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HIV Ag/Ab Combo

Cuarta generacion de la prueba de un solo paso
Para el antigeno y anticuerpos de VIH-1/2

Reduce el periodo ventana aun en la etapa de tamizacion
Sera otro paso en el control del VIH/SIDA
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Reduce el periodo
Sera otro paso en el

Diagnostico de una infeccion aguda de VIH

después de la infeccion de VIH, y se detecta 6
VIH RNA (RT-PCR) El, p24 Ag se detecta. usualmente de 2 a 3 semanas
en plasma dias antes que reaccionen las pruebas de
anticuerpos.

Anticuerpos de VIH

Viremia
Infecciosa

Nivel relativo sobre la infeccion
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Prueba Répida de VIH de Cuarta Generacién -e——— HIVp24Ag
: Deteccion de antigeno VIH p24 y anticuerpos de

VIH-1y/0VIH-2 simultdneamente K
HIV1/2 Ab
. Facil deteccion
Facil de usar

- Muestra: Sangre completa, suero o plasma de seroconversion
- Disponible para sangre de yema de dedo y de venipuntura : 5§ puede detectar VIH p24 Ag cerca de
- Condicién de almacenamiento: 1-30°C 6 dias antes que sean detectados los

- Tiempo de ensayo: 20 minutos anticuerpos
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entana aun en la etapa de tamizacion.
control del VIH/SIDA.

Sensibilidad y Especificidad Diagndstica

. SDHIV Ag/Ab Combo o
Tipos de VIH No. de muestras probadas T Sensibilidad
egativo 0sItivo az aq 9
g Evaluacion Clinica en Multi-Centros 2010
Anti-VIH-1 350 0 350 100 % ] ,A
Pais Evaluation Institute
Anti-VIH-1 Grupo 0 47 0 47 100 %

- Tanzania  Department of Microbiology and Immunolo
Anti-VIH-2 125 0 125 100% S R
HIV p24 Ag 32 0 32 100 % Zimbabwe  National Microbiology Reference Laboratory

(Evaluated in Aug. 2010)
TOTAL 554 0 554 100 % S. Korea Guro Hosp, College of Medicine, Korea Univ.

(Evaluated in Jun. 2010)

. SDHIV Ag/Ab Combo .
(ategoria No. de muestras probadas m Especificidad Pais Sensibilidad/Especificidad
Donante Sano 388 388 0 100 % Tanzania  100/99.55 (%)
Mujer embarazada 192 192 0 100 % Hilizle - TONESS(E

. : S. Korea 100/99.24 (%)
Sustancias que interfieren

0
potencialmente (*1) 180 79 ! P
Estados de enfermedad 25 205 0 100 %
quenoseaVIH (2) °
TOTAL 1055 1054 1 99.91%

(*1) Muestras de pacientes con colesterol alto (30), bilirubina alta (20), factor reumatoide (20), lipémica (30), hemolizadas (50), cirrosis alcohélica (10) y multigravidas (10).
Nota: El andlisis de una muestra (derivada de factor reumatoide) resultd en una reaccion de falso positivo.

(*2): Las muestras de pacientes infectados con VHB (50), VHC (25), VHTL (10), VCM (40), VEB (40), Sifilis (30), Clamidia (30), Influenza (40), Toxoplasma (10) y pacientes de cancer (20)

Sensibilidad Analitica

El limite de la deteccion de la prueba de SD BIOLINE HIV Ag/Ab Combo es 2 1U/ml, que es evaluado al analizar el panel de antigeno p24 de VIH del Institute
for Biological Standards and Control.

Paneles de seroconversion de VIH

P 3 L. SDHIV1/2 3.0 Rapid Test SDHIV Ag/Ab Combo Rapid Test  Muestra de deteccién mds
paneles d serocomiersdnGIAIEEHEEEY Negativo Positivo Negativo Positivo temprana que SD HIV1/2 3.0 (muestra)
HIV p24 Ag (44) 44 0 0 44 44
HIV p24 Ag & HIV-1/2 Ab Pos. (52) 0 52 0 52 -
No. de muestras
HIV-1/2 Ab Pos. (54) 0 54 0 54 -
Neg. (108) 108 0 108 0 -
TOTAL (258) 152 106 108 150 44
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La cuarta generacion de la prueba de un sélo paso de antigeno de VIH y anticuerpos de VIH-1/2
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Procedimiento de la prueba
Blood specimen (with a lancet)
Pinche con una 2 Tome una pipeta de 50 ul y extraiga Anada 50ul de sangre recogida 4 Cuando la muestra sea de sangre completa,

afiada 1 gota de diluyente de ensayo en
el pozo de muestra (s).

Espere 1 minuto =

lanceta estéril la sangre hasta la linea negra. al pozo de muestra (s)

suministrada.

Después de
20 min.

Muestra de sangre (por venipuntura), de plasma o suero

[Muestra de sangre completa
1 Anada 50 ul de muestra 2 Cuando la muestra sea de sangre completa, afiada 1 gota
en el pozo de prueba (s) de diluyente de ensayo en el pozo de muestra (s).jAfada exactamente una gota!
usando la micropipeta.
. < \
50|.l| Espere 1 minuto <.| gota >

Lea el resultado
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[Muestra de plasma o suero]

1 Afiada 50ul de muestra
en el pozo de muestra (s)
usando la micropipeta.
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Interpretacion
Positivo Negativo
Positivo para anticuerpos VIH-1/VIH-2 Positivo para antigenos VIH p24 Positivo para antigenos VIH p24 y Negativo para antigeno VIH p24 y
— 4 e = Positivo para anticuerpos VIH-1/VIH-2  anticuerpos de VIH-1/VIH-2
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Informacidn para pedidos

(at. No. Producto [ Kit/Prueba Muestra Materiales
03FK30 HIV Ag/Ab Combo Dispositivo 1Tx307 SC/S/P Dispositivo, diluyente de ensayo
03FK35 HIV Ag/Ab Combo Dispositivo 1Tx 25T SC/S/P Dispositivo, diluyente de ensayo, pipeta capilar, lanceta
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