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Manual de uso
Test rapido HIV-1/2 Bio-Manguinhos

Indicaciones de uso

EI TR DPP HIV-1/2 Bio-Manguinhos es un test rapido de un solo uso para detectar
anticuerpos contra el virus de la inmunodeficiencia humana, tipo 1/2 (VIH-1 y
VIH-2) en muestras de sangre total venosa y de puncion digital, suero o plasma
humano. El test se basa en la tecnologia de inmunocromatografia y utiliza una
plataforma de doble via. Resultados reactivos son evidencia de exposicion al VIH-
1 0 VIH-2 y pueden ser usados como soporte para el diagndstico clinico. El TR
DPP HIV-1/2 Bio-Manguinhos es indicado para su utilizacion por profesionales de
la salud y/o personal capacitado en el uso del mismo.
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Introduccion

Test rapido HIV-1/2 Bio-Manguinhos

El virus de inmunodeficiencia humana (VIH) es un retrovirus identificado en 1983
como agente etioldgico del Sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA)
caracterizado por alteraciones en la poblacion de linfocitos T con un papel clave
en el sistema inmunoldgico. En la persona con VIH el virus causa una reduccion de
la subpoblacion de células T, llamadas Células T helper que torna a esos pacientes
susceptibles a infecciones oportunistas y neoplasias. Las principales vias de
transmision son las relaciones sexuales sin proteccion, contaminacion con sangre
0 hemoderivados y la transmision perinatal.

El VIH esta constituido por una molécula de RNA protegida por una capside y
un envoltorio. El envoltorio del VIH es el principal responsable de la respuesta
inmunoldgica. La presencia de virus estimula al sistema inmune para que produzca
anticuerpos frente al VIH. La deteccion de estos anticuerpos puede ser utilizada
como una herramienta de diagndstico. Ensayos inmunoenzimaticos, tests
rapidos, inmunofluorescencia, Western blot, técnicas de PCR y otros métodos
estan disponibles para la deteccién de VIH-1/2.
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Principio del Test

EI TR DPP HIV-1/2 Bio-Manguinhos utiliza una combinacion de antigenos de VIH-
1y VIH-2, anticuerpos especificos y conjugado de proteina A con particulas de oro
coloidal ligados a una membrana (fase sélida).

La muestra se diluye en un buffer de
elucion y la solucion se adiciona al
pocillo 1. El buffer facilita el flujo lateral
promoviendo la reaccién antigeno-
anticuerpo. Después de la migracion de
la solucion (buffer de elucion+muestra)
alolargo dela superficie del test se debe
agregar buffer de corrida en el pocillo 2.
El conjugado se une a los anticuerpos
contra VIH-1 y VIH-2 formando la linea
(rosa/roja) en la zona de TEST (T). La
muestra continia su migracion a lo
largo de la membrana formando una
linea (rosa/roja) en la zona de CONTROL
(C), lo que demuestra el funcionamiento
adecuado del reactivo.
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Presentacion del producto

1. Test rapido DPP HIV-1/2 Bio-Manguinhos-SSP (para 10 determinaciones).

2. Test répido DPP HIV-1/2 Bio-Manguinhos-SSP (para 20 determinaciones).
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Material incluido en el kit

Test rapido DPP HIV-1/2
Bio-Manguinhos-SSP
(para 10 determinaciones)

Test rapido DPP HIV-1/2
Bio-Manguinhos-SSP
(para 20 determinaciones)

Soporte DPP HIV
(con antigenos de HIV1/2
envasados individualmente)

Soporte DPP HIV
(con antigenos de HIV1/2
envasados individualmente)

10 unidades 20 unidades

Buffer de corrida 1 frasco de 3 ml Buffer de corrida 1 frasco de 3 ml

Capilares descartables Capilares descartables

(10uL)

10 unidades

Frascos de elucion

10 frascos de 1 ml

(10uL)

20 unidades

Frascos de elucion

20 frascos de 1 ml

Lancetas estériles
descartables

10 unidades

Lancetas estériles
descartables

20 unidades

Adhesivo curativo

10 unidades

Adhesivo curativo

20 unidades
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Material complementario no incluido en el kit

1. Micropipeta calibrada para 10 uL (como alternativa a la pipeta
o capilar colector).

2. Recipientes descartadores de material bioldgico.
3. Guantes y ambo o camisolin protector individual.
4. Solucién de hipoclorito de sodio al 2,5%.

5. Recipientes descartadores de material bioldgico.
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Conservacion y almacenamiento del material

El kit de TR DP HIV-1/2 Bio-Manguinhos debe ser almacenado entre 2°C y 30°C.
Para preservar las caracteristicas del producto se recomienda su almacenamiento
en espacios climatizados, cédmaras frigorifica, caja térmica (telgopor) o
cualquier otro accesorio disponible, inclusive heladera, lugares en general cuyas
temperaturas no superen los 30°C. No congele el kit o sus componentes. Los
soportes del test deben permanecer cerrados hasta el momento de su utilizacion.
El buffer de corrida debe ser mantenido en su recipiente original. Si el kit se
almacena en heladera, asegurarse que la temperatura se encuentre entre 15°C y
25°C al momento de su uso.

Volver al indice
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Cuidados y precauciones
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Solamente para uso diagnostico in vitro.

Estekitdiagndstico contiene productos bioldgicos y quimicos pudiendo representar
una fuente de riesgo. Informarse sobre las precauciones de bioseguridad que
deben tomarse. La calidad de los resultados obtenidos con este kit diagndstico
depende del cumplimiento de las buenas practicas de laboratorio tales como:

B £l test debe ser realizado por profesionales de la salud y/o personal
debidamente capacitado siguiendo las instrucciones contenidas en
este manual.

m No realizar mas de 5 tests por vez. Esta conducta minimiza los errores
de procedimiento del testeo asi como los errores en la interpretacion de
los resultados.

B Las muestras, asi como el resto de los insumos involucrados, deben ser
almacenados y manipulados adecuadamente.

B | as muestras deben ser homogeneizadas antes de su uso.
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Test rapido HIV-1/2 Bio-Manguinhos

m Las muestras de sangre entera, suero o plasma que no fueron testeadas
inmediatamente después de la toma de muestra deben ser almacenadas
y refrigeradas entre 2°C y 8°C como maximo 3 dias después de la colecta
antes de ser ensayadas. Siva a transcurrir una mayor cantidad de tiempo
entre la toma de muestra y el testeo, las mismas deben congelarse a
-20°C 0 menos.

m Las muestras de sangre entera no pueden ser congeladas.

B Debe utilizarse equipo de proteccion personal en todas las etapas del testeo.

B Nunca deben usarse tests vencidos.

® No utilizar componentes de lotes diferentes.

B Asegurarse que el envase de los componentes esté intacto. Si alguno
de estos presenta alguna irregularidad, separe el kit evitando que sea
utilizado.

® Nunca fraccionar los kits.

® No agregar volUmenes de muestras mayores a los indicados (10 uL).

Volver al indice



Manual de uso
Test rapido HIV-1/2 Bio-Manguinhos

12

m No agregar la gota de sangre emanada del dedo directamente, utilizar
siempre capilar provisto en el kit siguiendo las instrucciones detalladas en
el procedimiento del test.

B Tomar precauciones al agregar la muestra: el recipiente de elucion debe
mantenerse en posicion vertical y la muestra debe ser aplicada en el centro
del pocillo 1 en el soporte del test.

B Aguardar 5 minutos y observar la desaparicion de colores de las lineas de
Test (T) y Control (C) y recién en ese momento agregar el buffer de corrida
en el pocillo 2.

Atencién O
Algunos resultados reactivos pueden aparecer en menos de 10 minutos pero
es necesario que transcurran los 10 minutos para confirmar un resultado no
reactivo. Disponga de un ambiente bien iluminado para realizar las lecturas
de resultados, nunca deben leerse los resultados transcurridos los 25
minutos a partir de el agregado del buffer de corrida en el pocillo 2.

Luego de su utilizacién, el soporte del test, lancetas y capilares deberan ser
descartados en solucién de hipoclorito de sodio al 2,5%.
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El TR DPP HIV 1/2 Bio Manguinhos SSP puede ser realizado con muestras
de sangre entera, suero o plasma humano. Tomar la muestra con el capilar
descartable provisto o utilizar una micropipeta de 10 uL. Seguir las instrucciones

del procedimiento del test.

Sangre entera

Tomar una muestra de
sangre por puncién venosay
recolectarla en un tubo con
EDTA, heparina o citrato de
sodio. Para sangre obtenida
por puncion digital debe
utilizarse la lanceta provista
en el kit descartando la
primera gota.

Suero

A partir de una muestra
de sangre entera tomada
por puncién venosa
cargar un tubo limpio sin
anticoagulante. Dejar
la sangre coagular a
temperatura ambiente,
centrifugar a 2000 a rpm
durante 10 minutos a
temperatura ambiente y
separar el suero del coagulo
para evitar hemdlisis.

Plasma

A partir de una muestra
de sangre entera tomada
por puncion venosa
cargar un tubo limpio con
anticoagulante. Centrifugar
a2000 a rpm durante 10
minutos a temperatura
ambiente y separar el
plasma sobrenadante.
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1. Cerciorarse de que la muestra a testear se encuentre a una temperatura entre
15°C y 25°C. Si la muestra fue previamente refrigerada o congelada esperar a
gue la misma llegue a la temperatura indicada antes de ensayar.

2. Separar el nimero necesario de pruebas del kit y colocarlas en una superficie
plana. Si el kit fue guardado o refrigerado debe esperarse hasta que llegue a una
temperatura entre 15°C y 25°C antes de ensayar.

3. Quitar el envoltorio del soporte del kit e identificarlo con el nombre o nimero de
identificacion de la persona, registrar el nimero de lote de donde fue retirado.

4. Verificar la integridad de todos los componentes vy la existencia de dos lineas
en la ventana de lectura del resultado del soporte: una de color azul que
corresponde a la linea del test (T) y una de color verde correspondiente a la
linea control (C). Cuando una o las dos lineas estdn ausentes descartar el
soporte del test para que no sea usado y comunicar lo ocurrido al Servicio
técnico de Bio Manguinhos. Enseguida preparar un nuevo soporte de testeo
para continuar el procedimiento.
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5. Previo a la toma de muestra de sangre entera, suero o plasma, identificar el
frasco de elucion con el nombre o el ndmero identificatorio del individuo y
desenroscar el dosificador (sélo la parte blanca del frasco manteniendo la tapa
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de color negro enroscada al dosificador).

. Colocar el capilar de recoleccion de 10

uL sobre la la muestra a ser testeada
permitiendo que el capilar se llene con la
misma. Alternativamente pueden utilizarse
micropipetas  automaticas  calibradas
y ajustadas para 10 uL. Si la muestra
proviene de puncion digital debe utilizarse
una lanceta provista en el kit.

. Insertar el capilar de recolecciéon con la

muestra en el frasco de elucion identificado
de manera que toque el fondo del mismo.
Doblar el capilar hasta su ruptura de modo
que el extremo con la muestra permanezca
dentro del frasco de elucion.
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8. Volver a enroscar la tapa del frasco

compuesta por el dosificador blanco y la
tapa negra y comprobar que estan bien
cerrados. Recién entonces agitar levemente
durante 10 segundos.

. Retirar solamente la tapa negra a rosca y

girar el frasco de elucién manteniéndolo
en posicion vertical (sin inclinar) sobre el
pocillo 1. Agregar 2 (dos) gotas de solucién
(buffer muestra) lentamente dentro del
pocillo 1.

10. Aguardar 5 minutos. Pasado ese tiempo,

tanto la linea azul (T) como verde (C) deben
haber desaparecido de la ventana. En caso
contrario se deberd descartar el soporte
y repetir el procedimiento utilizando un
soporte nuevo.

11. Verter 4 gotas del frasco del buffer de corrida

lentamente sobre el pocillo 2 manteniéndolo
en posicion vertical sin inclinar.
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12. Dejar correr el test por 10 minutos luego
de la adicion del buffer en el pocillo 2 a
temperatura entre 15°C y 25°C, a los 3
minutos no se observa migracion, el test
debe ser descartado y el ensayo debe
realizarse nuevamente.

13. Lectura del ensayo: no leer los resultados
después de 25 minutos de agregar el
buffer de corrida en el pocillo 2. Lectura
visual: colocar el soporte en una superficie
plana y bien iluminada. El operador debe
posicionarse de manera tal de mantener
una distancia de 30 a 50 cm entre el
soporte y los ojos. Observar la presencia
de las lineas e informar.

14. Luego de la lectura descartar el soporte,
capilar, lanceta y frasco de elucién
utilizados para el testeo en descartador
para materiales de riesgo bioldgico.



Interpretacion de los resultados

Los resultados pueden interpretarse visualmente o con la ayuda de un lector DPP.
En caso de dudas en la interpretacion de la prueba, separe el soporte y contactese
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con el SAC de Bio-Manguinhos.
Resultado NO REACTIVO

Un resultado no reactivo es
indicado por una linea rosa/
roja en el drea de CONTROL (C)
y ninguna linea en el éarea de
PRUEBA (T).Este resultado sugiere
la ausencia de anticuerpos contra
el VIH-1 y el VIH-2 en la muestra
pero no excluye la posibilidad de
infeccion por VIH. Una respuesta
inmune a una exposicion reciente
puede tardar algunas semanas
en alcanzar niveles detectables
(periodo ventana). En caso de
duda, repita la prueba 30 dias
después de la primera recoleccion.

Area de CONTROL C
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Resultado REACTIVO

La deteccion de dos lineas de
color rosa/roja, una en el area de
CONTROL (C) y otra en el area de
PRUEBA (T), indica un resultado
reactivo. La intensidad de la linea
en el area de TEST (T) varia de
clara a muy oscura dependiendo
de la concentracion de anticuerpos
especificos, por lo tanto, la linea en
el area de TEST (T) puede verse
diferente de la linea en el érea
de CONTROL (C). Entonces, una
diferencia en la intensidad de color
de las bandas no invalida la prueba.
Un resultado reactivo indica que se
han detectado anticuerpos contra

el VIH-1 o el VIH-2.

Area de CONTROL C

Atencion a

Un resultado reactivo debe ser confirmado segun el algoritmo

diagnéstico utilizado.
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Resultado NO VALIDO

Siempre debe aparecer una linea )
de color rosa/roja en el drea de Area de CONTROL C
CONTROL (C), independientemente
de la presencia o ausencia de una
linea en el drea de PRUEBA (T).
Si una linea de color rosa/roja no
es visible en el drea de CONTROL
(C), la prueba debe considerarse
invalida y no puede interpretarse.
En este caso debe separarse el
soporte utilizado y contactarse con
el SAC de Bio-Manguinhos.Repita
el procedimiento de prueba con un
nuevo soporte.

Confirmacion del desempeiio del test

Al final de la prueba, aparecera una linea purpura / rosa en el &rea de CONTROL (C), tanto
en las muestras negativas como en las positivas. Esta linea sirve como control interno,
confirmando el adecuado desempefio de la prueba.
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Limitaciones del procedimiento

Pueden obtenerse resultados falsos negativos si la prueba se utiliza en muestras
provenientes de personas con VIH que reciben o han recibido terapia antirretroviral.

Segun el Ministerio de Salud de la Republica Federativa de Brasil, los resultados
falsos positivos pueden ocurrir debido a algunos factores como: vacunacion
reciente contra la influenza A-HTNT1, artritis reumatoidea, colangitis esclerosante
primaria, terapia con interferén en personas en hemodidlisis, sindrome de Stevens-
Johnson, anticuerpos anti microsomales, anticuerpos HLA (clase | y Il), infeccion
viral aguda, adquisicién de anticuerpos anti-VIH por transmisién materna,
tumores malignos, otros retrovirus, multiples transfusiones de sangre, presencia
de anticuerpos anti-musculo liso.

M Elkitdebe utilizarse de acuerdo conlasinstrucciones contenidas
en este manual para obtener resultados adecuados.

M El kit debe utilizarse Unicamente con muestras de sangre entera
(obtenida por puncién digital o venopuncion), suero o plasma.

M Abrir Unicamente en envoltorio del soporte de la prueba al
momento de su utilizacion.

Volver al indice
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M No utilizar kits o componentes vencidos.

B En el caso de un resultado reactivo sugiere la presencia de
anticuerpos contra el VIH-1 o el VIH-2 en la muestra analizada.

M En caso de un resultado del reactivo, la intensidad de la linea
de prueba no esta necesariamente relacionada con el titulo de
anticuerpos en la muestra.

M Inicialmente se presupone que una persona que presenta
anticuerpos contra el VIH-1 o el VIH-2 es una persona con
VIH. Excepto en el caso de voluntarios de estudios clinicos con
vacunas anti-VIH, que pueden haber desarrollado anticuerpos
de la vacuna, estén o no infectados por el virus.

M Un resultado no reactivo no excluye la posibilidad de exposicion
o infeccion con VIH, ya que una respuesta inmune a una
exposicion reciente puede tardar algunas semanas en alcanzar
niveles detectables.

M No estd indicado el uso en muestras obtenidas de menores de
2 afos.
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La sensibilidad del TR DPP HIV-1/2 Bio-Manguinhos para detectar la infeccion por
VIH-1 se evalud con 1.966 muestras, siendo 1.090 de individuos seropositivos y 876
de individuos con alto riesgo de infeccion por VIH-1. De este total, 1.128 muestras
se identificaron como positivas para la infeccion por VIH-1T mediante un ensayo
inmunoenzimatico (EIE), una reaccion Western Blot (WB) y un ensayo NAT, con
licencia de la Administracién Federal de Drogas (FDA), EUA, ademéas del TR DPP
HIV-1/2 Bio-Manguinhos, en el que todas las muestras mostraron reactividad. La
sensibilidad calculada del TR DPP HIV-1/2 Bio-Manguinhos en estos estudios fue del
100% (1.128/1.128 = 100% con un IC del 95% : 99,7% - 100%). El TR DPP HIV-1/2
Bio-Manguinhos se evaluo frente a 31 paneles de seroconversion. Cada panel consta
de muestras tomadas de manera secuencial a un individuo en seroconversion. Las
muestras se confirmaron mediante una reaccién de Western Blot (WB) y dos ensayos
inmunoenzimaticos (EIE) con licencia de la Administracion Federal de Drogas (FDA),
EUA. El TR DPP HIV-1/2 Bio-Manguinhos es similar a los ensayos comerciales
autorizados utilizados para detectar seroconversion.

La especificidad del TR DPP HIV-1/2 Bio-Manguinhos en estos estudios fue

del 99,9% (1.506/1.507 -100% con un 1C=95%: 99,6% - 99,9%) y se evalud con
muestras de 1.507 individuos de bajo y de alto riesgo de infeccién por VIH-1.
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Reproducibilidad, repetibilidad y estabilidad

24

Las buenas préacticas de fabricaciéon asociadas a la simplicidad y rapidez en el
uso del Kit TR DPP HIV-1/2 Bio-Manguinhos garantizan su reproducibilidad,
repetibilidad y estabilidad, pudiendo ser utilizado como un método seguro y eficaz
en la deteccion de anticuerpos especificos para respaldar el diagndéstico clinico de
infeccion por VIH-1y VIH-2.
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Puede obtener orientacion técnica adicional sobre este producto en:
Instituto de tecnologia em immunobiologicos

| Bio-Manguinhos |

FIOCRUZ A Brasil, 4365 - Manguinhos - CEP 21040-900

| Rio de Janeiro-RJ |

CNPJ 33.781.055 / 0001-35 SAC: OB000.210.310
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