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HIV-1/2 OMT

Analisis inmunoldgico in vitro cualitativo y de facil
lectura para la deteccion de anticuerpos del Virus de
Inmunodeficiencia Humana Tipo 1 (VIH-1) y Tipo 2
(VIH-2) en muestras del trasudado de la mucosa bucal
humana.

NOMBRE Y UTILIZACION PREVISTA

La prueba“Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT" es un analisis
inmunoldgico in vitro cualitativo y de facil lectura para un
solo uso que se emplea para detectar anticuerpos del Virus de
Inmunodeficiencia Humana Tipo 1 (VIH-1) y Tipo 2 (VIH-2) en
muestras del trasudado de la mucosa bucal humana. Su uso
esta previsto como herramienta de ayuda en la diagnosis
clinica de la infeccion del VIH. Esta prueba puede utilizarse
como un componente de un algoritmo rapido de prueba
multiple conjuntamente con otros analisis aprobados de
anticuerpos del VIH.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Se cree que los Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH)
Tipo 1y Tipo 21-4 son los causantes tanto del Sindrome de
Inmuno Deficiencia Adquirida (SIDA), como del Complejo
Relacionado con el SIDA (CRS) y de los sintomas que
preceden al SIDA (pre-SIDA). Los individuos infectados con
VIH producen anticuerpos contra las proteinas virales del
VIH.Hacer pruebas para verificar la presencia de dichos
anticuerpos en los fluidos corporales (por ejemplo, sangre,
saliva u orina) es una herramienta util en la diagnosis de
infecciones5-10 por VIH. La prueba “Calypte® Aware™
HIV-1/2 OMT” es una herramienta que ayuda en la
diagnosis de infecciones con VIH-1 o VIH-2.

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DE LA PRUEBA

La prueba“Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT" se compone de un
dispositivo para una Unica prueba, un empapador para
recoleccion de muestra de saliva y un tubo de Solucién Buffer
para Toma de Muestras de Saliva. La prueba se basa en un
procedimiento farmacéutico de analisis inmunoldgico del flujo
lateral. La tira de prueba de andlisis estd compuesta de varios
materiales que brindan la matriz para la inmunocromatografia
de la muestra y la plataforma que presenta los resultados de la
prueba.

La tira de prueba de andlisis contiene proteinas recombinantes
que representan las regiones inmunodominantes de las
proteinas transmembrana VIH-1 gp41y VIH-2 gp36 y el control
de captura de fragmentos anticuerpo IgG F(ab’), antihumano
de cabra inmovilizados dentro de la membrana nitrocelulosa
en la Zona de Prueba y la Zona de Control respectivamente.
Para llevar a cabo el analisis, se pasa un empapador para
recoleccion de muestra de saliva por las encias superiores e
inferiores del paciente. Posteriormente, este empapador se
lleva al tubo de Solucién Buffer para Toma de Muestras de
Saliva donde se mezcla. Se extrae el liquido recolectado por el
empapador y este Ultimo se desecha. Asi, la tira de prueba de
analisis se coloca verticalmente dentro del tubo de ensayo que
contiene la mezcla de la solucién buffer y la muestra. Cuando la
muestra diluida se mueve hacia arriba de la tira de prueba de
analisis, ésta rehidrata la Proteina A oro coloidal reactiva rojiza
(“conjugado”) en la tira haciendo que el IgG de la muestra se
vincule a las particulas de Proteina A oro coloidal (“complejo
conjugado IgG”). La mezcla de la muestra con el conjugado
sigue moviéndose hacia la parte superior de la tira y se
encuentra en primer lugar con la Zona de Prueba de la tira de
prueba de analisis que contiene los antigenos del VIH.Si la
muestra contiene anticuerpos contra el VIH, el complejo
conjugado IgG se une al antigeno quedando inmovilizado en
la linea de antigenos de la Zona de Prueba, por lo que aparece
una linea de color rojizo.En una prueba vélida realizada, esta
linea implica un resultado reactivo.

La intensidad de la linea no es proporcional a la cantidad de
anticuerpos presentes en la muestra. En una prueba vélida
realizada, la ausencia de una linea de color en la Zona de
Prueba indica que la muestra no contiene anticuerpos contra
el VIH. La mezcla de la muestra con el conjugado sigue
moviéndose hacia la parte superior de la tira de prueba de
andlisis hasta llegar a la Zona de Control.La Zona de Control
contiene fragmentos IgG F(ab’)2 antihumano de cabra
inmovilizados en una linea sobre la tira de prueba de andlisis.
El complejo conjugado/IgG restante se vincula a los fragmen-
tos F(ab’)2 inmovilizados y aparece una linea rojiza.La
aparicion de la linea de control es evidencia no sélo del
correcto funcionamiento de la prueba, sino de que la muestra
contiene IgG humano. Durante el desarrollo de cualquier
prueba valida, la Zona de Control mostrara una linea de
control morado rojiza, en el caso de que la muestra sea tanto
reactiva como negativa de anticuerpos VIH-1 o 2.La muestra
sigue moviéndose, pasa la Zona de Control y finalmente llega
hasta la almohadilla absorbente, que se encarga de guiar la
mezcla de la muestra y el conjugado a través de la tiray de
borrar cualquier color de fondo.

Los resultados de la prueba aparecen entre 20 y (no mas de)
45 minutos luego de haber introducido la tira de prueba de
andlisis en la muestra diluida.

MATERIALES PROPORCIONADOS

Cada Prueba de “Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT" (equipo de
prueba de 25 o0 50) contiene:

1.) Un paquete informativo (este documento)
2.) 25 0 50 empaques de plastico (equipos de prueba) cada
uno con:
¢ Un (1) Empaque de Aluminio con
una Tira de Prueba para Saliva y un
desecante

¢ Un (1) tubo de prueba sellado con
Solucién Buffer para Toma de
Muestra de Saliva (1mL)fluido oral
(1 mL)

« Un (1) Empapador para Recoleccién de Muestra de
Saliva

También disponible por separado: Controles “Calypte®
Aware™ HIV-1/2 OMT".

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS

+ Cronémetro o reloj (20-45 minutos)
* Guantes desechables
+ Contenedor para eliminacién de desechos biolégicos

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro. Lea por completo el paquete
informativo encartado antes de utilizar este producto. Siga
cuidadosamente las instrucciones. El no seguir las instruccio-
nes podria traer como consecuencia resultados imprecisos en
la prueba.

1. Esta prueba debe realizarse a temperatura ambiente
(15-30°C 0 59-86° F).

2. Cuando manipule fluidos corporales, utilice tiras de prueba
de analisis o tubos con muestras, siga las medidas de
prevencién universales11-14.

3. No beba, coma o fume en las areas en donde se manipulan
las muestras.

4. Utilice guantes y una bata de laboratorio, y proteja sus ojos
cuando manipule muestras o dispositivos que hayan estado
en contacto con fluidos corporales. Lave cuidadosamente sus
manos luego de llevar cada prueba a cabo. Coloque los
guantes en un contenedor para desechos bioldgicos luego de
SU uso.

5. Coloque todas las muestras y materiales usados en la
prueba en un contenedor de desechos biolégicos. Los
materiales usados pueden ser incinerados. Los desechos
liquidos deben mezclarse con los desinfectantes quimicos
adecuados. Se recomienda una solucion con 10% de lejia
(0.5% de solucion de hipoclorito de sodio). Deje pasar 60
minutos para lograr una descontaminacion efectiva.

6. Utilice cada dispositivo de prueba (tira de prueba de
analisis) s6lo una vez.Si debe repetir una prueba, comience el
proceso desde el principio utilizando un nuevo dispositivo de
prueba.

7. No utilice la prueba pasada la fecha de expiracion impresa
en el empaque de plastico que contiene el equipo de prueba.
8. Revise los resultados de la prueba en un lugar adecuada-
mente iluminado. Si usted observa que aparecen dos lineas
con cualquier intensidad, el resultado de la prueba puede
considerarse reactivo. (Vea la seccién sobre Interpretacion de
Resultados).

9. La recoleccién de una segunda muestra oral al poco
tiempo de haber realizado la primera puede reducir la
sensibilidad. El nivel de anticuerpos en la saliva o las encias se
reduce hasta 30 minutos después de la primera recoleccién.
No repita la prueba antes de que hayan transcurrido 30
minutos luego de la primera recoleccién.

10. Espere al menos 10 minutos después de comer o beber
cualquier cosa antes de recolectar una muestra oral y hacer la
prueba.

ALMACENAMIENTO DE LA PRUEBA

Almacene los empaques de Equipos de Prueba que estén
cerrados y sin usar de “Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT" entre 2
y 30° C (36-86° F). No abra el empaque de aluminio que
contiene la tira de prueba de analisis hasta que esté listo para
llevar a cabo la prueba. Si la Soluciéon Buffer para Muestra y el
dispositivo empaquetado sin abrir se encuentran refrigerados
o almacenados a una temperatura menor que la ambiental,
déjelos que vuelvan a la temperatura ambiente (15-30° C o
59-86° F) antes de usarlos.

COMO REALIZAR LA PRUEBA

Mezcle la Solucién Buffer para Muestra
colocando el tubo boca abajo con suavidad
unas tres veces. Retire la tapa del tubo [Figura 1]

Recoleccion de la muestra

1. Retire uno de los empapadores limpios que se
encuentran en la bolsa. Sujete el empapador por
la agarradera. Evite tocar el extremo de tela del
empapador. [Figura 2]

2. Aplique presién moderada mientras empapa
suavemente la linea de la encia superior hacia atras y hacia
adelante con el extremo de tela del empapador. Comience
en un extremo de la boca, empapando suave y lentamente
hasta llegar al otro extremo para después llevar el
empapador hacia atras por toda la linea de la encia
superior y regresar hasta donde comenzé (durante unos 5
6 6 segundos). [Figuras 3y 4]

3. Voltee el empapador para usar el otro lado en la
encia inferior. [Figura 5] Empleando el otro lado

del empapador, presione suave y lentamente la

linea de la encia inferior hacia atras y hacia

delante. Comience en un extremo de la boca y

llegue hasta el extremo opuesto atravesando con B

el empapador toda la linea de la encia inferior y
regresando hasta donde comenzé (durante unos 5
6 6 segundos). [Figuras 6y 7]

4. Inmediatamente coloque el empapador en el
tubo que contiene la solucion Buffer para Muestra.
[Figura 8]

5. Sujete la agarradera del empapador con firmeza.
Sumerja el empapador en el tubo con la solucién Buffer
para Muestra y muévalo hacia arriba y hacia abajo unas 6 a

8 veces, frotando ambos extremos del empapador contra las
paredes del tubo. [Figura 9y 10]
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6. Retire el empapador del tubo [Figuras 11y 12]. Ahora la
muestra estad lista para efectuar la prueba.
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NOTA: La prueba debe realizarse como maximo 1 hora
después de haber tomado la muestra, a menos que se
almacene a 2-8° C (36-46° F). Si la muestra se almacena a
esta temperatura, la prueba podra llevarse a cabo hasta
12 horas después de su recoleccion.

7. Abra un empaque de aluminio y retire la tira de prueba de
analisis [Figura 13]. Evite tocar con los dedos la membrana que
se encuentra en el centro de la tira. Coloque la tira de prueba
de analisis en el tubo que contiene la muestra diluida con las
flechas apuntando hacia abajo. [Figuras 14y 15]
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8. Coloque el cronémetro en 20 minutos, o tome nota de la
hora en que introdujo la tira de prueba de analisis en la
muestra y espere 20 minutos. [Figura 16]

9. Lea los resultados de la prueba luego de 20
minutos. [Figura 17y 18]. No lea los

resultados pasados los 45 minutos luego de
haber comenzado la prueba. Para leer e =]
interpretar los resultados, consulte mas
adelante los apartados Resultados de la

Prueba y su Interpretacion, y Limitaciones del
Procedimiento. Registre el resultado de la
prueba que aparece en las Zonas de Control y
Prueba de la tira de prueba de anélisis. Luego
de su uso, elimine la tira de prueba de analisis,

el tubo y el empapador colocédndolos en un
contenedor para desechos biolégicos. [Figura ‘~®
19] N\

CONTROL DE CALIDAD

Una linea de control en la Zona de Control indica un
resultado vélido. Un resultado valido significa que la
muestra recolectada fue la adecuada y que la prueba se
desarrollé de forma correcta. La linea de control aparece en
todas las pruebas validas, sin importar si el resultado es o
no reactivo. (Vea mas adelante Resultados de la Prueba y su
Interpretacion). Los Controles “Calypte® Aware™ HIV-1/2
OMT" se presentan por separado.Los controles se emplean
para verificar un adecuado desarrollo de la prueba. Cada
operador deberd ejecutar tanto los Controles Positivos
como los Negativos al principio de cada turno mientras se
esté realizando una prueba a una muestra desconocida. El
Control Positivo debe emplearse para brindar una guia de
alineamiento que indique la ubicacién de las Zonas de
Control y Prueba en la tira de prueba de analisis. También
deberan llevarse a cabo Controles cuando se cambie de
operador, de grupo de pruebas, o de condiciones de
prueba (como una nueva ubicacién, iluminacién, tempera-
tura, etc.).

RESULTADOS DE LA PRUEBA Y SU INTERPRETACION

Vea las Zonas de Prueba y Control de la tira de prueba de analisis
como se describen mas adelante y como se muestran en el
diagrama.

REACTIVO - aparecen dos lineas. Si
aparecen tanto una linea de control
como una de prueba (es decir, si

aparecen dos lineas en la tira de prueba)
en la Zonas de Prueba y Control,
respectivamente, el resultado se
considera reactivo.Una de las lineas
debe ser mas oscura que la otra.

A la derecha se observan ejemplos de
resultados reactivos. Resultado reactivo
significa que se han detectado

Control Zone
TestZone

anticuerpos contrael VIH-1y 2 enla
muestra. Este resultado de la prueba es
preliminar y se interpreta como positivo
de anticuerpos VIH.

Nota: Al usar el Control Positivo de
“Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT"”en una
prueba valida se consigue este
resultado.

NO-REACTIVO - sélo aparece la linea de
control. Si aparece una sola linea en la

Zona de Control de la tira de prueba, el
resultado es no-reactivo. El diagrama a la
derecha presenta ejemplos de
resultados no-reactivos. Resultados
no-reactivos sugieren la ausencia de
anticuerpos reactivos contra el VIH en la
muestra.

Nota: Al usar el Control Negativo de

Control Zone
TestZone

“Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT"”en una
prueba valida se consigue este
resultado.

INVALIDO - no aparece ninguna linea
de control. Si no hay linea de control en

la Zona de Control, el resultado no es
vélido. El resultado no es valido incluso
si aparece una linea de pruebaenla
Zona de Prueba.Toda prueba invélida
debe repetirse utilizando para ello un
nuevo dispositivo de prueba y una
segunda muestra.

La segunda prueba debe llevarse a cabo

Control Zone
TestZone

con una nueva recoleccion de muestra
y un nuevo equipo de prueba.La
recoleccién de la muestra no debe
realizarse antes de pasados 30 minutos
luego de la toma de la muestra anterior.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. La prueba “Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT" debe
utilizarse de acuerdo a estas instrucciones para obtener
resultados precisos.

2. Leer los resultados antes de los 20 minutos o después
de 45 minutos luego del comienzo de la prueba puede
arrojar resultados erréneos.

3. Las muestras de saliva para la Prueba“Aware™
HIV-1/2 OMT" deben recolectarse como se explica en el
procedimiento.

4, La prueba no debe aplicarse en fluidos corporales que
no sean saliva (trasudado de la mucosa bucal). No
emplee muestras recolectadas con métodos diferentes a
los especificados en las instrucciones anteriores.

5. Laintensidad de la linea de prueba en un resultado
reactivo no estd necesariamente relacionada con la
cantidad de anticuerpos contra el VIH presentes en la
muestra.

6. Si un fondo rojo dificulta la lectura de la prueba luego
de pasados 20 minutos, espere hasta que el fondo se
aclare para poder ver los resultados (pero no mas de 45
minutos luego de haber comenzado la prueba).
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