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HIV Ag/Ab 4th GEN. RAPID TEST
(SUERO / PLASMA / SANGRE TOTAL)
Uso

La Prueba Rapida Aria HIV Ag/Ab 4th Gen. es un inmunoensayo de flujo lateral para la deteccion
cualitativa de anticuerpos (IgG, IgM, IgA) contra el VIH-1(incluido el O) y VIH-2 y el antigeno
p24 del VIH-1 en suero, plasma o sangre total humana. Estd destinado a ser utilizado por
profesionales de salud para ayudar en el diagndstico de la infeccion con VIH.

Cualquier uso o interpretacion de estos resultados preliminares debe tener en cuenta otras evidencias
clinicas y la opinién profesional del personal de la salud. Debe considerarse el uso de métodos
alternativos para confirmar los resultados obtenidos por esta prueba.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El virus de la Inmunodeficiencia adquirida tipo | y Il (VIH-1 y VIH-2) se compone de una cadena simple
de ARN. La causa de la relacion entre el virus VIH-1 y VIH-2 y el sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (SIDA) se ha establecido en las ultimas décadas. El VIH-1 ha sido aislado de pacientes
con SIDA y el complejo relacionado con el SIDA, y de pacientes sanos con alto riesgo de desarrollar
SIDA'. El VIH-2 se aisl6 de pacientes con SIDA del oeste africano y de pacientes
asintomaticos seropositivos?. El VIH-1 es mas prevalente que el VIH-2 en el mundo. Estudios
recientes demuestran que existen alrededor de 30 millones de personas infectadas con el VIH-1.

Ambos virus VIH-1 y VIH-2 provocan una fuerte repuesta inmune?, incluyendo la produccion de
anticuerpos contra el virus. La presencia de anticuerpos especificos anti VIH-1 o VIH-2 en sangre y
plasma, indica la exposicién del individuo al virus VIH-1 y VIH-2, siendo esto de gran valor para el
diagnostico clinico®. Las pruebas que detectan en antigeno p24 pueden emplearse para el diagnostico
temprano de VIH, ya que el p24 es uno de los marcadores tempranos de infeccion por VIH. En la
infeccién por VIH el antigeno p24 es detectable 6 dias antes que los anticuerpos®.

La Prueba Répida Aria HIV Ag/Ab 4th Gen. utiliza anticuerpos recombinantes gp-120-41, gp36 y anti-
P24 los cuales pueden detectar los anticuerpos (IgG, IgM, IgA) contra anti-VIH-1 (incluyendo el O) o
virus-2 y el antigeno VIH-1 p24 en suero, plasma o sangre total. La prueba puede realizarse por parte
de personal minimamente calificado sin el uso de equipamiento de laboratorio.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La Prueba Rapida Aria HIV Ag/Ab 4" Gen es un ensayc ~ IDdela Lineade Lineas Pozo de
inmunocromatografico de flujo lateral. La tira reactiva ~ Muestra  Control deprueba  muestra
consiste en: 1) una almohadilla con conjugado 1

coloreado que contiene el antigeno recombinante VIH- T T
gp120-41 y gp-36 conjugados con oro coloidal
(conjugados de VIH), anticuerpos monoclonales anti-
VIH-p24 conjugados con oro coloidal (conjugados p24)
y un control de anticuerpo conjugado con oro coloidal,
2) una membrana de nitrocelulosa que contiene las dos
lineas (linea Ab y linea Ag) y la linea de control (linea C). La linea Ab esta pre-recubierta con
antigenos VIH-gp120-41 y gp-36 para la deteccion de anticuerpos contra el VIH-1 incluido el O o VIH-
2, la linea Ag estéa pre-recubierta con otros anticuerpos monoclonales anti-VIH-p24 para la deteccion
del antigeno p24, y la linea C esta recubierta con un anticuerpo control.

Cuando se adiciona un volumen adecuado de muestra en el pozo de muestra del casete, la
muestra migra por accion capilar a través del casete. Si estan presentes los anticuerpos IgG,
IgM, o IgA contra el VIH-1 o VIH-2, migran a través de la almohadilla que contiene el conjugado
para unirse con el conjugado de VIH. El inmunocomplejo es entonces capturado en la membrana
por el antigeno pre-recubierta con VIH-1+2, formando una coloracion borgofia en la linea Ab, indicando
un resultado positivo de la prueba. La ausencia en la linea Ab sugiere un resultado negativo para VIH-1
and VIH-2.

Si el antigeno VIH-1 p24 esta presente en la muestra, migra a través de la almohadilla donde se
va a unir con el conjugado p24. El inmunocomplejo es capturado en la membrana por el anticuerpo pre-
recubierto de VIH-p24, formando una linea coloreada en la regién Ag, indicando un resultado positivo
de la prueba. La ausencia de la linea Ag sugiere un resultado negativo para en antigeno VIH-p24.

La prueba contiene un control interno (linea C) que debe exhibir una linea de color borgofia del
inmunocomplejo de anticuerpo control, independientemente de la presencia de cualquier linea de
prueba de colores. De lo contrario, el resultado de la prueba no es valido y la muestra debe ser
analizada de nuevo con otro dispositivo.

REACTIVOS Y MATERIAL SUMINISTRADO

1. Bolsas de aluminio selladas que contiene cada una:
a. Un dispositivo de casete
b. Un tubo capilar (20 pL)
¢. Un desecante
2. Diluyente de muestra (REF SB-R0018, 5 mL/botella)
3. Un inserto (instrucciones de uso)

MATERIALES QUE SON REQUERIDOS Y NO SON SUMINISTRADOS

Control para la Prueba Réapida Positivia HIV-1 P24 Ag (Cat # C0018) contiene control positivo y control
negativo.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SE SUMINISTRAN

1. Reloj o cronémetro
2. Lanceta para la recoleccion de la muestra

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para Uso de Diagnéstico In Vitro

1. Este inserto debe ser leido completamente antes de la realizacién de la prueba. Si no se sigue

el inserto se pueden generar resultados erréneos.

No abra el empaque sellado hasta que no se vaya a realizar la prueba.

No utilice los dispositivos o componentes que hayan expirado.

Atempere los reactivos de 15°C a 30°C antes de usarlos.

No utilice los componentes de otro tipo de prueba como sustituto de los componentes de este

kit.

No utilice sangre sangre hemolizada para la prueba.

Use ropa protectora y guantes desechables mientras manipule los reactivos del kit y las

muestras clinicas. Lave sus manos después de realizar la prueba.

8. Los usuarios de esta prueba deben seguir las precauciones universales del CDC de Estados
Unidos para la prevencion de transmision del VIH, el VHB y otros patégenos de transmision
sanguinea.

9. No fume, beba ni coma en las areas donde se manipulen muestras o reactivos del kit.
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10. Deseche todas las muestras y los materiales del kit usados como residuos biolégicos
peligrosos.

1. Manipule los controles positivos y negativos de la misma forma como a las muestras de los
pacientes.

12. Los resultados del ensayo deben leerse a los 15-20 minutos después de adicionar la

muestra o el control a la tira. Cualquier interpretacion de resultados hecha fuera de los 15-
20 minutos debe ser considerada no valida y la prueba debe repetirse.

13. No procese la muestra en un lugar con fuerte corriente de aire, con ventiladores o aire
acondicionado.

PREPARACION DE REACTIVOS E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Todos los reactivos vienen listos para ser usados. El almacenamiento de los dispositivos cerrados
debe ser de 2-30°C. Los controles positivos y negativos deben mantenerse 2-8°C. Si se aimacena de
2-8°C, asegurese de que el dispositivo de prueba se lleva a temperatura ambiente antes de la apertura. El
dispositivo de prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa. No congele el kit o
exponer el kit a mas de 30°C.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y MANIPULACION

Considere todos los materiales de origen humano como infecciosos y manipulelos siguiendo los
procedimientos de bioseguridad.

Plasma/Suero

Paso 1:  Recolecte la muestra de sangre por venopuncién a un tubo de recoleccién que contenga
EDTA, citrato o heparina para plasma, o un tubo de recoleccién que no contenga
anticoagulantes.

Paso 2: Para preparar la muestra de plasma, centrifugue las muestras recolectadas y retire
cuidadosamente la plasma en un tubo nuevo pre-etiquetado.

Paso 3:  Para preparar la muestra de suero, permita que la sangre coagule, centrifugue las muestras
recolectadas y retire cuidadosamente el suero en un nuevo tubo pre-etiquetado.

Pruebe los especimenes tan pronto como sea posible después de la recoleccion. Almacene las
muestras a 2-8°C si no se analizan de inmediato. Las muestras se pueden almacenar a 2-8°C durante
hasta 5 dias. Las muestras deben congelarse a -20°C para almacenamiento mas largo.

Evite mudltiples ciclos de congelacion-descongelaciéon. Antes de la prueba, lleve las muestras
congeladas a temperatura ambiente lentamente y mezcle suavemente. Las muestras que contienen
material particulado visible deben clarificarse por centrifugacion antes de la prueba.

No utilice muestras que demuestren una lipemia gruesa, hemolisis macroscopica o turbidez para evitar
interferencia con la interpretacion del resultado.

Sangre Total

Paso 1: Las gotas de sangre pueden obtenerse por puncién digital o venopuncién. Recolecte la
muestra de sangre en un tubo que contenga EDTA, Citrato o Heparina. No use sangre
hemolizada para la prueba.

La sangre total debe almacenarse a 2-8°C si no va a ser procesada inmediatamente. Las muestras
deben ser procesadas antes de cumplirse 24 horas de su recoleccion.

PROCEDIMIENTO

Paso 1:  Lleve las muestras y componentes del ensayo a temperatura ambiente si es refrigerada o
congelada. Mezcle bien la muestra antes del ensayo una vez descongelado.

Paso 2 Cuando esté preparado para realizar la prueba, abra el empaque y saque el dispositivo.
Coléquelo sobre una superficie limpia y plana.

Paso 3:  Asegurese de marcar el dispositivo con la identificacion del paciente.

Paso 4: Llene el tubo capilar con la muestra, no exceda la linea de muestra como se muestra en la
imagen. El volumen es aproximadamente 20 uL. Para mayor precisién, transfiera la
muestra con una pipeta capaz de entregar un volumen de 20 uL.

Sosteniendo el tubo capilar vertical, dispense toda la espécimen en el centro del pozo de
muestra asegurandose de que no hayan burbujas de aire.

Inmediamente agregue 2 gotas (aproximadamente 60-80 pL) de diluyente de muestra en
el centro del pozo de muestra con la botella en posicion vertical.

Linea de muestra=——-F9

=/

20 pL de suero/plasma 2 gotas de diluyente de muestra

— Resultado
15 minutos

Linca de muestra —pi

iy

20 pL de sangre total 2 gotas de diluyente de muestra
Paso 5:  Contabilice el tiempo.

Paso 6:  Los resultados pueden leerse entre los 15-20 minutos. Los resultados positivos pueden ser
visibles a partir de 1 minutos. Los resultados negativos deben ser confirmados al final de los

20 minutos. Cual interpr ion de r Itados hecha fuera de la ventana de 15-20
deber ser iderada no vidlida y el ensayo debe ser repetido. Tras
interpretar los r Jos de he los dispositiv dos segtn las regulaciones
locales.
CONTROL DE CALIDAD
1. Control Interno: Esta prueba contiene un control incluido, la linea C. Esta se

desarrolla después de adicionar la muestra y el diluyente. De lo contrario, revise el
procedimiento y repita la prueba con un nuevo dispositivo.
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Control Externo: las Buenas Practicas de Laboratorio recomiendan el uso de controles
externos, positivos y negativos, para asegurar el funcionamiento adecuado de la prueba,
particularmente en las siguientes circunstancias:

Cuando un Nuevo operador utiliza el kit, antes de que procese las muestras.

Cuando se inicia un nuevo kit.

Un nuevo envio de kits es utilizado.

Cuando la temperatura de almacenamiento se sale del rango de 2-30°C.

La temperatura del sitio de procesamiento esta por fuera de 15-30°C.

Para verificar una frecuencia mayor que la esperada de los resultados positivos o
negativos.

g. Investigar la causa de resultados no validos repetidos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

RESULTADO NEGATIVO: Si solo se presenta coloracién en la linea C, la ausencia de
color en las lineas Ab y Ag, indica que no se encontraron anticuerpos para el VIH o
antigeno p24 detectables en la muestra. El resultado es negativo o no reactivo.
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RESULTADO POSITIVO:

Ademéas de la presencia de la linea C, se colorea la linea Ab, el resultado de la prueba indica la
presencia de anticuerpos del VIH-1 y/o VIH-2 en la muestra. El resultado es VIH-1+2 Ab
positivo o reactivo.
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Ademas de la presencia de la linea C, si se desarrola la linea Ag, la prueba indica la presencia
de VIH-p24 en la muestra. El resultado es VIH-p 24 positivo o reactivo.
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Ademas de la presencia de la linea C, si ambas lineas tanto Ab como Ag se desarrollan, el
resultado indica positivo o reactivo para VIH-1+2 Ab y p24.

Las muestras con resultados reactivos deben ser confirmadas con técnicas alternativas y
sequn los hallazgos clinicos antes de hacer un diagndstico.

INVALIDO: Si la linea C no se colorea, el ensayo se considera invalido a pesar de la coloracién
de las otras lineas. Se debe repetir la prueba en un nuevo casete.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Rendimiento Clinico

Un total de 350 muestras clinicas fueron recolectadas y probadas con la Prueba Rapida Aria HIV
Ag/Ab 4th Gen. y por un kit de referencia de HIV 1+2 Ab con licencia SFDA. La comparacioén se
encuentra en la siguiente tabla:
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Interferencia

Sustancias comunes (como el dolor y la fiebre medicacién y componentes de la sangre),
pueden afectar al rendimiento de la Prueba Réapida Aria HIV Ag/Ab 4th Gen. Esto fue estudiado
por clavar estas sustancias en tres niveles de controles estandar Ag VIH y Ab VIH (negativos,
débilmente positivos, fuertemente positivos). Los resultados demuestran que, a las
concentraciones ensayadas, las substancias estudiadas no afectan el desempefio de la Prueba
Répida Aria HIV Ag/Ab 4th Gen.

Lista de sustancias potencialmente interferentes y concentraciones estudiadas:

1. Bilirrubina 20 mg/dL 5. Human IgG 150 mg/dL
2. EDTA 3.4 ymol/L 6. Heparina 3,000 U/L
3. Glucosa 55 mmol/L 7. Acido salicilico 4.34 mmol/L
4. Hemoglobina 2g/L 8. Citrato de sodio 3.8%

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

El procedimiento del andlisis y la interpretacion Resultado de la prueba debe seguirse de cerca
cuando se prueba la presencia de anticuerpos contra VIH y/o antigeno p24 en suero, plasma o
sangre total de los pacientes. Si no sigue el procedimiento puede dar resultados inexactos.

La Prueba Rapida Aria HIV Ag/Ab 4th Gen.. se limita a la deteccién cualitativa de los
anticuerpos para VIH-1y VIH-2 y/o p24 en suero, plasma o sangre total humana. La intensidad
del color de la linea no indica el titulo de anticuerpos o el nivel de antigeno en la muestra.

Un resultado negativo o no-reactivo de un individuo indica la ausencia de anticuerpos
detectables de VIH-1 y VIH-2 y/o antigeno p24. Sin embargo un resultado no-reactivo no
excluye la posibilidad de exposicién o infeccion por VIH-1 o VIH-2.

Un resultado negativo o no-reactivo puede ocurrir si la cantidad de anticuerpos anti VIH-1 y
VIH-2 y/o antigeno p24 presentes en la muestra es menor a los limites de deteccién de la
prueba, o los anticuerpos que son detectados no estan presentes en la etapa de la enfermedad
en la que es recolectada la muestra.

La infeccién puede progresar rapidamente. Si los sintomas persisten, y los resultados de la
prueba son no-reactivos con la Prueba Rapida Aria HIV Ag/Ab 4th Gen., es recomendable
realizar una prueba alternativa.

Algunas muestras que contienen alto titulo inusual de anticuerpos heterdfilos o de factor
reumatoideo pueden afectar los resultados.

Los resultados obtenidos con esta prueba deben ser interpretados junto con otros
procedimientos diagndsticos y la sintomatologia clinica.
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Prueba Répida Aria HIV Ab/Ag 4" Gen
Referencia Positivo Negativo Total
Positivo 105 0 105
Negativo 0 245 245
Total 105 245 350

Sensibilidad Relativa: 100% (95% Cl: 99.2-100%)
Especificidad Relativa: 100% (95% CI: 99.8-100%)
Concordancia: 100% (95% CI: 99.8-100%)

Especificidad

La especificidad de la Prueba Rapida Aria HIV Ag/Ab 4th Gen. se evalué con 1000 muestras de
la poblacién normal y 200 muestras de las mujeres embarazadas. No se detectaron resultados
positivos falsos.

Panel de Seroconversion Boston Biomedica Inc (BBI

El rendimiento de la Prueba Rapida Aria HIV Ag/Ab 4th Gen. fue evaluada con el Panel de
seroconversion PRB967 del BBI. Los resultados se muestran en la siguiente tabla:

::_!B-s:)m pa"e'D, BioMerieux | Abbott HIV1/2 P;'e"a?é?'ﬁ""'a “‘;’9"‘:_"‘_:6:"'
iembros ias eactivida eactivida
D sangrado HIV Ag pg/mL Ab s/co Ag Ab
PRB967-04 17 >400.0 25 Positivo Positivo
PRB967-05 19 >400.0 8.3 Negativo Positivo
PRB967-06 24 10.5 8.4 Negativo Positivo

Reactividad cruzada

No se observaron resultados falso positivos para Ag VIH o Ab VIH al analizar de 4 a 20
muestras de las siguientes enfermedades o estados especiales:

VHA VHB VHC VHE Sifilis

B H. pylori ANA HAMA FR (hasta 2500 Ul/mL)
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VHA VHB VHC Dengue sifilis
B H. pylori ANA HAMA FR (hasta 8400 Ul/mL)
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