NEW LAV BLOT |

18 determinaciones 72251

EQUIPO DE CONFIRMACION PARA LA DETECCION
DE ANTICUERPOS ANTI-HIV-1 EN SUERO/PLASMA MEDIANTE
INMUNOTRANSFERENCIA

IVD

Control de calidad del fabricante

Todos los productos fabricados y comercializados por la sociedad Bio-Rad se hallan bajo un
sistema de garantia de calidad desde la recepcidn de las materias primas hasta la
comercializacion de los productos finales. Cada lote de producto final se somete a un control de
calidad y sdlo se comercializa si esta en conformidad con los criterios de aceptacion. El fabricante
conserva la documentacion referente a la produccion y al control de cada lote.
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1 - USO PREVISTO

El equipo NEW LAV-BLOT | esta disefiado para la deteccién de anticuerpos humanos anti-HIV-1 en
el suero o en el plasma mediante inmunotransferencia para confirmar una respuesta positiva
anti-HIV-1 y determinar su especificidad antigénica dentro del ambito del diagndstico del SIDA.

2 - VALOR CLIiNICO

El sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) fue descrito e identificado como enfermedad bien
caracterizada en 1981. Se aislaron tres retrovirus (LAV, HTLV Ill, ARV), relacionados con el grupo de
los lentivirus y no diferenciados mediante las pruebas serolégicas convencionales, a partir de los
linfocitos de pacientes con SIDA o con prédromos del SIDA. La decision de agrupar estos tres virus
con la misma denominacion (HIV) se tomdé en 1986.

La transmision virica se produce fundamentalmente por via sexual o sanguinea. Las autoridades
sanitarias tomaron diversas medidas para limitar la diseminacion del virus; se hicieron necesarios los
controles de las donaciones de sangre para eliminar muestras potencialmente infecciosas.

El cribado se basa en la deteccion de anticuerpos en el suero o el plasma usando la técnica de
inmunovaloracion enzimatica.

La calidad de los antigenos empleados en estas pruebas no permite eliminar algunas respuestas
inespecificas. Teniendo en cuenta la gravedad del diagndstico, es necesario confirmar o invalidar los
resultados de la prueba de cribado mediante otra técnica. Los expertos de la OMS recomiendan la
inmunotransferencia (Western Blot).

Esta técnica permite caracterizar los anticuerpos dirigidos contra cada proteina virica, confirmando
asi la seropositividad o bien identificando posibles reacciones inespecificas.

El equipo NEW LAV-BLOT I incluye todos los reactivos necesarios para realizar pruebas
confirmadoras mediante inmunotransferencia.

3 - PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba se basa en una técnica de ELISA indirecta sobre una tira de nitrocelulosa que contiene

todas las proteinas constituyentes del HIV-1 y un control interno anti-IgG. La banda correspondiente

al control interno se encuentra en el extremo de la tira, sin ninglin nimero, antes de la reaccion P 18

y permite validar la adicion de la muestra y los reactivos, asi como el progreso correcto del

procedimiento.

Las proteinas del HIV-1 inactivadas se separan de acuerdo con sus pesos moleculares mediante

electroforesis en gel de poliacrilamida en medio disociativo y reductor y posteriormente se transfieren

eléctricamente a una hoja de membrana de nitrocelulosa.

El procedimiento comprende los siguientes pasos :

1. Rehidratacion de la tira.

2. Incubacion de las muestras a confirmar o de los sueros control.
Si hay anticuerpos anti-HIV-1, se unen a las proteinas viricas identificadas, presentes en la tira.

3. Después de lavar, se incuban los anticuerpos anti-lgG humana marcados con fosfatasa alcalina. El
conjugado se une a los anticuerpos anti-HIV-1 capturados en la fase solida.

4. Después de lavar y retirar el exceso de conjugado, la solucién de revelado del color permite
demostrar la actividad enzimatica de los complejos unidos a la nitrocelulosa.

5. El aspecto de las bandas coloreadas especificas permite demostrar la presencia de anticuerpos
anti-HIV-1 en la muestra.



4 - CONTENIDO DEL EQUIPO
Todos los reactivos estan disefiados para uso exclusivamente en diagnostico “in vitro”. Cada equipo
contiene reactivos suficientes para 18 determinaciones. Las determinaciones pueden realizarse en

multiples manipulaciones independientes.

ETIQUETA COMPOSICION DEL REACTIVO PRESENTACION
Tira de Nitrocelulosa de HIV-1 18 tiras
R1 HIV-1 Nitrocellulose | Activada mediante transferencia de proteinas viricas en 3 bandejas
Strip del HIV-1'y control interno anti-IgG (6 celdillas cada
Las tiras se colocan en bandejas desechables una)
R2 Buffer Solucién de Lavado/Diluyente (Concentrado 5X) 1 frasco
Solution/Diluent (5X) | Contiene cloroformo al 0,5% 100 ml
Control Negativo
. Suero humano negativo para HBsAg, anti-HIV-1y 1 frasco
R3 Negative Control HIV-2 y anticuerpos anti-HCV 0,2ml
Conservante: acida sédica < 0,1%
Control Positivo anti-HIV-1
e . Suero humano positivo para anticuerpos anti-HIV-1,
R4 Anti-HIV-1 Positive negativo para anticuerpos anti-HCV y HBsAg, 1irasco
Control . . 0,2ml
inactivado por calor
Agente conservante: acida sédica < 0,1%
Conjugado
. Anticuerpos de carmnero anti-lgG humana marcados 1 frasco
R5 Conjugate )
con fosfatasa alcalina 40 ml
Conservante: acida sédica < 0,1%
Solucion de Revelado del Color (BCIP/NBT)
Color Development o : 1 frasco
R6 Solution (BCIP/NBT) 5 bromo-4 cloro-3 indolil fosfato (BCIP) y Nitroazul 40mi
de tetrazolio (NBT) como tampdn de revelado

5 - PRECAUCIONES

La fiabilidad de los resultados depende del seguimiento correcto de las siguientes Buenas Practicas

de Laboratorio:

e No usar reactivos caducados.

e No mezclar reactivos de distintos lotes dentro de una misma valoracion.

Nota: Es posible usar otros lotes solucion de lavado (identificacion de la etiqueta: R2 en azul)

y de solucion de revelado del color (R6) con la limitacion de que se use el mismo lote dentro

de una misma valoracion.

e Antes de su uso, es necesario esperar 30 minutos para permitir que los reactivos se estabilicen a
temperatura ambiente (18-30°C).

¢ Reconstituir cuidadosamente los reactivos evitando cualquier contaminacion.

e Usar material de vidrio lavado y aclarado concienzudamente con agua destilada o, preferiblemente,
material desechable.

e Usar una nueva punta de dispensacion para cada muestra.

¢ No usar nunca el mismo recipiente para dispensar la solucion conjugada y de revelado del color.

e Comprobar la exactitud y precision de las pipetas y si los instrumentos se estan funcionando
correctamente.

e No cambiar el procedimiento de valoracion.

e Se estudiaran los sueros control en paralelo con las muestras de los pacientes para cada serie de
pruebas.

¢ No permita que las tiras se sequen mas de 10 minutos durante la prueba.
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¢ Sj hay particulas suspendidas en la solucién de revelacion, permita que se depositen en el vial
antes de pipetear. (Estas particulas no interfieren con la prueba).

6 - INSTRUCCIONES DE SALUD Y SEGURIDAD

Todos los reactivos del equipo estan disefiados para uso en diagnostico “in vitro”.

e No manipule nunca las tiras con las manos desnudas: Use tenacillas de plastico.

e Pongase guantes desechables para manipular los reactivos.

¢ No pipetee con la boca.

¢ El material de origen humano empleado en la preparaciéon del control negativo (R3) ha sido
estudiado y se ha comprobado que no es reactivo para el antigeno de superficie de del virus de la
hepatitis B (HBsAQ) y para anticuerpos anti-HIV-1, anti-HIV-2 y anti-HCV.

e E| material de origen humano empleado en la preparacion del control positivo (R4) ha sido
estudiado y se ha comprobado que no es reactivo para el antigeno de superficie de del virus de la
hepatitis B (HBsAQ) y anticuerpos anti-HCV. Ha sido inactivado por calor.

e Como ninguin método de prueba conocido puede ofrecer la seguridad completa de la ausencia del
HIV o los virus de la hepatitis B o C u otros agentes infecciosos, considere a estos reactivos, asi
como a las muestras de los pacientes, como potencialmente infecciosos y manipulelos con cuidado.

e Cualquier equipamiento en contacto directo con las muestras y los reactivos de origen humano asi
como con las soluciones tampdn debe considerarse un producto contaminado y debe tratarse en
consecuencia.

e Evite derramar muestras o soluciones que contienen muestras.

e Las superficies contaminadas deben limpiarse con lejia diluida al 10%. Si el liquido contaminante es
un acido, las superficies contaminadas se deben neutralizar antes con bicarbonato sédico, luego
se deben limpiar con lejia y se deben secar con papel absorbente. Debe desecharse el material
empleado para la limpieza en un contenedor de residuos biolégicos peligrosos.

e Deben desecharse las muestras, los reactivos de origen humano, asi como el material y los
productos contaminados después de descontaminarlos:

- empapando en lejia a una concentracion final de hipoclorito sédico al 5% (1 volumen de lejia por
10 volumenes de liquido contaminado o agua) durante 30 minutos.
- 0 mediante autoclave a 121°C durante un minimo de 2 horas.

PRECAUCION: no colocar en el autoclave soluciones con hipoclorito sodico.

e No olvide neutralizar o someter a autoclave las soluciones de desecho de lavado o cualquier liquido
que contenga muestras bioldgicas antes de tirarlo por el sumidero.

e | as sustancias quimicas deben manejarse y eliminarse de acuerdo con las Buenas Practicas de
Laboratorio.

e Algunos reactivos contienen acida sddica como conservante. La acida sédica puede formas acidas
de cobre o plomo en las tuberias del laboratorio. Dichas acidas son explosivas. Para impedir la
formacién de acidas, irrigue las tuberias con una gran cantidad de agua si se eliminan las
soluciones con acidas por el sumidero después de su inactivacion.

7 - EQUIPAMIENTO NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

e Agua destilada o desmineralizada.

® Probetas graduadas de 100 ml, 250 ml'y 500 ml.

e Pipetas graduadas de 2 ml.

e Pipetas automaticas o semiautomaticas, ajustables o fijas, que permiten la medicién o la
dispensacion de 20 pl.

e Guantes desechables.

e Bomba de vacio de chorro liquido con frasco de seguridad.

¢ Hipoclorito sodico (Lejia).

e Papel absorbente.

e Tenacillas.

e Agitador de 1, 2 6 3 dimensiones (agitacion para conseguir un medio homogéneo e inmersion total
de las tiras durante los pasos de agitacion).

e Contenedor para residuos biopeligrosos.

e Gafas protectoras.



8 - RECONSTITUCION DE LOS REACTIVOS Y CONSERVACION
Cada equipo contiene reactivos suficientes para 18 determinaciones. Las determinaciones pueden
realizarse en multiples valoraciones independientes.

Reactivos listos para usar

R1: Tiras de nitrocelulosa de HIV-1
R3: Control negativo

R4: Control positivo anti-HIV-1

R5: Conjugado

R6: Solucion de revelado del color (BCIP/NBT)

Reactivos a reconstituir
R2: Solucion de lavado/diluyente (5X)
Preparacién: agite el vial antes de la recogida. Diluya la solucién de lavado/diluyente a 1:5 en agua
destilada (p. €]., para una bandeja completa: 30 ml de solucion de lavado + 120 ml de agua destilada).

Conservacion

Conserve el equipo a +2-8°C. Una vez abierto, todos los reactivos del equipo pueden conservarse a
+2-8°C hasta la fecha de caducidad indicada en la caja (excepto si hay instrucciones especificas).

La solucién de lavado/diluyente (R2) diluida es estable durante 1 mes a +2-8°C.

Evite cualquier contaminacién microbiana de los reactivos.

9 - RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Recoja una muestra de sangre segun las practicas actuales.

Las pruebas deben realizarse con muestras de suero o plasma no diluidas (EDTA, heparina, citrato).
Extraiga el suero o el plasma del coagulo o los glébulos rojos cuanto antes para evitar la hemolisis.
Una hemdlisis excesiva puede afectar al rendimiento de la prueba. Las muestras con agregados
deben aclararse mediante centrifugacion antes de hacer la prueba. Las particulas de fibrina
suspendidas o los agregados pueden dar resultados falsamente positivos.

Las muestras pueden conservarse a +2-8°C si la prueba se realiza en 7 dias o se pueden congelar
profundamente a -20°C. Las muestras de plasma se deben descongelar rapidamente calentandolas
durante unos minutos a 40°C (para limitar la precipitacion de la fibrina).

No deben usarse las muestras que se hayan congelado y descongelado més de 3 veces.

Si se deben enviar las muestras, deben envasarse de acuerdo con las normas en vigor para el
transporte de agentes etiolégicos.

NO USAR MUESTRAS DE SUERO O PLASMA CONTAMINADAS, HIPERLIPIDEMICAS O
HIPERHEMOLIZADAS.

Nota: Las muestras con hasta 90 g/l de albumina, 100 mg/I de bilirrubina, las muestras lipidémicas
con hasta el equivalente a 36 g/I de trioleina y las muestras hemolizadas con hasta 10 g/I de
hemoglobina no afectan a los resultados de la prueba.

10 - PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
1. Antes usarlos, es necesario esperar 30 minutos para permitir que los reactivos se estabilicen a
temperatura ambiente (18-30°C).
Retire la cubierta transparente de la bandeja que se va a usar.
Asegurese de que el lado de la tira con la marca de referencia y el nimero esta visible, de manera que
las proteinas viricas de este lado se cubran con los diversos medios de reaccion durante la prueba.
Las tiras se deben manejar cuidadosamente con tenacillas de plastico.
No permita que las tiras se sequen mas de 10 minutos durante la prueba.
Los controles suministrados deben utilizarse en paralelo con las muestras en cada serie de
pruebas. El control positivo es necesario para validar e interpretar correctamente las bandas.
2. Afada 2 ml de la solucién de lavado/diluyente reconstituida a cada celdilla.
Incubela durante 5 + 1 minutos a temperatura ambiente (18-30°C) bajo agitacion.
3. Afada 20 pl de cada suero de muestra o control a la celdilla correspondiente.
Incubela durante 2 horas + 5 minutos a temperatura ambiente (18-30°C) bajo agitacion.
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4. Vacfe completamente el contenido de cada celdilla usando una bomba de vacio con un colector
que contenga un desinfectante (lejia al 25%).
Asegurese de que la tira no se mueve durante la aspiracion; use el pozo de aspiracion previsto
para este fin.
Lave cada tira con 2 ml de solucién de lavado/diluyente reconstituida y retirela inmediatamente
mediante aspiracion siguiendo las mismas precauciones.
Lave dos veces cada tira, permita el contacto durante 5 minutos, bajo agitacion, con 2 ml de la
solucién de lavado/diluyente reconstituida (esto es, un total de 3 pasos de lavado).
Retire la solucién empleada para el Ultimo lavado.

5. Dispense 2 ml de conjugado a cada celdilla, la solucion conjugada debe estabilizarse previamente
a temperatura ambiente.
Incubela durante 1 hora + 5 minutos a temperatura ambiente (18-30°C) bajo agitacion.

6. Lavado: proceder como se describié en el paso 4

7. Dispensar 2 ml de solucién de revelado del color en cada celdilla.
Si hay particulas suspendidas en la soluciéon de revelado, permita que se depositen en el vial antes
de pipetear. (Estas particulas no interfieren con la prueba.)
Incube bajo agitacion y vigile el aspecto de la coloracion. Deben observarse todas las bandas
correspondientes a las proteinas viricas con el suero de control positivo. (Tiempo de revelado: 5
minutos al menos).

8. Detenga la reaccion retirando la solucion de revelado y enjuagando las tiras 3 veces con agua
destilada.

9. Seque las tiras entre 2 hojas de papel absorbente a temperatura ambiente (18-30°C).
Clasifique las tiras, coléquelas perfectamente usando la marca de referencia. Valide y
posteriormente, interprete.
PRECAUCION: no pegar la banda de pléstico adhesivo en el lado de la tira correspondiente a las
proteinas viricas.

11 - VALIDACION, LECTURA E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Validacién

La banda de control interno anti-lgG debe estar presente con un color fuerte. Permite validar la
adicién de la muestra, los reactivos, asi como el progreso correcto del procedimiento de prueba. La
ausencia o la intensidad débil de la coloracion de la banda de control interno anti-IgG indican que la
muestra o los reactivos no se dispensaron o que no se siguio el procedimiento de la prueba.

Control positivo: estan presentes todas las bandas correspondientes a las proteinas virales y la
banda control.

Control negativo: no debe aparecer ninguna proteina viral y Unicamente esta presente la banda control.

Lectura

La presencia de anticuerpos anti-proteinas constituyentes del HIV-1 en las muestras controladas se
demuestra por la aparicion de bandas coloreadas especificas (azul-purpura). Su posiciéon
corresponde a las masas moleculares de las proteinas viricas enumeradas en la tabla siguiente.
IMPORTANTE

Utilizar el control positivo (Cf Figura Pag 26) para localizar e identificar los anticuerpos revelados y
comprobar la presencia de la banda del control interno en cada tira.

Se debe interpretar cada banda especifica revelada.
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. ASPECTO EN LA
DENOMINACION | GENOMA NATURALEZA INMUNOTRANSFERENCIA
GP 160 ENV S;ué%pﬁtg}qgg CeguFr)s;r a Banda con bordes difusos
GP 110/120 ENV Glucoproteinas de envuelta Banda con bordes difusos
P 68/66 POL Transcriptasa inversa Banda clara
P 55 GAG Precursor de las proteinas del nicleo Doblete
P 52/51 POL Transcriptasa inversa Banda clara
GP 41 ENV Glucoproteina transmembrana Banda difusa
P 40 GAG Precursor de las proteinas del nicleo Banda clara
P 34/31 POL Endonucleasa Banda clara
P 24/25 GAG Proteina del nicleo Banda clara
P18/17 GAG Proteina del nicleo A veces, un doblete

Interpretacion
INTERPRETACION CRITERIOS OMS* CRITERIOS CRSS**
Positivo 2 ENV + GAG + POL 1ENV + (1 GAG o 1 POL)
1ENV + GAG + POL GAG + POL
Indeterminado GAG + POL GAG
GAG POL
POL ENV
Negativo Sin bandgg Sin bandgg
Bandas no clasificadas Bandas no clasificadas

* Criterios OMS: Organizacion Mundial de la Salud, ** Criterios CRSS: Consortium for Retrovirus

Serology Standardization.

Nota:

e | os resultados indeterminados pueden reflejar una de las siguientes alternativas: sero—~conversion,
infeccion por HIV-2 o reaccion cruzada debida a otros retrovirus.
e | a contaminacién con un suero positivo puede dar lugar a un perfil positivo o indeterminado.

12 - RENDIMIENTO

Especificidad en donantes de sangre y pacientes hospitalizados

Se analizaron con el NEW LAV BLOT | un total de 419 muestras (214 de donantes de sangre y 205
de pacientes hospitalizados) que resultaron negativas en HIV con Elisa.

Se obtuvieron los mismos resultados (véase a continuacion) tanto con los criterios de interpretacion
de la OMS como con los del CRSS.

RESULTADOS
Muestras Namero Negativos Indeterminados Positivos
de Muestras
Donantes de sangre 214 180 34 0
Pacientes 205 186 19 0
hospitalizados
Total 419 366 53 0
87% 13% 0%
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Especificidad en muestras que puedan presentar reacciones cruzadas

Se analizaron con el NEW LAV BLOT | 57 muestras negativas en HIV con Elisa y positivas en alguno
de los virus o patologias siguientes: HBV, HCV, HTLV, HSV, EBV, VZV, CMV, HAMA, RF, ANA,
Toxoplasmosis; asi como 5 muestras de mujeres embarazadas.

MUESTRAS RESULTADOS
5 mielomas, 4 HBV, 5 HSV IgG Todos negativos
5 HAMA 1 indeterminado (p25)
5RF 2 indeterminados (leve p18)
5 ANA 3 indeterminados (leve p68, P55, pP34)
5 mujeres embarazadas 1 indeterminado (p52)

4 HTLV 1 indeterminado (p55)

4 HCV 1 indeterminado (p55, p18)
5CMV IgG 1 indeterminado (p25)
5EBVIgG 2 indeterminados (p55, p25)
5VzVIgG 1 indeterminado (leve p55)
5Toxo IgG 1 indeterminado (p18)

48 muestras resultaron negativas y 14 resultaron indeterminadas: 3 P25, 3P18, 5 P55, 1 P52, 1 P34,
1 P52. Ninguna resultd positiva. Se obtuvieron los mismos resultados tanto con los criterios de
interpretacion de la OMS como con los del CRSS.

Sensibilidad en muestras positivas en HIV-1

Se analizaron con el NEW LAV BLOT | 203 muestras que resultaron positivas en HIV-1 con Elisa: 5
con HIV del grupo O, 8 en fase inicial de infeccion (antigeno o carga viral positivos) y 84 muestras
procedentes de distintos paises (China, Niger y la India). Segun los criterios empleados, se
obtuvieron los siguientes resultados:

CRITERIOS OMS* CRITERIOS CRSS**
2 ENV = GAG = POL 1ENV + (1 GAG o 1 POL)
Numero . . . .
Muestras Indeterminados Positivos Indeterminados Positivos
de Muestras
HIV Positivos 203 8 195 1 202
4% 96% 0,5% 99,5%

* Criterios OMS: Organizacion Mundial de la Salud, ** Criterios CRSS: Consortium for Retrovirus
Serology Standardization.

Sensibilidad en muestras positivas en HIV-2
Se analizaron con el NEW LAV BLOT | un total de 101 muestras positivas en HIV-2, de las cuales 6
habian resultado positivas en HIV-1 y HIV-2 con PEPTI-LAV.

CRITERIOS OMS* CRITERIOS CRSS**
2 ENV + GAG = POL 1ENV + (1 GAG o 1 POL)
Numero . - . -
Muestras Indeterminados Positivos Indeterminados Positivos
de Muestras
HIV Positivos 101 56 45 23 78
56% 45% 23% 78%

* Criterios OMS: Organizacion Mundial de la Salud, ** Criterios CRSS: Consortium for Retrovirus
Serology Standardization.
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Sensibilidad en paneles de seroconversion

Se analizaron con el NEW LAV BLOT | 55 muestras procedentes de 17 paneles de sero—~conversion
(BBI, NABI y BCP) y 10 muestras de 4 pacientes hospitalizados; es decir, 21 paneles de
seroconversion en total.

CRITERIOS OMS* CRITERIOS CRSS**
2 ENV + GAG = POL 1ENV + (1 GAG o 1 POL)
Muestras | Positivos | Indeterminados | Negativos | Positivos | Indeterminados | Negativos
65 2 46 17 37 11 17
3% 1% 26% 57% 17% 26%

* Criterios OMS: Organizacion Mundial de la Salud, ** Criterios CRSS: Consortium for Retrovirus
Serology Standardization.

En conclusion, el empleo de los criterios del CRSS aumenta la sensibilidad de la prueba con una
reduccion significativa del nimero de resultados indeterminados en beneficio de resultados positivos.

Reproducibilidad

¢ Intraensayo
Se analizaron 6 veces en el mismo ensayo una muestra negativa en HIV y 3 muestras positivas
diluidas (2 leves y 1 media). Las interpretaciones se hicieron con los 2 criterios. Se obtuvieron los
mismos resultados tanto con los criterios de interpretacion (OMS o CRSS).

¢ Interensayo
Se analizaron durante 5 dias una muestra negativa en HIV y 6 muestras positivas diluidas (3 leves,
3 medias) y 3 muestras positivas fuertes. Las interpretaciones se hicieron con los 2 criterios. Se
obtuvieron los mismos resultados tanto con los criterios de interpretacion (OMS o CRSS).

13 - LIMITACIONES DE LA PRUEBA

e | a variabilidad de los virus HIV-1 (grupo M, grupo O) y HIV-2 no permite descartar la posibilidad de
falsos negativos. Ningiin método conocido puede ofrecer garantias de ausencia del virus HIV.

e Durante la primera fase de la infeccion puede darse el caso de que una prueba de deteccion dé
resultado positivo y la prueba de confirmacion dé negativo; por tanto, un resultado negativo indica
que la muestra analizada no contiene anticuerpos anti-HIV detectables por el NEW LAV BLOT I. Sin
embargo, dicho resultado no permite descartar la posibilidad de una infeccion reciente por HIV 1 o
HIV 2, por lo que se recomienda analizar posteriormente una nueva muestra.

e | a presencia de una sola banda ENV para una muestra confirmada como positiva con NEW LAV
BLOT I segun los criterios del CRSS no excluye la posibilidad de una infeccién por HIV 2.

e Un resultado indeterminado no permite descartar una sero—conversion, infeccién por HIV-2 o
reaccion cruzada debida a otros retrovirus.

e Un perfil atipico con leves reacciones en las proteinas de la envoltura (GP 120/ GP 160) en
contraste con un positivo claro en las proteinas procedentes de GAG y POL debe hacer pensar en
la posibilidad de una infeccion por un HIV 2 o un HIV 1 del grupo O y necesitara de analisis
complementarios.
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Ejemplo de valor obtenido para el Control Positivo R4

Atencioén : las bandas obtenidas realmente pueden ser
diferentes de las que figuran en este imagen. No utilice esta
imagen para la interpretacion final. Utilice las tiras de control
positivo para identificar los anticuerpos del paciente. La banda
de control interno debe estar presente en cada tira.
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