recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG

Instrucciones de uso (espafiol)

1 Uso previsto

recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG es una prueba cualitativa para la
deteccién de anticuerpos tipo IgG contra el virus linfotrépico T humano
(HTLV) en el suero o el plasma humano. La prueba permite distinguir
entre los tipos 1y 2 del virus.

2 Campo de aplicacion

recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG es un inmunoandlisis de Line. El
principio del analisis permite una alineacion de cada uno de los
antigenos por separado, a diferencia de los ELISA, que permiten la
identificacion de los anticuerpos especificos contra cada uno de los
antigenos del HTLV. En la prueba se utilizan los siguientes antigenos
producidos de forma recombinante: se utilizan los antigenos GAG-
pl19, GAG-p24 y ENV-gp46 para diferenciar entre los dos tipos de
HTLV. Se utiliza el antigeno ENV-gp21 como marcador independiente
del tipo.

recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG es una prueba de confirmacién y se
utiliza para confirmar los resultados de las pruebas de deteccion del
HTLV.

3 Principio de la prueba

Los antigenos recombinantes altamente purificados se fijan en tiras
reactivas de membrana nitrocelulosa.

1. Las tiras de andlisis se incuban con las pruebas diluidas de suero
o plasma y los anticuerpos especificos se depositan entonces en
la tira de la prueba sobre los antigenos de los patégenos.

A continuacién, los anticuerpos no ligados se eliminan por lavado.
En el segundo paso, se incuban las tiras con anticuerpos de in-
munoglobulina (IgG) antihumana que estan acoplados a peroxida-
sa de rabano picante.

A continuacion, se eliminan por lavado los anticuerpos conjugados
no ligados.

Los anticuerpos ligados especificamente se comprueban con una
reaccion colorimétrica catalizada mediante la peroxidasa. Si ha
tenido lugar una reaccion de anticuerpos antigenos, aparecera una
banda oscura en el lugar correspondiente sobre la tira.
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n el extremo superior de la tira de analisis hay bandas de control:

El control de reaccion debajo del nimero de la tira debe mostrar
una reaccién en cada muestra de suero o plasma.

Se usan los controles de conjugado (IgG) para controlar la clase
de anticuerpo identificada. Si se usa la tira de analisis para identi-
ficar anticuerpos tipo 1gG, la banda de control de conjugados de
IgG muestra una clara banda.

"Control Cutoff": la intensidad de estas bandas permite evaluar la
reactividad de cada una de las bandas de antigenos (véase 9.2
Evaluacion).
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4 Reactivos
4.1 Contenido del envase

MIKROGEN

A G N O S T

100 ml de tamp6n diluyente (listo para su uso)
Contiene tamp6n Tris, NaCl, detergente, conservantes:
MIT (0,01%) y Oxypyrion (0,1%), y proteinas.
| WASHBUF A[10 X] 100 ml de tamp6n de lavado A (concentrado diez
veces)
Contiene tamp6n de fosfato, NaCl, KCI, detergente,
conservantes: MIT (0,1%) y Oxypyrion (0,2%).
[ SUBS | TMB | 40 ml de sustrato cromoégeno de tetrametilobencidina
(TMB, lista para su uso)
MILKPOW 5 g de leche desnatada en polvo
INSTRU 1 Instrucciones de uso
EVALFORM 1 hoja de evaluaciéon
TESTSTR 2 tubos de ensayo, cada uno con 10 tiras de analisis
numeradas
CONJ | 19G] 500 pl de conjugado IgG antihumano (concentrado
100 veces, tapa verde)
De conejo, contiene NaN3 (<0,1%), MIT (<0,1%) y
cloroacetamida (< 0,1%)
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[CONTROL] + [ 1uG] 140 pl de suero de control positivo de 1gG (tapa roja)
De origen humano, anti-VHC, anti-VIH-1/2 y negativo
para HBs-Ag, contiene MIT (0,1%) y Oxypyrion (0,1%)

[CONTROL] - [1gG] 140 pl de suero de control negativo de 1gG (tapa azul)
De origen humano, anti-VHC, anti-VIH-1/2 y negativo
para HBs-Ag, contiene MIT (0,1%) y Oxypyrion (0,1%)

4.2 Otros reactivos, accesorios necesarios

e Bandejas de incubacion (pedir a MIKROGEN en caso necesario)

e Agua desionizada (de alta calidad)

e Pinzas de pléastico

e Sacudidor horizontal

e Mezclador vorticial u otros rotadores

e Bomba de vacio o aparato similar

e Probeta graduada de 50 ml'y 1000 ml

e Micropipetas con puntas desechables, 20 pl y 1000 pl

e Pipeta o dosificador de 10 ml

e Temporizador

e Toallitas de papel absorbente

e Guantes protectores desechables

e Contenedor para desechos de sustancias biolégicas peligrosas

e 01

<=5

& &

Durabilidad y manipulacion

Almacene los reactivos antes y después de su uso, a una tempe-
ratura entre +2 °C y +8 °C, no congelados.

Antes de empezar el andlisis, se deben templar todos los compo-
nentes por lo menos durante 30 minutos a la temperatura ambien-
tal (entre +18 °C y +25 °C). El andlisis se lleva a cabo a la tempe-
ratura ambiente; todos los reactivos utilizados deben estar a tem-
peratura ambiente.

Los tampones de lavado, la leche en polvo, los tampones diluyen-
tes, los conjugados y la TMB pueden intercambiarse entre los dife-
rentes sistemas de andlisis recomLine, recomBlot o0 ambos,
siempre que estos componentes lleven el mismo simbolo. Para
este efecto se debe tener en cuenta la durabilidad de estos com-
ponentes.

Antes de su uso, es necesario mezclar bien los reactivos concent-
rados y los sueros del paciente. Se debe evitar la formacion de
espuma.

Abra los tubos de ensayo con las tiras de analisis justo antes de
Su uso, para evitar la condensacién de agua. Las tiras no utiliz-
adas permanecen en el tubo de ensayo y contindan conservando-
se entre +2 °C y +8 °C (jvuelva a cerrar bien el tubito; las tiras de
analisis no deben humedecerse antes de comenzar el analisis!).
Las tiras estan identificadas mediante un nimero consecutivo y la
abreviacion del analisis.

Los envases llevan una fecha de caducidad. A partir de esta
fecha, rechazaremos todo reclamo por garantia de calidad.

Se deben proteger los componentes del kit contra la luz solar
directa, durante toda la ejecucién del andlisis. Especialmente la
solucion de sustrato (TMB) es sensible a la luz.

Solo el personal profesional autorizado debe llevar a cabo exclusi-
vamente el andlisis.

Si el usuario ha llevado a cabo maodificaciones considerables del
producto o bien de la prescripcion de uso, es posible que la apli-
cacion esté fuera del propdésito especificado por MIKROGEN.

Una contaminacién cruzada de las muestras de los pacientes o de
los conjugados puede llevar a resultados incorrectos del analisis.
Afada cuidadosamente las muestras de los pacientes, las tiras de
andlisis y la solucién de conjugado. Tenga cuidado de evitar que
las soluciones de incubacién se depositen en otros pocillos. Elimi-
ne cuidadosamente los liquidos.

Las tiras deben estar completamente mojadas y sumergidas
durante todo el proceso.

Es posible una automatizacion; MIKROGEN suministra informa-
cion mas detallada al respecto.

Advertencias y medidas de seguridad

Utilice el producto exclusivamente para el diagnostico in vitro.
Todos los productos hematicos se deben manipular como si fuer-
an potencialmente infecciosos.
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¢ Las tiras de andlisis se elaboraron con lisados inactivados de
célula completa o con antigenos bacterianos, viricos o parasitarios
elaborados de forma recombinante.

¢ Una vez afiadido el material del paciente o el material de control,
la tira debe considerarse como si fuera potencialmente infecciosa
y debe manipularse como tal.

¢ Durante todo el procedimiento de andlisis es necesario usar guan-
tes desechables adecuados.

¢  Los reactivos contienen medios antimicrobianos y agentes con-
servantes como azida sédica (NaNs), MIT (metilisotiazolinona),
Oxypyrion y cloroacetamida. Debe evitarse el contacto con la piel
o las mucosas. La azida sédica (NaN3) puede producir azidas ex-
plosivas, si entra en contacto con metales pesados tales como el
cobre y el plomo.

¢ Es necesario recoger todos los liquidos absorbidos. Para este

efecto, todos los contenedores deben tener desinfectantes adecu-

ados para desactivar los agentes patégenos para el ser humano o

deben esterilizarse en autoclave. Todos los reactivos y materiales

gue entran en contacto con las muestras potencialmente in-

fecciosas deben tratarse con desinfectantes adecuados o deben

eliminarse de acuerdo con las normas de higiene vigentes en el

lugar de aplicacién. Es necesario observar las concentraciones y

los tiempos de incubacién especificados por el fabricante.

Utilice solo una vez las bandejas de incubacion.

Manipule cuidadosamente las tiras con una pinza de plastico.

Nunca reemplace nuestros reactivos por reactivos de otros fabri-

cantes ni los mezcle con ellos.

¢ Lea detenidamente y observe las instrucciones de uso, antes de
empezar el analisis. Si no se observa el protocolo indicado en las
instrucciones de uso, se pueden obtener resultados incorrectos.

B B B

7 Obtencion de muestras y preparacion de los

reactivos
7.1 Material de muestra
El material de muestra puede ser suero o plasma (EDTA, citrato,
heparina, CPD); después de la obtencion de la muestra, se debe
separar el material lo mas rapido posible del coagulo sanguineo, para
evitar una hemolisis. Es imprescindible evitar la contaminacién micro-
biana de la muestra. Se deben eliminar de la muestra los materiales
insolubles antes de empezar la incubacién. Se recomienda no utilizar
muestras ictéricas, hemoliticas, lipémicas o turbias.
jAtencion!
Si los analisis no tienen lugar inmediatamente, se puede al-
macenar el material de muestra hasta 2 semanas, a una tempera-
tura entre +2 °C y +8 °C. Es posible conservar las muestras
durante mas tiempo a una temperatura de =20 °C o mas baja. No
es recomendable congelar y descongelar repetidas veces las
muestras; de lo contrario, existe el peligro de obtener unos resul-
tados incorrectos. Evite mas de 3 ciclos de congelacion y
descongelacién de las muestras.

7.2 Elaboracion de las soluciones

7.21 Elaboracion del tampdn de lavado A listo para su uso

Este tampon se necesita para diluir el suero y el conjugado, asi como
para los pasos de lavado.

Antes de la dilucién, se debe determinar el volumen del tampén de
lavado A, requerido para la cantidad correspondiente de los andlisis
que se llevaran a cabo.

La leche desnatada en polvo se diluye previamente en concentrado de
tampon de lavado A y a esta mezcla se le afiade luego agua desioniz-
ada hasta llegar al volumen final (dilucion 1 + 9). Se usan las formulas
siguientes en el calculo de los volimenes requeridos para una canti-
dad definida de tiras de analisis (no esta considerado el volumen
muerto especifico de cada aparato):
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7.2.2 Elaboracion de las soluciones de conjugado

La solucién de conjugado debe elaborarse poco antes de su uso, ya
gue no es posible conservar una solucion de conjugado lista para su
uso.

Una parte del concentrado de conjugado se diluye en 100 partes de
tampon de lavado A listo para su uso (dilucion 1 + 100).

Las férmulas siguientes se usan en el célculo de los volimenes reque-

ridos para una cantidad definida de tiras de analisis:

Ejemplo:
Reactivo Férmula 5tiras
Concentrado de conjugado [pl] = cantidad de tiras x 20 100 pl
Tampo6n de lavado A listo para su uso | = cantidad de tiras x 2 10 ml
[m]

Los volimenes de conjugado se calculan sin el volumen muerto.
Dependiendo de la forma de proceder (manualmente o con un apa-
rato), sirvase preparar una solucion de conjugado adicional para 1
hasta 3 tiras.

Ejemplo:
Reactivo Férmula 5 tiras
Leche desnatada en polvo [g] = cantidad de tiras x 0,1 0,59
Concentrado de tampén de lavado A = cantidad de tiras x 2 10 ml
[ml]
Agua desionizada [ml] = cantidad de tiras x 18 90 ml
Tampon de lavado A listo para su uso = cantidad de tiras x 20 100 ml
[ml]

El tampodn de lavado A listo para su uso puede conservarse cuatro
semanas a una temperatura entre +2 °C y +8 °C. El tampoén de lavado
A listo para su uso es inodoro y ligeramente turbio.
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8 Procedimiento de analisis

N.° | Ejecucién Observacion

1 Antes de empezar el andlisis, se El andlisis se lleva a cabo a la
deben templar todos los reactivos temperatura ambiente; todos los
por lo menos durante 30 minutos, a | reactivos utilizados deben estar a
una temperatura entre +18 °Cy temperatura ambiente.
+25 °C (temperatura ambiente).

2 Preparacion de las tiras No toque las tiras con las manos
Coloque las tiras en 2 ml de tampén | desnudas; use pinzas. El nimero de
de dilucién listo para usar. la tira debe quedar hacia arriba.

Por cada tira se requiere un pocillo
en una de las bandejas de incuba-
cién (véase 4.2). Las tiras deben
estar completamente sumergidas.

3 | Incubacion de la muestra

a) | Se pipetean 20 pl de una muestra Pipetee la muestra o control en un
no diluida (suero o plasma humano) | extremo de la tira sumergida en el
en cada pocillo de incubacion de las | tampon de dilucién A y mézclela lo
tiras de andlisis (dilucién 1 + 100). mas rapido posible, sacudiendo

cuidadosamente el platillo de
incubacion.

b) | Incube durante 3 horas, sacudiendo | Cubra la bandeja de incubacién con
ligeramente. la tapa de plastico y coloéquela en el

sacudidor.

4 Lavado Lleve a cabo los pasos de lavado

8.4a hasta 8.4c; en total, tres veces.

a) | Ahora, retire cuidadosamente la tapa | Se debe evitar la contaminacion
de plastico de las bandejas de cruzada.
incubacion.

b) | Aspire cuidadosamente la solucién Si el proceso se lleva a cabo con un
de suero de cada pocillo. aparato, es necesario observar las

instrucciones del fabricante del
aparato.

c) | Pipetee en cada pocillo 2 ml de
tampén de lavado A (véase 7.2.1)
listo para su uso, lave durante 5
minutos, sacudiendo ligeramente, y
luego, aspire el tampén de lavado A.

5 Incubacién con conjugado Cubra la bandeja de incubacién con
Afiada 2 ml de solucion de conju- | la tapa de plastico y coléquela en el
gado lista para su uso (véase 7.2.2) | sacudidor.

e incube sacudiendo ligeramente
durante 45 minutos.

6 Efectde un lavado (véase 8.4). Lleve a cabo los pasos de lavado en

total tres veces (véase 8.4a - 8.4c).

7 Reaccién del sustrato
Afada 1,5 ml de soluciéon de
sustrato e incube durante 8 mi-
nutos, sacudiendo ligeramente.

8 Interrumpa la reaccion
Retire la solucién de sustrato.

Lave por lo menos tres veces, bre-
vemente, con agua desionizada.

9 Seque las tiras Extraiga cuidadosamente del agua
Seque las tiras antes de la evalua- las tiras con una pinza de plastico.
cién 2 horas, colocandolas entre 2 | Guarde las tiras protegidas contra la
hojas de papel absorbente. luz.

jAtencion!

Las soluciones de incubacién no deben entrar en contacto con los otros
pocillos. Evite salpicaduras, especialmente al abrir y cerrar la tapa.
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9 Resultados

jAtencion!

No utilice la evaluacién automatizada sin observar las instrucciones
para la evaluacién indicadas mas abajo.

9.1

Evaluacién: control de calidad

La evaluacién del andlisis puede tener lugar, si se cumplen los si-
guientes criterios:

1.

2.

3.

Banda de control de reaccion (linea superior) claramente colo-
reada, banda oscura.

Clase de anticuerpo (segunda banda): la banda de control de
conjugado IgG debe tener una coloracién evidente.

Control Cutoff (tercera banda): debe mostrar una coloracion débil
pero visible.

No se requieren controles negativos y positivos para evaluar la
prueba. Si es necesario, pueden llevarse consigo para el control de
calidad interno.

Los controles deben mostrar las siguientes bandas de antigeno reac-

9.2

tivo:

Control positivo: Los dos antigenos ENV gp21 y gp46-1, asi como
ninguno, 1 o 2 de los antigenos GAG p19-1y p24-1. Otros antige-
nos pueden reaccionar, pero no tienen por qué hacerlo.

Control negativo: ninguno.

Evaluacioén

La evaluacion de las tiras de andlisis puede tener lugar visualmente o
mediante computadora, utilizando el software de evaluacién de tiras
de andlisis recomScan. Se utiliza el software recomScan para facilitar
la interpretacion de las tiras de analisis. Para informaciones mas
detalladas y mas instrucciones respecto a la evaluacién asistida por
ordenadora, consulte a MIKROGEN. Las instrucciones a continuacion
se refieren a la evaluacion visual.

9.2.1 Evaluacion de la intensidad de las bandas

1.

2.

Sirvase anotar en la hoja de evaluacion adjunta la fechay el
numero de lote, asi como la clase detectada de anticuerpo.

Anote también en la hoja de evaluacion los nimeros de identifica-
cion de las muestras.

A continuacion, pegue con una barrita adhesiva las tiras de anali-
sis correspondientes en los lugares respectivos de la hoja de eva-
luacién. Con este fin, coloque las tiras de andlisis con la banda de
control de reaccion orientadas respecto a la linea de marcas. A
continuacién, pegue las tiras de andlisis a la izquierda de la linea
de marcas con una cinta adhesiva transparente (jno pegue sobre
la banda de control de reaccion!). Si se pega toda la superficie de
las tiras de andlisis con la barrita o cinta adhesiva, es posible que
se altere la coloracién.

Identifiqgue ahora las bandas de las tiras de andlisis desarrolladas
mediante la tira de control impresa en la hoja de evaluacion y
anételas en la hoja de evaluacion. Evalle la intensidad de las
bandas visualizadas, por separado para cada una de las clases de
inmunoglobulina, mediante la tabla 1.

Tabla 1: Evaluacién de la intensidad de las bandas referida a la banda Cutoff

MIKROGEN

Tabla 2: Valor de puntos de los antigenos

Antigeno IgG de punto
p19 1
p24 1
gp46 2
gp21 2

Tabla 3: Interpretacion del andlisis

Suma de los puntos Evaluacién de la lgG

<1 Negativo
2 Dudoso
>3 Positivo

La diferenciacion tiene lugar por medio de la reactividad del anticuerpo
a las proteinas estructurales (GAG) p19 y p24 y a la proteina de la
envoltura (ENV) gp46. La diferenciacion solo es posible si el resul-
tado de la prueba es positivo (es decir, al menos 3 puntos) (véan-
se las tablas 2 y 3).

Tabla 4: Diferenciacién

Diferenciacién Criterios*

e reactivo gp46-1 = Cutoff

y

En comparacion, gp46-1 muestra una intensidad signi-
ficativamente mayor que gp46-2

HTLV-1 0

ambos gp46 reaccionan con la misma intensidad =
Cutoff, 0 ambos gp46 reaccionan < Cutoff

y
reactivo p19-1 = Cutoff

reactivo gp46-2 = Cutoff

Y

En comparacion, gp46-2 muestra una intensidad signi-
ficativamente mayor que gp46-1

[}

HTLV-2 e ambos gp46 reaccionan con la misma intensidad 2

Cutoff, o ambos gp46 reaccionan < Cutoff
y
reactivo p19-1 < Cutoff

y
reactivo p24-2 = Cutoff

El resultado de la prueba es positivo
No tipificable y

* No se aplican los criterios para HTLV-1 ni HTLV-2.

Intensidad de la coloracion de las bandas Evaluacion
No hay reaccion R
Intensidad muy débil (menor que la banda Cutoff) +/-
Intensidad débil (igual que la banda Cutoff) +
Intensidad fuerte (mayor que la banda Cutoff) ++
Intensidad muy fuerte +++

9.3

Interpretacion de los resultados del analisis

El resultado del andlisis se determina mediante la adicion de los valo-
res de puntos segun la tabla 2 de cada una > de las bandas reactivas
de las bandas reactivas Cutoff (es decir, evaluadas por lo menos

con +). La suma resultante se entra en la columna marcada con el
signo de suma.

La evaluacion positiva, dudosa o negativa de la prueba puede deter-
minarse ahora directamente mediante la tabla 3 y debe entrarse en la
columna "Evaluacién” de la hoja de evaluacién.

Cabe sefialar que el valor en puntos solo se calcula una vez para
lareaccion de las bandas p19, p24 y gp46, independientemente
de si solo reacciona un tipo o ambos tipos.
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*La reactividad de los antigenos p19-2 y p24-1 no se incluye en la diferencia-
cion.

10 Limites del método, restricciones

Los resultados de los analisis serologicos deben contemplarse
siempre en relacion con las otras apreciaciones médicas del pa-
ciente. Se deben establecer las consecuencias terapéuticas del
diagndstico seroldgico en relacion con los datos clinicos.

Con un resultado negativo del andlisis no es posible descartar una
infeccién por el virus linfotrépico T humano. En la fase inicial de la
infeccion, es posible que los anticuerpos aln no estén presentes o
gue lo estén en cantidades indetectables. Si se sospecha una in-
feccion por el HTLV, después de 3 a 8 semanas, debera llevarse a
cabo otra toma de prueba y otro analisis.

Los pacientes con resultados cuestionables definitivamente deben
volver a realizarse la prueba después de dos 2 a 6 semanas. Se
recomienda una prueba de RT-PCR para detectar el genoma del
HTLV como proteccién adicional.

No es posible la correlacion entre la deteccién positiva de anticu-
erpos y la infectividad.

Tiras de andlisis oscuras. Algunas muestras de pacientes pueden
generar en la tira completa de nitrocelulosa una coloraciéon oscura
ininterrumpida o una coloracion con dibujos (p. €j., de sueros de
pacientes con alergia a la proteina lactea). La causa esta en los
diferentes factores propios del suero respectivo del paciente. La
evaluacion de estas tiras es posible solo con restricciones. Por e-
jemplo, lasbandas "inversas" (bandas blancas sobre fondo os-
curo) se deben evaluar como negativas. En todo caso, se debe
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controlar el suero correspondiente caso mediante otros métodos

serolégicos.

e En casos muy infrecuentes, es posible la aparicion de bandas
débiles, con intensidades muy por debajo del limite; sin embargo,
ello no afecta al desempefio del andlisis.

11 Caracteristicas del desempefio

11.1  Sensibilidad

diagnéstica

recomLine HTLV-1 &

HTLV-1 (n = 206)

HTLV-2 (n = 110)

HTLV-2 IgG

Negativo 0 0

Dudoso 2 7

Positivo 204 103
Sensibilidad (2+204)/206 = 100 %* (7+103)/110 = 100 %**

*Incluidos dos resultados cuestionables.
**|Incluidos siete resultados cuestionables.

11.2  Diferenciacion entre el HTLV-1y el HTLV-2

recomLine HTLV-1 &

HTLV-1 (n = 204) solo los
positivos de las 206

HTLV-2 (n = 103) solo los
positivos de las 110

HTLV-219G muestras muestras
Positivo para HTLV-1 204 0
Positivo para HTLV-2 0 101
No es posible la diferenci- 0 2

acion.

Diferenciacién correcta 204/204 = 100%* 101/103 = 98,1%**

*181 clasificaciones utilizando el cociente gp46-1 / gp46-2; 23 adicionales con
p19-12 1 COI.

**99 clasificaciones utilizando el cociente gp46-2/gp46-1; 2 adicionales con
p24-2 21 COl.

11.3 Especificidad diagnéstica

Donantes de sangre, muestras clinicas y de interferencia:
recomLine HTLV-1 Donantes de Muestras clinicas* Muestras con
& HTLV-2 1gG sangre (n = 200) (n =239) posible interfe-
rencia** (n = 80)
Negativo 193 235 79
Dudoso 7 4 1
Positivo 0 0 0
Especificidad 193/200 = 96,5% | 235/239 =98,3% | 79/80 = 98,8%

*Muestras de pacientes con hepatitis aguda, infeccién reciente por VEB, enfer-
medades autoinmunitarias positivas para ANA, mujeres embarazadas y muest-
ras bacterianas habituales en el laboratorio.

**Muestras lipémicas, hemoliticas e ictéricas, muestras positivas para RF.

11.4  Infeccién por VIH y doble infeccion por VIH/HTLV

a) VIH-1: Se analizaron un total de 19 muestras positivas para el VIH-
1/negativas para el HTLV de Europa Central, cada una de las cuales
mostré un resultado negativo para el HTLV. Ademas, 5 muestras con
prueba de infeccién doble confirmada por VIH-1/HTLV de la Guayana
Francesa, Guadalupe o Martinica, todas las muestras arrojaron un
resultado positivo para el HTLV.

b) VIH-2: Se analizaron un total de 21 muestras positivas para el VIH-
2 de Costa de Marfil. De estas, 17 muestras positivas para el VIH-2/
negativas para el HTLV confirmadas, mostraron un resultado negativo
para el HTLV. Ademéas, 2 muestras con doble infeccién confirmada por
VIH-2/HTLV mostraron un resultado positivo y dudoso para el HTLV.
Ademas, 2 muestras con sospecha de doble infeccién por VIH-2/HTLV
mostraron cada una un resultado cuestionable para el HTLV.

11.5 Especificidad analitica

La especificidad analitica se define como la capacidad del andlisis
para determinar exactamente el analito en la matriz de pruebas, bajo
la presencia de factores que potencialmente podrian interferir o bien
bajo reacciones cruzadas con anticuerpos que potencialmente tam-
bién podrian interferir.

a) Interferencias. Mediante estudios de control de factores que podrian
interferir se ha comprobado que los anticoagulantes (citrato sddico,
EDTA, heparina, CPD), hemdlisis, lipemia, bilirrubinemia o tres ciclos
de congelacién y descongelacién no tienen ningun efecto en las
prestaciones del analisis.

b) Reacciones cruzadas. En estudios de control se examinaron las
interferencias potenciales de anticuerpos contra otros microorga-
nismos con sintomas clinicos similares a los de la infeccion por el
HTLV (por ejemplo, VEB y hepatitis virica) y la infeccién por patégenos
relacionados (VIH, VHC). Ademas, se examinaron las condiciones
derivadas de una actividad atipica del sistema inmunitario (autoanticu-
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erpos antinucleares, factor reumatoide). No se identificaron activid-
ades cruzadas (véase 11.3).
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