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Una prueba rapida para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgG contra el antigeno de capsida virico
(VCA) y el antigeno nuclear EB (EBNA) del virus de Epstein-Barr en sangre entera, suero o plasma
humanos.
Solo para uso profesional en diagndstico in vitro.
USO PREVISTO
La prueba rapida del casete de EBV VCA y EBNA IgG Combo (entera sangre / suero / plasma) es un
inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccién cualitativa de anticuerpos IgG contra VCA y
EBNA del virus de Epstein-Barr en sangre entera, suero o plasma humanos.

El virus de Epstein-Barr (VEB) es un virus humano ubicuo que causa la mononucleosis infecciosa (IM),
una enfermedad linfoproliferativa autolimitada®. Al llegar a la edad adulta, practicamente todos se han
infectado y han desarrollado inmunidad contra el virus. En los paises subdesarrollados, la
seroconversion al virus tiene lugar en la primera infancia y suele ser asintomatica’. En los paises mas
ricos, las infecciones primarias por VEB a menudo se retrasan hasta la adolescencia o mas tarde, y se
manifiestan como IM en aproximadamente el 50% de este grupo de edad de 3 a 5 afios.
Tras la seroconversion, ya sea sintomatica o no, el VEB establece una infeccién crénica y latente en
los linfocitos B que probablemente dura toda la vida®. El VEB se replica en las células epiteliales
orofaringeas y esta presente en la saliva de la mayoria de los pacientes con IM7. Ademas, entre el 10
y el 20% de las personas sanas con anticuerpos contra el VEB positivos eliminan el virus en sus
secreciones orales®®. La reactivacion del estado del portador viral latente, como lo demuestra el
aumento de las tasas de eliminacién del virus, se ve reforzada por la inmunosupresion, el embarazo, la
desnutricion o la enfermedad®®. Las infecciones crénicas por VEB, ya sean latentes o activas, rara vez
se asocian con la enfermedad. Sin embargo, el VEB se ha implicado al menos como un factor
contribuyente en la etiologia del carcinoma nasofaringeo, el linfoma de Burkitt y los linfomas en
pacientes inmunodeficientes *®
La prueba de Paul-Bunnell-Davidsohn para anticuerpos heteréfilos es altamente especifica para M,
Sin embargo, el 10-15% de los adultos y los porcentajes mas altos de nifios y bebés con infecciones
primarias por VEB no desarrollan anticuerpos heteréfilos™. Existe la necesidad de pruebas serolégicas
especificas de EBV para diferenciar las infecciones primarias por EBV que son heteréfilas negativas,
de enfermedades similares a la mononucleosis causadas por otros agentes como el citomegalovirus,
el adenovirus y el Toxoplasma gondii‘ﬁ
Los titulos de anticuerpos para antigenos EBV especificos se correlacionan con diferentes etapas de
IM4,"**2, Tanto los anticuerpos IgM como los anticuerpos IgG contra el antigeno de la capside viral
(VCA) alcanzan un maximo de tres a cuatro semanas después de la infeccién primaria por VEB. Los
anticuerpos IgM anti-VCA disminuyen rapidamente y generalmente son indetectables después de 12
semanas. Los titulos de anticuerpos IgG anti-VCA disminuyen lentamente después de alcanzar el pico,
pero duran indefinidamente. Los anticuerpos contra el antigeno nuclear del EBV (EBNA) se
desarrollan desde un mes hasta seis meses después de la infeccién y, como los anticuerpos anti-VCA,
persisten indefinidamente**2. Los anticuerpos contra EBNA indican que la infeccién no fue reciente™.
Los antigenos tempranos del VEB (EA) consisten en dos componentes; difuso (D), y restringido (R).
Los términos D Y R reflejan los diferentes patrones de tincién inmunofluorescente exhibidos por los dos
componentes“' 4. Los anticuerpos contra la EA aparecen de forma transitoria durante hasta tres
meses durante la fase aguda de la IM en el 85% de los pacientesls‘lg La respuesta de anticuerpos a
EA en pacientes con IM es generalmente al componente D, mientras que la seroconversion silenciosa
a EBV en nifios produce anticuerpos para el componente R5,11. Se puede hacer un diagndstico
definitivo de la infeccién por EBV primaria con el 95% de los sueros de fase aguda basados en la
deteccion de anticuerpos contra VCA, EBNA 'y EA12.
El casete de prueba rapida EBV VCA y EBNA IgG Combo (sangre entera / suero / plasma) es una
prueba rapida que utiliza una combinacién de antigeno EBV VCA o particulas de color recubiertas con
antigeno EBNA para la deteccién de anticuerpos IgG contra VCA o EBNA de Epstein-Barr Virus en
angre entera humana, suero o plasma.
PRINCIPIO
La prueba rapida del casete de EBV VCA y EBNA IgG Combo (sangre entera / suero / plasma) es un
inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la deteccién de anticuerpos VCA 1gG y EBNA
1gG contra el virus de Epstein-Barr en sangre entera, suero o plasma. Durante la prueba, la muestra
reacciona con el conjugado de antigeno VCA del virus de Epstein-Barr o el conjugado de antigeno
EBNA en la prueba del casete. El conjugado de antigeno de oro se unira al anticuerpo VCA del virus
de Epstein-Barr o al anticuerpo EBNA en la muestra de muestra que a su vez se unira con IgG
antihumana recubierta en la membrana. La mezcla migra hacia arriba en la membrana, la 1gG
antihumana en la membrana se unira al complejo anticuerpo-antigeno, lo que provocara que se forme
una linea de color en la regién de la linea de prueba de la membrana de prueba. La intensidad del
color variaré dependiendo de la cantidad de anticuerpo presente en la muestra. La aparicion de una
linea de color en la regién de prueba debe considerarse como un resultado positivo. Para servir como
un control de procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la regién de la linea de control
que indica que se ha agregado el volumen adecuado de la muestra y que se ha producido la absorcién
de la membrana.
REACTIVOS
La prueba del casete contiene antigenos EBV VCA y antigenos EBNA, particulas de oro conjugadas y
nticuerpos IgG antihumanos recubiertos en la membrana.
PRECAUCIONES
« Solo para uso profesional en diagnéstico in vitro. No usar mas alla de la fecha de caducidad.
« No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras o los kits.
« Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Siga las precauciones
establecidas contra los peligros microbiolégicos durante todo el procedimiento y siga los
procedimientos estandar para la eliminacién adecuada de las muestras.
« Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion ocular cuando se
analicen las muestras.
« La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
El kit se puede almacenar a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). El casete de prueba es
estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. El casete de prueba debe
permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No usar mas alla de la fecha de
caducidad.
RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS
« La prueba rapida del casete EBV VCA y EBNA IgG Combo (sangre entera / suero / plasma) se puede
realizar utilizando sangre entera, suero o plasma.
« Para recolectar especimenes de sangre entera por puncién dactilar:
« Lavar la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpiar con un hisopo con alcohol. Dejar secar.
« Masajee la mano sin tocar el lugar de la puncién frotando la mano hacia la punta del dedo del dedo
medio o anular.
« Perforar la piel con una lanceta estéril. Limpia el primer signo de sangre.
« Frote suavemente la mano de la mufieca a la palma de la mano con el dedo para formar una gota de
sangre redondeada sobre el lugar de la puncién.
« Agregue la muestra de sangre completa Fingerstick al casete de prueba utilizando un gotero o
micropipeta que mide 20 pl. El gotero provisto con la prueba dispensa aproximadamente 20 ul en una
gota incluso si se aspira mas sangre en el gotero.
« Separe el suero o plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis. Utilice inicamente
muestras claras, no hemolizadas.
« Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de la recoleccién de la muestra. No deje las
muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muestras de suero y plasma se
pueden almacenar a 2-8 °C por hasta 3 dias. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras
deben mantenerse por debajo de -20 °C. La sangre entera recogida por puncién venosa debe
almacenarse a 2-8 °C si la prueba debe realizarse dentro de los 2 dias posteriores a la extraccion. No
congelar muestras de sangre entera. La sangre entera recogida por puncién digital debe analizarse
inmediatamente.
« Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben
descongelarse completamente y mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras no deben
congelarse y descongelarse repetidamente.
« Si las muestras deben enviarse, deben empacarse de acuerdo con las regulaciones locales para el
transporte de agentes etiol6gicos.
« Se puede usar EDTA K2, heparina sddica, citrato de sodio y oxalato de potasio como anticoagulante
para recoger la muestra.

Materiales proporcionados
« Goteros « Buffer
Materiales requeridos pero no proporcionados
* Recipientes de recogida de muestras « Centrifugadora (solo para plasma)
« Micropipetas « Temporizador
+ Lancetas (solo para puncion digital de sangre entera
INSTRUCCIONES DE USO
Permita que el casete de prueba, la muestra, el tampén y / o los controles alcancen la
temperatura ambiente (15-30 °C) antes de la prueba.
1. Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el casete de prueba de la bolsa
sellada y utilicelo dentro de 1 hora.
2. Coloque el cassette en una superficie limpia y nivelada.
« Para usar un gotero: Sostenga el gotero verticalmente, extraiga la muestra aproximadamente 1 cm
por encima del extremo superior de la boquilla como se muestra en la ilustracién, transfiera 1 gota de
suero / plasma (aproximadamente 10pl) o0 2 gotas de sangre entera (aproximadamente 20ul ) a
cada pocillo de muestra (S) de la prueba del casete, luego agregue 2 gotas de buffer
(aproximadamente 80pl) a cada pocillo de muestra (S) e inicie el temporizador. Vea la siguiente
ilustracion.
« Para usar una micropipeta: Pipetee y dispense 10pl de suero / plasma o 20ul de sangre entera en
cada pocillo de muestra (S) de la prueba del casete, luego agregue 2 gotas de buffer
(aproximadamente 80pl) a cada pocillo de muestra (S) y encienda el temporizador. Vea la siguiente
ilustracion.
3. Espere a que aparezcan las lineas de colores. Leer el resultado a los 15 minutos. No interpretar el
resultado después de 20 minutos.
Nota: Se sugiere no usar el tampén méas de 6 meses después de abrir el frasco.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS
(Por favor refiérase a la ilustracion de arriba)

POSITIVO: * Aparecen dos lineas de colores distintos. Una linea de color debe estar en la region
de control (C) y otra linea de color debe estar en la region de prueba (T).
* NOTA: La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T) variard dependiendo de la
concentracién de EBV VCA IgG o EBNA IgG presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de
color en la regién de prueba debe considerarse positivo.
NEGATIVO: Aparece una linea de color en laregién de control (C). No aparece una linea de color
aparente en la region de prueba (T).
NO VALIDO: la linea de control no aparece. El volumen insuficiente de la muestra o las técnicas de
procedimiento incorrectas son las razones mas probables del fallo de la linea de control. Revise el
procedimiento y repita la prueba con un nuevo casete de prueba. Si el problema persiste, deje de usar
el kit de prueba inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor local.
CONTROL DE CALIDAD
Los controles procesales internos estan incluidos en la prueba. Una linea de color que aparece en la
region de control (C) es un control interno de procedimiento positivo. Se confirma el volumen de
muestra suficiente y la técnica de procedimiento correcta.
Las normas de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles
positivos y negativos se prueben como una buena préactica de laboratorio para confirmar el

rocedimiento de prueba y para verificar el rendimiento adecuado de la prueba.

1. La prueba rapida del casete EBV VCA y EBNA IgG Combo (sangre entera / suero / plasma) es solo
para uso diagndstico in vitro. La prueba debe usarse para la deteccién de anticuerpos contra VCA
de EBV y / o EBNA solo en muestras de sangre total, suero o plasma. Esta prueba cualitativa no
puede determinar ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento en la concentracién de anticuerpos
EBV.

2. La prueba rapida del casete de EBV VCA y EBNA IgG Combo (sangre entera / suero / plasma) solo
indicara la presencia de anticuerpos contra EBV VCA 'y / o EBNA en la muestra y no debe utilizarse
como Unico criterio para el diagnéstico de EBV .

3. Un resultado negativo de la prueba no excluye la posibilidad de exposicién o infeccién con los virus
de Epstein-Barr.

4. Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de EBV VCA IgG y / o EBNA IgG presente en la
muestra esta por debajo de los limites de deteccion del ensayo, o si el EBV VCA IgG y / 0 EBNA IgG
que se detectan no estan presentes durante el Etapa de la enfermedad en la que se recoge una
muestra.

5. Algunas muestras que contienen un titulo inusualmente alto de anticuerpos heterdfilos o factor
reumatoide pueden afectar los resultados esperados.

6. Si el sintoma persiste, mientras que el resultado de la prueba del casete de EBV VCA y EBNA IgG
Combo (sangre entera / suero / plasma) es negativo, se recomienda recolectar la muestra del
paciente unos dias mas tarde o realizar una prueba con una alternativa. Método de prueba como
PCR, ELISA.

7. Los resultados obtenidos con esta prueba solo deben interpretarse junto con otros procedimientos
de diagnéstico y hallazgos clinicos.

8. El hematocrito de la sangre total debe estar entre el 25% y el 65%.
VALORES ESPERADOS

La prueba rapida del casete de EBV VCA y EBNA IgG Combo (sangre entera / suero / plasma) se ha
comparado con una prueba de ELISA de EBV comercial lider. La correlacion entre estos dos sistemas
es superior al 96%.

Sensibilidad y especificidad

La prueba rapida del casete de EBV VCA y EBNA IgG Combo (sangre entera / suero / plasma) se ha
comparado con una prueba de ELISA de EBV comercial lider utilizando muestras clinicas.

Los resultados muestran que la sensibilidad relativa de la prueba rapida de 1gG EBV VCA (sangre
entera / suero / plasma) es del 95.6% y la especificidad relativa es de 96.5%, la sensibilidad relativa de
la prueba rapida de IgG EBNA (sangre completa / suero / plasma) es 96.2% y la especificidad relativa
es 97.8%.

Método ELISA Resultados
ba del g Resultados Positivo Negativo totales
La prueba del casete de EBV —
VCA IgG Positivo 109 5 114
Negativo 5 139 144
Resultados totales 114 144 258

Sensibilidad relativa: 95.6% (IC 95% *: 90.1% ~ 98.6%)
Especificidad relativa: 96.5% (IC 95% *: 92.1% ~ 98.9%)

Exactitud: 96.1% (95% CI *: 93.0% ~ 98.1%) * Intervalos de confianza

Método ELISA Resultados
Resultados Positivo Negativo totales
La prueba dellé:gsete de EBNA Positivo 102 3 105
Negativo 4 133 137
Resultados totales 106 136 242

Sensibilidad relativa: 96.2% (IC 95% *: 90.6% ~ 99.0%)
Especificidad relativa: 97.8% (95% CI *: 93.7% ~ 99.5%)

Precision: 97.1% (IC 95% *: 94.1% ~ 98.8%) * Intervalos de confianza



Precision
Ensayo interno
La precisién dentro de la ejecucién se ha determinado utilizando 5 réplicas de siete muestras: negativa,
VCA IgG baja positiva, VCA IgG media positiva, VCA IgG positiva alta, EBNA 1gG baja positiva, EBNA
1gG media positiva y EBNA IgG alta positiva. Las muestras se identificaron correctamente> 99% del
tiempo.
Inter-ensayo
La precision entre carreras se ha determinado mediante 5 ensayos independientes en los mismos
siete especimenes: negativo, VCA IgG bajo positivo, VCA IgG medio positivo, VCA IgG alto positivo,
EBNA 1gG bajo positivo, EBNA IgG medio positivo y EBNA 1gG alto positivo. Se han analizado tres
lotes diferentes de prueba rapida del casete de EBV VCA y EBNA IgG Combo (sangre entera / suero /
plasma) utilizando estas muestras. Las muestras se identificaron correctamente> 99% del tiempo.
Reactividad cruzada
La prueba rapida del casete EBV VCA y EBNA IgG Combo (sangre entera / suero / plasma) se ha
probado con anti-HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-Syphilis, anti-HIV,
anti-HCV, anti-H. Pylori, 1gG anti-CMV, IgM anti-CMV, IgG anti-rubéola, IgM anti-rubéola, IgG
anti-TOXO y IgM anti-TOXO IgM. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.
Sustancias interferentes
Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se agregaron a las muestras positivas y
negativas EBV VCA IgG y EBNA IgG.

Acetaminofeno: 20 mg / dL Cafeina: 20 mg / dL Acido acetilsalicilico: 20 mg / dL
Acido gentisico: 20 mg / dL Acido ascoérbico: 2 g/ dL Albdmina: 2 g/ dL
Creatina: 200 mg / dL Hemoglobina 1000 mg / dL Bilirrubina: 1 g/ dL

Acido oxalico: 60mg / dL

Ninguna de las sustancias a la concentraciéon probada interfiri6 en el ensayo.
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