COMBO SIiFILIS+VIH 1.2

(sangre total o capilar/suero/plasmal)

Uso deseado

La prueba rdpida en combo de Sifilis + VIH 1.2 es un ensayo inmunocromatogréfico de flujo lateral,
para la deteccién cudlitativa de anticuerpos contra Treponema pallidum, asi como para VIH tipo
1y 2 en muestras de sangre (total o capilar), suero o plasma humano.

Resumen

La sifilis o I0es es una infeccién de tfransmisién sexual (ITS) cuyo agente causante es Treponema
pallidum subespecie pallidum. Esta bacteria se propaga por multiplicacién simple con divisidon
transversal. El mecanismo de transmisidn es de persona a persona mediante el contacto con
exudados de las membranas mucosas infectadas durante una relacién sexual (vaginal, anal u oral).
También se puede transmitir por transfusién sanguinea y por transmision vertical. [1]. La mayoria de
las infecciones por dicha bacteria son asintomdticas o pasan desapercibidas. La OMS calcula que
8,0 millones de adultos de entre 15 a 40 afios contrajeron sifilis en 2022. La identificacién temprana
y el fratamiento oportuno de la sifilis gestacional previenen complicaciones como muerte fetal o
perinatal, bajo peso al nacer, enfermedad neonatal o infeccién latente, las cuales pueden producir
secuelas. [1,2]. Es importante mencionar que la sifilis se puede prevenir, utilizar preservativos de
manera sistemdtica y comrecta es la mejor forma de prevencién tanto la sifilis y como otras ITS. Las
personas con mayor riesgo de infeccién deberian hacerse una prueba por lo menos una vez al
afo, las embarazadas deberian de hacerse pruebas en la primera visita de atencién prenatal.[2]

El Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) es una enfermada causada por un retrovirus
llamado ‘virus de inmunodeficiencia humana' (VIH). Se fransmite por intercambio de liquidos
corporales de la persona infectada, como la sangre, la leche materna, el semen o las secreciones
vaginales, también puede transmitirse de la madre al hijo durante el embarazo y el parto [3,4,5].
Los sinfomas difieren segin la etapa de infeccién. Aunque el mdaximo de infectividad se tiende a
alcanzar en los primeros meses, muchos infectados ignoran que son portadores hasta fases més
avanzadas. En ocasiones durante las primeras semanas de contagio, la persona no manifiesta
sinfomas, pero en otras, puede presentar un cuadro pseudogripal con fiebre, cefalea, erupciones
o dolor de garganta. [5,6]. Una vez el virus ingresa al cuerpo, este comienza a infectar y replicar los
linfocitos CD4 de forma acelerada, dando como consecuencia la inmunosupresion del portador,
que conlleva a infecciones por patdégenos oportunistas, desarrollo de tumores y danos neurolégicos
[7]. En caso de no llevar algun tratamiento aparecerdn enfermedades o fumores graves. La
deteccién temprana permite iniciar un tratamiento efectivo y reducir la propagacién del virus
[5.7.8].

Principio

La prueba rdpida en combo de Sifilis + VIH 1.2 es un inmunoensayo cudlitativo basado en dos
cartuchos, identificados para su uso.

El cartucho con la prueba de Sifilis consta de una membrana para la deteccién de anticuerpos
contra Treponema pallidum (agente causal de la Sifilis), dicha membrana se imprime con un
antigeno de Treponema pallidum en la regién de prueba (T) y en el conjugado se encuentran
particulas recubiertas con otro antigeno de Treponema pallidum. Durante la prueba, si la muestra
contiene anticuerpos contra Treponema pallidum estos reaccionan con las particulas recubiertas
con el antigeno presente en el conjugado, formando un complejo, el cual migra sobre la
membrana por accién de capilaridad para reaccionar con el antigeno de captura presente en la
regién de prueba (T), generando una linea de color. La presencia de esta linea de color en laregiéon
de prueba (T) indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo.

El cartucho con la prueba de VIH 1.2 consta de una membrana para la deteccion de anticuerpos
confra el VIH tipo 1y 2. La membrana se imprime con antigenos recombinantes de VIH tipo 1y tipo
2 en la regién de prueba (T), en el conjugado se encuentran particulas recubiertas con otros
antigenos de VIH. Durante la prueba, la muestra reacciona con las particulas recubiertas de
antigenos del VIH formando un complejo, el cual migra sobre la membrana por accién de
capilaridad y reacciona con el antigeno recombinante del VIH tipo 1 0 2 impresos en la membrana.
Sila muestra contiene anticuerpos contra VIH 1 y/o VIH 2, aparecerd una linea de color en la region
de prueba (T), lo que indica un resultado positivo. Si la muestra no contiene anticuerpos del VIH 1
y/o VIH 2, no aparecerd una linea de color en la regiéon de prueba (T), lo que indica un resultado
negativo.

Como control de procedimiento, en los dos cartuchos siempre aparecerd una linea de color en la
regién control (C) indicando que se ha agregado el volumen adecuado de muestra y que se ha
producido la absorciéon de la membrana.

Reactivos

La prueba de Sifilis contiene particulas recubiertas con un antigeno recombinante de Treponema
pallidum y antigeno recombinante de Treponema pallidum impreso en la membrana.
La prueba de VIH 1.2 contiene particulas recubiertas con antigenos recombinantes del VIH tipo 1y
2, asi como antigenos recombinantes del VIH tipo 1y tipo 2 impresos en la membrana.

Precavuciones

« Sélo para uso profesional in vitro.

« No comer, beber ni fumar donde se manejan las muestras o las pruebas.

« No utilizar la prueba si la bolsa estd dahada.

* Manipular todas las muestras como si tuvieran agentes infecciosos. Tomar en cuenta las
precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos durante todos los
procedimientos y siga los procedimientos estandar para la eliminacion adecuada de las
muestras.

« Usar ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion para los
ojos cuando las muestras se estén probando.

» La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones.

o La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

Almacenamiento y estabilidad de la prueba
« Almacene la prueba en la bolsa sellada, a temperatura ambiente (15-30°C).
» La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa.
« No congele la prueba.
« No utilice después de la fecha de caducidad.
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Materiales
Materiales suministrados
« Prueba rdpida en cartucho para VIH 1.2
» Prueba répida en cartucho para Sifilis
« Solucién de comimiento (Buffer)
* Gotero
« Instructivo de uso
« Lanceta (puncion capilar)
« Aimohadiilla con alcohol

Materiales requeridos, pero no suministrados
« Temporizador
« Cenftrifuga
« Sistema para toma de muestra por
venopuncion

Recoleccidén de muestras

La prueba répida en combo de Sifilis + VIH 1.2, puede utilizarse con sangre (total o capilar), suero o
plasma humano.

Para recolectar muestras de sangre por puncién capilar:

a. Lave la mano del paciente con agua tibia y jabén. Permita que se seque.

b. Masajeé la mano sin tocar el sitio de la puncién frotando la mano hacia la yema del
dedo anular o medio.

c. Perfore la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera sefial de sangre.

d. Frote suavemente la mano desde la palma hasta la yema de los dedos para formar
una gota de sangre sobre el sitio de puncion.

e. Anadir la muestra de sangre

e.1. Mediante el uso de un gotero:
« Presione el bulbo del gotero y coloque el extremo inferior sobre la gota de muestra,
suelta el bulbo para recolectar la muestra.
Nota: Evite generar burbujas de aire.
« A continuacién, presione el bulbo para dispensar la cantidad de sangre en el pozo
‘S' del cartucho de prueba.
e.2. Mediante goteo de dedo:
« Colocar por goteo la cantidad de sangre en el pozo ‘S’ del cartucho.
Nota: Las cantidades de sangre necesarias para el ensayo se especifican en la
seccion ‘instrucciones de uso'.

Para recolectar muestras de sangre por Venopuncién:

A. Tome la muestra en base a los criterios establecidos.

B. Separe el suero o plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar la
hemdlisis. Sélo utilice muestras claras, no hemolizadas.

C. Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de recolectar la muestra.

D No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados.

Almacenamiento de la muestra

. Muestras de suero y plasma pueden aimacenarse a 2-8°C hasta por 3 dias.

. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras de suero/plasma deben
mantenerse por debadjo de los -20°C. Toda la sangre obtenida por venopunciéon
deberd amacenarse a 2-8°C si la prueba se ejecutard en un plazo de 2 dias a partir
de la recoleccion.

. No congele las muestras de sangre total.

. La sangre obtenida por puncién capilar debe probarse inmediatamente.

. Muestras congeladas (suero o plasma) deben estar completamente descongelados
y homogenizadas antes de la prueba.

. Las muestras no deben congelarse y descongelarse repetidamente.

Instrucciones de uso

Deje que la prueba, la muestra y buffer alcancen una temperatura ambiente (15-30°C) antes de
realizar las pruebas. Retire el cartucho del empaque y Uselo lo antes posible. Coloque el cartucho
en una superficie limpia y plana.
Recolecte la muestra segun lo indicado.
Agregue la muestra y el buffer en el pozo ‘'S’ de cada cartucho como se especifica.
1. Coloque muestray buffer
» Parasuero o plasma:
Coloque 2 gotas (aproximadamente 20 L) de la muestra.
Coloque 1 gota (aproximadamente 40 uL) de buffer.
» Para sangre total o capilar:
Coloque 2 gotas (aproximadamente 20 pL) de la muestra.
Coloque 2 gotas (aproximadamente 80 L) de buffer.
2. Inicie un femporizador. Interprete resultados a los 15 minutos. No interprete el resultado
después de 20 minutos.
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Interpretacién de resultados
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POSITIVO: Se visualizan dos lineas de color. Una linea de color debe estar en la regién de la linea
de control (C) y otra linea de color aparente debe estar en la regién de la linea de prueba (T). Esto
indica que se identifico la presencia de anticuerpos anti-Treponema pallidum en concentraciones
superiores al nivel de deteccion.

NEGATIVO: Se visualiza solo una linea de color. Una linea de color debe estar en la regién control
(C), no aparece ninguna linea en la regién de linea de prueba (T). Esto indica que no se identificd
anticuerpos anti-Treponema pallidum en la muestra o la concentracion es inferior al nivel de
deteccion.

INVALIDO: La linea de confrol no aparece. Cantidad de muestra insuficiente o procedimiento
incorrecto, son las razones mds probables para el fallo de la linea de control. Repase el
procedimiento y repitalo con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de usar la prueba
inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor.
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POSITIVO: Se visualizan dos lineas de color. Una linea de color debe estar en la region de la linea
de control (C) y otra linea de color aparente debe estar en la regién de la linea de prueba (T). Esto
indica que se identificd la presencia de anticuerpos anti-VIH tipo 1 o tipo 2 en concentfraciones
superiores al nivel de deteccion.

NEGATIVO: Se visualiza solo una linea de color. Una linea de color debe estar en la regién control
(C). no aparece ninguna linea en la region de linea de prueba (T). Esto indica que no se identificd
anticuerpos anti- tipo 1 o tipo 2 en la muestra o la concentracion es inferior al nivel de deteccion.
INVALIDO: La linea de color en la regiéon control (C) no aparece. Un volumen de muestra insuficiente
o técnicas de procedimiento incorrectas, suelen ser las razones mds probables de la falla de dicha
linea. Revise el procedimiento y repita la prueba, si el problema persiste deje de usar el cartucho
inmediatamente y comuniquese con su distribuidor mds cercano.

Control de calidad

Un control interno del procedimiento estd incluido en la prueba. Una linea de color aparece en la
regién de control (C) confirmando que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento
se realizé exitosamente. No se suministran controles positivos o negativos con esta prueba, sin
embargo, se recomienda su uso como parte de las buenas prdcticas de laboratorio.

Limitaciones

1. La prueba rapida en combo de Sifilis + VIH 1.2, es para uso in vitro.

2. La prueba debe utilizarse para la deteccidn de anticuerpos contra Treponema pallidum y
el Virus de la inmunodeficiencia humana en muestras de sangre (total o capilar), suero o
plasma Unicamente. Esta prueba cudlitativa no puede determinar ni el valor cuantitativo ni
la tasa de aumento de los anticuerpos contra Treponema pallidum y/o VIH.

3. El resultado de la prueba répida en combo de Sifilis + VIH 1.2, se limita a la deteccion
cudlitativa de anticuerpos anti-Treponema pallidum y/o anti-VIH tipo 1y 2. Esta prueba no
debe ser utilizada como criterio Unico de diagnéstico para la infeccién por Treponema
pallidum (Sifilis) o por el Virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) fipo 1 o 2. Para
confirmacién se recomienda realizar andlisis adicionales como inmunofluorescencia, ELISA,
Western blot entre ofros.

4. Un resultado negativo, no excluye la posibilidad de infeccion por Treponema pallidum o
por el Virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 0 2.

5. Si el resultado de la prueba es negativo y la sinftomatologia persiste, se sugiere realizar
pruebas adicionales de seguimiento por ofro método diagndstico.

6. Como con todas las pruebas de laboratorio, los resultados deben ser interpretados junto

con otra informacién clinica disponible para el médico.

Caracteristicas de presentacidn

La evaluacién de la prueba rdpida en combo de Sifilis + VIH 1.2 se realizd por separado para cada
determinacion.

Sensibilidad y especificidad

. Sifilis
La prueba rdpida de Sifilis ha sido evaluada con muestras clinicas, todos los resultados fueron
confirmadas usando otfra prueba répida lider comercial. A continuacion, se presentan los resultados
de la comparacion entre las dos pruebas:

Método Otra prueba répida Total de
- RESULTADO | Positivo (+] | Negativo () | resulfados
Combo My V! 12 | posiivo (+) 311 1 312
(Sifiis) Negativo (-) 1 412 413
Total de Resultados 312 413 725

Sensibilidad relativa: 99.7% (95% IC *: 98.2% ~ 100%);
Especificidad relativa: 99.8% (95% IC *: 98.7% ~ 100%);
Precision general: 99.7% (95% IC *: 99.0% ~ 100%).
*Intervalos de confianza

. VIH
El cartucho de VIH 1.2 ha sido evaluada usando muestras clinicas todos los resultados se
compararon con una prueba de ELISA comercial. A continuacién se presentan los resultados de la
comparacién entre las dos pruebas:

Método ELISA Total de
o RESULTADO | Posifivo (+) | Negativo () | resultados
Genilae 3'5':'; *VIH1.2 70 iivo (+) 108 1 109
(VIH) Negativo (-) 0 925 925
Total de Resultados 108 926 1034

Sensibilidad relativa: 99.9% (95% IC *: 97.3% ~ 100%);
Especificidad relativa: 99.9% (95% IC *: 99.4% ~ 100%);
Precision general: 99.9% (95% IC *: 99.5% ~ 100%).
*Intervalos de confianza

Reactividad cruzada

El cartucho de Sffilis ha sido probado con muestras positivas a: HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg,
HBeAb, HBcAb, HCV, VIH, H. pylori, MONO, CMV, rubéola y TOXO. Los resultados no mostraron
reactividad cruzada.
El cartucho de VIH 1.2 ha sido probado con muestras positivas a: HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg,
HBeAb, HBcAb, HCV, Sifilis, H. pylori, MONO, CMYV, rubéola y TOXO. Los resultados no mostraron
reactividad cruzada.

Interferencias

Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se agregaron a muestras positivas y
negativas a Sfilis y VIH, estas se evaluaron con la prueba rdpida en combo de Sifilis + VIH 1.2.

Acetaminofén: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL Acido gentisico: 20 mg/dL

Acido ascérbico: 2g/dL Albumina: 2 g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina: 1.1 mg/dL
Bilirubina: 1g/dL Acido oxdlico: 600mg/dL

Ninguna de las sustancias evaluadas con la concentraciéon indicada presentd interferencia.
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