resultados:

C.V. Coeficiente de

. PRECISIÓN INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5
dÍas consecutivos y mediante 2 sistemas automatizados
diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suero N % c.v.
Muestra + 10 6

CAL 10 8

CN 10 18

C.V. Coeficiente de variación

. REACCIÓN CRUZADA E INTERFERENCIAS:
Se ensayaron 7 muestras caracterizadas positivas frente a otros
herpesvirus (varicella-zoster, virus Epstein-Barr y
citomegalovirus), Se realizó un ensayo a 3 muestras positivas
frente a factor reumatoide.
Las muestras ensayadas dieron resultados negat¡vos,
demostrando la reacción específica del ensayo sin reacción
cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos.

SIMBOLoS UTILIzADos EN EL PRoDUCTo:

IVD Producto para el d¡agnóst¡co in vitro

I Fecha de caducidad

,rr Conservar entre x-ycc

V Contiene suf¡c¡ente para <X> pruebas

LOT Lote

REF Referencia (catálotol

ru Consultar instrucciones d€ uso

T <X> poc¡llos

Suero N %c.v.
Muestra + 10 7

CAL 10 7

CN 10 9
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Para cualquier aclaración o consulta, contactar con:
customerservice@vircell.com

REVTSADO: O6|2OL4

INDICACIÓN AL CONSUMIDOR

1. Por cualquier información puede consultar al
siguiente teléfono; (011) 4555-4601 en et horario de
9.00 a 18.00 de Lunes a Viernes. personal de
BIOARS S.A. estará a vuestra disposición.

2. La mercadería viaja por cuenta y riesgo del
destinatario. Todo reclamo será atendido según lo
prevee el 'Manual de procedimiento para reclamos
técnicos y devolución de mercadería', que BIOARS
S. A. pone a disposición del Cliente.
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HERPES SIMPLEX 1 VIRCL¡A@

lgM MONOTEST
Producto para diagnóslico in vitro

VCM039: lnmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)

para determinar ant¡cuerpos lgM especÍficosa herpes simplex

t¡po 1 en suero/plasma humano. 24 tests.

C€

¡¡vrRoouccrów:
Las infecc¡ones por herpes simplex son ubicuas en todo el

mundo. La mayor parte de las infecciones primar¡as son

as¡ntomát¡cas. La manifestación clínica más frecuente de la

infección primaria por herpes simplex tipo 1 es la far¡ng¡tis y la

gingivoestomatit¡s. Coniunt¡v¡tis, querat¡t¡s, infecciones

vesiculares de piel y encefalitis son manifestaciones clínicas

menos frecuentes de la infección por herpes s¡mplex t¡po 1.

Herpes s¡mplex t¡po 2 es la causa más común de úlcera genital

en países desarrollados. Meningitis linfocitaria y herpes

neonatal son las complicaciones más importantes de la

infección por herpes simplex tipo 2. Las técnicas serológicas

más empleadas son la reacción de fijación de complemento, la

neutralizac¡ón y EL|SA. La reacción cruzada entre ambos tipos

de herpes hacÍa difícil la diferenciación serológica con extractos

crudos. Sin embargo, el uso de proteínas virales purificadas ha

permitido el desarrollo de pruebas específicas para cada t¡po.

La respuesta ¡nmune es más ¡mportante en la infección

primaria que en la enfermedad recidivante.
Los métodos de detecc¡ón basados en quimioluminiscencia han

recibido mucha atención debido a sus menores fondos,

linealidad y amplio rango dinámico. Cuando se acoplan a

inmunoensayos enzimáticos, el efecto de amplificación de la

señal proporcionada por la enzima permite el diseño de

pruebas de CLIA (ChemiLuminescent lmmunoAssay) con

tiempos de incubación más cortos, manten¡endo o mejorando

su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL MÉTODO:

Método de CLIA basado en la reacción de los anticuerpos de la

muestra con el antígeno unido a la superficie de pol¡est¡reno.

Las inmunoglobul¡nas no unidas por reacción con el antígeno

son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso poster¡or la

globulina anti-humana reacciona con el compleio antígeno-

anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la

unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que

generará una luminiscencia de brillo prolongado que puede

leerse con un luminómetro.

CARACTERI5TICAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilución de muestras y de coniugado están

coloreadas como ayuda a la realización de la técnica.

No se precisa dilución previa de la muestra

Los reactivos necesar¡os para la realización de la técnica están

contenidos en la monodosis.

con 3 pocillos de reacción y 5 pocillos de reactivos con la

siguiente composición:

Pocillos A, B, C: pocillos de reacción; pocillos recubiertos con

vir¡ones inactivados purificados de herpes simplex (HSV) tipo 1,

cepa Maclntyre.

Pocillo D: Coniugado: naranja; dilución de globulina ant¡-lgM

humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronidox como

conserva nte.

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampón fosfatos con

estabilizante de proteínas, sorbente de lgG humana y Neolone

y Bronidox como conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero pos¡t¡vo diluido y

Neolone y Bronidox como conseryante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene peróxido.

Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol'

Conservar entre Z y 8gC y comprobar la fecha de caducldad'

Mater¡al necesario no contenido en el k¡t:

-VlRCLlAo AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

-Pipeta de precisión para dispensar 5 y 100 ¡tl.
-P¡peta mult¡canal de precisión para dispensar 100 ¡rl.

-Lavador de microplacas adaptado.
-lncubador/baño termostatizado.
-Luminómetro para microplacas.
-Alternat¡vamente procesador automático de CLIA.

CONSERVACIÓN:

Conservar entre 2 y 8eC. No utilizar los componentes del kit

después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada será

válida siempre que los componentes se mantengan cerrados y

conservados entre 2 Y 89C.

ESTABI LIDAD DE LOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERTOS:

Componente Estabilidad

VIRCLIAO MONODOSE
Una vez abierto usar en el

día

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para ev¡tar

contaminaciones microbianas.

No perm¡t¡r el secado de la placa entre los lavados y la adición

de los reactivos.

El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la
exposición d¡recta a la luz. La solución de sustrato no debe

entrar en contacto con ácidos, materiales combustibles ni

agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con

partes metálicas o componentes metálicos de equipos o

¡nstrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilización

de los reactivos conten¡dos en el k¡t.

5¡\

I

CONTENIDO DEL KIT: 
:
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RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

L. Este producto es solo para d¡agnóst¡co ¡n vitro Y esrá

destinado al uso por personal san¡tar¡o cualificado.

2. Usar solo componentes del k¡t. No mezclar los componentes

de diferentes k¡ts o fabricantes. Solo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compat¡bles con

todas las referencias y lotes de VlRCLlAo.

3. Utilizar puntas de p¡peta d¡ferentes y limpias para cada fase

del ensayo. Utilizar solo material limpio y preferentemente

desechable.
4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y protección ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse

las manos adecuadamente tras la manipulación de las

muestras. Seguir además los protocolos ¡nternos de prevención

del laboratorio.
5. No utilizar en caso de deterioro del envase.

6. No pipetear con la boca.

7. El d¡luyente para sueros, pocillos de reacción, coniugados y

calibrador de este equipo contienen material de origen animal.

El calibrador contiene además material de origen humano.

Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de

ausenc¡a de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es

necesario manejar el control y las muestras del paciente como

potenc¡almente patógenos. Los pocillos de reacción contienen

antÍgeno inactivado, no obstante, deben mane.iarse con
precaución. Ningún método actual puede asegurar por

completo la ausencia de agentes ¡nfecc¡osos. Todo el material

debe ser manipulado y desechado como potencialmente

infeccioso. Observe la regulación local en materia de residuos

clínicos.
8, La solución de sustrato puede ser irritante para los ojos,

sistema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta

solución lavar la superfic¡e afectada con agua y solicitar

asistencia médica. Para más información, solicite la hoja de

seguridad del producto.

9. Este producto solo puede utilizarse en sistemas

automatizados aprobados.

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas med¡ante

técnlcas de venipuntura por personal experimentado. se

recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminación de la muestra. Los sueros/plasmas deben

mantenerse refrigerados entre 2 y 8eC si se van a procesar

dentro de los 7 dÍas siguientes a la toma, pero si el

procesamiento se va a prolongar deben congelarse a -20sC,

evitando las congelaciones y descongelaciones innecesarias.

No utilizar muestras hiperlipémicas, hemolizadas o

contaminadas. Las muestras que presenten partículas pueden

ser clarificadas por centr¡fugación. Pueden uttlizarse muestras

de suero o plasma ¡nd¡stintamente.

PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados están listos para 5u uso.

El único react¡vo que es necesario preparar con antelación a la

realización de la prueba es VIRCLIAo WASHING SOLUTION del

kit de componentes auxiliares VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS.

Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de

50 ml de VIRCLIAo WASHING SOLUTION (20x). Si aparecen

cr¡stales durante la conservación de la solución concentrada,

calentar a 37eC antes de diluirlo. Una vez preparada conservar

entre 2 y 8eC.

PRoCEDIMIENTo DEt ENSAYO: ii' , n ñl ,

. AuroMÁnco ll,W i
1. Dejar que el reactivo VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya v
diluido según se indica en las instrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora),
2. Siga el Manual de lnstrucciones del Procesador Automát¡co.
o MANUAL
1. Ajustar una estufa/baño de agua a 37t1sC.
2. Dejar que el reactivo VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya

diluido según se indica en las instrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).

3. Extraer las monodosis del envase y dejar a temperatura
ambiente antes de usar (aproximadamente 20 minutos).

Determ¡nar la cantidad de monodosis que van a ser empleadas
(una para cada muestra a analizar).

4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una punta de

pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la
posic¡ón E (ver el lado izquierdo del marco como orientación),
p¡petear 100 Ul del react¡vo (diluyente de muestras) y

dispensarlo en el pocillo blanco de la posición B. Añadir 5 ¡rl de

muestra en el pocillo blanco de la posición B. Mezclar con la

ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta

limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posición

F, pipetear 100 ¡rl de react¡vo (calibrador) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posición A, Pipetear 80 pl de reactivo desde

el pocillo de la posición E con una nueva punta de p¡peta limpia

y dispensarlo en el poc¡llo blanco de la posición C, a

cont¡nuación, pipetear 20 ¡rl de react¡vo del pocillo en la

posición F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C.

Mezclar con la ayuda de una pipeta.

5. lncubar a 37 ! Le c durante 20 minutos.
6. Aspirar el líquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces

con 0,3 ml de VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya diluido según

se indica en las ¡nstrucciones). Eliminar el líquido sobrante.

7. lnmed¡atamente añad¡r 50 Bl de VIRCLIAo WASHING

SOLUTION (ya diluido según se ¡ndica en las instrucciones) en

cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de alumrnio del pocillo en la posición D, pipetear 50pl de

react¡vo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la

posición A. Repet¡r este paso para los pocillos de la posición B y

c.

9. lncubara 37 t 1 e C durante 20 m¡nutos.

10. Asp¡rar el lÍquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces

con 0,3 ml de VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya diluido según

se indica en las instrucciones). El¡m¡nar el líquido sobrante.

11. Con la ayuda de una punta de p¡peta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo de la posición H, pipetear 50¡rl de

reactivo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el

pocillo blanco de la posición A. Repet¡r este paso para los

pocillos de la posición B y C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo de la posición G, pipetear 50gl de

react¡vo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el poc¡llo

blanco de la posición A. Repetir este paso para los pocillos de la

posición B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con

la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando

suavemente los Iados de la placa.

13. lncubar a 37 t 1 e C durante 10 minutos protegido de la luz.

14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los

pocillos A, B, C con la ayuda de un luminómetro.

,' ,r I li ll li::V¡ i-,
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CONTROL DE CATIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su

liberación asegurando el cumplimiento del protocolo de

validación por el usuario mediante especificaciones más

estr¡ctas. Los resultados de control final de cada lote están

disponibles.
La correlación del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia

¡nternamente validados.

PROTOCOLO DE VALIDACIÓN POR EL USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilución del

calibrador como control negat¡vo (poc¡llo C). Su utilización
permite la validación de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrador y del control negativo deben estar en los

rangos siguientes. En caso contrario se desechará la prueba.

control RLU

CALIBRADOR 2-7

CONTROL NEGATIVO <2

INTERPRETACIóN DE RESUTTADOS:

fndice de anticuerpos= (RtU de la muestra /RLU del

calibrador)

índice lnteroretac¡ón
<0,9 Nesat¡vo

0,9-1,1 Dudoso

>7,L Pos¡t¡vo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a

analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmación de

los resultados.

Las muestras con índices inferiores a 0,9 se considera que no

t¡enen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este k¡t.

Las muestras con índices superiores a 1,1 se considera que

tlenen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

LIMITACIONES DEL MÉTODO:

1.. Este método está diseñado para ser ut¡lizado con

suero/plasma humano.
2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y

comprensión del folleto de ¡nstrucc¡ones. Es necesar¡o segu¡r

estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables, en

part¡cular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados

y tiempos de incubación.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto

con la sintomatología clínica y otros proced¡mientos

diagnósticos. El diagnóstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.
4. El test no indica el lugar de la infección. No pretende

sustitu¡r al aislamiento.
5. La ausencia de un aumento significativo en el nivel de

anticuerpos no excluye la posibilidad de infección.

6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una

infección pueden no tener niveles detectables de lgc. En esos

casos se recomienda realizar un ensayo para determ¡nación de

lgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y

21 días, para ser ensayado en paralelo con la muestra orig¡nal

con el fin de determinar una seroconversión.

"3,

i

,nr,or'i 07. Los resultados obtenidos en la detección de lgG en né'c

deben ser interpretados con precaución, ya que l'ás fgc w
maternas son transferidas pasivamente de la madre al feto
antes del nacimiento. La determ¡nación de lgM es mejor
indicador de infección en niños menores de 6 meses.

8. Los resultados de determ¡nación de anticuerpos de una

muestra única no deben ser usados para el diagnóstico de una

infección rec¡ente. 5e deben recoger muestras pareadas (aguda

y convalecrente) para ser ensayadas paralelamente Y

determinar seroconversión o un incremento significativo en el

nivel de ant¡cuerpos.
9. HSV-1 y HSV-z comparten una alta similitud genómica y

antigénica. Por lo tanto, no se puede descartar la reactividad
cruzada en ¡nmunoensayos basados en viriones completos.

10. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a

estudios comparativos con equipos de referencia comerciales

en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequeñas variaciones en poblaciones diferentes o con equipos

de referencia d¡stintos.

PRESTACIONES:

¡ SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:

5e ensayaron 123 muestras de suero/plasma frente a equipos

de ELISA e inmunofluorescencia comerciales, obteniendo los

siguientes resultados:

Los fueron suprimidos de los cálculos

. PRECISIÓN INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos

de 10 en un único ensayo automatizado en condiciones de

trabajo idénticas, obten¡endo los resultados:

Suero N %c.v.
Muestra + 10 9

CAL 10 L4

CN 10 38

C.V. Coeficiente de variación

. PRECISIÓN INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5

días consecutivos y mediante 2 sistemas automat¡zados

diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suero N %c,v.
Muestra + 10 t2

CAL 10 L2

CN 10 81

C.V. Coeficiente de variación

o REACCIONES CRUZADAS E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 49 muestras caracterizadas pos¡tivas frente a

otros microorganismos (herpes s¡mplex tipo 2, virus Epste¡n-

Barr VCA, citomegalovirus, varicella-zoster, Chlamydia

trachomatis, Candida albicans (CAGTA), Sífilis). 5e ensayaron 15

muestras caracterizadas pos¡t¡vas frente a factor reumatoide y

ant¡cuerpos antinucleares.

Las muestras ensayadas dieron resultados negativos,

demostrando la reacción específ¡ca del ensayo sin reacción

cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos.
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HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA@

lgM MONOTEST
Producto para diagnóstlco in vitro

VCM041: lnmunoensayo quimiolumin¡scente ind¡recto (CLIA)

para determinar ant¡cuerpos lgM especÍficos a herpes simplex
t¡po 2 en suero/plasma humano. 24 tests.

ll,¡tROoUCClÓru:
Las ¡nfecc¡ones por herpes simplex son ubicuas en todo el

mundo. La mayor parte de las infecciones primarias son

as¡ntomát¡cas. La manifestación clínica más frecuente de la

infección primaria por herpes simplex tipo 1 es la faringitis y la
g¡ng¡voestomatit¡s. Conjuntiv¡tis, queratit¡s, infecciones
vesiculares de piel y encefal¡t¡s son manifestaciones clínicas
menos frecuentes de la infección por herpes simplex tipo 1.

Herpes simplex t¡po 2 es la causa más común de úlcera genital
en países desarrollados. Men¡ng¡tis linfocitaria y herpes
neonatal son las complicaciones más importantes de la

infección por herpes simplex tipo 2. Las técnicas serológicas
más empleadas son la reacción de fijación de complemento, la

neutralizac¡ón y ELISA. La reacción cruzada entre ambos tipos
de herpes hacía difícil la diferenciación serológica con extractos
crudos. Sin embargo, el uso de proteínas virales purificadas ha

perm¡tido el desarrollo de pruebas específicas para cada tipo.
La respuesta inmune es más importante en la infección
primaria que en la enfermedad recidivante.
Los métodos de detección basados en quimioluminiscenc¡a han

recibido mucha atención debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dinámico. Cuando se acoplan a

inmunoensayos enzimáticos, el efecto de amplificación de la

señal proporcionada por la enzima permite el diseño de

pruebas de CLIA (Chemi[uminescent lmmunoAssay] con

tiempos de incubación más cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEt MÉTODO:

Método de CLIA basado en la reacción de los anticuerpos de la
muestra con el antígeno unido a la superficie de poliestireno.
Las inmunoglobulinas no unidas por reacción con el antÍgeno

son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso posterior la

globulina ant¡-humana reacciona con el complejo antígeno-

ant¡cuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la

unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que

generará una lum¡niscencia de brillo prolongado que puede

leerse con un luminómetro.

CARACTERfSNCAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilución de muestras y de con¡ugado están

coloreadas como ayuda a la realización de la técnica.
No se precisa dilución previa de la muestra.
Los reactivos necesarios para la realización de la técnica están

contenidos en la monodosis.

CONTENIDO DEI KIT:

Ivtnclra, HERpES stMpLEX z tgM MoNoDosE: 24 monodosis

con 3 pocillos de reacción y 5 pocillos de reactivos con la
s¡guiente composición:

;
;./

.4
Pocillos A, B, C: pocillos de reacción; pocillos recubiertos con . /
vlriones inactivados purificados de herpes simplex (HSV) t¡po 2, V
cepa MS.

Pocillo D: Conjugado: naranja; dilución de globulina ant¡-lgM
humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronidox como

conservante.

Pocillo E: D¡luyente para sueros: azul; tampón fosfatos con

estabilizante de proteínas, sorbente de lgG humana y Neolone

y Bronidox como conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero positivo diluido y

Neolone y Bronidox como conservante,
Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene peróxido.

Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 8eC y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el kit:
VIRCLIA@ AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

Pipeta de precisión para dispensar 5 y 100 gl.

P¡peta mult¡canal de precisión para dispensar 100 ¡rl

Lavador de microplacas adaptado.
lncubador/ba ño termostatizado.
Lum¡nómetro para microplacas.
Alternativamente procesador automático de CLIA.

CONSERVACIÓN:

Conservar entre 2 y 8eC. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada será

válida slempre que los componentes se mantengan cerrados y

conservados entre 2 y 8eC.

ORIGINAL
1
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ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para ev¡tar

contaminac¡ones microbianas.
No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adición
de los reactivos.
El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la

exposición d¡recta a la luz. La solución de sustrato no debe
entrar en contacto con ácidos, materiales combustibles ni
agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con
partes metálrcas o componentes metálicos de equipos o

¡nstrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilización
de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es solo para diagnóst¡co in vitro y está
destinado al uso por personal san¡tar¡o cualificado.
2. Usar solo componentes del kit. No mezclar los componentes
de diferentes k¡ts o fabricantes. Solo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con

todas las referencias y lotes de VlRCLlAo.

3. Util¡zar puntas de p¡peta d¡ferentes y limpias para cada fase

del ensayo. Utilizar solo material limpio y preferentemente
desechable,
4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y protección ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse

ts

EstabilidadComponente

VIRCLIAO MONODOSE
Una ve¿ abierto usar en el

día
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las manos adecuadamente tras la manipulación de las

muestras. Seguir además los protocolos internos de prevención

del laboratorio.
5. No utili¿ar en caso de deterioro del envase.

6. No pipetear con la boca.

7. El diluyente para sueros, pocillos de reacción, conjugados y

calibrador de este equipo cont¡enen material de origen animal.
El calibrador contiene además material de origen humano.
Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de

ausencia de HBsAg y ant¡cuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es

necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patógenos. Los pocillos de reacción cont¡enen
antígeno ¡nactivado, no obstante, deben manejarse con
precaución. Ningún método actual puede asegurar por
completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potencialmente
infeccioso. Observe la regulación local en materia de residuos
clínicos.
8. La solución de sustrato puede ser ¡rritante para los ojos,
s¡stema resp¡ratorio y piel. En caso de contacto con esta

solución lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para más información, solicite la hoja de

seguridad del producto.
9. Este producto solo puede utilizarse en sistemas
automatizados aprobados.

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técn¡cas de venipuntura por personal exper¡mentado. Se

recomienda el uso de técn¡cas estér¡les o asépticas para ev¡tar
la contam¡nación de la muestra. Los sueros/plasmas deben
mantenerse refrigerados entre 2 y 8eC si se van a procesar

dentro de los 7 días siguientes a la toma, pero si el
procesam¡ento se va a prolongar deben congelarse a -20sC,

ev¡tando las congelaclones y descongelaciones innecesarias.

No ut¡lizar muestras hiperlipémicas, hemolizadas o

contaminadas. Las muestras que presenten partículas pueden

ser clarificadas por centrifugación. Pueden ut¡lizarse muestras

de suero o plasma ¡ndistintamente.

PREPARACIÓN DE TOS REACTIVOS:

Todos los reactivos sum¡nistrados están listos para su uso.

El único reactivo que es necesar¡o preparar con antelación a la

realización de la prueba es VIRCLIAo WASHING SOLUTION del
kit de componentes auxil¡ares VIRCLIAo AUXILIARY REAGENTS.

Para ello completar hasta 1 l¡tro con agua destilada un vial de

50 ml de VIRCLIAo WASHING SOLUTION (20x). 5i aparecen

cristales durante la conservación de la solución concentrada,
calentar a 37sC antes de diluirlo. Una vez preparada conservar

entre 2 y 8eC.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:

. AUTOMÁTICO
1. Dejar que el react¡vo VIRCLIA0 WASHING SOLUTION (ya

diluido según se indica en las instrucciones) alcance la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).
2. Siga el Manual de lnstrucciones del Procesador Automát¡co.
o MANUAL
Para realizar el procedimiento manual consulte con el

fabricante.
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liberación asegurando el cumplimiento del protocolo de
validación por el usuario medrante especif icaciones más

estr¡ctas. Los resultados de control final de cada lote están
disponibles,
La correlación del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia
internamente validados.

PROTOCOTO DE VALIDACIóN POR EL USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilución del
calibrador como control negat¡vo (pocillo C). Su utilización
perm¡te la validación de la prueba y el equ¡po.

Las RLU del calibrador y del control negat¡vo deben estar en los

rangos siguientes. En caso contrario se desechará la prueba.

control RLU

CALIBRADOR 2-7

CONTROL NEGATIVO <z

INTERPRETACIÓN DE RESUITADOS:

fndice de anticuerpos= (RLU de la muestra /RtU del
calibrador)

Indice lnterpretación
<0,9 Negativo

0,9-1,L Dudoso
>1,1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a

analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmación de
los resultados.

Las muestras con índices inferiores a 0,9 se considera que no
t¡enen ant¡cuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este k¡t.

Las muestras con índices superiores a 1,1 se considera que

tienen ant¡cuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este k¡t.

TIMITACIONES DEL MÉTODO:
1. Este método está diseñado para ser ut¡l¡zado con

suero/plasma humano.
2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y
comprensión del folleto de ¡nstrucciones. Es necesario segu¡r
estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y react¡vos, lavados
y tiempos de incubación.
3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto
con la sintomatología clínica y otros procedimientos
diagnósticos. El diagnóstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.
4. El test no indica el lugar de la infección. No pretende
sust¡tu¡r al aislamiento.
5. La ausencia de un aumento significativo en el nivel de

anticuerpos no excluye la posibilidad de infección.
6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una

infección pueden no tener niveles detectables de lgG. En esos

casos se recomienda realizar un ensayo para determinación de
lgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y

21 días, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversión.
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7. Los resultados obtenidos en la detección de lgG en neonatos

deben ser ¡nterpretados con precaución, ya que las lgG

maternas son transfer¡das pasivamente de la madre al feto
antes del nac¡m¡ento. La determinación de lgM es mejor
indicador de infección en niños menores de 6 meses.

8. Los resultados de determinación de anticuerpos de una

muestra ún¡ca no deben ser usados para el diagnóstico de una

infección reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda

y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente y

determinar seroconversión o un incremento significativo en el

nivel de anticuerpos.
9. HSV-1 y HSV-z comparten una alta similitud genómica y

antigénica. Por lo tanto, no se puede descartar la reactividad

cruzada en inmunoensayos basados en viriones completos.

10. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a

estudios comparat¡vos con equipos de referencia comerciales

en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequeñas variaciones en poblaciones diferentes o con equipos
de referencia d¡stintos.

PRESTACIONES:

o SEN§IBlLlDAD Y ESPECIFICIDAD:

Se ensayaron 129 muestras de suero/plasma frente a equipos

de ELISA e inmunofluorescencia comerc¡ales. Se obtuvieron los

s¡gu¡entes resultados:

supr¡m¡dos de los cálculos f¡nales.

Epstein Barr VCA (1 de 8 muestras) y herpes simplex

muestras). Se hallaron interferencias frente
reumatoide (1. de 6 muestras). Se hallaron interferencias {renté-
aant¡cuerposantinucleares(1de9muestrastestadas}.

SÍMBOLOS UTITIZADOS EN Et PRODUCTO:

IVD Producto para el d¡agnóslico ¡n v¡tto

E Fecha de caducidad

T Con5ervar entre x-yqC

v Contiene suf¡ciente para <n> prueb¿s

toT Lote

REF Referencia (catálogo)

I Consultar instrucc¡ones de uso

wEU,S x <x> pocillo5
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. PRECISIÓN INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros p¡peteados individualmente en grupos

de 10 en un único ensayo automatizado en condiciones de

trabajo idénticas. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Suero N %c.v
Muestra + 10 5

CAL 10 5

CN 10 10

C.V. Coefic¡ente de variación

. PRECISIÓN INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5

días consecutivos y mediante 2 sistemas automat¡zados

diferentes. Se obtuvieron los sigu¡entes resultados:

Suero N %c.v
Muestra + 10 L4

CAL 10 9

CN 10 t2
C.V. Coeficiente de variación

o REACCIONES CRUZADAS E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 45 muestras caracterizadas positivas frente a

otros microorganismos (citomegalovirus, varicella-zoster,

Candida albicans (CAGTA), Treponemo pollidum, Chlomydia

trachomatis, Epstein-Barr VCA, herpes simplex 1 ). Se ensayaron

15 muestras caracterizadas pos¡tivas frente a factor
reumato¡de y anticuerpos antinucleares.
No se hallaron reacc¡ones cruzadas frente a citomegalov¡rus (5

muestras testadas), varicella-zoster (9 muestras testadas),
Candido olbicons (CAGTA) (5 muestras testadas) y Treponemo
pallidum (7 muestras testadas). Se hallaron reacciones

cruzadas frente a Chlomydio trachomot¡s (1 de 8 muestras),

Ns muestras Sensibilidad Especificidad

L29 t00% 94%
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INDICACIÓN AL CONSUMlDOR

1. Por cualquier información puede consultar al siguiente
teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de 9.00 a
18.00 de Lunes a Viernes. Personal de BIOARS S.A.
estará a vuestra disposición.

2. La mercadería viaja por cuenta y riesgo del
destinatario. Todo reclamo será atendido según lo
prevee el "Manual de procedimiento para reclamos
técnicos y devolución de mercadería" que BIOARS S.

A. pone a disposición del Cliente.

Establecimiento elaborador: Vircell S.L. Parque
Tecnológico de la Salud. Avicena, S -18016 Granada -

España.
Establecimiento lmportador: BIOARS S.A. - Estomba
961/965 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires
DirectorTécnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica-
Matrícula Nacional N" 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.M.A.T.
N" Certificado:
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

 

Expediente nº 1-47-3110-967-17-6

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por BIOARS S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro con los 
siguientes datos característicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA IgG MONOTEST; 2) 
CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA IgM MONOTEST; 3) HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA IgG 
MONOTEST; 4) HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA IgM MONOTEST; 5) HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA 
IgG MONOTEST; 6) HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA IgM MONOTEST; 7) HERPES SIMPLEX 1+2 
VIRCLIA IgG MONOTEST; 8) HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA IgM MONOTEST.

INDICACIÓN DE USO: INMUNOENSAYOS QUIMIOLUMINISCENTES INDIRECTOS (CLIA) PARA 
DETERMINAR ANTICUERPOS IgG o IgM ESPECIFICOS PARA HERPES SIMPLEX TIPO 1 y/o 2 O 
CITOMEGALOVIRUS EN SUERO/ PLASMA HUMANO.

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES POR 24 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 24 
(VEINTICUATRO) CASSETES DE REACCIÓN.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: DIECIOCHO (18) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: VIRCELL, S.L. Parque Tecnológico de la Salud, Avicena 8 



– 18016 Granada y Polígono Industrial dos de Octubre, Plaza Dominguez Ortiz 1 – 18320, Santa Fe, Granada. 
(ESPAÑA).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM-1127-290.

Expediente Nº 1-47-3110-967-17-6
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