
HEPATITIS E VIRCLIA® IgG MONOTEST
HEPATITIS E VIRCLIA® IgM MONOTEST

VirClia® MONOTEST - 24 tests

VirClia® Lotus

• Formato monotest con reactivos listos para uso.

• Protocolo simple y automatizado que proporciona 
resultados en 1 hora.

• Antígenos recombinantes.

• Método de inmunocaptura para la determinación de 
anticuerpos IgM que aumenta la especificidad.

• Permite cuantificar la concentración de anticuerpos 
IgG del paciente en unidades internacionales por 
mililitro (UI/ml), de acuerdo con el estándar de la OMS.

• Excelente sensibilidad y especificidad clínica 
referenciada en publicaciones científicas.

• Compatible con el resto del panel VirClia®, que ofrece 
más de 90 parámetros de enfermedades infecciosas 
en formato CLIA monotest.

Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para detectar 
anticuerpos IgG (indirecto) e IgM (captura) frente al virus 
de la hepatis E en muestras de suero o plasma humano.
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El auténtico Monotest
• Pruebas a demanda: 1 tira = 1 prueba informada.

No se requiere nada más.
• Control de Calidad individual por monotest, sin necesidad 

de controles o calibraciones adicionales.
• Protocolo automatizado en sistema Random Access con 

resultados en 1 hora.
• Resultados en el mismo día, sin externalizar resultados ni 

acumular muestras.
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Fundamentos
El virus de la hepatitis E (VHE) es una de las principales causas de 
hepatitis aguda en el mundo y su incidencia ha aumentado 
extraordinariamente en los últimos años. Su mayor impacto clínico 
está en inmunodeprimidos, mujeres embarazadas y pacientes con 
hepatopatía base.

Según la OMS, se trata de una de las principales causas de muerte 
por hepatitis aguda de origen vírico a nivel mundial.

Herramientas de diagnóstico
La detección del ARN viral es el método de referencia aunque, debido 
a la corta duración de la viremia, un resultado indetectable en la fase 
sintomática no es concluyente. 

El diagnóstico de cribado inicial suele hacerse indirectamente, 
debido a la rapidez y disponibilidad de las técnicas serológicas. La 
presencia de anticuerpos Anti-VHE IgM es un indicador de infección 
aguda con una importante implicación en el diagnóstico clínico, pero 
cuando su reactividad es aislada se recomienda realizar una nueva 
determinación para evidenciar la seroconversión a Anti-VHE-IgG. 

Los anticuerpos Anti-VHE-IgG  pueden durar más de 10 años y son 
indicadores de infección pasada. No obstante, un incremento 
superior a cuatro veces en el nivel basal de anticuerpos también se 
puede usar como criterio diagnóstico de la infección reciente por el 
VHE. Los ensayos de avidez que determinan la baja afinidad de estos 
anticuerpos se suelen usar como un método auxiliar para el 
diagnóstico de la infección reciente.

Principales recomendaciones de cribado
• En todos los pacientes con hepatitis aguda o fallo hepático agudo.
• En los pacientes con enfermedad hepática crónica conocida o de 

reciente diagnóstico con descompensación y/o datos sugestivos 
de inflamación hepática aguda.

• En la valoración de todo paciente con hepatitis crónica así como 
en pacientes con enfermedad hepática de origen incierto.

• En todos los donantes de órganos.

Especificaciones Técnicas
La sensibilidad y especificidad clínicas se determinaron frente 
a un ELISA comercial.

 N° de muestras Sensibilidad Especificidad

HEV VIRCLIA IgM 256 95% 99%

HEV VIRCLIA IgG 254 92% 99%
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