21-08-26 1818 FROMISERLICIOS INTEGRALES SS369784 TO:55244575 PR3E: @1

fustituto de Diagnostico y referencia Fpidemiologicos  safud
"Dr. Manuel Martinez Baez"

Carpio 470 Col. Stw, Tomds, C.P. 11340
TULETONGS S341 2068 141 w9 35, 5341.405), 51414520, 5344880
PAUINA ELFCTRONICA: 4
FAX. 53413264, 53411813 CORRNO FLECTROPMUO! indregoenide sa gobm

- Secretaria de Salud /
‘ Subscerctaria de Prevencién y Proteceion de la Salud (C),
24 !Eﬁtlm&-& ’:

EVALUACION TECNICA DEL ESTUCHE DE REACTIVOS
“ADVANCED HIV 2 ELISA TEST KIT”

El reactivo “ADVANCED HIV . ELISA TEST KIT' para ia determinacion de
anticuerpos contra el virus de la Inmunodeficienclia humana tpos 1y 2 (VIH-1 y VIH-2) en
suero y piasma humanos, es fabricado por INTEC Products, INC. En XIAMEN , China y
acondicionado y distribuido en México por Accutrack S.A. de C.V. Este, es un
inmuncensayo cualitativo basado en el princlplo de séndwich de doble antigeno, en el
cual la tase sdlida (pozo e una microplaca) se encuentra cublerta con antigenos de! ViH-
1y dei ViH-2 (gp120, gp41, p24 y gp36). La muestra del pacients se adiciona en el pozo
corraspondiente de |a microplaca, sl ésta contlene snticuerpus contra e VIH, éstos
reaccionaran con los antigenos correspondlenies fljos sobra la fese sdlida formando un
compliejo antigeno-anticuerpo. De manera simultdnes a ifa muestra, se adiciona el
conjugado, que son antigenos recombinantes (gp120, gp41, p24 y gp36), unidos a
peroxidasa. Finalmente se adicicna el sustrato de la enzima, que al ser degradado da
como resultado la formacidn de color, cuya Imensidad es proporgional a la concentracion
de anticuerpos antl-VIiH 1 & 2 presentes on la muestra,

Para determinar las caracteristicas de sensibliidad y especificidad del estuche de
reactivos ADVANCED HIV 4 ELISA TEST KIT, se utilizé un pane! de suercs obtenido del
banco de muesltras bioldgicas del INDRE.

£sta avaluacion se efectud en el Departamento de Enfermedades Emergentes y
Urgencias del INDRE, bajo los siguientes lineamientcs:

El panel de evaluacién comploto estard constituido de la sigulente manera:

* 312 mueslras avaladas de durnzdores sercnegativas.

= /U muestrag avaladas de Individuos ViM-seropusitivos que se encontraban
asintomaticos en el momento de la selecc!én en proporcién (25 da alia
reactividad DO/LC>10 y 45 de reactividad intermedia DO/LC<10>3).
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v 40 muestras avaladas de individuos ViH-seronegativos provenientss de una
poblacion con alta prevalencia de enfenmedades de transmisién saxual.

* 30 muestras avaladas de pacientes cun sindrome de Inmunodeficiencia
adguirida.

* 48 muestras octuplicadas, lormadas por mezclas de muestras positivag vy
negativas (4 octuplicados nositivos y 2 octuplicados negativos).

A las muestras se les asigno un némera secuencial al azar, quedando inegrado
panel con nimeros dsl 1 al 500. Todos los resultados inicialmente reactivos se repitieron
para asegurar la reproducibliidad del ensayo. La caplura y el andlisis de los result
56 realizd on Excol,

Los sueros colectados se distribuyeron en alicuotas y se codificaron para svitar se
por parte del analista.

A conlinuacién se muestran los pardmetros evaluados y los resuitados para ef equ
analizado:

La categoria para las muestras se asigna de acuerdo a la siguiente tabla:
Segun diagnéstico clinico

0 datos confirmados de!
labgra!orio

TN
Positivo Negmlrvo

Pasitivo Verdadero Falsc
Resultados del positivo (a) | positivo (b)
engayo a svaluar

Negativo Falso Vord_aﬁ_e_ro
negativo (c)| negative (d)

8 = Verdaderos positivos. Todas las muestras avaladas positivas, con resuitado
reactivo (positivo), para el ensayo especifico.
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b = Faisos positivos: Todas las muestras avaiadas negativas, con resultade
reactivo (positivo), para el ensayo aspecifico,

¢ = Falsos negativos: Tadas las muestras avaladas positivas, con resultado nc
reactivo (negativo), para el ensayo especifico.

d = Verdaderos negativos: Todae las muestras avaladas negativas, con resutade
no reactivo (negativo), para el ensayo especitico.
|
a d |
Sensibilidad = —————— X 100 Especificidad = ————— X 100
{Sens) a + o (Esp) d + b
a d . i
Valor predictive positivo = X 100% Valor predictivo negativo = - X100 §
{VPP) a + b {(VPN) d + ¢ |

RESULTADOS i

Los resultados obtenidos se analizaron y se compararon can los datos conocidos |
de las muestras que componen el panel de evaluacion. |

Equipo _'[ N |Verdaderos | Verdadervs | Falsos | Faisos | Gens E.’[?c VPP [ VPN

. positivos | negativos | Positives | negativos | % % | %
' ADVANCED
HIV Y% ELISA | 362 L % 3 H 0 100 99 (984 1000 |
TEST KIT |

El ensayo es de f4cli realizacién y solo requiere del uso del equipo general para este tipo
de inmunoensayos.

Este ansayo se considera adecuado para laboralorios que realizan diagnéstico, vigllancia
seroepidem oldgica y bancos de sangre.
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Atentamente

T B

{
QF.B. (Floberto Vazquez Campuzano -
Jefe del Dpto. de Enfermedades |
Emergentes y Urgencias '
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