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REPORTE DE CAREC

EVALUACION DE HIV 1/2  Q SPOT

Fabricado por GLOBALEMED,LLC

Marzo 27, 1998
Tipo de ensayo

Prueba rápida en membrana para la determinación cualitativa de anticuerpos a HIV 1/2  en suero o plasma humanos.  Las proteína recombinantes de la envoltura de HIV 1&2 están unidas a la membrana. La unión antígeno/anticuerpo se confirma con un conjugado de oro coloidal.  El fabricante sostiene que este ensayo es útil para el screening de sangre de transfusión y para el diagnóstico clínico.  Las instrucciones dicen, sin embargo, que todas las muestras positivas deben confirmarse con una prueba de EIA u otras pruebas confirmatorias. 

Método de ensayo:

*
Esta evaluación se condujo empleando suero enviado al centro Epidemiológico del caribe en 1997 y 1998 para una prueba confirmatoria.  Todos los sueros empleados en esta evaluación fueron congelados antes de las pruebas con el kit.  Una persona realizó todos los ensayos.

Doscientos ochenta y nueve sueros se probaron con el kit. La evaluación del panel comprendió doscientos cuatro sueros positivos a HIV-1, y ochenta y cinco sueros negativos a HIV-1.  los resultados obtenidos con este kit se  compararon a los resultados obtenidos con el algoritmo confirmatorio del CAREC que es el siguiente:

*  
Todas las muestras se ensayaron con dos pruebas de ELISA para detectar anticuerpos a HIV 1 y 2:  El equipo de Organon Teknika Corporation (Vironostika. Unjform II) y el de Sanofi Pasteur (Genelavia).  Todas las muestras que no correlacionaron con esos equipos se probaron con el ensayo de Western Blot HIV-1 de Cambridge Biotech.  Se emplearon os criterios del Centro de Control de las Enfermedades (CDC) y el ASTPHLD para la interpretación del Western Blot.

En  esta evaluación todos los sueros con resultados discordantes se probaron una vez mas en duplicado con el HIV 1&2 Q Spot.  Si los resultados aún fueron discordantes, los sueros se probaron por Western Blot para reconfirmar su reactividad.  
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Aspectos Operacionales

Número de tests/kit 


25 pruebas individuales 

Dimensiones del Kit


 6" x 6" .

Condiciones de guardado


 2-8C 

Vida media 



No otorgada 

Reactivos y materiales incluídos

Buffer. conjugado; pipetas de plástico 

Equipo requerido pero no proporcionado
Ninguno

Equipo especial requerido


ninguno 

Trabajo preparatorio 


Recomendado centrifugar o filtrar muestras con precipitados

Predilución del suero 
No necesario, pero recomendado diluir el suero 1:10 si se muestra espeso

Temperatura de

incubación: 



Ambiente

.# periodos de inmersión:


 1 

Tiempo de detección

Visual: 




7-8 mins para una sola prueba. 

12-15mins para 10 muestras 

Precio/prueba



 no proporcionado 

Comentarios Generales y Observaciones: 

El kit contiene un inserto escrito en Inglés.  Las instrucciones fueron en general claras y fáciles de seguir.  Sin embargo, existen aparentemente dos instrucciones no claras. “Lea los resultados inmediatamente o en 5 minutos después de completar el ensayo”;  “cualquier banda desarrollada 10 minutos después de completar el ensayo no se cuenta como positiva.”  Nosotros no teníamos una idea clara del tiempo de lectura después de terminar el ensayo.  Nosotros esperamos 10 minutos como valor de corte en el tiempo.  Tampoco las instrucciones era claras sobre impregnar la membrana con el buffer antes de proseguir con el siguiente paso.  Nosotros permitimos que la membrana se impregnara totalmente.

El kit viene sin controles.  Ninguno de los reactivos que se proveen requiere de trabajo preparatorio.  Todos ellos estaban listos para su empleo.  No había instrucciones sobre el máximo númoer de muestras que se deberían correr en cada prueba.

En el caso de nueve sueros, la baja intensidad del color de la reacción producida no parecía reflejar la relativa fuerte reacción de estos sueros en las pruebas comparativas.

Desafortunadamente estos kits se modificaron ligeramente durante el período de la evaluación así que cincuenta del total de doscientas ochenta y nueve muestras se probaron con el nuevo kit dado que no estaban disponibles los kits iniciales.  Los nuevos kits no contenían goteros para las muestras por lo que el laboratorio tuvo que proveer puntas desechables o pipetas.  El nuevo kit también recomienda un tiempo máximo de lectura de veinte minutos después de que el ensayo se ha completado 
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Facilidad de la Prueba:

La facilidad de desarrollo de esta prueba está basada en características tales como la necesidad de preparar reactivos, o diluir las muestras, la necesidad de agua destilada, temperaura de incubación, necesidad de incubadores, pipetas automáticas, pipetas graduadas, otro equipo requerido, adecuación de los reactivos proporcionados y la necesidad de refrigeración de los reactivos.  

Características de desarrollo

Sensibilidad de una prueba es la capacidad de la prueba de detectar loas casos positivos(ej. Ausencia de falsos negativos)

Sensibilidad=


 Verdaderos positivos 


x l00 

Verdaderos Positivos + Falsos negativos 

Especificidad de la prueba es la capacidad de la prueba de identificar todos los negativos correctamente (ej. La ausencia de falsos positivos)

Especificidad= 


Verdaderos Negativos


 x 100 

Verdaderos Negativos + Falsos Positivos 

Valor Predictivo Positivo es la frecuencia de personas realmente infectadas entre todas aquellas con resultados positivos.

Valor Predictivo Positivo = 
Verdaderos Positivos


 x 100 

Verdaderos Positivos + Falsos Positivos 

Valor Predictivo Negativo es la frecuencia de personas no realmente infectadas entre todas las personas con resultados negativos

Valor Predictivo Negativo = 
Verdaderos Negativos


 x 100 

Verdaderos Negativos + Falsos Negativos 

Eficiencia de la Prueba es la capacidad en general de la prueba de identificar correctamente todos los positivos y negativos.

Eficiencia de la Prueba = 
    Verdaderos Positivos + Verdaderos Negativos


                  x 100 

   Verdaderos Positivos + Verdaderos Negativos + Falsos Positivos + Falsos Negativos 
Resultados:







QSPOT

	
	
	+
	-
	Tot

	CAREC
	+
	200
	4
	204

	
	-
	0
	85
	85

	Tot
	
	200
	89
	289


	Sensibilidad:

Especificidad:

Valor Predictivo Positivo:
	98.0%

100%

100%

	Valor Predictivo Negativo:

Eficiencia de la Prueba:
	95.5%

98.6%
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Dr. Martín Muy

I myself made the translation of this document from its original.  April 17th,  2000

