PRUEBA RAPIDA DE HIV 1&2
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VER. 1

Prueba inmunocromatografica Cualitativa para la deteccién de
Anticuerpos para los Tipos de Virus de Inmunodeficiencia
Humana 1y 2 (HIV-1 y HIV-2), asi como HIV-1 Tipo 0,
en Suero o plasma Humano

USO PREVISTO

La prueba rapida de HIV 1&2 es un inmunoensayo rapido de un solo uso
basado en inmunocromatografia. Emplea reactivos Unicos para la detec-
cién rapida y confiable de anticuerpos al HIV-1 y HIV-2 en suero y plasma
humana, sin instrumentacion.

INTRODUCCION

El Virus de inmunodeficiencia humana (HIV) es un retrovirus, identificado
en 1983 como el agente etioldgico para el sindrome de inmunodeficien-
cia adquirida (SIDA). El virus del HIV consiste en una molécula de RNA
gendmica asociada con una transcriptasa inversa (TR), protegida por una
céapside y un cubierta ensobrecida. Se han distinguido dos tipos, HIV-1
y HIV-2.

Las rutas principales de transmisién del HIV son el contacto sexual, con-
taminacion con sangre o productos sanguineos y transmision de la madre
a recién nacido, el HIV afecta principalmente a los linfocitos CD4. La dis-
minucion progresiva del nivel de CD4 durante el desarrollo de la enfer-
medad facilita las infecciones oportunistas con consecuencias fatales. La
prueba en suero de anticuerpos del VIH es actualmente el método mas
comun de la deteccion de la infeccion

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Las proteinas recombinantes que representan las regiones inmunodomi-
nantes de las proteinas envoltura y gag de HIV-1 y HIV-2 son inmovili-
zadas en la region de prueba de la tira de nitrocelulosa y un agente bio-
quimico que reconoce anticuerpos humanos es dispersado en la region de
control de la tira. Las proteinas de HIV-1 y HIV-2, unidas a oro coloidal, son
impregnadas por debajo de la region de prueba del dispositivo. Una banda
estrecha de la membrana de nitrocelulosa es también sensibilizada como
region de control.

Se dainicio a la prueba aplicando la muestra al puerto de muestras del dis-
positivo de pruebas (ver Figura 1). Posteriormente se aplican dos gotas de
reactivo de lavado que facilitan el flujo de la muestra dentro del dispositivo
y sobre la tira reactiva. Los anticuerpos especificos a las proteinas HIV-1 o
HIV-2 reaccionaran con las particulas conjugadas del oro coloidal.

Dispositivo de pruebas
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Figura 1.

Los complejos de la proteina-anticuerpo de oro coloidal HIV se desplazan
por cromatografia a lo largo de la membrana de nitrocelulosa hacia las
regiones de Prueba y Control del dispositivo de prueba.

Se indica una reaccion positiva mediante la presencia de dos bandas de
color: una banda de color de rosa/roja en la zona de prueba (marcado

por T) y una segunda banda roja en la regiéon de control del dispositivo (
marcada por C).

Una reaccion negativa, esta indicando la ausencia de anticuerpos hu-
manos contra HIV resulta en sélo una banda roja visible en la region de
Control del dispositivo.

La aparicion de la banda de Control indica la correcta realizacion de la
prueba.

REACTIVOS

Materiales abastecidos con el equipo de prueba

e 20 6 100 Dispositivos de Prueba Rapida de HIV 1&2. Cada disposi-
tivo de prueba contiene una banda de prueba que consta de una
almohadilla de prueba, una almohadilla dorada impregnada con un
conjugado de proteina HIV y oro coloidal, una tira de nitrocelulosa
con proteinas recombinantes VIH inmovilizadas como linea de Prue-
ba y un reactivo vinculante de anticuerpos como linea de Control,
un material absorbente para facilitar el flujo a través del dispositivo.

. 1 Botella cuentagotas de reactivo de lavado (10 mL).

. Instructivo

Materiales requeridos pero no abastecidos
. Pipeta de precision con puntas desechables para dispensar 10 pL.
e Temporizador o cronémetro.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los dispositivos de prueba y la solucién de lavado puede almacenarse
entre 2 y 30°C. Después del primer uso, el Reactivo de Lavado debe ser
almacenado a 2-30°C. No deben usarse componentes del estuche
después de su fecha de caducidad.

SEGURIDAD Y PRECAUCIONES

. Para el uso de diagnostico /n vitro solamente.

. No fumar, comer o beber en zonas en las que se manejen muestras.

. Usar guantes quirurgicos y prendas de laboratorio. Seguir proced-
imientos de laboratorio aceptados para trabajar con suero o plasma
humanos.

. Deshacerse de todas las muestras, Dispositivos de Reaccion uti-
lizados y otros materiales usados con el estuche como deshechos
biolégicamente peligrosos.

*  Todo derrame deberia limpiarse cuidadosamente con un desinfec-
tante adecuado como una solucion de hipoclorito sodico.

. No mezclar reactivos y dispositivos de diferentes lotes.

. No usar el estuche después de la fecha de caducidad.

MANEJO DE MUESTRAS

Pueden realizarse las pruebas en suero o plasma. Las muestras pueden
almacenarse durante 7 dias entre 2° y 8°C antes de realizar las pruebas.
Para almacenar por un periodo superior a los 7 dias, congelar la muestra
a —20°C. Después de descongelar, las muestras deben ser mezcladas.
Evitense congelaciones y descongelaciones reiteradas.

Diagnostica

Internacional

=

= Nl

“Rapida solucion a tus necesidades clinicas”

w i

) DISTRIBUIDO POR:
DIAGNOSTICA INTERNACIONAL S.A. de C.V.
www.diagnosticainternacional.com
Lada sin costo: 01 800 440 0404 c/ 10 lineas
01 800 024 2352 / 024 6320 / 024 0406
Tel: 01 (33) 3770 1940 ¢/ 10 lineas 1



PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

PREPARACION DE LA PRUEBA

. Leer con mucha atencion todas las instrucciones de la prueba antes
de iniciarla.

. Poner las muestras (asi como los reactivos de lavado y los dispositi-
vos, si estan refrigerados) a temperatura ambiente (15-30°C).

. Sacar el numero requerido de dispositivos de Prueba Rapida de HIV
1&2 de su empaque de aluminio.

. Realizar la prueba a temperatura ambiente (15-30°C).

INSTRUCCIONES DE LA PRUEBA

SUERO O PLASMA

1. Usando una pipeta de precision con puntas desechables, aplicar con
cuidado 10 pl de la muestra al Puerto de muestras. Descartar la pun-
ta de la pipeta como deshecho biolégicamente peligroso.

2. Inmediatamente después, afiadir 2 gotas (aprox. 70 pL) de reactivo

de lavado al Puerto de Muestras.

Realizar la prueba a temperatura ambiente (15-30°C).

4. Deben leerse los resultados al finalizar el periodo de incubacion de
15 minutos. Los resultados son estables durante 10 minutos mas (25
minutos después de aplicar la muestra).
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

VALIDACION

Para confirmar el funcionamiento adecuado de la prueba y demostrar que
los resultados son validos, la linea de control debe aparecer en todos los
dispositivos (Ver Figura 2, a, b).

Si falta la linea de control Interno (ver Figura 2, c, d) el resultado debera
considerarse invalido y debera repetirse la prueba.
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IMPORTANTE
Cualquier linea débilmente coloreada de la prueba debe ser sospechosa
para representar una reaccion positiva y debe ser investigada mas.

LIMITACIONES

1. El procedimiento e interpretacion de resultados de Prueba Rapida
de HIV 1&2 deben ser seguidos de cerca cuando se esté ensayando
para la presencia de anticuerpos anti-HIV en suero y plasma.

2. El Dispositivo de Prueba Rapida de HIV 1&2 es un ensayo de tam-
izado. Puesto que la produccion de anticuerpos al HIV puede re-
trasarse después de la exposicion inicial, la no reactividad con esta
prueba no debe ser considerado evidencia concluyente de que el
paciente no se ha expuesto o a infectados por HIV.

3. La Prueba Rapida de HIV 1&2 esta disefiado para las pruebas de
muestras no diluidas. Las muestras no deben diluirse antes de la
prueba.

4. Pacientes Inmunosuprimidos o individuos inmunocomprometidos in-
fectados con HIV-1 o HIV-2 no pueden producir anticuerpos contra el
virus. Probar con cualquier equipo disefiado para detectar anticuer-
pos, pueden dar resultados negativos y no seria un método confiable
de la prueba para estos pacientes.

5. Los bebés pueden recibir anticuerpos de una madre infectada o no
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pueden producir anticuerpos en respuesta a una infeccion. Por lo
tanto, es necesario tener gran cuidado en la interpretacion de sus
resultados.

6. EI SIDA 'y el ARC (Complejo Relacionado al SIDA) son sindromes
clinicos y su diagnéstico sélo puede establecerse clinicamente. Los
resultados de la Prueba Rapida de HIV 1&2 no pueden usarse por si
solos para diagnosticar el SIDA. Un resultado negativo no descarta la
posibilidad de exposicion a HIV o infeccion con el HIV.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

A) Estudios en Multiples Centros

Un estudio en multiples centros fue realizado en 6 lugares: Francia, Israel,
Mozambique, Nigeria, Brasil y Venezuela en 1285 pacientes infectados,
incluyendo HIV-1, HIV-2 y co-infeccién, asi como 2518 donantes de san-
gre HIV negativos. Los resultados se muestran en la Tabla 1.

TABLA 1: Estudio en multiples centros

Pais Aio Total de Positivo Negativo
muestras
Francia 2002 627 426 201
Israel 2002 688 388 300
Mozambique 2002 682 132 550
Nigeria 2002 30 15 15
Brazil 2003 1430 174 1256
Israel 2003 246 100 146
Venezuela 2003 100 50 50
TOTAL / 3803 1285 2518

Las siguientes caracteristicas de desempenfo fueron calculadas:
+  Sensitividad — 99.9%
. Especificidad — 99.6%

B) Seroconversién

La capacidad de Prueba Rapida de HIV 1&2 para detectar seroconver-
sion temprana de HIV-1 fue evaluada en muestras de suero recoletadas
de 11 pacientes con fase documentada de seroconversion HIV-1y en tres
paneles comerciales de seroconversion (BioClinical Partners, Estados
Unidos; NABI, Estados Unidos) con Western blot como la prueba de ref-
erencia. La deteccion de seroconversion de la Prueba Rapida de HIV
1&2 precedio la deteccion por la prueba de Western blot en un promedio
de 7 dias.

C) HIV -1 Tipo O

La capacidad de la prueba Prueba Rapida de HIV 1&2 para detectar HIV-
1 tipo O fue evaluada en muestras de Camerun. Fue detectado el HIV -1
tipo O - positivo.
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