Cassette de prueba rapida VIH 1.2.0
(Sangre entera/suero/plasma)
Instrucciones de uso
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Prueba rapida para el diagnoéstico del virus de inmunodeficiencia humana para la deteccion
cualitativa de anticuerpos contra el VIH tipo 1, tipo 2 y subtipo O en sangre entera, suero o
plasma. Soélo para uso de diagnéstico in vitro.

[USO PREVISTO]
El cassette de prueba rapida del VIH 1.2.0 (sangre entera/suero/plasma) es un
inmunoensayo cromatografico para la deteccién rapida y cualitativa de anticuerpos contra
el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) tipo 1, tipo 2 y subtipo O en sangre entera,
suero o plasma para asistir en el diagndstico de la infeccion por el VIH.

[RESUMEN]
El VIH (virus de la inmunodeficiencia humana) es el agente causal del sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA). El virién esta rodeado por una membrana lipidica que
se origina en la membrana celular de la célula huésped. Hay varias glicoproteinas virales
en la envoltura. Cada virus contiene dos copias de ARN genémico de cadena positiva. La
infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1) se produce en todo el
cuerpo y puede tener efectos fisicos dramaticos, como el deterioro neurocognitivo del
sistema nervioso central'. El VIH-1 se ha aislado en pacientes con SIDA y complejo de
SIDA y en personas sanas con alto riesgo potencial de SIDA2. Las infecciones causadas
por el subtipo O son poco frecuentes en comparacion con las infecciones por el VIH-1y el
VIH-2. Hasta ahora, se han encontrado en Africa (Camerin), Francia y Alemania. Se ha
aislado el VIH-2 en pacientes de SIDA del Africa occidental y en personas seropositivas
asintomaticas®. Tanto el VIH-1 como el VIH-2 y el subtipo O desencadenan respuestas
inmunitarias®. A pesar de las diferencias en sus propiedades bioldgicas, las actividades
seroldgicas y las secuencias genémicas del VIH-1, el VIH-2 y el subtipo O muestran una
fuerte reactividad cruzada antigénica.
El cassette de prueba rapida del VIH 1.2.0 (sangre entera/suero/plasma) es una prueba
répida para la deteccion cualitativa de anticuerpos contra el VIH de tipo 1, tipo 2 y/o subtipo
O en muestras de sangre entera, suero o plasma.

[PRINCIPIO]
El cassette de prueba rapida del VIH 1.2.0 (sangre entera/suero/plasma) es un
inmunoensayo cualitativo basado en membranas para la deteccion de anticuerpos contra el
VIH-1, el VIH-2 y el subtipo O en sangre entera, suero o plasma. La membrana esta pre-
cubierta con antigenos recombinantes del VIH en la regién de la linea de prueba T1y T2.
La linea de prueba T1 esta pre-revestida con antigeno del VIH-1 y subtipo O, y la linea de
prueba T2 esta pre-revestida con antigeno del VIH-2. Durante la prueba, la muestra de
sangre entera, suero o plasma reacciona con las particulas recubiertas de antigeno del VIH
en la tira de prueba. La mezcla entonces migra hacia arriba en la membrana
cromatograficamente por accién capilar y reacciona con el antigeno recombinante del VIH
en la membrana en la regién de la linea de prueba. Sila muestra contiene anticuerpos
contra el VIH-1 y/o el subtipo O o el VIH-2, aparece una linea de color en la region de la
linea de prueba. Si la muestra contiene anticuerpos contra el VIH-1 y/o el subtipo O, asi
como contra el VIH-2, aparecen dos lineas de color en la regién de la linea de prueba.
Ambas opciones indican un resultado positivo. Debido a la posible reactividad cruzada de la
seropositividad del VIH-1, el VIH-2 o el subtipo O, en algunos casos pueden aparecer dos
lineas de prueba. Si la muestra no contiene anticuerpos del VIH-1, el subtipo O y/o el
VIH-2, no aparece ninguna linea de color en la region de la prueba, lo que indica un
resultado negativo. Para servir de control del procedimiento, siempre aparecera una linea
de color en la regién de la linea de control, lo que indica que se ha afiadido el volumen
adecuado de la muestra y que la membrana tenia la accién capilar prevista.

[REACTIVOS]

La prueba contiene particulas recombinantes de VIH tipo 1, tipo 2 y subtipo O

recubiertas y antigenos recombinantes de VIH tipo 1, tipo 2 y subtipo O aplicados a la

membrana.

[PRECAUCIONES]

e Sdlo para uso profesional de diagndstico in vitro. No utilizar después de la fecha de

caducidad indicada en el envase.

No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan los especimenes y los kits.

No utilice la prueba si la bolsa de aluminio esta dafada.

¢ Maneje todos los especimenes como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos a lo largo del
procedimiento y siga los procedimientos estandar para la eliminacién adecuada de los
especimenes.

* Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y
proteccion ocular cuando se analicen los especimenes.

« Los materiales de prueba utilizados deben ser desechados de acuerdo con las
regulaciones locales, estatales y/o federales.

e Las pruebas deben realizarse dentro de la hora siguiente a la apertura de la
bolsa. Una humedad relativa >60% y una temperatura > 30 °C pueden afectar
particularmente a los resultados.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Almacenar en la bolsa sellada, ya sea a temperatura ambiente o refrigerada (2°C-30°C).
La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. La
prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. Una vez abierta, la botella de
solucion tampon (buffer) puede almacenarse durante 1,5 meses a temperatura ambiente
o refrigerada (2°C-30 °C). NO CONGELAR. No utilizar después de la fecha de
caducidad.

[RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS]

El cassette de prueba rapida del VIH 1.2.0 (sangre entera/suero/plasma) se puede
utilizar con sangre entera (venopuncion o puncion digital), suero o plasma.

e Recoleccion de muestras de sangre entera por puncion digital:

Lavar la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpiela con un hisopo

con alcohol. Dejar secar.

Masajear la mano sin tocar el lugar de la puncion frotando la mano hacia la punta

del dedo medio o del anular.

Pinchar la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera muestra de sangre.

Frotar suavemente la mano desde la mufieca hasta la palma de la mano y el

dedo para formar una gota de sangre redondeada sobre el lugar de la puncion.

Afadir la muestra de sangre entera en el cassette de prueba usando un tubo capilar:

« Afadir sangre al final del tubo capilar hasta que se llene a unos 50 pl. Evitar las
burbujas de aire.

* Colocar el émbolo en la parte superior del tubo capilar y luego apretarlo para
dispensar toda la sangre en el pozo de la muestra del cassette de prueba.

Recoleccion de muestras de sangre entera por venopuncion:

* Son adecuados los tubos de recolecciéon que contienen anticoagulantes como
K2EDTA, K3EDTA, citrato de potasio, heparina de litio, oxalato de sodio,
heparina de sodio y citrato de sodio.

o Preparacion de muestras de suero/plasma:

e Separar el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemolisis.
Usar sélo muestras claras, no hemolizadas.

e Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de la toma de la muestra. No deje
las muestras a temperatura ambiente durante un largo periodo de tiempo. Las muestras
de suero y plasma pueden almacenarse a 2-8 °C durante un maximo de 3 dias. Para un
almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20 °C. La
sangre entera recogida por venopuncion debe almacenarse a 2-8 °C si la prueba se va a
realizar dentro de los 2 dias siguientes a la extraccién. No congelar las muestras de
sangre entera. La sangre entera extraida por puncién debe ser analizada inmediatamente.

« Poner los especimenes a temperatura ambiente antes de la prueba. Los especimenes
congelados deben ser completamente descongelados y mezclados bien antes de la
prueba. Los especimenes no deben ser congelados y descongelados repetidamente.

« Silos especimenes van a ser transportados, deben ser embalados de acuerdo con las
regulaciones locales.

[MATERIALES]
Materiales suministrados
e Casetes de prueba o Pipetas
o Buffer (0,02% NaN3 + 0,025% Kanamicinsulfato) e Prospecto

Materiales requeridos pero no suministrados

® Tubos de recoleccion ® Centrif /ol ®Crondémet
® Lancetas (sélo para puncion digital) entri uga (Suero P asma) ronometro

® Capilares de muestra y frascos de dosificacion heparinizados (sélo para puncion digital)

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]
Poner las pruebas, las muestras, el tampoén y/o los controles a temperatura
ambiente (15-30°C) antes de su uso.

1. Dejar que la bolsa alcance la temperatura ambiente antes de abrirla. Retirar el casete
de prueba de la bolsa sellada y utilizarlo en el plazo de una hora.

2. Colocar el casete sobre una superficie limpia y nivelada.
Muestra de suero o plasma: Sostener la pipeta en posicion vertical y afiadir 1 gota de
suero o plasma (aprox. 25 pl) al pocillo de la muestra, luego afadir 1 gota de buffer
(aprox. 40 pl) e iniciar el cronémetro. Ver ilustracion a continuacion.
Muestra de sangre entera (venopuncién): Sostener la pipeta en posicién vertical y
afadir 2 gotas de sangre entera (aprox. 50 |) a la muestra. Luego afiadir 1 gota de
buffer (aprox. 40pl) e iniciar el cronémetro. Ver ilustracién a continuacion.

ncién digital): Llenar el tubo capilar y afiadir aprox.

50 pl de sangre entera al pocillo de la muestra. Luego afiadir 1 gota de buffer
(aprox. 40 pl) e inicie el cronémetro. Ver ilustracién a continuacion.

4. Esperar a que aparezca la(s) linea(s) de color. Leer los resultados a los 10 minutos.

No interpretar el resultado después de 20 minutos.
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[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]
(Ver ilustracién anterior)

POSITIVO:* Aparecen dos o tres lineas de color. Una linea debe aparecer siempre en la
region de la linea de control (C), y una o dos lineas mas en la regién de la linea de prueba
(T1yloT2).
* NOTA: La intensidad del color en la regién de prueba (T1 y/o T2) puede variar segun
la concentracion de anticuerpos del VIH presentes en la muestra. Por tanto, cualquier tono
de color en la regién de prueba (T1 y/o T2) debe considerarse positivo.
NEGATIVO: Aparece una linea de color en la region de control (C). No aparecen lineas
aparentes en la region de prueba (T1y T2).
NO VALIDO: La linea de control no aparece. Un volumen de muestra insuficiente, un
procedimiento de funcionamiento incorrecto o pruebas caducadas son las razones mas
probables del fallo de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con un
nuevo dispositivo de prueba. Si el problema persiste, deje de usar el dispositivo de prueba
inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor local.
[CONTROL DE CALIDAD]
Los controles de procedimiento interno estan incluidos en la prueba. Una linea de color que
aparece en la region de control (C) es un control de procedimiento interno. Confirma el
volumen suficiente de la muestra y la técnica de procedimiento correcta. Las normas de
control no se suministran con este equipo; sin embargo, se recomienda que los controles
positivos y negativos se prueben como una buena practica de laboratorio para confirmar el
procedimiento de la prueba y verificar el correcto funcionamiento de la misma.
[LIMITACIONES]

El cassette de pruebas rapidas de VIH 1.2.0 (Sangre entera/suero/plasma) esta destinado
" Unicamente para su uso de diagndstico in vitro. La prueba sélo debe utilizarse para la
deteccion de anticuerpos del VIH en muestras de sangre entera, suero o plasma. Esta
prueba cualitativa no permite determinar el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de los
anticuerpos del VIH.
. El cassette de prueba rapida del VIH 1.2.0 (sangre entera/suero/plasma) sélo indicara la
presencia de anticuerpos contra el VIH en la muestra y no debe utilizarse como Unico
criterio para el diagndstico de la infeccién por el VIH.
Para su confirmacion, deberan realizarse nuevos andlisis de las muestras de acuerdo
con las directrices de las autoridades sanitarias locales.
Como en todas las pruebas de diagnéstico, todos los resultados deben ser interpretados
junto con otra informacién clinica disponible para el médico.
Esta prueba esta destinada Unicamente a fines de deteccion. Los resultados no
estan destinados a determinar el serotipo de la infeccidn por VIH.
Debido a la posible reactividad cruzada, la aparicién de lineas tanto en T1 como en T2 no
indica necesariamente una coinfeccion del VIH-1, el VIH-2 y el subtipo O.
Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se recomienda
realizar pruebas adicionales utilizando otros métodos clinicos. Un resultado negativo no
excluye en ninglin momento la posibilidad de infeccién por el VIH.

[VALORES PREVISTOS]

El cassette de prueba rapida de VIH 1.2.0 (sangre entera/suero/plasma) se compard
con una prueba comercial de VIH ELISA. La correlacién entre estos dos sistemas es
del 99,6%.

[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]

Sensibilidad y especificidad

El cassette de pruebas rapidas de VIH 1.2.0 (sangre entera/suero/plasma) identificd
correctamente las muestras del panel de seroconversion y se comparé con una de las
principales pruebas comerciales de VIH ELISA utilizando muestras clinicas. Los
resultados muestran que la sensibilidad relativa del cassette de prueba rapida del VIH
1.2.0 (sangre entera/suero/plasma) es > 99,9% y la especificidad relativa es del 99,9%.
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Métod. VIH1.2.0
etodo [Cassette de prueba rapida Correlacion
Resultados Positivo | Negativo
>99,9%
VIH-1 360 0 (360/360)
>99,9%
Positivo v 1 ° (100/100)
Serotipos VIH-1 A-K
(no subtipos B) 40 0 >99,9% (40/40)
>99,9%
Total 500 0 (500/500)
ELISA ) 99,9%
Donaciones de sangre 2 1498 (1498/1500)
. . >99,9%
Negativo clinico 0 200 (200/200)
" Muestras negativas >99,9%
Negativo | 4o mujeres embarazadas 0 200 (200/200)
Muestras de interferencia 0 100 >99,9%
posibles (100/100)
99,9%
Total 2 1998 (1998/2000)
99.9%
Total Result 502 1998 (2498/2500)

Sensibilidad relativa =500/500= >99,9% (95%CI*: 99,4%~100,0%)
Especificidad relativa =1998/(1998+2)=99,9%(95%CI*: 99,6%~100%)
Precisién =(500+1998)/(500+2+1998)=99,9%(95%CI*: 99,7%~99,99%)
* Intervalos de confianza
Serum vs. Plasma
Sensibilidad en muestras de suero y plasma emparejadas con seropositivos

Un total de 60 pares de seropositivos de suero y plasma fueron analizados con el cassette de
pruebas rapidas de VIH1.2.0 (sangre entera/suero/plasma).



Hubo una buena correlaciéon de los resultados de las pruebas entre el suero y el
plasma con las muestras seropositivas al VIH.

. Numero de muestras Correlacion
Tipo de muesira analizadas (Prueba rapida de VIH 1.2.0)
Suero emparejado 60 >99,9%(60/60)
Plasma emparejado 60 >99,9%(60/60)

Especificidad de las muestras de suero y plasma emparejadas seronegativas

Un total de 130 muestras de suero y plasma emparejadas seronegativas de voluntarios
sanos fueron analizadas con cassettes de prueba rapida de VIH 1.2.0 (sangre entera/
suero/plasma). Hubo una buena correlacion de los resultados de las pruebas entre el
suero y el plasma con las muestras de VIH seronegativas.

) Numero de muestras Correlacion
Tipo de muestra analizadas (Prueba rapida de VIH 1.2.0)
Suero emparejado 130 >99,9%(130/130)
Plasma emparejado 130 >99,9%(130/130)
Precision

Intra-ensayo
La precision dentro de la serie se determiné usando 10 réplicas de cuatro muestras: una
negativa, una baja, una media y una alta. Los valores negativos, positivos bajos, positivos
medios y positivos altos fueron detectados correctamente > 99% de las veces.

Inter-ensayo
La precision entre series se determind mediante 10 réplicas de cuatro muestras: una
negativa, una VIH-1 de bajo nivel positivo, una VIH-1 de nivel medio positivo y una VIH-2
positiva. Se analizaron tres lotes diferentes del cassette de pruebas rapidas del VIH 1.2.0
(sangre entera/suero/plasma) con muestras negativas, VIH-1 de bajo nivel positivo, VIH-1
de nivel intermedio y VIH-2 positivo. Las muestras se identificaron correctamente en mas
del 99% de los casos.

Reactividad cruzada
El cassette de pruebas rapidas de VIH1.2.0 ( sangre entera/suero/plasma) se analizé con
muestras positivas de HBc, HBs, HCV,HLTV | / Il, HEV, factor reumatoide (RF), CMV, EBV,
malaria, SYP y HSV. Los resultados no mostraron ninguna reactividad cruzada.

Estudios de interferencia

Se afiadieron las siguientes sustancias potencialmente interferentes a las muestras
positivas y negativas del VIH.
Acetaminofén: 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido ascorbico: 2g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina: 1,1g/dL
Bilirrubina: 1g/dL Acido oxalico: 600mg/dL
Ninguna de las sustancias en la concentracion analizada causé interferencia con la
prueba.
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Cafeina: 20 mg/dL
Acido gentisico: 20 mg/dL
Albdmina: 2 g/dL
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