Inmunodiagnéstico

[PRECAUCIONES]

recoleccién. No congele muestras de sangre total. La sangre total recolectada por
la punta del dedo debe ser probada inmediatamente.

* Lleve los especimenes a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras
congeladas deben ser completamente descongeladas y mezcladas bien antes de la
prueba. Los especimenes no deben congelarse y descongelarse repetidamente.

* Si los especimenes deben ser enviados, deben ser embalados de acuerdo con las
regulaciones locales que cubren el transporte de los agentes etiolé gicos.

* EDTAK2, Heparina sédica, Citrato s6 dicoy Oxalato potdsico pueden usarse como
anticoagulantes para recolectar la muestra de sangre.
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[MATERIALES]
Materiales suministrados
« 25 Cassettes de prueba « 25 Cuentagotas « 2 x 3mL Buffer » 1 Ficha Técnica

Materiales necesarios pero no suministrados
« Contenedores de recoleccion de muestras « Temporizador « Centrifuga
« Tubos capilares heparinizados y bulbo dispensador (solo para la sangre total con
la punta del dedo)
« Lancetas (para la sangre total de puncién venosa o Puncién digital solamente)
[INSTRUCCIONES DE USO]



técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas probables para el fallo de
la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba.
Si el problema persiste, deje de usar el Cassette de prueba inmediatamente y contacte
a su distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea coloreada que
aparece en la regi6on de la linea de control (C) se considera un control de
procedimiento de calidad interna. Confirma volumen de muestra suficiente, membrana
de absorcién adecuada y técnica de procedimiento correcta.Los estdndares de control
no se suministran con este Casete de prueba; sin embargo, se recomienda que los
controles positivos y negativos se prueben como una buena practica de laboratorio
para confirmar el procedimiento de prueba y para verificar el rendimiento de prueba
adecuado

[LIMITACIONES]

1. La prueba ALLTEST COMBO PRUEBA RAPIDA HIV 1/2 Y P24, es solo para
uso diagnostico in vitro. La prueba se debe utilizar para la deteccion del
anticuerpo del VIH tipo 1, el anticuerpo del VIH tipo 2 y el antigeno P24 del VIH
tipo1 en muestras de sangre total, suero o plasma. Ni el valor cuantitativo ni
la tasa de aumento en el anticuerpo VIH de tipo 1, el anticuerpo VIH de tipo 2 y el
antigeno P24 de VIH de tipo 1 pueden determinarse mediante esta prueba
cualitativa.

2. La Prueba ALLTEST COMBO PRUEBA RAPIDA HIV 1/2 Y P24 solo indicara la
presencia de anticuerpo VIH tipo 1, anticuerpo VIH tipo 2 y antigeno VIH p24 tipo 1
en la muestra y no debe ser usado como criterio Unico para el diagndstico de
infeccion por VIH.

3. Al igual que con todos los cassettes de prueba rapida, todos los resultados deben

interpretarse junto con otra informacion clinica disponible para el médico.

Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se
recomiendan pruebas adicionales con otros métodos clinicos. Un resultado
negativo no excluye en ninglin momento la posibilidad de infeccion por el VIH.

5. El hematocrito de la sangre entera debe estar entre el 25% y el 65%.
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[CARACTERISTICAS DE DESEMPENO]
Sensibilidad y Especificidad

e VIH1/2

ALLTEST COMBO PRUEBA RAPIDA HIV 1/2 Y P24, marca INMUNODIAGNOSTICO
ha identificado correctamente los especimenes del panel de seroconversion y se ha
comparado con una prueba de VIH ELISA comercial lider usando muestras clinicas.
Los resultados muestran que la sensibilidad relativa del casete de prueba rapida del
VIH 1/2 (sangre total / suero / plasma) es> 99.9% vy la especificidad relativa es del
99.9%.

Método ELISA Resultados
ALLTEST Combo Resul'tgdos Positivo | Negativo Totales
Prueba Rapida HIV 1/2 Positivo 108 1 109
y p24 Negativo 0 925 925
Resultados Totales 108 926 1034

Sensibilidad relativa: >99.9% (95%CI*: 97.3%-100%);

Especificidad relativa: 99.9% (95%CI*: 99.4%-100%);

Exactitud: 99.9% (95%CI*: 99.5%-100%). * Intervalos de confianza

e VIH p24

ALLTEST COMBO PRUEBA RAPIDA HIV 1/2 Y P24, marca INMUNODIAGNOSTICO
se ha comparado con una prueba de VIH ELISA comercial Ifler usando muestras
clinicas. Los resultados muestran que la sensibilidad relativa del casete de prueba
rapida de antigeno p24 del VIH (sangre total / suero / plasma) es 80.0% vy la
especificidad relativa es 99.3%.

Método ELISA
Resultados
ALLTEST Combo Prueba Resultados | positivo | Negativo Totales
Répida HIV 1/2y p24 Positivo 24 2 26
Negativo 6 298 304
Resultados Totales 30 300 330

Sensibilidad relativa: 80.0% (95%CI*: 61.4%~92.3%);
Especificidad relativa: 99.3% (95%ClI*: 97.6%~99.9%);
Exactitud: 97.6% (95%CI*: 95.3%~98.9%).  * Intervalos de confianza

Limite de deteccion
ALLTEST COMBO PRUEBA RAPIDA HIV 1/2 y p24 puede detectar hasta 1:4000
ng/mL en muestras positivas para anticuerpos de VIH-1, 1:8 ng/mL en muestras
positivas para anticuerpos de VIH-2 y 1 ng/ml en el caso del antigeno p24 del VIH.

Intra-Ensayo
La precisién dentro de una misma serie se ha determinado mediante el uso de 15
réplicas de cuatro especimenes: un negativo, un positivo bajo, un positivo medio y un
positivo alto. Los valores negativos, positivos bajos, positivos medios y positivos altos
se identificaron correctamente> 99% del tiempo
Inter-ensayo
La precision entre distintas series ha sido determinada por 15 ensayos independientes
sobre los mismos cuatro especimenes: un negativo, un positivo bajo, un positivo
medio y un positivo alto. Tres lotes diferentes del casete de prueba rapida combinada
HIV 1/2 y P24 (sangre total / suero / plasma) se han probado durante un periodo de
10 dias usando muestras positivas negativas, positivas, positivas y positivas. Los
especimenes fueron correctamente identificados> 99% del tiempo.
Reactividad cruzada
ALLTEST COMBO PRUEBA RAPIDA HIV 1/2 Y P24, marca INMUNODIAGNOSTICO
ha sido probado por IgA anti-HAMA, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, IgG
anti-HCV, IgG anti-sfilis, IgG anti-RF, anti-MONO IgM, anti-H. Pylori IgG, anti-Rubella
IgG, anti-Rubella IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV IgM, anti-Toxo IgG, anti-Toxo IgM,
muestras positivas. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.
Sustancias interferentes
Se agregaron las siguientes sustancias potencialmente interferentes a las muestras
VIH negativas y positivas.
Acetaminofeno: 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido ascérbico: 2g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina: 1.1 mg/dL
Bilirrubina: 1g/dL Acido oxalico: 600mg/dL
Ninguna de las sustancias a la concentracién analizada interfirié en el ensayo.
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Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
#550, Yinhai Street,
Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China
Web:www.alltests.com.cn  Email:info@alltests.com.cn
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