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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6780/17-7

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-6780/17-7 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNÓSTICO S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos del Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominado: MP Diagnostics 
HIV BLOT 2.2.

Que a fojas 85 consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para Diagnóstico que establece 
que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  y 
Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92  y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro denominado: MP Diagnostics HIV BLOT 2.2, de acuerdo 
con lo solicitado por la firma  BIODIAGNÓSTICO S.A., con los Datos Característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento Nº IF-2020-17491404-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 1201-245”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: MP Diagnostics HIV BLOT 2.2

INDICACIÓN DE USO: ENSAYO DE TRANSFERENCIA WESTERN PARA LA DETECCIÓN 
CUALITATIVA DE ANTICUERPOS ESPECÍFICOS FRENTE A LOS VIRUS TIPO 1 y 2 DE 
INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH ½) EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA.

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases por 18 o 36 determinaciones, conteniendo: tiras de nitrocelulosa (18 o 
36 unidades), control no reactivo (1 vial x 80 µl), control reactivo fuerte (1 vial x 80 µl), control reactivo débil (1 
vial x 80 µl), tampón de blotting concentrado 10x (1 vial x 20 ml), tampón de lavado concentrado 20x (1 vial x 70 
ml), conjugado (1 vial x 160 µl), sustrato (1 vial x 100 ml), polvo de blotting ( 10 unidades x 1g), bandeja de 
incubación de 9 pocillos (2 o 4 bandejas), pinzas.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 24 (VEINTICUATRO) meses, desde 
la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: MP Biomedicals. Asia Pacific Pte. Ltd. 2 Pioneer Place, 
627885. (SINGAPUR).
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DESCRIPCIÓN DE LOS SíMBOLOS

A continuac¡ón figuran los signos gráficos que

los envases y productos de MP Diagnoslics, y q
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que se incluyen con más frecuencia en los dispositivos médicos
y sus envases. Se explican con mayor detalle en la Norma
europea EN 980:2008 y la Norma lnternacional ISO 15223-
1:2A07.

Fecha de caducidad
S¡nón¡mas:
Usar antes de

IVD

HIV BLOT 2.2
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Nota: Camblos Ésaltados, Fabricanle

No reutilizar

Contenido suliciente
para <n> ensayos

El ensayo HIV BLOT 2.2 de MP D¡agnost¡cs (MPD) es un

enzimoinmunoensayo cual¡tat¡vo para la detección in v¡tDde
ant¡cuérpos frente a los virus de la inmunodef iciencia humana
t¡po 1 (VlH-1) y tipo 2 (VlH-2) en suero o plasma humanos. Su
uso prev¡sto es como análisis complementario más específ¡co
para muestras de suero o plasma humanos que presentan

reactividad repet¡da utilizando procedim¡entos de detección
selectivacomo elensayo de ¡nmunoabsorción ligada a enzimas
(ELTSA).

INTHODUCCION

Existe actualmsnle una amplia disponib¡lidad de análisis de
detección selectiva para determinar la presenciade anücuerpos
frente alVlH-1 y VIH-2, los agentes causales del síndrome de

¡l.11unodef icienc¡a adquirida (SIDA). Dichos anális¡s pueden ser

!y sensiotes. pero éxiste la posibilidad de que sean menos
áspecíficos. con lo que pueden dar lugar a lalsos positivos.
Ello explica la necesidad de dispoñer de anál¡sis
complementar¡os ¡ndependientes de elevada espec¡f ¡c¡dad para

confirmar la presencia de anticuerpos frente al VIH-1, el VIH'2
o ambos.

Los k¡ts HIV BLOT 2.2 de MP Diagnoslics se diseñaron como
análisis cómplementar¡o más especifico para muestras de
suero o plasma humanos que presentan react¡vidad [epet¡da
utilizando el ensayo ELISA, Los antígenos víricos específicos
separados del VIH-'1, que se adhieren a las tiras med¡ante
procedimientos de electroforesis y electrolransferenc¡a, se
combinan en Ia m¡sma tira con un péptido sinlético específico
del VIH-2, lo cual permite delim¡tar con mayor exactitud las

respuestas de anticuerpos anle prote¡nas víricas específicas.
Cada tira incluye también un control internc de adición de
muestras para reduc¡r al mínimo el riesgo de falsos negativos
deb¡dos a errores operativos y para garantizar la ad¡ción de las

muestras.

PBINCTPIOS QUiMICOSY BIOLÓGICOS DEL
PROCEDIMIENTO

Mediante transferenc¡a por electrofores¡s se adhieren a lastiras
de n¡trocelulosa proteinas ant¡génicas l¡gadas separadas de
VIH-1 inactivado y parc¡almente purif¡cado, más un péptido

sintét¡co específico del VIH-2. Las tiras de nitrocelulosa
¡ndiv¡duales se ¡ncuban 6on suero o plasma diluidos ycontroles.
Si la muestra contiene anticuerpos específicos frente alVlH-1
y VIH-2, dichos anticuerpos se un¡rán a las proteínas del VIH-
1 y al péptido del VIH-2 de las t¡ras. A continuación se lavan las

tiras para el¡m¡nar los produclos no ligados. Los anticuerpos
que se unen especificamente a las proteÍnasdelVlH se pueden
v¡sua¡¡zar mediante una serie de reacciones con ant¡cuerpos
de cabra anti-lgG humana conjugados con foslatasa alcal¡na y
el sustralo BCIP/NBT. La ssnsibilidad de esle método permite

deteclar en e! suero o el plasma cant¡dades Ínfimas de
anticuerpos especif¡cos frente al VlH.

Descr¡oc¡ón del comoonenle Cant¡dad
sum¡nistrada

Consulte las
instrucc¡ones de
USO

CONT mlndice

TIRAS DE
NITROCELULOSA
Con lisado de VIH'1, péptido
especifico de la envoltura del
VIH-2 y una banda de control
para la adición de suero.
Manténgalas secas y alejadas
de la luz.

Disponible
en18ó36

t¡ras
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B¡oq Laura Mércapide
Directora Técnica/Apoderada

Biodiagnóstico S.A

I

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

E
A/.\

m
FEI-RE-¡

GE llil:: ]3lláliiil]. 11333 3i3

F*"r.orrril
Noc¡vo/k itanle

COMPONENTES DEL KIT

1

LOT



o

lPomñtB!¡-ré] PoLVO DE BLOTTTNG
Leche desnatada

Bandeja de incubac¡ón
de I pocillos

lrctru¡c'rones de Uso

Pinzas

1- Para uso diagnóstico ¡h vÍ¡o únicamente.
2- Para uso exclusivo por profesionales.
3. Consulle el prospecto del producto para o

información sobre los componentes potencialmente
pel¡grosos.

INFORÑ,lACIÓN SANITABIA Y DE SEGURIDAD

PRECAUCIONES: Este kit conliene productos de
origen humano. Ningún método de anál¡sis permite
olrecer una garantía absoluta de que los
hemoderivados humanos no transmitan una
¡nfección.

MANIPULE LAS MUESTRAS, LOS CONTFOLES
REACTIVOS FUERTESY DEBILESY LOS CONTROLES NO
REACTIVOS COMO SI FUERAN POTENCIALMENTE
INFECCIOSOS. Se r€comienda manipular los componentes
del ensayo y las muestras de conformidad con las prácticas
correctas de laboralorio. Asim¡smo, deben desscharse
siguiendo los procedimientos de seguridad establecidos.

El control react¡vo tue¡ie, el control rcactivo débil y el
conttol no reacfivo contienen timerosal y az ida sódica; el

tampón de blotting concentrado y el tampón de.lavado
concentrado contienen t¡merosal; el conjugado contiene azida
sódica. La az¡da sódica puede reaccionar con el cobre y el
plomo que se ut¡lizan en c¡enas tuberÍas y formar sales
explosivas. Aunque las cantidades que se usan en este kit son
pequeñas, los mater¡ales que contienen az¡da deben eliminarse
con volúmenes relat¡vamente grandes de agua para evitar la
acumulación de az idas metálicás en las tuberías. A continuación
liguran las frases relativas a los riesgos (R) correspondientes.

R22 Nocivo por ingestión,

El s¿rstrato contiene 5-bromo-4-cloro-3-indolil f osf ato y nitroazul

de tetrazolio, clasilicados como nocivos (Xn) por las directivas
de la Comun¡dad Económica Europea (CEE) que son de
aplicación- A cont¡nuación figuran las frases relat¡vas a los
riesgos (R) correspond¡entes.

H20/2122 Nocivo por inhalación, por ingestión y en contacto
con la piel.

'1. Ev¡te la contaminac¡ón microbiana de los react¡vos al

abrirlos y al extraér panes alícuotas de los viales o frascos
originales.

2. No pipetee con la boca.
3. Manipule las muestras, las tiras de nitrocelulosa, el

reactivo, los controles react¡vos fuerte y déb¡l y los
controles no react¡vos como si fueran potenc¡almente
infecciosos.

4. Use bata de laboralorio y guantes desechables mientras
realiza el ensayo. Deseche los guantes en bolsas para
residuos b¡opel¡grosos. Lávese bien las manos allinalizar.

5. Es muy recomendable que este ensayo se lleve a cabo
en una cámara de bioseguridad.

6. [¡antenga el material aleiado de beb¡das y al¡mentos.
7. En caso de accidente o contacto con los ojos. lávese

inmediata y abundantemente con agua y acúdase a un
médico.

8. Acúdase a un médico de inmed¡ato si se ¡ngiere material
contaminado o si éste entra en contacto con heridas
abiertas u otras lesiones de la piel.

./
./,

.// /_./ "./
B¡oq Laura Mercapide

Directora Técnica/Apoderada
Biodiagnóstico S.A

CONTROL NO FEACTIVO
Suero humano normal
inactivado, no reactivo para el
antígeno de superficie de la
hepatitis B (HBsAg) y sin
anticuerpos frente al VIH-1/2
y VHC. Contiene az¡da sódica
y timerosal como
conservant€s.

CONTROL FEACTIVO
FUERTE
Suero humano ¡nactivado con
una concentración elevada de
anticuerpos frente al VIH-'1 y
VIH-2, no reactivo para el
HBsAg y sin ant¡cuerpos frente
al VHC. Contiene az¡da sód¡ca
y timerosal como
conservantes.

CONTROL HEACTIVO
DÉBIL
Suero humano inactivado con
una concentración baja de
anlicuerpos frente al VIH-1
EXCLUSIVAi/ ENTE, no
reactivo para el HBsAg y sin
ant¡cuerpos lrente al VIH-2 y
el VHC. Contiene azida sódica
y timerosal como
conservantes.

TAMPÓN DE BLOTTING
coNcENTFADO (10x)
Tampón Tris con suero de
cabra normal termoinactivado.
Contien e timerosal como
conservante.

TAMPÓN DE LAVADO
CONCENTnADO (20x)
Tris con Tween-2o. Contiene
timerosal como conservanle.

CONJUGADO
Anticuerpo de cabra anti-lgG
humana conjugado con
fosfatasa alcalina. Contiene
azida sódica como
conservante.

SUSTBATO
Solución de s-bromo-4-cloro-
3-¡ndolil fosfato (BclP) y
nitroazul de tetrazolio (NBT).

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES
I v¡al

(80 ur)

1 v¡al
(80 ul)

1 vial
(80 ul)

1 lrasco
(20 ml)

'1 frasco
(70 ml)

'I vial
(160 ul)

1 frasco
(100 ml)

'10 paquetes
(1 g cada uno)

2 ó 4 bandejas

I copia

1 par

o

2

ADVEBTENCIAS Y PRECAUCIONES

Nota: se suministra un volumen de react¡vos suf¡c¡ente para 4
series de análisis,
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES
9. Limpie de inmed¡ato los vertidos de mater¡al

potencialmenle peligroso con un papel absorbente y lave
la zona contaminada con una solución de hipoclor¡to
sódico al 'l% anles de reanudar el trabajo. El h¡poclorito
sódico no debe ut¡lizarse para v€rtidos que contengan
ác¡do, a menos que se seque la zona previamente con un
papelabsorbente. Para su eliminación, el material ut¡lizado
(incluidos los guanles desechables) debe tratarse como
material potencialmente biopeligroso. No utilice el
autoclave para el mater¡alque contenga hipoclorito sódico.

10. Esterilice en autoclave todos los materiales usados y
contaminados a 121 "C y 15 psidurante 30 minutos antes
de desecharlos. Otra opción cons¡ste en desconlaminar
los materiales con una soluc¡ón de hipoclorito sódico al

5% durante 30-60 minutos antes de desecharlos en una
bolsa para residuos biopeligrosos.

11. Descontamine todos los produclos químicos y reactivos
usados añadiéndoles un volumen de h¡poclor¡to sódico
suficiente como para consegu¡r una concentración f¡nal
de al menos el 1%. Déjelos en reposo durante 30 minutos
para lograr una descontam¡nación eficaz.

12. No recomendamos la reut¡lizac¡ón de las bandejas de
incubación.

Para obtener un rendimienlo óptimo del ensayo es
necesario un CUMPLIMIENTO ESTBICTO del
procedimrenlo descrito en el presente lnstrucciones de
Uso. Cualquier modificación del proced¡miento puede
provocar resultados anómalos.
NO CAMBIE NI SUSTITUYA LOS REACTIVOS DE UN
LoTE DEL KIT POB LOS DE OTBO. Los controles, el
conjugado y las tiras deWestern blot eslán ajuslados para
un funcionamiento óptimo. Use sólo los reactivos que se
suministran con el k¡t.

3. No ut¡lice los componenles del k¡t después de la fecha de
caducidad que f¡gura en la caja.

4. Evite la contaminación m¡crobiana de los reactivos al
abrirlos y al extraer partes alícuotas de los v¡ales o frascos
originales, ya que ello reduciría de forma prematura el
periodo de validez de los kits y daría lugar a resultados
erróneos. Al extraer partes alícuotas de los v¡ales util¡ce
técnicas asépl¡cas, como pipetas o puntas de p¡peta
desechables.

5. Los conlroles del k¡t deben analizarse al mismo tiempo

lg::,:'"ufi :'::;#';ffi ::?i:"=.T",$ilÍ';J';"*
pipeta nueva para cada alícuota de la muestra-

7. Para obtener resultados óptimos, dispense todos los
reactivos mientras todavía estén fríos y vuélvalos a
guardar a 2 'C - I "C lo antes posible.

8. Se aconseja lavar el malerialde vidrioque se vayaa utilizar
para los reactivos con ácido clorhídr¡co 2 l,/ y aclararlo
b¡en con agua destilada o desionizada antes de usarlo.

9. Utilice sólo agua destilada o desionizada de cal¡dad
reactivo para drluir los reactivos.

'10. Todos los reactivos deben mezclarse b¡en antes de su
uso.

11. La solución del conjugado de trabajo, el tampón de lavado
diluido y el tampón de transferencia dsben eslar recién
preparados.

12, La soluc¡ón delconjugado de trabajo debe prepararse en
un recipiente o vaso de precipilado de polipropileno.

'13. No exponga los react¡vos ni realice el análisis U

2

en la que ex¡sta un nivel elevado de va
desinlectantes químicos (p- ej., vapores de hi
durante las etapas de almacenamiento y de incu n:
el contacto inh¡be la reacción de color. Los reacl
tampoco deben exponerse a la luz intensa.

14. Es preferible efectuar el ensayo a temperatura amb¡ente
(25.C13"C).

'15, Asegúrese de colocar las t¡ras con los números hacia
arriba.

16. En los ensayos de Western blot es importante ut¡lizar un
agitador con plato basculante; el uso de un agitador
rotativo podría poner en peligro el rendimiento del kit. La
velocidad de agitación y el ángulo de incl¡nación
recomendados son, respect¡vamente, de 12 a 16 ciclos
por minuto y de 5 a 10 grados.steps. Conlact inh¡bits col-
our react¡on, Also do not expose reagents to §trong light.

17. Si se utiliza equ¡po automatizado, debe verificarse que
haya sido validado antes de su uso.

18. Asegúrese de añadir las muestras sin que toquen la tira,
Para ello, puede ¡nclinar la bandeia y añad¡r la muestra
€n la pa(e baja donde se acumula el tampón. De este
modo se ev¡tará la formación de puntos negros deb¡dos a
la adición de muestra a la tira,

'19. No utilice congeladores con lunc¡ón de descongelaciÓn
automát¡ca para conservar los reactivos y las muestras.

20. No recomendamos ¡a utilización de muestras dilu¡das o
liofilizadas, ya que pueden producir falsos resultados- Si
forman parte o constituyen la totalidad de un panel de
control de calidad, deberán estar validadas.

coNSERVAoIÓN

1 , Conserve el kit HIV BLOT 2.2 de MPD y sus componentes
a 2 "C - 8'C cuando no se estén utilizando-

2. Todos los reactivos y t¡ras de análisis, si se conservan a
2 "C ' 8 "C, son estables hasta la fecha de caducidad que
figura en el k¡t. No congele los react¡vos.

A. Tiras de anlígenos
. Ev¡te las exposic¡ones ¡nnecesarias de las t¡ras de

antígenos a la luz.

B. ¡leact¡vos
. Conserve los reactivos en sus v¡ales o frascos originales,

que deben permanecer lapados.
. D¡spense todos los reactivos cuando aún eslén fríos y

vuélvalos a guardar a 2 'C - I "C lo antes posible.
. Cuando el suslrato se conserva a 2'C - 8 "C puede

prec¡p¡tar, sin que ello arecte al funcionam¡ento del kit.

Precaución: Ev¡telasexpos¡c¡onesinnecesarias
del sustrato a la luz.

REcoGIDA,TRANSPOHTE Y CONSEFVACIóN DE LAS
MUESTBAS

Se pueden utilizar muestras de suero o plasma con EDTA,
hepar¡na o citrato sódico. Anles de guardar las muestras,
ver¡fique que se hayan separado por centrifugación los coágulos
o las células sanguíneas.

Las mueslras deben conservarse a 2'C - I'C si el anális¡s se
va a llevar a cabo en los 7 días posteriores a la extracción, o
congelarse a una temperatura de al menos -20 'C si el anális¡s
se va a retrasar más de 7 días. Es prefer¡ble util¡zar muestras
transparentes y no hemolizadas. Las muestras lipémicas,
ictéricas o contaminadas (por partÍculas) deben filtrarse
(0,45 um) o centrifugarse antgldel análisis.
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Bioq LaIdMácapide
D¡rectora Técnica/Apoderada

Biodiagnóstico S.A
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Para llovar a cabo la inactivación proceda como se explica a
continuac¡ón:
1. Afloje la tapa del recipienl€ que conllene la muestra.
2, Desactive la muestra calentándola a 56 "C durante 30

m¡nutos al baño Maria.
3. Deje enfriar la muestra antes de volver a ajustar ia tapa.
4. La muestrá puede conservarse congelada hasta elanálisis.

Se recomienda no someter la muestra a ciclos repetidos de
congelac¡ón y descongelación.

MATERIAL ADICIONAL NECESARIO NO
SUMINISTBADO

. Agua destilada o desion¡zada.

. Guantes desechables.. Plataforma basculanle (con velocidad de balanceo de
12 - 16 oscilac¡ones por minuto e inclinación de 5'- '10"

para lavar las membranas uniformemente).
. Pipetas y puntas del volumen adecuado.
. Aspirador con depósito de h¡poclorito sód¡co.
.- Baño María de 56 "C lootativo).

!lipoclorito sódico pará ia descontaminación.

PFEPAFACIÓN DE LOS BEACTIVOS

1. TAMPÓN DE LAVADO DILUIDO
(a) Et TAMPÓN DE LAVADO DILUIDO debe estar recién

preparado.
(b) Diluya 'l volumen de TAMPON DE LAVADO

CONCENTBADO (20X) con 19 volúmenes de agua de
calidad reactivo. Mezcle bien.

CANTIDADES DE BEACTIVOS
PARA DIVERSOS NÚMEROS DE TI

Fleaclivos

Tampon de lavado

diluido (m¡)

Tampon Uotting de

110 146

73

13 19

PFOCEDIMIENTO DEL ENSAYO: ENSAYO FÁPIDO

Notas: a) Los usuarios pueden utilizar el anál¡sis rápido o de
noche para ,uncionar las pruebas. Las vendas del
VIH son converlidas y más vendas pueden aparecer
con elanálisis de noche, pero elfuncionamiento total
de los dos análisis es igual.

b) Asp¡re todos los productos químicos y reaclivos
ul¡lizados con un aspirador prov¡sto de depósito con
h¡poclorito sódico.

c) Todas las incubac¡ones deben efectuarse en una
plalaforma basculante.

Precaución:
Algunas muestras pueden causar manchas oscuras en elpunto
de la tira en el que se añad¡eron. Para evitar este problema,
proceda de la forma sigu¡ente:

i. Añada siempre la muestra después de haber d¡spensado
EI TAMPÓN BLOTTING DE TRABAJO.

i¡. lncline ligeramente la bandejaelevando su extremo superior
o su fondo. Eltampón de transterencia se desplazará hac¡a

la zona más baja de la bandeja. Añada la muesüa en la
zona en la que se haya acumulado el tañpón de
transferencia. Cuando hayadispensado todas las muestras,

devuelva la bandeja a su posición plana ¡nicial. AsegÚrese
s¡empre de que las tiras se mantengan húmedas durante
el proceso.

iii. Otra opción, si no desea ¡nclinar la bandeia, es dispensar
las muestras en elenremo superioro en elfondo delpocillo.
De esta lorma, si aparecen manchas oscuras, la lectura
de los resu¡tados de la t¡ra no se verá alectada.

Procedimienlo:
.I, AñAdA 2 MI dE TAMPÓN DE LAVADO

DILUIDO a cada poc¡llo.

2. Ulilizando unas pinzas, extraiga con
cuidado del tubo la cantidad de TIRAS
necesaria y coloque cada tiraen su pocillo
con el número hac¡a arriba. lncluya t¡ras
para los controles reactivo fuerte, react¡vo
déb¡l y no reactivo.

3. lncube las tiras duranle lli)j?.]aitulos a
temperatura ambienle (25 I 3 "C) en un
plato basculante (veloc¡dad 12-16 c¡clos
por minuto). Extra¡ga el tampón por
aspiración.
(Nota: No permita que las tiras/sequen
falta puede dar lugar a marcalacupsas
en las liras desarrolladas paru dÁunps
especimenes.) L4 Añada 2 Eldf ÉaB?g,lNnEffF¿ltÉ DE
rftfl8#o9r"f t8f, Bá/Ápo deiad a

Biodiagnóst¡co S.A

2ml

2 minulos

I

60

TAMPóN DE BLOTTING DE TFABAJO
(a) El TA¡/tPÓN BLOTTING DE TFIABAJO debe estar

rec¡én preparado.
(b) Diluya 1 volumen de TANIPÓN BLOTTING

CONCENTRADO (10x) con I volúmenes de agua de
calidad reactivo. Mezcle b¡en.

(c) Añada 1 g_de POLVO DE BLOTTING por cada 20 ml
del TAMPON DE BLOTTING diluido preparado en la
etapa anter¡or (2 b). Bevuelva hasta que el polvo se
disuelva por completo.

(d) Hevuelva de nuevo antes de d¡spensar la mezcla.o
3. SOLUCIÓN DEL CONJUGADO DE TBABAJO

Nota: prepare la so ución en un recipiente o vaso de
preclp tado de polipropileno.

(a) LA SOLUCION DEL CONJUGADO DE IRABAJO
debe estar rec¡én preparada.

(b) PRoCEDIMIENTO ENSAYO RÁPIDO: Prepare la
SOLUCION DEL CQNJUGADO DE TRABAJO
d|IUYENdO CONJUGADO EN TAMPÓN DE BLOTT¡NG
DE TRABAJO en proporción de 1:500;.p. ej.,
10 ul de ooNJUGAD0 en 5 ml de TAMPON DE
BLOTÍING DE TRABAJO,

(c) PROCEDIMTENTO ENSAYO NOCTURNO: Prepare la
SOLUCION DEL CONJUGADO DE TRABAJO
diruyendo coNJUGADo en TAMPÓN DE BLOTfING
DE TRABAJO en proporción de_1 :1000; p. ej., 5 pl de
CONJUGADO en 5 mIdeTAMPQN DE BLOTTING DE
TFABAJO.

4. soLUclóN susTBATo (lisla parasu uso)
(a) Dispense el volumen necesar¡o directamente del

frasco.
Use una p¡peta limpia. Cierre bien el frasco después
de usarlo.

4

TIDE ARASúMERoN

15 20 366 I
,1 40 300 400 600100

1202A 40 bU 80 100

3 4Poho de Uoning {g) 1 2 5

41

6

557 13

14 82

Solucion dei Conjugado
de Trabajo (ml)

Conjugado (pl),

EnMyo Bapido
'ts

38

55Conjugado (ul),

Ensayc Noduno
7

7 31 41Soluc¡on Susfato (ml)

2ml
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Las muesfas pueden estar inaclivadas, pero esto no es un
rsquisito para el rendimienlo óptimo delanálisis.
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PROYECTO ÍVIANUAL DE INSTRUCCIONES
5. Añada 20 ul de suero de los pacientes o

de conlroles, según corresponda, en cada
uno de los pocillos. Debe tomar
precauciones para ev¡tar añadir las
muestras directamente en las tiras.

6. Cubra la bandeja con la tapa suministrada
e incube durante LhOIa a temperatura
amb¡ente (25 t 3 "C) en la plalaforma
basculante,

7. Destape la bandeja con cuidado para
evilar salpicaduras y el mezclado de las
mueslras. lncline la bandeja para aspirar
la mezcla de los pocillos. Camb¡e las
puntas del aspirador entre muestras para
evitar la contaminación cruzada.

L Lave 3 veces cada tira con 2 ml de
TAMPÓN DE LAVADO DILUIDO, dC]ANdO
que se empapen durante Sldtu1ag en la
plataforma basculante entre los lavados.to
ensure specimens are not added directly
on the strips.

L Añada 2 ml de SOLUCION DEL
CONJUGADO DE TRABAJO a cada
pocillo.

10, Cubra la bandeja e incube duranle lhpla
¡l a lemperatura ambiente (25 | 3 "C) en la
U platalárma basculante.

11. Aspire el CONJUGADO de los pocillos,
Lave como en el paso 8. .

12. Añada 2 ml de SOLUCION SUSTRATO
a cada pocillo.

13. Cubra la bandeja e incube durante
L5-I[i¡Uos en la plataforma basculante.
(Nota: La reacción se puede parar antes
de 15 minulos si todas las vendas son
visibles,)

14, Aspire el SUSTFIATO y aclare las tiras un
mínimo de tres veces con agua de calidad
reactivo para detener la reacción (el
lavado insufic¡ente durante esla etapa
puede provocar la aparic¡ón de un fondo
oscuro).

15. Util¡zando unas p¡nzas, coloque las l¡ras

o

con suavidad sobre paños de papel.
Cúbralas con los paños de papel y
séquelas. Otra posibilidad es deiar que
las tiras se sequen en los pocillos de la
bandeja.
Coloque las tiras en una hcja de trabaio
(papel blanco no absorbente). No aplique
cinta adhes¡va sobre las bandas
reveladas. Observe las bandas (véase
lnterpretación de los resultados) y

califique los resultados, Para el
almacenamiento, mantenga las tiras en
la oscuridad.

PROCEDIMIENTO ALTEBNATIVO: ENSAYO NOCTURNO

Procedimiento:

1. AñAdA 2 MI dE TAMPÓN OE LAVADO
DILUIDO a cada pocillo.

2, Utilizando unas pinzas, extraiga con
cu¡dado del tubo la cant¡dad de TIRAS
necesaria y coloque cada tiraen su pocillo
con el número hacia arriba. lncluya tiras
para los controles reactivo fuerte, reactivo
débil y no react¡vo.

3. lncube las tiras durante 1 ó 2 m¡nutos a
temperatura ambiente (25 t 3 'C) en un
plato basculante (velocidad '12-'16 ciclos

2ml

por minuto). Extraiga el tampón por
aspiración.
(Nota: No permita que las tiras sequen
falta puede dar lugar a marcas acuosas
en las tiras desarrolladas para algunos
especímenes.)

4. Añada 2 ml de TAMPON BLOTTING DE
TRABAJO a cada pocillo.

5- Añada 20 pl de suerode los pac¡entes o
de controles, según corresponda, en cada
uno de los pocillos.

6. Cubra la bandeja con la tapa suministrada
e incube durante toda la noche (16 - 20
horas) a temperatura ambiente (25 t3 "C)
en la platalorma basculante.

7. Destape la bandeja con cu¡dado para
evitar salpicaduras y el mezclado de las
muestras. lncline la bandeja para aspirar
la mezcla de los pocillos. Camb¡e las
puntas del aspirador entre muestras para
ev¡tar la contaminac¡ón cruzada.

8. Lave 3 veces cada tira con 2 ml de
TAMPÓN DE LAVADO DILUIDO, dE]ANdO
que se empapen durante 5-El¡ulas en la
plataforma basculante entre los lavados.

I Añada 2 ml de SOLUCION DEL
CONJUGADO DE TRABAJO A CAdA
pocillo.

10, Cubra la bandeja e incube durante
30 m¡nutos a temperatura ambiente
(25 t 3 "C) en la plataforma basculante.

11 . Aspire el CONJUGADO de los pocillos.
Lave como en el paso 8- .

12, Añada 2 mI de SOLUCION SUSIBATO
a cada pocillo.

13. Cubra la bandeja e incube durante
.l5_Ei¡Uos en Ia plataforma basculante.
(Nota: La reacción se puede parar antes
de 15 m¡nutos si todas las vendas son
v¡sibles.)

14. Aspire el SUSTFIATO y aclare lastiras un
mínimo de tres veces con agua de calidad
reactivo para detener la reacción (el
Iavado insufic¡ente durante esta etapa
puede provocar la aparic¡ón de un fondo
oscuro).

15. Utilizando unas pinzas, coloque las liras
con suavidad sobre paños de papel.
Cúbralas con los paños de papel y
séquelas. Otra posibilidad es de¡ar que
las liras se sequen en los pocillos de la
bandeja.

16. Coloque las tiras en una hola de trabajo
(papel blanco no absorbente). No aplique
cinta adhesiva sobre las bandas
reveladas. Observe las bandas {véase
lnterpretación de los resultados) y
calif¡que los resultados. Para el
almacenamiento, mantenga las tiras en
la oscur¡dad-

B¡oq Laura
Directora Técnica/Apod da

20 Ul

60 minutos

3x2ml

2ml

60 minutos

2ml

20 Ul

toda la
noche

3x2ml

2ml

30 m¡nutos3x2ml

2ml

15 m¡nulos
3x2ml

2ml

15 m¡nutos

3x2ml

3x2ml

RESUMEN DE LOS PBOTOCOLOS DE ENSAYO

Temp. amb.
Ensayo ráp¡do

Temp. amb.
Ensayo mclurno

Reactivos Cant.

Tira de
n¡trocelulosa

1

1-2 ffiinTampón de
lavado

2ml

2 Í'l
,/;

Tampón blotting
de trabajo

2 minutos

Biod¡agnóstico S.A
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

Toda la noche
(16 20 horas)

Muestra 20 irl 60 min

Tampón de
lavado

3x2ml

2 tnlq9!r!99q"
Tampón de
lavado

60 min 30 min

3x2ml 3x5min

15 min
(o menos)

3x5min

Sustrato
(listo para su uso)

2ml 15 min
(o menos)

Agua dest¡lada 3x2ml

TENGA EN CUENTA OUE el extremo numerado de las tiras
Oeue situa,rse n'acra el fomo. tal y como se muestra en lá tigura:
es dec¡r, las bandas
extremo numerado.

gp'120/9p160 son las más alejad
e \

PESO

MOTECULAB

GEN

p17 I cAG

Lto

A.

L DE CALIDAD

Recomendamos que se analicen en todos los ensayos los
controles no reactivo, reactivo fuerte y reactivo débil,
independientemente del número de mueslras que se analicen.
Para que los resultados obtenidos en cualquier ensayo se
consideren válidos se deben cumplir las siguientes condiciones:

1. CONTROL NO BEACTIVO
No deben observarse bandas especificas delVlH-1 ni del
VIH 2 en las tiras de control no reactivo. La banda del control
de suero debe ser visible (Fig. 1c).

]orrnor nracnvo FUEBTE
- Todas as bandas de peso molecular que corresponda

deben ser evidentes, Er la Figura I a se muestra una guía
de las posiciones relativas de las bandas visualizadas con
el ensayo HIV BLOT 2.2 de l\rPD que permite ident¡ficar
las bandas que se observan para el CONTBOL REACTIVO
FUEFTE. Las bandas son p17, p24, p31. 9p41, p51, p55,
p66, gpl20igp160. Pueden ser visibles también otras
bandas asociadas a los antígenos cenlrales [delcore] (p39,
p42), Tenga cuidado de no interpretarlas erróneamente
como gp41- Los antigenos de la envoltura, gp41 y gp']20/

9p160, aparecen como las bandas difusas tÍpicas de las
g lucoproteínas; la banda üral p55 puede aparecsr muy dÉbil
en ¡a tira real ds mnlrol reaclivo luerle debido a un título
baio ds anti-pss en el control reaclivo fuerle que se
suminislra. La banda del control de suero debe ser visible.
La banda especÍlica del VIH-2 también debe ser visible, tal
y como se muestra en la Figura '1a.

3. CONTROL BEACTIVO DÉBIL
El control reactivo débil proporciona una medida de la
sensibilidad del kit. Deben aparecer bandas débiles en p24

or#:3u#LT.l33i'il3'."11'"'Jl1,i,*il.;i#llx?:
debe ser visible (Fig. 1b).

INTERP BETACIÓN DE LOS RESULTADOS

NOTA: para evitar errores en las ¡nterprelaciones, las tiras
reveladas deben estar completamente secas.

La presencia o ausenc¡a de anticuerpos frente al VIH-I en la
muestra se determina comparando cada tira de nitrocelulosa
con las t¡ras de conlrol del ensayo con los controles NO
FEACTIVO, REACTIVO FUEFITE Y HEACTIVO DEBIL.

Algunos de los antígenos mencionados en la tabla anterior
derivan de la misma proteína precursora y pueden tener
epítopos superpuestos. Este hecho debe tenerse en cuenta al
interpretar el patrón. Por ejemplo:

'1. Resulta ¡mprobable detectar gp41 si no hay 9p160 porque
la 9p160 es la forma polimérica de la gp41 , y en el ensayo
HIV BLOT 2.2 de MPD la concentración de 9p160 es mayor
que la de 9p41. La gp4'1 aparece como una banda difusa.
Las bandas nítidas y discretas en la región de la gp41 no
deben interpretarse como banda 9p41. Muchas muestras
normales y no ¡nfectadas por elVlH resultan reactivas lrente
a este antígeno no asociado al VlH, que probablemente
tenqa su origen en la línea celular humana utilizada para
cultivar el virus.

2. p55 es la precursora de p24 y pl7. La banda p55 se detecta
gsneralmente cuando hay una fuede reactividad ante p24
y/o pl7, que nolmalmente aparece corno una banda
estrecha inmediatamente por e¡cima dé le banda p51,
sisndo a vscss ind¡slinguibles amb¿¡ bandas y pudiendo
apareeer como una sola banda. Las bandas que aparecen
como p42 y p39 son fragmentos GAG y no deben
interpretarse como gp41 (ENV).

3. La prolelna p24 es abundante en la tira HIV Blot 2.2. Para
las mueslras de serocoñversión, ha q'uedado bign
establecido que el anti-p24 es el primero qi.re aparece en
las pruebas de Weslern Blot. La aparición de la banda p24
sn pacienles in*eolados por vlH cumplkía los critsíos de
interpretación pos¡l¡r,ra para la protéfna GAG según lá OM§,
los CDC y de$ás criterios ¡nternacionalss.

4. Las bandas POL p66, p5'1 y p31 suelen detectarse de forma
simultánea. Sin embargo, la sensibilidad del p66 y del p31
es mayor que la del p5'1.

5. La reactividad cruzada con elVlH-2 es variable, pero resulta
lípica la reactividad con antígenos GAG, POL o ambos. Sin
embargo, en algunos casos puede haber reactividad cruzada
con la banda 9p160, pero raramente con la 9p41.

6. Existé tamb¡én una banda de elevado peso molecular
(aproximadamente 160 kD) que se cree que es una proteína
precursora GAG-POL. Esta banda se observa en ciertos
sueros con títulos elevados de VIH-2 o sueros dudosos
(reactivos sólo para GAG), pero el patrón de banda es el de

La Figura 1a puede servir de ayuda para la identificación de
las dlversas bandas que aparecen en la tira que se ha hecho
reaccionar con el control REACTIVO FUERTE. El conlrol
reaclivo fuerte que se ¡ncluye en el kit pusde conlener un ¡ítu¡o
relativamente b4o de anti-pss y anti-p3g;en cons€cuencia, la
banda correspondiente a p55 y p39 dol control reaclivo fuerle
puede aparecer déb¡l en las tiras analizadas- Esto no aiecta en
absoluto a la capacidad de las tiras HIV Blot 2.2 para datectar
la presencia da anti-pss y anti-p3g €n las muestras, ya que
cada lote de tiras contiene una cantidad suficignte d$ antígeno
p55 y p39.

una banda nít¡da y d¡screta d¡

la 9p160 de ENV. ./rye 
de tabanda dtrusade

6
Bioq Laura lt/ercapide

Directora Técnica/Apoderada
B¡odiagnóstico S.A

ANTIGENO

de lumproteí

DESCRIPgóN

Ancha y difusagp 160 Forma polimérica
de la gp41

ENV

ENV l\rembrana externagp 120

p66 POL

Diiusa de glucoproteíná

Banda discreta

Banda discretaProteína precursora

Transcriptasa
¡nversa

Banda discreta justo
pordebajo de p55

Transcriptasa
inversa

Fragmento de F55p39

p55

p51 POL

GAG

Transmembranasp41 ENV

ps1 | eor Doblete

Banda discreta

Difusa de glumproleí¡a

Banda anchaGAGp24

Banda ancha

Endonudeasa

Proteína central

lcore)

ProteÍna central

lcore)

3x5min 3x5min
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El proceso de interpretación consla de los siguientes elementos:

'1 . Verificación de que la banda del control de suero es visible.

Si el control es negativo, los resultados deben considerarse
no válidos, ya que ello indica un eror lécnico, como por
ejemplo la falta de adición de muestra, de con¡ugado o de
sustrato.

2. ldentificac¡ón del peso molecular de cada banda de la tira
de análisis utilizandó como guía las t¡ras de control
FEACTIVO FUEFTE, de control BEACTIVO DÉBIL o de
ambos.

3. La interpretac¡ón posterior de la t¡ra de anál¡sis se basa en
la delección de patrones específicos en las bandas según
las recomendaciones de las autoridades pertinentes
(Ministerio de Sanidad, Organización Mund¡al de la Salud,
etc. ).

Las directrices específ¡cas para la interpretación pueden variar
según los criterios locales- MPD recomienda seguir el criter¡o
aceptado de conformidad con las normativas locales. En la
tabla que aparece a continuación figuran algunas de las
directrices recomendadas por dilerentes organizaciones
internac¡onales,

Asociación de Direclores de

Laboralorios de Salud Púdica
Eslatales y lerritoriales / Centros
pan el Conlrol de las

Enfermedades (A§TPHLDT/cDc),
1989 EE. UU,

Cenlre Natonale de

Transfus¡on ¡e

PROYECTO tvIANUAL DE ¡NSTRUCCIONES

interpretación
¡strarse los
nterpretarse

NEGATIVO

DU

VIH-2

,INTERPBETACIÓN DE LOS RESULTADOS COMO
DUDOSOS

Hecomendamos las siguientes directrices para la
del MPD HIV BLOf 2.2 de MPD. Deben re
resultados de todas las bandas detectadas, e
como NEGATIVO, POSITIVO o DUDOSO.

PATEON

Los resultados OUDOSOS no deben utilizarse como base para
el diagnóstico de infección por VIH-'1 . Ten¡endo en cuenta que
la mayoría de las personas con un resultado inicial DUDOSO
que están infectadas con el VIH-1 desarrollarárr anticuerpos
deteclables frente alVlH sn el plazo de 1 mes, los CDC de los
EE. UU. recomendaron en 200'1 la repeticiÓn del análisis en
d¡chas personas al cabo de >1 mes. Resulta improbable que
las personas cuyos resultados sigan siendo DUDOSOS
transcuÍido un mes estén inlectadas por elVlH, a menos que
se sospeche exposición reciente al virus.

A tenor de un esludio realizado recientemente por F¡ebig et al
(2003), aunque el periodo de venlana para la transferencia
Western en una pr¡moinfección por elVlH-'l podía ser de hasta
22 días, la evolución de una lransferencia DUDOSA a un perfil
claramente POSITIVO se produjo en un máx¡mo de I días.
Además, la etapa con valores de laboratorio DUDOSOS para
la transferencia Weslern siempre se acompañaba de ARN del
VIH-1 detectable en los casos verdaderos de infecc¡Ón. En
camb¡o, no se ev¡denció seroconversión durante los estudios
de seguimiento en las personas con análisis de detecc¡ón
posit¡vos y resultados DUDOSOS en la transferencia Western
una vez confirmada la negativ¡dad mediante PCR (Sethoe et
al, '1995). Por tanto, resulta sensato considerar que las perso-
nas con resultados DUDOSOS en la translerenciaWestern en
los que, además, los resultados de la determ¡nación del AFIN
son negativos, es improbable que estén ¡nfectadas con elVlH,
sobre todo si no presentan n¡ngún faclor de riesgo conocido
asoc¡ado con la exposición.

En concreto, en las personas con resultados DUDOSOS en la
transferencia Western real¡zada como parle de un algor¡tmo
de pruebas en el que se usen los ELISA de cuarta generación
como análisis de detección principales deberá estudiarse
también el ARN vkico con una prueba moiecular como la PCR
con transcripción inversa con grupos de cebadores que cubran
elVlH-1i2lo. Si es necesario, deberá plantearse la posibilidad
de real¡zar anális¡s complementarios de seguimiento al cabo
de un mes. El diseño único de los ELISA de cuarta generac¡ón
sirve para la detección simultánea delantÍgeno y el anticuerpo.
Por cons¡gujenle, las muestras identificadas como pos¡l¡vas por
un ELISA de cuarta generación contendrán el anticuerpo, el
antígeno o ambos. Aunque en más del 95% de los casos de
positivos verdaderos idenlificados med¡ante un ELISA de cuarta
generac¡ón había anticuerpos frente alVlH y los resultados se
podian verificar (confirmar) mediante transferenciaWestern (Ly
et al.,2000), resultaba ¡mprescindible realizar un anál¡sis
complementario por PCFI con transcripción inversa para el
pequeño porcentaje de reactiv¡dad relacionada con elantÍgeno
p24. También en este caso, es improbable que las personas
sin riesgo de exposición alguno estén infectadas por el VlH, s¡

el resultado se determinó como pos¡tivo mediante un ELISA
de cuarta generación iunto con una transferencia Western
0UDOSA, pero la dudase resuelve con un resultado POSITIVO
en un análisis del ARN con grupos de cebadores que cubran
el VIH-1/2/O.

Sin embargo, las pruebas del ácido nucle¡co (NAf) del ADN o
el ARN delVlH no han sido autorizadas para f¡nes diagnósticos
por las autor¡dades competentes (los CDC de los EE. UU., 2001 ;

Constantine y Zink, 2005) hasta hace muy poco tiempo. Hasta
ahora, la FDA estadounidense sólo hadado su aprobación para
el análisis cualilativo del AFIN en el diagnóslico de la ¡nfección
primaria y la infección aguda porVlH-1. Portanto, los algoritmos
de pruebas recomendados por lqs CDC de los EE. UU. (2001)
y la OMS (2004) aún no se há actualizado. y todavía falta
incluir la NAT como métod/ parl rgsolver los resu¡tados

.,/. /,/
!--""'1

Bioq Laura Mercaptde
Directora Técnica/Apoderada

Biodiagnóstico S.A

I
I

7

M

FOLIO

Cualquier banda vírica especilica
presente, pero el palrón no cumple los
criterios para POSITIVO con una
banda especiflca del VIH-2 visible.

OBGANIZACIÓN

D

CBITEBIOS PARA
INTEBPFETAB COMO
POSITIVO EL RESULTADO
DE UNATFANSFEBENCIA
WESTEBN
Dos bandas p24, 9p41, 9p120/gpl60
cualesquieta

oos bandas de ENV con G¡0
o PoL

0rganización l\.4undial

de la Salud (oilS), 1990

oos bandas de ENV con o sin G¡G
o PoL

Consorcio para la Normalización de
las Serologias de Retrwinrs
(0RSS), 1 e88 USA

Una bandá de ENV con p24 o p31

Cruz Roja Estadounide¡se (ABC),
1988 USA

Centro Chi¡o para el Control y la
Prevencrón de las Enfermedades
(ccDcP),2004 HPC

lJ¡a banda de GAG, otra de
PoL y olra de ENV

Dos bandas de ENV 0 una banda de
ENV cür p24

Laboralorios de Referencia
Naconales y Estatales (NRL) 1987,

Auslnlia

Una banda de ENV mn lres bandas de
GAG o PoL cualesquiem
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también elDlN 58 969-41

INTEBPFETACIÓN

NEGATIVON¡nguna banda vírica especÍf ca presente

VIH-1 POSITIVO

Detección de a
úrutcnueure
Detección de 2 ENV (9p160/gp41y 9p120)
y GAG (p17, p24, p55)o POL

p17
na otra bairda

¡ticue rpos
S ntn

1,

VIH.1 POSITIVO
con

VIH.2 SEÑALADO
(p3
H-2

p41

p66) y banda especiiica delVl

y 9pl20)
1, p51,
visible

Detección de 2 ENV (9p160/9
y GAG (pl7, p24, p55) o POL

DUDOSO'Cualquier banda virica específica
presente, pero el patrón no cumple
los criterios para POSITIVO



PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

LIMITACIONES DEL MÉTODO

La detección de anticuerpos frente al VIH'1 no implica que se
haya establecido un d¡agnóstico de síndrome de
inmunodefic¡encia adquirida (SIDA). Una TRANSFERENCIA
NEGATIVA no constituye unagarantía de la ausencia del agente
causal del SIDA. Aunque una transferenc¡a POSITIVA para
anlicuerpos frente al VIH-1 indica infección por el v¡rus, el
diagnóstico clínico de SIDA sólo se puede establecer si la per-
sona cumple los criter¡os definitorios de SIDA eslablecidos por
los Cenle¡s for D¡sease Controlde EE, UU., la Organizac¡ón
Mundialde la Salud u otra autoridad competente.

Es un hecho conocido que las personas que han experimentado
una seroconversión rec¡ente pueden presentar un patrón
incompleto, pero se produce un aumentode la reactividad (tanto
en el número como en la intensidad de las bandas) s¡ se hace
un seguimiento durante un per¡odo de dos a seis meses. La
mayoría de las transferencias con resultados POSITIVOS
presenta otras bandas vkicas especÍric¿s.

e resultados DUDOSOS no deben utilizarse como base para
el diagnóstico de ¡nfección por VIH-1. Se recomienda repetir
todas las transferencias con resultado DUDOSO ulilizando la
muestra original y muestras seriadas. En los donantes de
sangre con transferenc¡a DUDOSA debe repet¡rse el análisis
con una mueslra nueva al cabo de un mes (CDC de los EE.
UU., 2001). Además, los anticuerpos frente a p24 y a p31

d¡sm¡nuyen durante el curso del SIDA, lo que provoca un
desplazamiento de la interpretac¡ón de la transferencia de
POSITIVA a DUDOSA. Por consiguiente, en tales
circunstanc¡as, la interpretac¡ón de los resultados debe basarse
en las transferencias posteriores y en las evaluaciones clínicas.

Dada su elevada especific¡dad, la AUSENCIA DE
REACTIVIDAD de las muestras con el péptido específico de la
envoltura del VIH-2 en una transferencia vír¡ca dudosa no
excluye la posibil¡dad de infección con otras cepas delVlH-2.

Las muestras señaladas como ¡nfección por VIH-2 deben
volverse a analizar con un kit de Western blot para VIH-2.

uó mediante estudios clínicos el rendimiento del ensayo
HIV BLOT 2.2 de MPD para la detección de ant¡cuerpos frente
al VIH-I y elVlH-2 .

Tabla '1 : Estudio de sensibil¡dad de la reactividad del antígenó
vírico del VIH-1 en muestras seropositivas para el
VIH-'1 (Número de muestras = 201)

PERFIL
SEROLÓGICO

HIV BLOT 2.2 HlVl WB d¿
DU POt{Ti OFITHO

GAG, POL Y

ENV 97,5% 95,4%

p24, p31, gp41
yto
qp120/9p160

94,9% 90,9%

ENV y GAG

o PoL 100,0% 100,0%

" Todos visibles como una banda de p24 o p17 únicamente.

Tabla 3: Estudio de sensibilidad de la banda del péptido del
VIH-2 con muestras seropositivas para el VIH-z
(Número de muestras = 178)

Translerencia Westem de
VIH-2 Perfil serológico@

React¡v¡dad al pépt¡do delVlH-2

Positiva Negaliva

GAG,POLy2ENV 160 0

GAG,POLyI ENV 018

@Sueros clasificados como pos¡tivos por los resultados del
ensayo Pasteur New LAV Blot 2, Datos aportados por el Dr.
Ol¡viero E-Varniery la Dra. Flavia Lillo. Laboratorio de retrovirus
humanos. Univers¡dad de Génova,

Tabla 4: Esludio de especificidad de la banda del péptido
del VIH-2 con muestras seropositivas para elVlH-
'1 , mueslras de donantes sanos y suero con olras
infecc¡ones vír¡cas

REACTIVIDAD AI PÉMDO déIVITT2

Seropositiva para
HTLV-1

DUDOSOS en la transferencia Western. No obslante, los CDC
de los EE. UU. reconocieron en 2001 al consultar con
esp€cialislas clínicos y de laboratorio que la NAT podría ser
útil para determinar la presencia o ausenc¡a de infección en
personas con una una transferencia Western ¡nicial DUDOSA.

Tabla 2: Estudio de especilicidad de la react
antígeno vírico del VIH-'1 en muestras
sano y suero con otras infecc¡ones vÍri

"AI analizarlas mediante Western Blol para HIV-2 de MPD, 6
de estas muestras presentaron reactiv¡dad con ENV y GAG o
POL, otras I lueron reactivas sólo a GAG y/o POL y 1 muestra
resu¡tó negativa.

Se analizó con el ensayo HIV BIot 2.2 de MPD un total de 15
paneles de seroconvers¡ón para VIH-1 comercializados, y los
resultados mostraron que el ensayó Hly Blol2-2 de MPD Iogró
detectar ant¡cuerpos kente alVlH anldsrren la misma muestra
en todos los paneles. ,4./

-/ 
-.

Bioq Laura Mercap¡de
Directora Técnica/Apoderada

Biodiagnóstico S.A
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BEACTIVIDAD alVl

DUDOSOI NEGATIVO

TIPO DE
IT.IUESTRA

NÚI¡ERO P0stTtv0

197
Donantes
sanos 208 0 11

5 0 0HTLV.l
45 0 1ct\4v

0 1VEB (lgN4) 5
1 4V zóster (lgc) 5 0

4Sarampión 6 0 2

40 1Rubéola
4 0 1 3Paperas

0 2 3Adenovirus 5
5 0 0HSV

0 1 4Dengue 5
21Total 254 0

CABACTEBíSTICAS ESPECíFICAS DEL ENSAYO

TIPO DE MUESTBA NUMERO

P0stTtva NEGATIVA

Seropositiva para
VIH-1

197 16' 1 8'1

Donantes sanos 208 0 208
0 5

CMV 5 0 5

VEB (lsI/) 5 0 5

V zóster (lgc) 5 0

Sarampión 6 0 6

Rubéola 0 5

Paperas 4 0 4

Adenovirus 0 5

HSV 5 0 5

Dengue 5 0

Total 455 16 439

del
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PHOBLEMAS TECNICOS Y RECLAMACIONES

En caso de problemas técnicos o si desea presentar una
reclamación, proceda de la siguiente manera:
1. Anote el número de lote del kit y su fecha de caducidad y

el número de lote de la tira.
2. Conserve los kits y los resultados obtenidos.
3. Póngase en contaclo con la ofic¡na de ñrP Biomed¡cals

más cercana o con su distribuidor local.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

 

Expediente Nº 1-47-3110-6780/17-7

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma BIODIAGNOSTICO S.A. se autoriza la inscripción en el Registro Nacional 
de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de los nuevos productos para diagnóstico de uso in 
vitro con los siguientes datos característicos:

NOMBRE COMERCIAL: MP Diagnostics HIV BLOT 2.2.--------------------------

INDICACIÓN DE USO: ENSAYO DE TRANSFERENCIA WESTERN PARA LA DETECCIÓN 
CUALITATIVA DE ANTICUERPOS ESPECÍFICOS FRENTE A LOS VIRUS TIPO 1 y 2 DE 
INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH ½) EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA.---------------------------
---------------------------------------------------

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases por 18 o 36 determinaciones, conteniendo: tiras de nitrocelulosa (18 o 
36 unidades), control no reactivo (1 vial x 80 µl), control reactivo fuerte (1 vial x 80 µl), control reactivo débil (1 
vial x 80 µl), tampón de blotting concentrado 10x (1 vial x 20 ml), tampón de lavado concentrado 20x (1 vial x 70 
ml), conjugado (1 vial x 160 µl), sustrato (1 vial x 100 ml), polvo de blotting ( 10 unidades x 1g), bandeja de 
incubación de 9 pocillos (2 o 4 bandejas), pinzas.------------------------------------------------------

 

 



PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 24 (VEINTICUATRO) meses, desde 
la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 ºC.-----------------------------------------------------------------------------
------ -

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: MP Biomedicals. Asia Pacific Pte. Ltd. 2 Pioneer Place, 
627885. (SINGAPUR).----------------------------------------

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO.------------------------------------------------------

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM-1201-245-----------------------------------
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