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CENTRO COLABORADOR PARA EL SIDA DE LA ORGANIZACIÓN PANAMERICANA

                DE LA SALUD Y DE LA ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD
    Buenos Aires, 11 de Septiembre de 2000

Señores 

Ministerio de Salud De La Nación

Secretaria de Salud

A.N.M.A.T

Instituto Nacional de Medicamentos

   Información Nro. : 201

               Atento a lo solicitado por ustedes, se remite el informe sobre la evaluación del producto reactivo para diagnóstico de uso " In Vitro" " HIV RAPID TEST " para efectuar un ensayo cualitativo para  la detección de anticuerpos contra el virus de la Inmunedeficiencia Humana  tipo 1y2 en suero, plasma y sangre entera humana por el método de inmunocromatografía.

               Este producto es fabricado por World Diagnostics Inc, EEUU y su importación en nuestro país por el Laboratorio Vicrofer SRL.

               Las 10 cajas remitidas con 20 determinaciones cada una identificadas como lote 8050112y fecha de vencimiento 01/01/02 contaban con todos los reactivos enumerados en el Manual de Instrucciones en cantidad suficiente para efectuar las determinaciones especificadas.

              Los equipos fueron evaluados entre el 29 de agosto y el 8 de septiembre siguiendo estrictamente las indicaciones del Manual de Instrucciones.
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Para su evaluación se empleó los siguientes paneles de muestras:

Panel

-PD: 56 plasmas positivos para HIV-1

-PPD: 5 plasmas positivos débiles para HIV-1

-PN: 50 plasmas negativos para HIV 1/2

-SP: 15 sueros positivos fuertes para HIV-1

-SPD: 5 sueros positivos débiles para HIV-1

-SEP: 35 muestras de sangre entera de individuos HIV-1 positivos

-SEN: 15 muestras de sangre entera de individuos HIV-1 negativos
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CENTRO COLABORADOR PARA EL SIDA DE LA ORGANIZACIÓN PANAMERICANA

                DE LA SALUD Y DE LA ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD
    A continuación  se detalla la constitución del panel de muestra y se comparan los resultados del CNR con los obtenidos con el equipo ensayado:


Los resultados obtenidos indican que el producto " HIV PAPID TEST " ES APTO  como técnica de tamizaje de anticuerpos anti-HIV 1 en suero, plasma y sangre entera humana.

Se remiten estas actuaciones directamente a ese organismo para su informe y elaboración del proyecto del acto administrativo correspondiente.


Dr. Manuel Gómez Carrillo

Consejo Técnico         

Departamento de Microbiologia, Facultad de Medicina- UNIVERSISDAD DE BUENOS AIRES

Paraguay 2155 Piso 11-CP 1121ARG-Buenos Aires-Argentina
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TIPO MUESTRA 		CANTIDAD 		       RESULTADO


" HIV  RAPID TEST"





PP  			   56 				      POSITIVO


PPD 			     5  				      POSITIVO


PN		               50				      NEGATIVO


SP		              15				      POSITIVO 


SPD 		                5 				      POSITIVO


SN 		              15 				      NEGATIVO


SEP		              35				      POSITIVO


SEN		              15				      NEGATIVO
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