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OnSite HIV 1/2 Ab Plus Combo Rapid Test es un inmunoensayo de flujo para la deteccion
simultanea y diferenciacion de anticuerpos anti-VIH-1 y anti-VIH-2 (IgG, IgM, IgA) en suero,
plasma o sangre total humana. Est4 destinada a ser usada por profesionales como una prueba
de pesquizaje y provee resultados preliminares para ayudar en el diagnéstico de la infeccion
con VIH.
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Cualquier uso o interpretacién 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.
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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 relacién entre el virus VIH-1 y VIH-2 y el sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA) se ha establecido en las ultimas décadas. EI 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 aislé de pacientes con SIDA del oeste africano y
de pacientes asintométicos seropositivos?,

Los dos tipos de VIH tienen una variacion significativa en las secuencias. El VIH-1 se divide en
tres grupos: grupo M (mayor), que incluye por lo menos diez subtipos (A hasta la J); grupo O
(fuera del rango); y grupo N (para el no-M, no-O). Similarmente, el VIH-2 puede ser clasificado
en cinco subtipos (A hasta la E). Algunas variantes del VIH-1 comparten hasta los 50% de
homologia en desarrollo de sus genes con las secuencias de las cadenas prototipo mas
comunes.

Ambos virus VIH-1 y VIH-2 provocan una fuerte repuesta inmune, incluyendo la produccién de
anticuerpos contra el virus®, La presencia de anticuerpos especificos anti-VIH-1 y7o 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 diagnéstico clinico®.

OnSite HIV 1/2 Ab Plus Combo Rapid Test es desarrollada para la deteccion simultanea y
diferenciacion de anticuerpos anti-VIH-1y anti-VIH-2 (IgG, IgM, IgA) en suero, plasma o sangre
total humana. La prueba es féacil de usar, sin necesidad de equipo de laboratorio engorroso,
requiriendo un minimo dé capacitacién del personal.
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OnSite HIV 1/2 Ab Plus Combo Rapid Test en Identificacion Linea de Lineasde  Pozode
un inmunoensayo cromatografico de flujo de lamuestra  Control prueba musstra

lateral. La prueba de casete consiste en: 1)
una almohadilla con conjugado de color
borgofia que contiene antigeno VIH-1
recombinante conjugado con coloide de oro
(VIH-1 conjugado), antigeno VIH-2
recombinante conjugado con coloide de oro
(VIH-2 conjugado), y control de anticuerpo conjugado con oro coloidal; 2) una linea en
membrana de nitrocelulosa que contiene dos lineas de prueba (lineas 1y 2)y la linea de control
(linea C). La linea 1 es pre-recubierta con antigeno VIH-1 para la deteccién de anticuerpos
contra el VIH-1; y la linea 2 esta pre-recubierta con antigeno VIH-2 para la deteccién de
anticuerpos contra el VIH-2, y la linea C esta pre-recubierta con un control de anticuerpo.

Cuando se dispensa un volumen adecuado de muestra en el pozo del casete de prueba, la
muestra migra por capilaridad a lo largo del casete. Los anticuerpos VIH-1, si se encuentran en
la muestra, migran a través de la almohadilla donde se unen a los conjugados de VIH-1. El
inmunocomplejo es capturado por la membrana que estd recubierta del antigeno VIH-1,
formando una linea de color borgofia en la linea 1, indicando asi un resultado positivo o reactivo.
La ausencia de esta linea en esa regién sugiere un resultado negativo o no reactivo para
anticuerpos anti-VIH-1. La ausencia de cualquiera de la linea 1 sugiere un resultado negativo.

Los anticuerpos anti-VIH-2, si estén presentes en la muestra, migran a través de la membrana
hasta unirse con el conjugado VIH-2. El inmunocomplejo es entonces capturado por la
membrana pre-recubierta de antigeno VIH-2, formando una linea color borgofia en la linea 2,
indicando un resultado positivo o reactivo. La ausencia de esta linea en esa regién sugiere un
resultado negativo o no reactivo para anticuerpos anti-VIH-2. La ausencia de cualquiera de la
linea 2 sugiere un resultado negativo.

La prueba contiene un control interno (linea C) que debe exhibir una linea de color borgofia por
la formacién de un inmunocomplejo de anticuerpos de control, independientemente de la
presencia de cualquier linea coloreada. De no presentarse, el resultado de la prueba no es
vélido y la muestra debe ser analizada de nuevo con otro dispositivo.

. REACTIVOSY MATERIALES

1. Bolsa de aluminio sellada que contiene:

a. Un dispositivo de casete

b. Untubo capilar (20 uL)

c. Un desecante
2. Diluyente de muestra (REF SB-R0011, 5 mL/botella)
3. Un inserto (instrucciones de uso)

' MATERIAL
1. Control Positivo
2. Control Negativo

1. Reloj o cronémetro
2. Dispositivo de puncién para la extraccion de sangre total
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Para uso de Diagndéstico 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 use los dispositivos si se encuentran vencidos

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

No utilice los componentes de otro tipo de prueba como sustituto de los componentes de
este kit.
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No utilice 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.
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9. No fume, beba ni coma en las areas donde se manipulen muestras o reactivos del kit.

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.

Todos los reactivos vienen listos para ser usados. El almacenamiento de los dispositivos
cerrados debe ser de 2-30°C. Si se almacena de 2-8°C, asegurese de que el dispositivo de
prueba se lleva a temperatura ambiente antes de |a apertura. El dispositivo de prueba es estable
hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa. No congele o exponer el kit a mas de 30°C.
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Considere todos los materiales de origen humano como infecciosos y manipulelos siguiendo los
procedimientos de bioseguridad.

Plasma/Suero

Paso 1: Recolecte la muestra por puncién de la vena en un tubo con anticoagulante que
contenga EDTA, citrato o heparina respectivamente para el plasma o en un tubo de
coleccién que no contenga anticoagulantes para el suero,

Paso 2: Para preparar la muestra de plasma, centrifugue las muestras recolectadas y
cuidadosamente transfiera el plasma en un nuevo tubo previamente etiquetado.

Paso 3: Para preparar la muestra de suero, deje la sangre coagular, después centrifugue las
muestras recolectadas y cuidadosamente transfiera el suero en un nuevo tubo
previamente etiquetado.

Evalle las muestras lo méas pronto posible después de su ta. Al e las tras de
2-8°C, si no van a ser evaluados inmediatamente. Las muestras pueden ser almacenadas a 2-
8°C por hasta 5 dias. Las muestras deben congelarse a -20°C si se requieren periodos de
almacenamientos méas prolongados.

Evite maltiples ciclos de congelacion y descongelacion. Antes del ensayo, lleve lentamente las
muestras congeladas a temperatura ambiente y mézclelas con suavidad. Las muestras que
contengan particulas visibles deben ser clarificadas por centrifugacion antes de la prueba.

No utilice muestras que muestren altos niveles de lipemia, hemdlisis o turbidez para evitar
interferencias en los resultados.

Paso 1: Las muestras de sangre total pueden ser obtenidas por puncién de la punta del dedo
por extraccion de la vena, Recolecte la muestra de sangre en un tubo que contenga
EDTA, citrato o heparina. No use sangre hemolizada.

Las muestras de sangre total deben ser almacenadas en refrigeracion (2-8°C) si no van a ser
evaluadas inmediatamente, pero deben usarse dentro de las 24 horas desde su recoleccion.

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: Aseglrese de marcar el dispositivo con la identificacion del paciente.

Paso4: Llene el tubo capilar con el suero, plasma o sangre, no exceda la linea de muestra
como se muestra en la imagen. El volumen es aprox. 20 yL. Para mayor precision,
transfiera la muestra con una pipeta que de exacto el volumen.

Con el tubo capilar en posicién vertical, dispense la muestra en el centro del pozo de
muestra asegurandose de que no haya burbujas.

Agregue 2 golas (aprox. 60-80 pL) de diluyente de muestra inmediatamente dentro
del pozo de muestra con la botella en posicion vertical.

Linea de muestré—p

&5 7__:4,
2 gotas de diluyente de muestra
=3 Resultado

20 pL suero o plasma

15 minutos
1
e =
Linea de muestra —- —
¢ - —
20 pL sangre total 2 gotas de diluyente de muestra

Paso 5: Contabilice el tiempo.

Paso 6. Lea los resultados a los 15 minutos. Los resultados positivos pueden ser visibles a
partir de 1 minuto. Los resultados negativos deben ser confirmados al final de los 20
minutos. Cualquier interpretacion de resultados hecha fuera de la ventana de 15-
20 minutos deben ser considerados invilidos y el ensayo debe ser repetido.
Tras interpretar los resultados deseche los dispositivos usados segln las
regulaciones locales.
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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.

. 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 temp de almac 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 rep

~ INTERPRETACION DERESULTADOS
1. RESULTADO NEGATIVO: Solo si se visualiza la linea C coloreada, y hay ausencia de

color en las lineas 1 y 2 indica que no hay presencia de anticuerpos anti-VIH en la
muestra. El resultado es negativo o no reactivo.

~e0oaoow

2. RESULTADO POSITIVO:

2.1 Adicionalmente, a la presencia de la linea C se colorea la linea 1, la prueba indica la
presencia de anticuerpos anti-VIH-1 en la muestra. El resultado en VIH-1 es positivo o
reactivo.

2.2 Adicionalmente a la presencia de la linea C se colorea la linea 2, la prueba indica la
presencia de antiquerpos anti-VIH-2 en la muestra. El resultado en VIH-2 es positivo o
reactivo.

2.3 Siadicionalmente a la presencia de la linea C, se colorean las lineas 1 y 2, los resultados

indican VIH positivo o reactivo. Para la diferenciacién del tipo de infeccion por el virus

» VIH, diluya la muestra con diluyente de muestra 1:50 o 1:100, y realice nuevamente la
prueba en un nuevo casete de prueba. (Ver las limitaciones de la prueba No.5).

3. RESULTADO INVALIDO: Si la linea C no se colorea, el ensayo se considera invalido a
pesar de que las otras lineas se tifian. Se debe realizar nuevamente la prueba en otro
casete.

~ CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1. Rendimiento clinico
Un total de 1,503 muestras de sujetos susceptibles fueron probadas por OnSite HIV 1/2
Ab Plus Combo Rapid Test (3ra Generacién) y un EIA comercial. La comparacion de
todos los sujetos se muestra en la siguiente tabla:

1/2 Ab Plus Combo

7 Negativo __ otal
346 0 346

0 1157 1157

T 346 1157 1503

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

2. Reactividad cruzada
Ningun positivo falso de anti VIH-1 y anti VIH 2 fueron observadas en 3-19 muestras de
las siguientes enfermedades o condiciones especiales, respectivamente:

VHA VHB VHC Dengue Sifilis
B H. pylori ANA HAMA FR (hasta 8400 Ul/mL)
3. Interferencia

Las sustancias comunes (tales como medicamentos para el dolor y la fiebre,
componentes sanguineos), pueden afectar al rendimiento de OnSite HIV 1/2 Ab Plus

Combo Rapid Test. Esto fue estudiado mediante el fortalecimiento de tres sustancias en
los controles estandar de VIH-1 Ab y VIH-2 Ab (negativo, positivo débil, positivo fuerte).
Los resultados se presentan en la siguiente tabla y demuestran que las sustancias o
enfermedades estudiadas no afectan el rendimiento de OnSite HIV 1/2 Ab Plus Combo

Rapid Test.
Lista de quimicos de interferencia potencial y col traci analizadas:
1. Albumina 60 g/l 5. Salicylic acid 4.34 mmol/L
2. Bilirrubina 20 mg/dL 6. Heparin 3,000 UL
3. Creatinina 442 pmol/L 7.EDTA 3.4 pmol/L
4, Glucosa 55 mmol/L
S ¥ ¥ J s s

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

2. OnSite HIV 1/2 Ab Plus Combo Rapid Test se limita a la deteccién cualitativa de los
anticuerpos para VIH-1 y VIH-2 en suero, plasma o sangre total humana. La intensidad
del color de la linea no indica la cantidad de anticuerpos en la muestra.

3. Un resultado no reactivo de un individuo indica la ausencia de anticuerpos detectables
de anti-VIH-1 y anti-VIH-2, un resultado no-reactivo no excluye la posibilidad de
exposicion o infecciéon por VIH-1 o VIH-2.

4, Un resultado no-reactivo puede ocurrir si la cantidad de anticuerpos anti-VIH-1 y anti-
VIH-2 presentes en la muestra es menor a los limites de deteccion de la prueba, o los
anticuerpos que son d dos no estan p en la etapa de la enfermedad en la
que es recolectada la muestra.

5. Como se ilustra en la INTERPRETACION DEL RESULTADO DEL ENSAYO-2.3, las tres
lineas (1,2 y C) se pueden formar en las pruebas con muestras que contienen alto titulo
de anticuerpos contra el VIH-1. Para diferenciar la reactividad cruzada: diluir la muestra
con Diluyente de Muestra 1:50 o 1:100, a continuacién, vuelva a examinar la muestra
diluida con un nuevo dispositivo de prueba. Sélo 1 linea y la C apareceran si se trata de
un VIH-1. Si nuevamente aparecen las lineas 1, 2 y C, la prueba indica la exposicién
tanto para VIH-1 como para VIH-2.

6. La infeccién puede progresar rapidamente. Si los sintomas persisten, y los resultados de
la prueba son no-reactivos, es recomendable tomar una nueva muestra dias después o
realizar una prueba alternativa.

ff Algunas muestras que contienen alto titulo inusual de anticuerpos heterdfilos o de
factor reumatoide pueden afectar los I Positivos falsos pueden ocurrir
debido a altos niveles de HAMA FR u otros f: d idos en las as.
Esto puede ocurrir en menos de 0.3% de pruebas desarrolladas.

8. Los resultados obtenidos con esta prueba deben ser interpretados junto con otros

procedimientos diagnésticos y la sintomatologia clinica.
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