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INTENCION DE USO

Smart Check HIV es una prueba que utiliza un solo reactivo para la detección de anticuerpos contra el virus de inmunodeficiencia tipo 1 y 2 en suero, plasma o sangre completa. 

SUMARIO / INTRODUCCION

El virus de Inmunodeficiencia humana (VIH) a sido reconocido como el agente etiológico del síndrome de inmunodeficiencia adquirida. (SIDA) VIH ha sido aislado de:

Un gran número de pacientes con SIDA y otras enfermedades relacionadas. Personas asintomáticas en grupos de alto riesgo de contraer SIDA. Pacientes sin otros riesgos que han contraído SIDA después de recibir una transfusión sanguínea.

Muchos de los pacientes con SIDA o Complejos Relacionados con SIDA (ARC) poseen anticuerpos contra proteínas estructurales virales del VIH. También se ha encontrado un porcentaje de seropositivos clínicamente saludables que pertenecen a grupos de alto riesgo: homosexuales, hemofílicos, y drogadictos. La infección de VIH se diagnostica con la detección de anticuerpos, específicos al virus. Hoy en día se conocen dos tipos de VIH, VIH-1 y VIH-2, con un 40 – 60% de homología entre los aminoácidos de ambos tipos de HIV.

Las proteínas recombinantes representativas de las regiones immunodominantes de las proteínas de la envoltura de VIH-1 y VIH-2, glicoproteína gp41, gp120 ( VIH-1), y glicoproteína gp36 (VIH-2) se inmovilizadas en la zona de prueba en la tira de nitrocelulosa (T). Estas proteínas son también están ligadas a oro coloidal e impregnadas debajo de la zona de prueba del casete. Una banda estrecha de la membrana de nitrocelulosa también está sensibilizada en la zona de control (C).  

Durante la prueba, dos gotas de suero, plasma, o sangre completa se añade al pozo de la muestra seguido por dos gotas de reactivo de lavado (“Buffer de Lavado” o “Wash Buffer”) y se dejan reaccionar. Anticuerpos de cualquier  clase de inmunoglobulina, especifica a las proteínas recombinantes de VIH-1 y VIH-2, reaccionaran con los antígenos conjugados al oro coloidal.  El complejo de anticuerpos-antígenos-oro coloidal migra por cromatografía a través de la membrana hasta las zonas de prueba (T) y control (C) del casete. Una reacción positiva se observa como una banda rosada / roja en la zona de prueba (T) del casete. Una reacción negativa ocurre en la ausencia de anticuerpos contra el VIH en la muestra analizada. Consecuentemente ninguna banda se detecta en la zona de prueba del casete (T).

El exceso de conjugado forma una segunda banda rosada / roja en la zona de control del casete (C). La formación de esta banda indica que el “kit” funciona de manera adecuada.
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Material suministrado

· 25 Casetes, cada casete contiene proteínas del VIH conjugadas a oro coloidal, proteínas recombinantes del VIH en la zona de prueba “T,” y una banda control “C.” 

· Reactivo de lavado (2 ml, también llamado “Wash Buffer” o “Buffer de Lavado”).Un solo reactivo para sangre, suero o plasma.

· 25 Pipetas Desechables 

· Literatura 

Material no suministrado

· Reloj o cronómetro

· Implementos para colectar sangre 

          (Ej. lanceta, tubos capilares / tubos de ensayo)

Almacenamiento y Estabilidad

El  Smart Check HIV casete y el reactivo de lavado pueden almacenarse a 2-27(C. Ninguno de los componentes del “kit” se deben usado después de la fecha de caducidad.

Precauciones

· La prueba de  Smart Check HIV esta hecha solamente para uso “ in Vitro”.

· No utilizar el “kit” después de la fecha de caducidad. 

· No fumar, comer, o tomar en áreas donde se trabaje con las muestras.
· Descarte todas las muestras, casetes, y pipetas empleadas ya que son capaces de transmitir la infección. El método de preferencia para descartar estos productos es ponerlos en la autoclave a 121 (C por un mínimo de 60 minutos o incinerarlos.

· Evite el contacto con ácido cuando descarte el reactivo de lavado.

· Use un casete y una pipeta nueva para cada muestra a ser analizada.

· Cuando se proveen controles, estos han sido certificados como libres de virus. Como en todas las pruebas de sondeo, cualquier resultado debe ser considerado presuntivo hasta que una prueba confirmatoria sea hecha de acuerdo a las practicas locales o las guías de WHO.

Colección de Muestras y Almacenaje:

   Sangre:

Cuando se usen gotas de sangre de la punta del dedo, las gotas deberán ser tomadas con la pipeta proporcionada. Las gotas de sangre no se deben poner directamente del dedo al casete ya que estas varían en tamaño.

Las muestras de sangre deben ser usadas en los primeros 10 minutes después de recogida la muestra.

Si la muestra empieza a coagular, no la mezcle con sangre nueva. En tal caso, extraiga el suero con la pipeta y empléelo  como muestra.

Si ha usado un anticoagulante en la muestra de sangre, esta puede ser depositada directamente en el dispositivo utilizando la pipeta proveída. Si la prueba no se realiza inmediatamente, las muestras deben ser refrigeradas de 2 a 8 (C (hasta por 3 días) o, preferiblemente, la muestra  se debe centrifugar y guardar el plasma para futuras pruebas.

  Suero o Plasma:

· El suero o el plasma pueden ser guardados hasta 7 días a una temperatura de 2 a 8 (C. Muestras a guardar por un periodo largo de tiempo se deben congelar. Evite el congelar y descongelar la misma muestra repetidamente. 

· Procedimiento: Si cualquiera de los reactivos o muestras han sido refrigeradas, sacarlas del refrigerador y dejarlas a temperatura ambiente por lo menos 20 minutos antes de su uso.

· Saque de su envoltura protectora la el número de pruebas rápidas que vaya a necesitar.

· Identifique cada prueba con la información del paciente.

· Llene  la pipeta desechable, que viene con el casete, con la muestra ( suero / plasma /sangre).

· Añada con mucho cuidado dos gotas de muestra en el “pozo de la muestra” del casete;  dos gotas de sangre son aproximadamente 60 microlitos
· Añada dos gotas del reactivo de lavado en el “pozo de la muestra” del casete.

· Espere diez minutos a que la reacción se lleve a cabo.                           Los resultados deben leerse al final de los diez minutos de     incubación. Los resultados son estables hasta 20 minutos después de haber añadida la muestra en el dispositivo.
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      Negativo                Positivo                 Inconcluso
Interpretación de los Resultados

Negativo

Una línea en la zona de control (señalada con la letra “C”) indica un resultado negativo.

Positivo

Una línea de cualquier intensidad en la zona de prueba  (señalada con la letra “T”), mas una línea en la zona de control, indica un resultado positivo. Esto significa que el nivel de HIV es igual o más alto de 1.0 ng/ml  puesto que este es el punto de corte de esta prueba.

Inconcluso

Ninguna línea aparece en la zona de control “C” a pesar de que aparezca una línea en la zona de prueba “T”.   En este caso la prueba debe repetirse empelando un casete nuevo 

Control de Calidad

Las Buenas Prácticas de Laboratorio marcan el empleo de muestras de control para asegurar el funcionamiento adecuado de las pruebas. Esto debe hacerse por lo menos una vez al día.

El casete tiene una banda “Control” (C) que indica que el casete está funcionando correctamente. Siempre debe aparecer una banda rosa / roja en la parte correspondiente al control del casete.

Limitaciones

Se deben seguir estrictamente los procedimientos e interpretación de los resultados del casete de Smart Check HIV cuando sé busca de la presencia de anticuerpos contra HIV en suero, plasma, o sangre.

El casete Smart Check HIV esta preparada para ser usada solamente con muestras sin diluir. Las muestras no deben ser diluidas antes de realizar la prueba.

Pacientes inmunosuprimidos o inmunocomprometidos infectados con HIV-1 o HIV-2 pueden no producir los anticuerpos contra este virus. El uso de cualquier prueba destinada a detectar anticuerpos puede dar resultados negativos, de tal manera que el uso de estas pruebas en este tipo de pacientes no es confiable. 

Los niños pueden recibir anticuerpos de madres infectadas con el virus o pueden no producir anticuerpos en respuesta a una infección. Por lo tanto, es necesario tener mucho cuidado al interpretar estos resultados)

Funcionamiento 

Los datos de desempeño de esta prueba están disponibles bajo solicitud.
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