Rapid Test Ag/Ab HIV

/ Rapid “Cuarta Generacion
» : (Sangre/Suero/Plasma)
s Inserto del producto
Test rdpido para la deteccion cualitativa de anticuerpos (IgG, IgM, IgA) anti-
virus HIV-1 (incluyendo O) y -2, y antigeno p24 de HIV-1 en suero humano,

lasma o sangre completa. Para diagnéstico profesional in vitro solamente.

El cassette de testeo Rapid Response ™™ HIV Ag/Ab de 4ta generacion (3ra
generacion mas deteccién p24) es un inmunoensayo cromatografico de flujo
lateral para la deteccion cualitativa de anticuerpos (IgG, IgM y IgA) anti virus
HIV-1 (incluyendo O) y -2 y antigeno p24 de HIV-1 en suero humano, plasma o
sangre total.

El virus de la inmunodeficiencia humana tipo I y tipo I (HIV-1 y HIV-2) son
virus de hebra simple, recubiertos de RNA de sentido positivo. La relacion causal
entre los virus HIV-1y HIV-2 y el sindroma de inmunodeficiencia adquirida
(SIDA) ha sido establecida por décadas. HIV-1 ha sido aislado de pacientes con
SIDA y complejos relacionados con SIDA, y de individuos sanos con un alto
riesgo de desarrollar SIDA'. HIV-2 ha sido aislado de pacientes con SIDA de
Africa del Oeste y de personas asintomaticas seropositivas®. HIV-1 es mucho mas
prevalente mundialmente que HIV-2. Estudios recientes han mostrado que més
de 30 millones de personas han sido infectadas con HIV-1.

Tanto el virus HIV-1 como HIV-2 puede generar fuertes respuestas inmunes®
incluyendo la produccion de anticuerpos antivirales. La presencia de un
anticuerpo especifico anti-HIV-1 o HIV-2 en sangre completa, suero o plasma
indica la exposicion de un individuo a HIV-1 o HIV-2 por lo que es de gran valor
para el diagnéstico clinico®. Los test que detectan el antigeno p24 de HIV pueden
ser (tiles para el diagnostico temprano, ya que el antigeno p24 es uno de los
marcadores mds tempranos de la infeccion de HIV. Se ha planteado que la
infeccion de HIV es detectable con el antigeno p24 seis dias antes que con un test
de anticuerpos °.

El cassette de testeo Rapid Response "™ HIV Ag/Ab de 4ta generacion utiliza
anticuerpos recombinantes gp-120-41, gp36 y anti-p24 que pueden detectar
anticuerpos (IgG, IgM y IgA) anti virusHIV-1 (incluyendo O) o HIV-2 y
antigeno p24 HIV-1 en sangre. suero o plasma en 15 minutos. El test puede
realizarse sin equipos de laboratorio.

El cassette de testeo Rapid Response ™™ HIV Ag/Ab de 4ta generacion (sangre ,
suero y plasma) es un ensayo inmunocromatografico de tipo cassette de flujo
lateral. La cinta de testeo consiste en:.1) Una almohadilla con conjugado de color
borgoia que contiene antigenos recombinantes HIV-gp120-41 y gp-36
conjugados con oro coloidal (conjugados HIV), anticuerpos monoclonales anti-
HIV-1 p24 conjugados con oro coloidal (conjugados p24) y conjugados IgG de
conejo-oro (para linea control); 2) una membrana de nitrocelulosa conteniendo
dos lineas de testeo (linea Ag y linea Ab) y una linea control (linea C). La linea
Ab estd recubierta con antigenos HIVgp120-41 y HIV-2 gp-36 para la deteccién
de anticuerpos anti HIV-1 incluyendo O 6 HIV-2 , la linea Ag esté recubierta con
otro anticuerpo monoclonal anti-HIV-p24 para la deteccién del antigeno p24, y la
linea C estd recubierta con anticuerpo de cabra anti IgG de conejo.

Cuando un volumen adecuado de muestra es dispensado al pocillo de muestra en
el cassette de testeo, la muestra migra por capilaridad a lo largo del cassette. Los
anticuerpos IgG, IgM o IgA anti HIV-1 o HIV-2, si estan presentes en la muestra,
migran a lo largo de la almohadilla conjugada donde se unen a los conjugados
HIV. El inmunocomplejo luego es capturado en la membrana por los antigenos
unidos HIV-1+2 formando una linea coloreada Ab borgoiia, indicando un
resultado de testeo positivo. La ausencia de la linea Ab sugiere un resultado
negativo HIV-1 y HIV-2.

El antigeno p24 de HIV-1, si esta presente en la muestra, migra a lo largo de la
almohadilla conjugada donde se une al conjugado p24. El inmunocémplex es
luego capturado en la membrana por el anticuerpo HIV-p24 unido a la membrana,
formando una linea coloreada Ag borgofia, indicando un resultado de testeo
positivo. La ausencia de una linea Ag sugiere un resultado negativo HIV p-24.

El test contiene un control interno (linea C) que debe mostrar una linea coloreada
borgofia del inmunocomplex conjugado cabra antilgG de conejo/ IgG de conejo-
oro, sin importar la presencia de cualquier linea de testeo coloreada. Si la linea C
no se forma, el resultado del test es invalido y la muestra debe ser retesteada con
otro cassette.

Linea Linea Pocillo de
Control Testeo Muestra

ID de la muestra

~ MATERIALES
Materiales Incluidos

e Cassettes de testeo empacados ° Tubos capilares de 20 uL
individualmente Lancetas
e Diluyente de muestra (REF SB- e Manual Inserto

R0O018. 5 mL/botella)

es Requeridos no incluidos|

e Centrifuga e Timer
e  Lancetas para testeo de sangre

e Solo para uso profesional in vitro. No usar después de la fecha de caducidad.

e Elinserto de instrucciones debe ser leido completamente antes de llevar a
cabo el test. Errores durante la ejecucion del test puede llevar a resultados
imprecisos.

®  Noabrir las bolsas selladas hasta el instante de llevar a cabo el ensayo

*  No usar cassettes o reactivos vencidos

®  Mantenga todos los reactivos a temperatura ambiente (15-30°C) antes de su
uso

®  No use componentes de otro kit como sustituto de los componentes del kit

e No use sangre hemolizada para el testeo

e Utilice delantal y guantes desechables para la manipulacién de los reactivos y
los especimenes clinicos. Lave bien sus manos una vez realizado el test.

¢ Los usuarios de este test deben seguir las Precauciones Universales CDC para
la prevencion de transmision de VIH, HBV y otros patégenos asociados a
sangre.

® No fume, beba o coma en dreas donde los especimenes o los reactivos del kit
han sido manipulados

e Deseche todos los especimenes y materiales usados para llevar a cabo el test
como desecho biohazard.

®  Manipule los controles positivos y negativos de la misma manera que los
especimenes clinicos

e Elresultado del test debe ser leido 15 minutos después de la inoculacién del
espécimen en el pocillo de muestra del cassette. Leer el resultado después de
20 minutos puede llevar a resultados erroneos.

® Nolleve a cabo el test en una habitacién con fuertes corrientes de aire p.ej. un

-STABILIDAD
acene sin uso y sin abrir a 2-30°C.
Si se almacena a 2-8°c, asegiirese que los dispositivos son traidos a temperatura
ambiente antes de su uso. Los dispositivos son estables hasta su8 fecha de caducidad
impresa en la bolsa sellada. No congele el kit, ni lo exponga a temperaturas
superiores a 30°C.

procedimientos de bioseguridad.

Plasma:

Paso 1: Colecte la muestra de sangre en un tubo Vacutainer® tapa violeta, azul
o verde (conteniendo EDTA, citrato o heparina, respectivamente), via
puncién venosa

Paso 2: Separe el plasma por centrifugacion

Paso 3: Colecte el plasma en un tubo previamente identificado

Suero:

Paso 1: Colecte la muestra de sangre en un tubo Vacutainer® tapa roja (sin
anticoagulantes)

Paso 2: Permita la formacion del codgulo

Paso 3: Separe el suero por centrifugacion

Paso 4: Colecte el plasma en un tubo previamente identificado

Testee los especimenes lo antes posible después de su coleccion. si no se testea
inmediatamente, almacene las muestras a 2-8°C un méaximo de 5 dias. Para un
almacenamiento de un mayor periodo, congele las muestras a —20°C.

Evite multiples ciclos de congelamiento-descongelamiento. Previo al testeo,
ambiente las muestras a temperatura ambiente lentamente, y mezcle suavemente.

Lleve a cabo una etapa de centrifugacion a las muestras que presenten particulas en

suspension. No use muestras que presenten marcados signos de lipemia, hemélisis o

turbidez, para evitar interferencia con la interpretacién de resultados.

Sangre completa:

Gotas de sangre completa pueden obtenerse por puncién venosa o puncién con lanceta.

Para puncién venosa colecte la muestra de sangre en un tubo Vacutainer® tapa violeta,

azul o verde (conteniendo EDTA, citrato o heparina, respectivamente). No use sangre

hemolizada.Sangre completa debe ser almacenada a 2-8°C si no se lleva a cabo el test

inmediatamente. Las muestras deben ser testeadas dentro de las 24 horas siguientes a

la coleccion.

Para puncién por lanceta, desinfectar el area del dedo con una toalla antiséptica, y

espere a que la superficie esté seca. Con una lanceta estéril, puncione la piel justo

fuera del centro del dedo y descarte con una gasa estéril la primera gota. No presione

el dedo por acelerar el sangrado ya que esto puede alterar la concentracion tisular de la
ota.

1. Lleve las muestras y los reactivos del test a temperatura ambiente, si estaban
congelados o refrigerados. Una vez ambientadas, mezcle bien las muestras antes de
proceder.

. Cuando esté listo para proceder, abra la bolsa en el prepicado, y saque el cassette.
Coloquelo en una superficie limpia y lisa.

. Asegurese de identificar el cassette con el ID de la muestra.

4. Llene el tubo capilar con muestra (directo de la puncion con lanceta con sangre de
segunda gota ; o directo del tubo para sangre de venipuncion ) sin exceder la linea
indicada como muestra la imagen a continuacién. El volumen de muestra es
aproximadamente 20 pL. Para mdxima precision, transfiera la tra
una micropipeta capaz de tomar un volumen de 20 L.

Sosteniendo el tubo capilar verticalmente, dispense la totalidad del volumen de
muestra en el centro del pocillo de muestra , asegurdndose que no hayan burbujas
de aire.

Inmediatamente afiada dos gotas (60-80 pL) de diluyente de muestra en el pocillo

de muestra
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5. Programe el timer
6. Los resultados deben ser leidos.en 15 minutos. Resultados positivos pueden ser
visibles en un minuto.
No lea el resultado trascurridos 20 minutos. Para evitar confusiones, descarte el
cassette después de interpretado el re: ultado.

1. RESULTADO NEGATIVO O NO REACTIVO: Si s6lo hay aparicion de la
linea C, el test indica que no hay deteccién de anticuerpos anti-HIV en la muestra.
El resultado es negativo o no reactivo.

2. RESULTADO POSITIVO O REACTIVO:

2.1 Sien adicién a la aparicion de linea C, hay aparicién de linea Ab, el test indica la
presencia de anticuerpos anti HIV-1 o HIV-2 en la muestra. El resultado es HIV
1+2 Ab positivo o reactivo.

2.2 Sien adicién a la aparicion de linea C, hay aparicion de linea Ag (incluida
linea tenue) el test indica la presencia de HIV-p24. El resultado es HIV p24
positivo o reactivo.

2.3 Sien adicion a la aparicion de linea C, hay aparicién de linea Ab y Ag, el
resultado es positivo o reactivo tanto para HIV 1+2 Ab como para antigeno
p24.

Muestras con resultados positivos o negativos deben ser confirmados con
técnicas complementarias adicionales y un cuadro clinico antes de que un

diagndstico sea hecho.

3. INVALIDO: Si no hay aparicion de la linea C, el ensayo es invélido sin
importar la aparicion de color en las lineas de testeo Ab 6 Ag, como se indica
en el diagrama. Repita el ensayo con un nuevo cassette.

CONTROL DE CALIDAD

e Control Interno: Este test contiene un control interno, la linea C. La linea C
se genera una vez agregada la muestra y el diluyente de muestra. Si la linea C
no se forma, revise el procedimiento y repita el test con un nuevo cassette.

¢ Control Externo: Las buenas practicas de laboratorio recomiendan usar
controles externos, positivo y negativo, para asegurar la correcta ejecucion del
ensayo, particularmente bajo las siguientes circunstancias:

* Un nuevo operador usa el kit, previo a llevar a cabo ensayos con muestras

* Un nuevo lote de kit es usado

* Un nuevo envio de kits sera usado

* La temperatura durante el almacenaje cae fuera del rango 2-30°C.

* La temperatura del area de testeo cae fuera del rango 15-30°C

* Para verificar una frecuencia mas alta de lo normal de resultados positivos
0 negativos

* Para invcsliiar la causa de resultados invalidos reiterados

1. Las secciones Procedimiento del ensayo y Interpretacion de los resultados
deben ser seguidos fielmente cuando se testea la presencia de anticuerpos anti
HIV y/o antigeno p24 en suero, plasma o sangre completa en individuos. Una
falla en seguir las instrucciones puede llevar a resultados imprecisos.

2. El cassette de testeo Rapid Response ™ HIV Ag/Ab esta limitado a la
deteccion cualitativa de anticuerpos anti HIV-1y HIV-2 y/o p24 de HIV-1 en
suero humano, plasma o sangre completa. La intensidad de las lineas del test
no tienen relacion lineal con la concentracion del anticuerpo en la muestra.

3. Un test no reactivo para un sujeto singular indica ausencia de anti-HIV-1, anti-
HIV-2 y/o antigeno p24 HIV-1 detectable.Sin embargo, un test no reactivo no
excluye la posibilidad de exposicion o infeccion con HIV-1 o

HIV-2.

4. Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de anticuerpos HIV-1 o HIV-2
y/o antigeno p24 de HIV-1 presentes en la muestra esta bajo los limites de
deteccién del ensayo o que los anticuerpos/antigenos que son detectados no estan
presentes durante fase de la enfermedad en la cual la muestra fue colectada.

5. Si los sintomas persisten, mientras el resultado del cassette de testeo Rapid
Response "™ HIV Ag/Ab es negativo o no reactivo, es recomendable testear con
un método alternativo o retestear al paciente un par de dias después.

6. Usualmente altas concentraciones de anticuerpos heter6filos o el factor

reumatoide puede afectar los resultados esperados.

CARACTERIST S

1. Resultado Clinico

Un total de 350 muestras clinicas fueron colectadas y testeadas por el cassette de
testeo Rapid Response MR HIV Ag/Ab 4ta generacion (sangre, suero, plasma) y por
un test HIV 1+2 de referencia licenciado por la SFDA. Se realiz6 la comparacion
para todos los sujetos en la siguiente tabla:

Cassette de testeo Rapid Response
HIV Ag/Ab de 4ta generacion

controles de tres niveles estandar de HIV Ag y HIV Ab.

El resultado es presentado el la siguiente tabla, y demuestra que a todas las
concentraciones testeadas las sustancias estudiadas no afectan el rendimiento de el
cassette de testeo Rapid Response "™ HIV Ag/Ab de 4ta generacion:

Referencia Positivo Negativo Total
Positivo 105 0 105
Negativo 0 245 245
Total 105 245 350

Sensibilidad Relativa: 100%, Especificidad Relativa: 100%,

Concordancia Total: 100%.

2. Especificidad:

La especificidad del cassette de testeo Rapid Response™® HIV Ag/Ab 4ta
generacion (sangre, suero, plasma) fue evaluado con 1000 muestras de una
poblacion normal, y 200 muestras de mujeres embarazadas. Ningtin falso positivo
fue detectado.

3. Panel de seroconversién de Boston Biomedical Inc (BBI):

El rendimiento del cassette de testeo Rapid Response™* HIV Ag/Ab 4ta generacion
(sangre, suero, plasma) fue evaluado usando el panel de seroconversion PRB967 de
BBI. Los resultados se muestran en la tabla a continuacién:

Sustancia Reactividad HIV Ag Reactividad HIV Ab
inoculada Negativo Positivo Positivo Negativo Positivo Positivo
potencialmente débil fracts débil s
interferente
Control - + +++ z T by
Bilurrubina - + ot - ,L ETT,
20 mg/dL
Glucosa - + P = + £
55 mmol/L
Hemoglobina - + ot - g + I
2g/L
Acido Salicilico - + +++ % + +++
4.34 mmol/L
Heparina - + +++ e + P
3000 U/L
EDTA - + [ - + -+
6.4 umol/L
IgG Humana - e +++ - + -
150 mg/dL
Citrato de sodio - an +H+ = + -+
3.8%
Nota: -:Negativo  +: Positivo débil  +++: Positivo fuerte
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Consulte instrucciones 2 C[rep || Representante
PRB967-04 17 >400.0 25 Pos Pos 1 [genee 7/ |Testporkit [ ECRep | Tepresena
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4. Reactividad Cruzada:
Reactividad cruzada fue testeada con muestras de otras enfermedades infecciosas,
los resultados se presentan en la siguiente tabla: —— i,
570 Hood Rd, Unit 23 / 4
Cassette de testeo Rapid Response “ Markham, ON, L3R 4G7, Canada /
Sample HIV Ag/Ab de 4ta generacion Technical Support: 1-888-339-9964 it
Muestra Size Reactividad Reactividad
As Y Distribuido por:
Positivo HBsAg 20 Negativo Negativo ( i Rapid Test Chile Spa
Positivo HCV 10 Negativo Negativo " Rap'd Principe de Gales 5921 of 305
Positivo sifilis 10 Negativo Negativo = Teléfonos: 562 2 2474365 - 562 2 2474366
Positivo HAV 10 Negativo Negativo
Positivo HEV 10 Negativo Negativo
Positivo H.pylori 10 Negativo Negativo
Positivo TB 10 Negativo Negativo
Positivo ANA 6 Negativo Negativo
Positivo HAMA 4 Negativo Negativo
Positivo RM (<2500 IU/mL) 10 Negativo Negativo

5. Interferencia:

Sustancias comunes (tales como medicacion para el dolor y fiebre, y componentes
de la sangre) podria afectar el procedimiento del cassette de testeo Rapid Response
MRHIV Ag/Ab de 4ta generacion. Esto fue estudiado al inocular estas sustancias en




