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Prueba de un paso A

nti-H
IV (1&

2) 

ITP
02006-TC

01 
ITP

02006-TC
25 

ITP
02006-TC

40 
 01.05.03.1349-200501 

  (individualm
ente  en bolsa de papel alum

inio con pipeta, desecante) 
1 diluyente de 0.5m

l para las m
uestras 

1 toalla alcoholada 
1 dispositivo de punción

R
eactivo para determ

inar anticuerpo al virus de inm
unodeficiencia hum

ana (1&
2). 

(sangre entera/suero/plasm
a) 
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X
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G
N
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LA PR

U
E

BA  D
E  U

N
  P

ASO
  AN

TI-H
IV

  (1&
2)  D

E  A
D

V
A

N
C

E
D

 Q
U

A
LITY

TM
  E

S  U
N

  E
N

S
A
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Á
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R
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D

E
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C
C
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C

U
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LITA
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D
E

 
A

N
TIC

U
E

R
P

O
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C

O
N

TR
A 

 
E

L 
VIR

U
S

 
D

E 
LA

 
IN

M
U

N
O

D
E

FIC
IE

N
C

IA
  H

U
M

AN
A    (H

IV)   E
N

   S
AN

G
R

E
    EN

TER
A    H

U
M

AN
A,    SU

ER
O

   O
 

P
LASM

A.  E
STA  PR

U
E

BA  ES
 U

N
A  PR

U
E

BA  D
E  P

A
N

TA
LLA

 Y
 TO

D
O

S  LO
S  R

E
A

C
TIV

O
S

 
D

E
BEN

  S
ER

  C
O

N
FIR

M
A

D
O

S
 U

S
AN

D
O

  U
N

A
  PR

U
EBA

  A
LTER

N
A

   C
O

M
O

  U
N

  W
E

S
TE

R
N

 
B

LO
T.  LA PR

U
EBA

  SÓ
LO

  E
S D

IR
IG

ID
A

  P
AR

A
  U

SO
 P

R
O

FE
S

IO
N

A
L D

E
L C

U
ID

AD
O

  D
E LA

 
S

A
LU

D
. 

 
R

E
SU

M
E

N
 

E
l 

virus 
de 

inm
unodeficiencia hum

ana 
(V

IH
) 

es 
el 

agente 
causativo  

del 
Síndrom

e  
de 

Inm
unodeficiencia A

dquirida  (SID
A).El  m

étodo  general  de detección  de infección  con H
IV es 

observar   la  presencia   de  anticuerpos  al  virus   por   un  m
étodo   de  EIA   seguido   por   la 

confirm
ación con W

estern  B
lot. La P

rueba  A
nti-H

IV  (1&
2) de A

D
V

A
N

C
E

D
 Q

U
A

LITY
TM

 es una 
prueba  sim

ple,  una  prueba  cualitativa  visual  que  detecta  los  anticuerpos en  sangre  entera 
hum

ana,  suero  o plasm
a.  La prueba  está  basada  en im

m
unocrom

atografía y puede  dar  un 
resultado  dentro de 1 a 15 m

inutos. 
 

P
R

IN
C

IP
IO

 D
EL P

R
O

C
E

D
IM

IE
N

TO
 

E
l ensayo  em

pieza  con una m
uestra  bien aplicada  al depósito  para m

uestra  U
n antígeno  H

IV
 

recom
binante im

plantado en  la alm
ohadilla de  la  m

uestra  reacciona  con  el  anticuerpo   H
IV

 
presente  en  la m

uestra  de  sangre,  suero  o plasm
a  form

ando  un  com
puesto de  anticuerpo 

H
iV

/conjugado. C
uando   la  m

ezcla  puede  desplazarse a  lo  largo  de  la  tira  de  prueba,  el 
com

puesto del anticuerpo  H
IV

 conjugado  es capturado  por el antígeno  H
IV recom

binante que 
lo  inm

oviliza  en  una  m
em

brana form
ando   una  línea  de  prueba  coloreada  en  la  región  de 

prueba.  U
na m

uestra  negativa  no produce  una línea de prueba   debido   a la ausencia   de oro 
coloidal     conjugado/H

IV
  A

nticuerpo  com
puesto.  Los  antígenos   usados   en  la  prueba   son 

proteínas  recom
binantes que corresponden a regiones  altam

ente  inm
unoreactivas de H

IV
 1 y 

H
IV   2.  U

na   línea   de   control   coloreada   en   la  región   de   control   aparece   al  final   del 
procedim

iento de  la  prueba  sin  tener  en  cuenta  el  resultado  de  la prueba.  Esta  banda  de 
control  es el resultado  del  oro  coloidal    conjugadam

ente   ligado    a un anticuerpo    anti-H
IV

 
inm

ovilizado en  la  m
em

brana. La  línea  de  control  indica  que  el  oro  coloidal  conjugado  es 
funcional. 

 
M

A
TE

R
IA

L IN
C

LU
ID

O
: 

 ITP
02006-TC

01 
1 C

assette de prueba 
(individualm

ente  en bolsa de papel alum
inio con pipeta, desecante) 

1 diluyente de 0.5m
l para las m

uestras 
1 toalla alcoholada 
1 dispositivo de punción 
1 banda adhesiva 
1 Instructivo 

 ITP
02006-TC

25 
1 Instructivo. 
25 E

quipos de pruebas. 
1 E

quipo de prueba contiene: 
1 C

assette de prueba 

1 banda adhesiva 
  ITP

02006-TC
40 

40 C
assette de prueba 

(individualm
ente  en bolsa de papel alum

inio con un gotero de plástico y un sobre de absorción de 
hum

edad) 
4 viales de 2m

L de diluyentes de m
uestra 

1 instructivo de uso 
 A

LM
A

C
E

N
A

M
IEN

TO
 Y E

STA
B

ILID
A

D
 

E
l kit se debe alm

acenar  a 2-30 °C
. 

 M
ATER

IA
L Q

U
E SE R

EQ
U

IER
E PER

O
 N

O
 SE IN

C
LU

YE
 

C
ontrol positivo y control negativo 

A
D

V
E

R
TE

N
C

IA
S

 Y
 P

R
E

C
A

U
C

IO
N

E
S

  
 

1.     Todos los resultados  reactivos  se deben confirm
ar  m

ediante  un m
étodo alternativo. 

2.     Trate  todas  las  m
uestras   com

o  si  fueran  potencialm
ente infecciosas. A

l  m
anejar  las 

m
uestras,  utilice guantes y la ropa de protección  adecuada. 

3.     Los dispositivos usados deben m
eterse a la autoclave  antes de desecharlos. 

4.     N
o utilice el m

aterial después  de la fecha de caducidad. 
5.     N

o intercam
bie reactivos  de un lote de kits a otro. 

 C
O

LE
C

C
IÓ

N
 D

E M
U

E
STR

A
S

 Y A
LM

A
C

E
N

A
M

IEN
TO

 
Sangre E

ntera 
1.     C

olecte  los especím
enes siguiendo  los procedim

ientos  regulares  de laboratorio  clínico. 
 2.     Tubos  C

apilares  H
eparinizados  deben   ser usados  para  colectar  m

uestras  de sangre 
entera. N

o use m
uestras  de sangre hem

olizada. 
3.     E

specím
enes de sangre  entera  deben ser usados  inm

ediatam
ente después  de su colección. 

  Suero o P
lasm

a 
1.     C

olecte  especím
enes de suero o plasm

a  siguiendo  los procedim
ientos regulares  de 

laboratorio  clínico. 
2.     A

lm
acenam

iento: U
n espécim

en debe  ser refrigerado si no es usado  el  m
ism

o  día de 
su colección.  Los especím

enes deben ser congelados si no se usan en tres días a partir 
de su colección.  Evite  congelar  y descongelar los  especím

enes m
ás de 2 o 3 veces 

antes  de usarlos.   0.1%
  de ácido  de sodio  puede  ser agregado  al  espécim

en com
o 

preservativo sin afectar los resultados  del ensayo. 
 P

R
O

C
E

D
IM

IE
N

TO
S

 PAR
A

 EL E
N

S
A

Y
O

 
A

ntes de aplicar la prueba, el m
aterial y las m

uestras  deben estar a tem
peratura am

biente. 
1.     Saque el cassette de la bolsa  de papel  alum

inio  y colóquela  sobre  una superficie  seca 
y lim

pia. 
2.     Identifique  el cassette  de prueba por cada espécim

en o control. 
3.     Agregue  30ul (1 gota) de m

uestra  o de control  en el pozo  redondo  para la m
uestra  que 

se encuentra  en el cassette.  Espere 15 seg a que la m
uestra se absorba. 

4.     D
espués  agregue 50ul (1 gota) de diluyente  dentro del m

ism
o pozo redondo. 

5.     Interprete  resultados experim
entales de 5 - 10m

inutos.
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3.      Los cassettes y las tiras se pueden guardar a tem
peratura am

biente y en condiciones 
secas. S

i se refrigeran, las tiras deben dejarse a tem
peratura am

biente antes de que se 
usen.

  
30 ul (1 gota) de la m

uestra 

y 50 ul (1 gota) de diluyente 

 R
eactivo          No reactivo       Inválido 

 B
IB

LIO
G

R
A

FÍA
: 

1.      G
uyader,  M

., Em
erm

an,  m
., S

onigo, P., al del et. La organización del genom
a y 

transactivación del virus de la inm
unodeficiencia hum

ano tipo 2. N
aturaleza, 

326:662-669. 1987.
U

n  resultado   reactivo   puede   ser  interpretado  antes,   D
e  cualquier   m

anera   lea  cualquier 
negativo   en  15  m

inutos   para   asegurar   que  la  m
uestra   es  no  reactiva   y  no  una  baja 

concentración de anticuerpo  anti-H
IV

. 
 

E
s recom

endado correr  un control  positivo  y control  negativo  conocidos  en cada desem
peño 

para asegurar  el procedim
iento del ensayo. 

 
N

ota: Los resultados  positivos  podrían  aparecer  tan pronto  com
o  1 m

inuto  para una m
uestra 

con niveles altos de anticuerpos H
IV

. 
 

IN
TE

R
P

R
ETA

C
IÓ

N
 D

E LO
S R

E
S

U
LTA

D
O

S
 

 
El resultado  de la prueba  se lee de 5 - 10 m

inutos.  N
o interprete  el resultado  después 

de 15 m
inutos. 

 
R

eactivo:  La Línea  de prueba  roja púrpura  y la línea  de control  roja púrpura  aparecen  en la 
m

em
brana. E

ntre  m
ás  baja  sea  la concentración del  anticuerpo, la línea  de la prueba  será 

m
ás débil. 

 
N

o reactivo:  S
ólo la línea de control  roja púrpura  aparece  en la m

em
brana. La ausencia  de 

una línea de prueba indica un resultado  no reactivo. 
 

Inválido:  debe  haber  siem
pre  una  línea  de control  roja  púrpura  en la región  de control  sin 

tener  en  cuenta  el  resultado  de  la  prueba.  S
i  la  línea  de  control  no  se  ve,  la  prueba  es 

considerada inválida. R
epita la prueba usando un nuevo dispositivo  de prueba. 

 
N

ota:  Es norm
al  tener  una  banda  de control  ligeram

ente m
ás  clara  con  m

uestras  reactivas 
m

uy fuertes siem
pre y cuando sea claram

ente visible. 

 
C

A
R

A
C

TE
R

ÍS
TIC

A
S

 D
EL D

E
SE

M
P

E
Ñ

O
 

1. E
specificidad 

E
n  un estudio  de laboratorio   interno,   63  m

uestras   de sangre entera confirm
adas negativas 

fueron  evaluadas  con Advanced  Q
uality

TM
  P

rueba  en un paso  A
nti-H

IV  (1&2),  usando  EIA y 
W

estern  Blot  com
o  pruebas  de  referencia.   E

l  estudio  dio  el  100%
  de  especificidad en  la 

prueba. 
 

2. S
ensibilidad 

E
n los m

ism
os  estudios  m

encionados anteriorm
ente, la prueba  en un paso Anti-H

IV  (1&2) de 
A

dvanced   Q
uality

TM
   fue  evaluada   con  32  m

uestras   de  suero   confirm
adas  positivas.   La 

sensibilidad de La Prueba  en un paso  Anti-  H
IV  (1&2) fué  encontrada del 100%

,  relativa  al 
consenso  con resultados  EIA

, confirm
ados con el ensayo de W

estern  B
lot. 

 
LIM

ITA
C

IO
N

E
S

 
1.       La prueba debe realizarse  a tem

peratura am
biente  norm

al. 

2.      Los cassettes y las tiras de la prueba se deben usar de inm
ediato después de que se 

saquen del em
paque. Evite exponer las tiras al aire durante m

ucho tiem
po antes de usarlas. 

2.      B
lattner, W

., G
allo, R

.C
. y Tem

in. H
.M

. VIH
 causa SID

A
. C

iencia. 241:515, 1988. 
3.      C

urran, J.W
., M

organ. W
.M

., H
ardy, A.M

., al del et. La epidem
iología de S

ID
A: 

Estado actual y perspectivas del futuro. C
iencia 229:1352-1357. 1985. 

4.      Sarngadharan. M
.G

., P
opovic. M

., Bruch, L., Schupback, J., y G
allo, R

.C
. 

A
nticuerpos reactivo con retrovirus de T-lym

fotrópicos hum
anos (H

TLV
-III) en el 

suero de pacientes con S
ID

A. C
iencia. 224:506-508.1984. 

5.      W
eber, J.N

., W
eiss, R

.A., R
oberts, C

., al del et. Infección de virus de 
inm

unodeficiencia hum
ana en dos cohortes de hom

bres hom
osexuales: 

N
eutralización de sera y asociación de anticuerpo de anti-gag con prognosis, 

Lanceta 1:119-124. 1987. 
6.      C

lavel, F., G
uetard. D

., B
run-V

ezinet, F., al del et. El aislam
iento de un nuevo 

retrovirus hum
ano de paciente con S

ID
A de A

frica O
ccidental . C

iencia 233:343-346. 
1986. 
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Sim
bología 

 
A

gente de diagnóstico para uso in vitro 

R
esponsable legal de la fabricación 

A
dvertencias y precauciones 

 Identificación del catálogo 
 

Instrucciones de uso del dispositivo m
édico 

P
roducto para ser usado una sola vez 

P
roteger de la luz solar 

P
roteger de la hum

edad
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