
PROYECTO DE MARBETE  CAJA 

SURE CHECK® HIV 1/2 

REF HIV 201 
25 PRUEBAS 

 
Prueba para la detección cualitativa de anticuerpos del Virus de lnmunodeficiencia Humana tipo 1 

y 2 en suero, plasma o sangre total. 

 

 

Almacenar entre de 8 a 30°C. 
 
Para uso exclusivo de laboratorio clínico o de gabinete. 

 

 

 

 
 Reg. No. 0284R99 SSA 
 
 
Contenido por caja: 
25 Pruebas individuales (cada una contiene): 
- Dispositivo con una tira de prueba dentro 
- Vial con solución amortiguadora, unido al dispositivo (~350 µl ) 
- Lanceta estéril de seguridad 
- Banda adhesiva 
- Desecante 
Gradilla desechable 
1 Instructivo de uso 
 
Fabricado por: 
Chembio Diagnostic Systems, Inc. 
3661 Horseblock Road 
Medford, New York 11763, USA. 
 

Acondicionado y distribuido por: 
SAVI Distribuciones S.A. de C.V. 
Av. Coatepec No. 520, San Bartolomé 
Coatepec 
Huixquilucan, Edo. Mex. México. 

 
 



 
PROYECTO DE MARBETE ETIQUETA  

SURE CHECK® HIV ½ 

 
REF HIV 201 

 

 

Almacenar entre de 8 a 30°C. 

 

 

 

 
 
 

Fabricado por: 
Chembio Diagnoslic Systems, Inc. 
3661 Horseblock Road 
Medford, New York 11763, USA . 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
PROYECTO DE MARBETE INSTRUCTIVO  
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25 Pruebas  

 
PRUEBA SURE CHECK®HIV 1/2 
Leer el instructivo completamente antes de usar este producto. Siga cuidadosamente las instrucciones para 
realizar la prueba, ya que de no hacerlo puede resultar en resultados inexactos. Los usuarios de esta prueba 
deben seguir las Precauciones Universales para la Prevención de la Transmisión del Virus de la 
Inmunodeficiencia Humana, Virus de Hepatitis B y otros patógenos de transmisión sanguínea. [1] 
 
ALMACENAMIENTO: Almacene entre 8 y 30 °C (46 a 86° F) 
 
NOMBRE Y USO PREVISTO 
El SURE CHECK®HIV 1/2 es un ensayo inmunocromatográfico de  un solo uso para la detección cualitativa de 
anticuerpos contra el Virus de Inmunodeficiencia Humana de tipo 1 (VIH-1) y tipo 2 (VIH-2) en sangre total 
por punción del dedo, sangre venosa y suero o plasma. La prueba SURE CHECK®HIV 1/2 de Chembio está 
destinada a ser utilizada como un punto de partida en el diagnóstico de la infección por VIH-1 y VIH-2. Esta 
prueba es adecuada para el uso en diseños de algoritmos multi-ensayo para la validación estadística de los 
resultados de pruebas rápidas de VIH, cuando están disponibles múltiples pruebas rápidas para la detección 
de VIH. Esta prueba rápida debe ser usada en algoritmos multi-ensayo apropiados. 
 
RESTRICCIONES 

 La venta de la prueba SURE CHEC~H1V 1/2 está restringida a laboratorios clínicas que tienen un 
programa de aseguramiento de calidad adecuado, incluyendo actividades sistemáticamente 
planeadas para proveer una confianza adecuada de que los requisitos de calidad se cumplen y 
donde hay garantía de que los operadores recibirán y usarán los materiales de instrucción. 

 La prueba SURE CHECK®HIV 1/2 está aprobado para uso exclusivo en laboratorio clínico o de 
gabinete.  

 SURE CHECK®HIV 1/2 no está aprobado para usarse como control de sangre, plasma, células o 
donantes de tejido. 

 
RESUMEN Y EXPLICACIÓN DE LA PRUEBA 
Descubierto en 1983, el Virus de la Inmunodeficiencia Humana, es un retrovirus identificado como el agente 
etiológico del Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA). El SIDA se caracteriza por cambios en la 
población de linfocitos T que juegan un papel clave en el sistema de defensa inmunológica. En los individuos 
infectados, el virus causa una reducción de la sub población de células T. llamadas células T colaboradoras, 
que deja a estos pacientes susceptibles a infecciones oportunistas y ciertas neoplasias. Las principales vías 
de transmisión son de contacto sexual, la exposición a sangre o productos sanguíneos contaminados 
(incluyendo el compartir jeringas y agujas contaminadas) y la transmisión de la madre al recién nacido [3-5]. 
El virus del VIH consiste en una molécula de ARN genómico protegido por una capside y una envoltura. La 
envoltura del VIH es el objetivo principal de una respuesta de anticuerpos humorales. La presencia del virus 
en los pacientes provoca en el sistema inmune la producción de anticuerpos. La detección de estos 
anticuerpos puede ser utilizado como una herramienta de diagnóstico, El inmunoensayo enzimatico (EIA por 
sus siglas en inglés), Western Blot (WB), prueba de amplificación de ácidos nucleicos (NAT por sus siglas en 
inglés) y otros sistemas de prueba, están disponibles actualmente para la detección de la infección por VIH- 
1 y VIH-2 [10-14). La prueba SURE CHECK®H1V 1/2 de Chembio, para la detección de VIH-1 y VIH-2, utiliza 



antígenos inmovilizados para la detección de anticuerpos para VIH-1 y VIH-2, y es un punto de partida para 
auxiliar en el diagnóstico de la infección por VIH-1 y VIH-2. 
 
PRINCIPIO BIOLÓGICO DE LA PRUEBA 
La determinación con SURE CHECK®HIV 1/2 emplea la combinación única de anticuerpos específicos unidos 
a una proteína que conjuga partículas de revelador de oro coloidal, y antígenos de VIH-1 y 2, antígenos que 
están unidos a la membrana de la fase sólida. La sangre total venosa o capilar (punción dedo), suero o 
plasma son aplicados a la punta capilar para la muestra del dispositivo de prueba, La prueba se inserta en la 
solución amortiguadora, que se proporciona en un vial cerrado. 
 
La solución amortiguadora facilita el flujo lateral de la muestra y reactivos de la prueba, y promueve la 
unión, de los anticuerpos al antígeno. La mezcla. Muestra / amortiguador,  migra a lo largo de la tira de 
prueba por capilaridad, reconstituyendo el conjugado.  Si el virus está presente, se formará un conjugado 
anticuerpo- oro coloidal conjugando  la proteína de unión al anticuerpo; en la muestra positiva, el conjugado 
de colorante complejo inmune migra en la membrana de nitrocelulosa en donde se une a los antígenos 
inmovilizados en el área de prueba para producir una línea de color rosa / púrpura. En ausencia de 
anticuerpos para VIH-1 y VIH-2, no se observa la Línea rosa / purpura en la zona de ensayo. La muestra 
continúa migrando a lo largo de la membrana y  produce una Iínea de color rosa/ purpura en la zona de 
control que contiene antígenos de Inmunoglobulina G. Este procedimiento sirve como control para 
demostrar que la muestra y reactivos han sido adecuadamente aplicados y han migrado a través del 
dispositivo. 
 
MATERIALES SUMINISTRADOS 
Cada caja contiene los componentes para realizar 25 pruebas: 
25 Pruebas individuales (cada una contiene): 
- Dispositivo con una tira de prueba dentro 
- Vial con solución amortiguadora, unido al dispositivo (350 µL) 
- Lanceta estéril de seguridad 
- Banda adhesiva 
- Desecante 
Gradilla desechable 
Instructivo para el uso de la prueba SURE CHECK ®HIV ½ 
 
MATERIALES REQUERIDOS COMO ACCESORIOS PARA EL EQUIPO 
Chembio VIH Control positivo / Control negativo (catalogo HIV104). Cada paquete contiene: 
1 VIH-1 control positivo (0 ,25 ml) 
1 VIH-2 control positivo (0.25 ml) 
1 Control negativo (0 ,25 ml) 
1 Instructivo de uso (catálogo # HIV104) 
MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS 
• Cronómetro o reloj 
• Pipeta capaz de liberar 2.5 µL de la muestra (diferente de las muestras por punción capilar) 
• Guantes desechables 
• Gasa estéril, toallitas antisépticas 
• Contenedor de residuos biológicos infecciosos y dispositivos de recolección de las muestras distintas de la 
punción capilar. 
 
ADVERTENCIAS 
Para uso de diagnóstico IN VITRO 
1. Leer el instructivo del producto completo antes de usar esta prueba. Siga las instrucciones 
cuidadosamente, ya que de no hacerlo, podría obtenerse un resultado inexacto en la prueba. 
2. Los usuarios de esta prueba deben seguir las "Precauciones Universales para la Prevención de la 



Transmisión del Virus de Inmunodeficiencia Humana, Virus Hepatitis B, y otros patógenos de transmisión 
sanguínea" [1]. 
3. El uso de este dispositivo de prueba con otros tipos de muestra de las específicamente aprobadas para su  
uso puede dar lugar a resultados inexactos. 
4. Esta prueba se debe realizar entre los 18 a 30 • e (64 a 86 • F). Si se almacena en refrigeración, asegúrese 
de que la bolsa llegue a la temperatura óptima antes de realizar la prueba. 
5. Si el dispositivo de prueba se almacena a temperaturas fuera de la temperatura especificada de 8 a 30 o C 
(46 a 86· F), o se utiliza fuera de la temperatura óptima de 18 a 30· e, utilice los controles del dispositivo 
para garantizar el correcto desarrollo de la prueba. 
6. Una persona infectada con el VIH-, y I o VrH-2 que está recibiendo terapia antirretroviral muy activa 
(HAART por sus siglas en inglés) puede producir resultados falsos negativos. 
 
PRECAUCIONES 
Precauciones de seguridad 
1. Maneje las muestras y los materiales que están en contacto con éstas, como si fueran capaces de 
transmitir la infección. 
2. No comer, beber o fumar en el área donde las muestras y los reactivos del dispositivo se manejan. Evitar 
cualquier contacto con las manos, los ojos o la boca durante la recolección y análisis de las muestras. 
3. Use ropa de protección, tales como balas de laboratorio, guantes desechables y de equipo de protección 
para los ojos cuando manipule las muestras. 
4. Deseche todas las muestras y los materiales utilizados en la de prueba, en un contenedor para residuos 
biológicos infecciosos. Las lancetas deben colocarse en un envase resistente a la punción, antes de su 
disposición. El método recomendado de disposición de los residuos de riesgo biológico infeccioso es el 
autoclave por un tiempo mínimo de 1 hora a 121 o C. Los materiales desechables pueden ser incinerados. 
Los desechos liquidas pueden ser mezclados con los desinfectantes químicos adecuados. Una solución 
recién preparada de blanqueador al 10%, es recomendable. Espere 60 minutos para una descontaminación 
eficaz. 
NOTA: No esterilizar en autoclave soluciones que contienen blanqueador. 
5. Para obtener información adicional sobre la bioseguridad, refiérase a las "Precauciones Universales para 
la  Prevención de la Transmisión del virus de Inmunodeficiencia Humana, de virus Hepatitis B, y otros 
patógenos de transmisión sanguínea". [1] y las" Guías de Actualizadas para el manejo de la exposición 
ocupacional al VHB, VHC y VIH y recomendaciones para la profilaxis postexposici6n del Servicio de Salud 
Pública. [15]. 
6. Utilizar blanqueador al 10% o algún otro desinfectante apropiado para limpiar todos los derrames. La 
solución de desinfectante debe preparase diario. 
 
Precauciones en la manipulación 
1. El dispositivo de la prueba SURE CHECK ®HIV 1/2 tiene un filtro de muestra en la parte inferior del 
dispositivo y una almohadilla absorbente en la parte superior del mismo dentro de una barrera que rodea la 
tira de prueba. Confirmar la presencia del filtro y la almohadilla absorbente antes de realizar la prueba. Si 
cualquiera de éstos falta, NO USE el dispositivo. 
2. No use el dispositivo si la bolsa ha sido perforada. No utilice el dispositivo si el paquete de desecante no 
se encuentra. 
3. Cada dispositivo es de un solo uso. 
4. No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad impresa en la bolsa. Siempre revise la fecha de 
caducidad antes de la prueba. 
5. No mezcle reactivos de distintos números de lotes de los dispositivos. 
6. Para asegurar resultados precisos, la punta capilar debe ser insertada en el vial que contiene la solución 
amortiguadora inmediatamente después de la aplicación de la muestra. 
7. La iluminación adecuada es necesaria para leer los resultados de la prueba. 
 
 
 



ALMACENAMIENTO 
La prueba SURE CHECK~IV 112 debe ser almacenado en su empaque cerrado entre 8 a 30 ° C (46 a 86 °F). No 
congelar. No abra el empaque hasta que se encuentre listo para realizar la prueba. Cuando se almacena 
como se indica, los dispositivos de prueba son estables hasta la fecha de caducidad marcada en el empaque. 
 
RECOLECCIÓN DE LAS MUESTRAS 
La prueba SURE CHECK®HIV 1/2 se realiza con la sangre total por punción, sangre venosa, suero o plasma. 
Sangre total por punción del dedo: Prepárese para llevar la recolección de sangre por punción del dedo, 
limpie el dedo de la persona a la que se le realizará la prueba, con una toallita antiséptico. Deje que el dedo 
se seque por completo o séquelo con una gasa estéril. Utilizando la lanceta estéril, perfore la piel justo 
aliado del centro del dedo y limpie la primera gota con una gasa estéril y se debe evitar apretar la punta del 
dedo para acelerar el sangrado ya que esto puede diluir la sangre con el líquido en exceso del tejido. 
Recoger la muestra de la segunda gota, tacándola con la punta capilar del dispositivo hasta que ésta, se llene 
con la muestra. Realice la prueba inmediatamente, siga las instrucciones del procedimiento. 
 
Sangre total venosa: Extraer sangre siguiendo los procedimientos de laboratorio para la obtención de la 
sangre venosa. Recoger la muestra en un tubo que contenga citrato, heparina o EDTA. Asegúrese que la 
sangre en el tubo se mezcle bien. 
Suero o plasma: Extraiga la sangre siguiendo los procedimientos para la obtención de suero o muestras de 
plasma. Recoger la muestra en un tubo que no contenga ningún anticoagulante (suero), y en un tubo que 
contenga citrato, heparina o EDTA (plasma). Recoger la muestra en un contenedor adecuado, siguiendo los 
procedimientos estándar de laboratorio, Las muestras de sangre total venosa, suero y plasma deben 
analizarse de forma inmediata después de la recolección. Si las muestras no son analizadas de inmediato, se 
deben refrigerar entre 2 y 8 ° C (36 a 46 °F) después de la recolección. Estas muestras se deben analizar 
dentro de los 3 días de recolección. Si las muestras de suero o plasma no se analizan en los 3 días deben 
congelarse a -20  °C (-4 ° F) o menos. 
NO CONGELAR LA SANGRE TOTAL 
 
ENVIO DE LAS MUESTRAS 
Si las muestras van a ser enviadas, deben ser empacadas de acuerdo al cumplimiento de los reglamentos 
para regular el transporte de agentes etiológicos. Las muestras de sangre venosa total, suero y plasma 
deben ser enviadas refrigeradas con paquetes refrigerantes o hielo. 
 
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA 
Preparación de los componentes 
Todos los componentes de la prueba SURE CHECK®HIV 1/2 están listos para su uso. Siga las instrucciones 
como se indica. Si la muestra a analizar es refrigerada, retire del refrigerador y deje que llegue hasta una 
temperatura entre 18° a 30°C (64 a 86° F) antes de realizar la prueba. 
1. Abra el empaque y saque los componentes. 
Extraiga el vial que contiene la solución amortiguadora y sepárelo de la parte superior der dispositivo y 
colóquelo en la gradilla desechable. Nota: Si el paquete de desecante no se encuentra o si la almohadilla 
absorbente (en la parte superior del dispositivo) no se encuentra o si los filtros de la muestra (en el fondo de 
toma de muestras) no están, NO USE el dispositivo. Deséchelo y utilice un nuevo dispositivo 
2. Aplicación de la muestra 
Tocar la gota de sangre con la punta capilar del dispositivo. 
Para la sangre venosa, suero o plasma, invierta el dispositivo y dispense 2.5 µL de la muestra dentro de la 
punta capilar. 
3. Inicio de la prueba: 
a) Con el vial colocado en la gradilla presione firmemente la punta capilar a través de la cubierta de 
aluminio. 
b) Continúe presionando hasta el fondo del vial en donde el dispositivo y el vial cierran herméticamente. 
Debe escuchar 3 chasquidos: 
i. A través de papel de aluminio 



ii. En la tapa 
iii. Cuando está asentado y sellado 
Precaución: Al insertar la punta a través de la cubierta de aluminio empuje firmemente para perforar la 
cubierta de aluminio y llegar hasta el fondo del vial 
4. Inicio de tiempo: 
Esperar 15 minutos. 
NOTA: el dispositivo/Vial de la solución amortiguadora deben mantenerse de pie en la gradilla desechable 
5. Lectura de los resultados de la prueba: 
Lea la prueba entre el minuto 15 ye120. 
NOTA: Un resultado positivo (véase la sección de interpretación de resultados de la prueba) se puede 
observar y leer antes de los 15 minutos. Para comprobar un resultado negativo, se deben esperar los 15 
minutos después de comenzar la prueba. No lea los resultados después de 20 minutos. 
 
CONTROL DE CALIDAD 
Características internas del control 
La línea de control sirve como un control interno y da la confirmación de la adición de la muestra y un 
desarrollo apropiado de la prueba. Una línea rosa / púrpura aparecerá en la zona de control si la prueba se 
ha desarrollado correctamente y el dispositivo está funcionando correctamente (ver sección de 
interpretación de los resultados de la prueba). 
Control de calidad externo  
Las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) requieren de material de control adicional junto con las muestras 
de prueba para garantizar el correcto desarrollo de la prueba. Los controles positivos/negativos para VIH de 
Chembio (catalogo HIV104) están disponibles por separado para su uso con el ensayo SURE CHECK®HIV 1/2 
de Chembio. Los controles de VIH son utilizados para verificar la habilidad del operador para llevar a cabo 
adecuadamente la prueba e interpretación de los resultados. Cada control positivo producirá un resultado 
positivo y ha sido fabricado para producir una línea en la zona de ensayo. El control negativo producirá un 
resultado negativo. Corra los controles como se indica en el procedimiento de prueba y siga las instrucciones 
descritas en la sección de interpretación de resultados en este instructivo. Es responsabilidad de cada 
laboratorio que utiliza la prueba SURE CHECK®HIV 1/2 establecer un programa adecuado de aseguramiento 
para garantizar el uso del producto de acuerdo a las condiciones de uso locales. Correr los controles bajo las 
siguientes circunstancias: 
• Con cada nuevo operador antes de realizar pruebas en muestras de pacientes. 
• Cuando se abre un nuevo lote del dispositivo de prueba. 
• Cuando se reciba un nuevo envió de dispositivos de prueba. 
• Si la temperatura de la zona de almacenamiento de la prueba está fuera de 8 a 30°C (46 a 86 ° F). 
• Si la temperatura de la zona de prueba está fuera de 18 a 30 ° C (64 a 86 ° F). 
• En intervalos periódicos según lo indicado por el laboratorio. 
Si los reactivos de control de VIH no producen los resultados esperados contactar a Chembio Diagnoslic 
Systems Servicio al Atención al Cliente, o llame al número 1-631-924-1135 o sin costo al 1-800-327-3635. 
 
INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS 
Cuando la prueba SURE CHECK®HIV 1/2 se desarrolla correctamente, las líneas rosa / púrpura se harán 
visible. Estas son: 
1. La línea de control que parece más cerca de la parte superior de la tira de prueba, indica que la muestra 
fue aplicada adecuadamente; y había una hidratación y migración de los reactivos adecuada. La línea de 
control será visible dentro de los 15 minutos después de iniciar la prueba, independientemente de la 
presencia de anticuerpos de VIH en la muestra. 
2. La línea de prueba que aparece más cerca de la parte inferior de la tira (por debajo de la línea de control) 
indica la presencia de anticuerpos específicos el VIH. La línea de prueba sólo se hará visible en los 15 
minutos posteriores después de iniciada una prueba válida cuando están presentes los anticuerpos 
específicos para VIH a niveles detectables en la muestra. 
 
 



Control negativo: 
Una línea púrpura/rosa en el área de control, sin una línea en la zona de prueba, indica un resultado 
negativo de la prueba. Un resultado negativo de la prueba significa que no se detectaron anticuerpos de 
VIH-1 y VIH-2 en la muestra. El resultado del ensayo se interpreta como negativo para anticuerpos VIH-1 y 
VIH-2. Sin embargo, esto no excluye de una posible infección por VIH. Seguir pautas de los guías CDC para 
informar al sujeto del resultado de la prueba y su interpretación [7-14]. 
 
Control positivo: 
2 líneas de color purpura/rosa una en la zona de prueba y otra en la zona de control, indica un resultado 
positivo. La línea en el área de prueba puede parecer diferente de la línea en el área de control. La 
intensidad de las líneas de prueba y de control puede variar. El resultado de la prueba con líneas visibles en 
ambas áreas, independientemente de la intensidad, se considera como positivo. Un resultado positivo indica 
que anticuerpos contra el VIH-1 y I o el VIH-2 han sido detectados en la muestra. El resultado del ensayo se 
interpreta como preliminar positivo para anticuerpos VIH-1 y I o VIH-2. Siga las guías CDC para informar al 
sujeto del resultado de la prueba y su interpretación [7-14]. 
 
Resultado no válido: 
Una línea púrpura I rosa siempre debe aparecer en la zona de control, aunque no aparezca una línea en la 
zona de prueba. Si no aparece una línea rosa/púrpura visible en el área de control, entonces la prueba no es 
válida. Cualquier línea que aparezca fuera del área de control o del área de prueba indica una prueba no 
válida. Una prueba no válida, no puede ser interpretada. Se recomienda que la prueba se repita usando un 
nuevo dispositivo. 
 
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO 
1. La prueba SURE CHECK®HIV 1/2de debe ser utilizado de acuerdo con las instrucciones de este producto 
para obtener resultados precisos. 
2. El SURE CHECK®HIV 1f2 sólo debe ser utilizado con sangre capilar (dedo) o sangre venosa total, suero o 
plasma. El uso de otro tipo de muestras de sangre total extraída colectada mediante venopunción en tubos 
que contiene un anticoagulante que no sea de citrato, heparina o EDTA, no puede dar resultados precisos.  
Para las muestras de suero, recoger la sangre sin anticoagulante. 
3. Resultados de la lectura de una prueba negativa antes de los 15 minutos o resultados de ensayos después 
de 20 minutos pueden dar resultados inexactos. 
4. No abra el empaque sellado de aluminio, hasta estar listo para realizar la prueba. 
5. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad. 
6. Para la recolección de la muestra de sangre capilar (dedo), asegúrese de que el dedo está completamente 
seco antes de realizar la punción digital. 
7. Lea los resultados en un área bien iluminada. 
8. El resultado de una prueba positiva con SURE CHECK®HIV 1/2 sugiere la presencia de anticuerpos de VIH-1 
y/o VIH-2 en la muestra. El SUR E CHECK®HIV 1/2 de pretender ser una herramienta en el diagnóstico de la 
infección con VIH-1 y 2. El SIDA Y Condiciones relacionadas al SIDA, son síntomas clínicos y su diagnóstico 
sólo puede establecerse clínicamente. 
9. Para obtener un resultado de prueba positivo, la intensidad de la línea de prueba no necesariamente se 
correlaciona con el título de anticuerpos en la muestra. 
10. Una persona que tiene anticuerpos de VIH-1 o VIH-2 se presume que está infectada con el virus, con 
excepción que una persona que ha participada en un estudio de vacuna contra el VIH puede desarrollar 
anticuerpos derivados de la vacuna y puede o no, ser infectado con VIH. 
11. Un resultado negativo no excluye la posibilidad de exposición a VIH o a la infección por VIH. Una 
respuesta de anticuerpos a la exposición reciente puede llevar varios meses para llegar a niveles 
detectables. 
12. Este ensayo no se ha evaluado en recién nacidos, muestras de sangre de cordón, o las personas menores 
de 13 años de edad. 
 
 



CARACTERISTICAS DE DESEMPEÑO 
El SURE CHECK®HIV 1/2 se evaluó en estudios clínicos de forma prospectiva en cuatro sitios geográficamente 
distintos. Las muestras utilizadas provienen de tres grupos de personas: personas con infección de VIH-1, 
con un alto riesgo de infección con el VIH-1 yen bajo riesgo de infección con el VIH-1. La prueba SURE 
CHECK®HIV se probó en paralelo en las muestras de sangre total del dedo, sangre total venosa, de suero y 
plasma. No se obtuvieron resultados discrepantes en todas las matrices de la muestras. 
Las muestras de suero / plasma de los sujetos del estudio, fueron también analizadas utilizando un 
Inmunoensayo Enzimático (EIA) autorizado. Las muestras con resultados discrepantes fueron además 
analizadas utilizando Western Blot y I o ensayo de amplificación de ácidos nucleicos, (NAT por sus siglas en 
inglés), aprobados por la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA por sus siglas en inglés). 
 
SENSIBILIDAD 
La sensibilidad de SURE CHECK®HIV 1/2 para detectar la infección por VIH-1 fue evaluada usando 604 
muestras de individuos que se saben infectados con el VIH-1 y de 776 individuos en alto riesgo de infección 
con el VIH-1 (Tabla 1). 638 personas fueron identificadas como positivas para la infección con el VIH-1 
utilizando un ensayo de confirmación autorizado, y/o el NAT aprobado por la FDA. De estos, 636 muestras 
sometidas a ensayo dieron positivo con SURE CHECK®HIV 1/2. Para la población de EE.UU., la sensibilidad 
calculada de SURE CHECK ®HIV 1/2 de Chembio fue de 99,7% (636/638 = 99,7% con un 95% le = 98,9%- 
100%). 

Tabla 1 
La detección de la infección con el VIH-1 en las muestras de individuos que se saben infectados con el VIH-1, 

y en alto riesgo de infección con el VIH-1. 
Población de SURE CHECK*HIV-1 EJA Positivo WB 

 

Población de 
estudio 

Muestras 
SURE 

CHECK®HIV-1 
Positivo 

EIA Positivo 
Autorizado 

WB Positivo 
Autorizado 

Positivo 
verdadero 

1
 

Positivo 
conocido (US) 

604 600 602 602 602 

Alto Riesgo  776 36 41 35
2
 36

2
 

Total   1380 636 790 637 638 

 
1 Basado en WB y/o resultados de los ensayos NA T autorizados. 
22 muestras fueron indeterminadas por Western Blot (uno fue inicialmente positivos sólo en la EIA y negativas en SURE CHEC®H IV 1/2, 
y una fue repetidamente positiva con la EIA y negativa en SURE CHECK®H IV 1/2. 
3Una muestra fue repetidamente positiva en la EIA y positiva en SURE CHECIV, indeterminado en WB, y positivo en la NAT. 

 
La sensibilidad de SURE CHECK®HIV 1/2 para detectar anticuerpos de VIH-2 se determinó mediante una 
prueba en 202 muestras de suero/plasma de los que solamente fueron positivos para los anticuerpos del 
VIH- 
2. Estas muestras se obtuvieron de bancos sanguíneos, 488 especímenes de una zona endémica para la 
infección por VIH-2 también fueron probadas (Tabla 2). Las muestras positivas con SUR E CHECK®HIV ½ 
obtenidos en estos estudios también dieron positivo por un EIA aprobado anti-VIH 1/2. La sensibilidad de 
SURE CHECK®HIV 1/2 para la detección de anticuerpos contra el VIH-2 en estos estudios se calculó en 100% 
(2031203 = 100% con un 95% IC = 98,2% - 100%). 
 

Tabla 2 
Detección de anticuerpos de VIH-2 en muestras que se saben positivas para VIH-2 y muestras endémicas. 

Población de estudio  Muestras SURE CHECK®HIV 
Positivo  

Sólo HIV-2 positivo 
verdadero 

1
 

Positivos conocidos de 
VIH-2 

202 202 202 

 Muestras endémicas  488 27
1
 1 



Total  690 229 203 

 
1 Confirmación basada en los resultados empleando Western blot. 
2 De estos 27 ejemplares que dieron positivo de EIA VIH-1 y EIA VIH-2,  23 fueron positivos para el VIH-1 por WB y sólo tres fueron 
positivas para el VIH-1y VIH-2 por WB y uno fue indeterminado para el VIH-1 por WB y positiva para et VIH-2 por WB 

 
REACTIVIDAD CON MUESTRAS DE VJ H-1 DE TODO EL MUNDO DE VARIAS REGIONES GEOGRÁFICAS 
Para evaluar la sensibilidad de SURE®CHECK HIV 1/2 para VIH-1, se obtuvieron muestras de distintas 
regiones geográficas de todo el mundo, 750 confirmados con anticuerpos para VIH-positivos. De las 715 
muestras evaluadas de África. Asia, América latina, y Europa. 712 fueron reactivas utilizando la prueba de 
SURE CHECK®H IV 1/2. las 35 muestras restantes se confirmaron positivas para los dos grupos de todo el 
mundo que fueron evaluados, consisten naturalmente en muestras de plasma de diversas localizaciones 
geográficas (España, Ghana, Costa de Marfit, Mozambique, Uganda, Zimbabwe, China, Tailandia, India, 
EE.UU. y Argentina con el VIH-1 genotipos: A, B, C, O, E, F, G. 0 , BIO , Y VIH·2) . Todas las 35 fueron reactivas 
usando la prueba SURE CHECK®H IV 1/2. 
REACTIVIDAD CON GRUPOS DE SEROCONVERSIÓN 
La prueba de SURE CHECK®HIV 1/2 ha sido probado en 32 diferentes grupos de seroconversión. Cada panel 
estaba formado por la colección secuencial de un solo individuo seroconvertido. Las muestras se 
confirmaron con Western Blot (WB) y se compararon con EIA aprobado y una prueba de diagnóstico rápido. 
Como se muestra en la tabla 3, con SURE CHECK®HIV las pruebas se realizaron de manera similar a los 
ensayos actualmente aprobados y pruebas de diagnóstico rápido en la detección de seroconversión. La tabla 
presenta los días transcurridos desde de la fecha desde la primera muestras hasta la primera muestra 
positiva. 
 

Tabla 3 
Comparación de la prueba de SURE CHECK®HIV 1/2 con un ensayo EIA aprobado, pruebas rápidas y Western 

Blot en la detección de seroconversión. (NR = no reactivo, IND= Indeterminado, N/A = No valido) 
 

 

Grupo  Día relativo de 
punción  

Chembio SURE 
CHECK® HIV ½ 

Prueba  

EIA 1 EIA 2 WB  

PRB-927 (AB) 0 NR NR NR NR 

28 NR RR NR NR 

33 NR RR NR NR 

35 R RR NR NR 

40 R RR RR R 

PRB-928 (AC) 0 NR NR NR NR 

111 NR RR NR NR 

120 NR RR RR R 

125 R RR RR R 

130 R RR RR R 

PRB-930 (AE) 0 NR NR NR NR 

3 NR NR NR NR 

7 NR RR NR NR 

10 NR RR RR IND 

PRB-931 (AF) 0 NR NR NR NR 

2 NR NR NR NR 

7 NR NR NR NR 

9 NR NR NR NR 

15 NR NR NR NR 

28 R NR NR NR 



33 R RR RR IDN 

35 R RR RR R 

42 R RR RR R 

PRB-934 (AI) 0 NR NR NR NR 

7 R RR NR IND 

11 R RR RR IND 

PRB-938 (AM) 0 NR NR NR NR 

3 R NR NR NR 

9 R RR NR IND 

PRB-944 (AT) 0 NR NR NR NR 

2 NR NR NR NR 

7 NR NR NR NR 

9 NR NR NR NR 

14 R RR NR IND 

16 R RR NR IND 

 
 

 
 

Grupo  Día relativo de 
punción  

Chembio SURE 
CHECK® HIV ½ 

Prueba  

EIA 1 EIA 2 WB  

PRB-959 (BI) 0 NR NR NR NR 

7 NR NR NR NR 

9 NR RR NR NR 

14 R RR RR R 

19 R RR RR R 

21 R RR RR R 

26 R RR RR R 

PRB-904 (D) 0 NR NR NR NR 

21 NR NR NR NR 

49 NR NR NR NR 

92 R RR RR R 

99 R RR RR R 

PRB-910 (J) 0 NR NR NR NR 

14 R NR NR NR 

26 R RR RR R 

28 R RR RR R 

32 R RR RR R 

35 R RR RR R 

40 R RR RR R 

PRB-914(N) 0 R RR NR IND 

4 R RR RR IND 

7 R RR RR IND 

25 R RR RR R 

31 R RR RR R 

PRB-916 (P) 0 NR NR NR NR 

4 NR NR NR NR 

9 NR NR NR NR 

15 NR NR NR NR 

30 R RR RR R 



35 R RR RR R 

PRB-917  (Q) 0 NR NR NR NR 

53 NR NR NR NR 

57 NR NR NR NR 

60 N/A RR NR NR 

65 R RR NR IND 

67 R RR NR IND 

72 N/A RR RR R 

PRB-919 (S)  0 NR NR NR NR 

9 R RR NR R 

11 R RR RR R 

PRB-922 (V) 0 NR RR NR NR 

4 NR RR NR NR 

7 R RR NR NR 

11 R RR NR R 

 
 

REACTIVIDAD CON GRUPOS DE BAJO TITULO DE VIH- 1 
Un total de 30 muestras de dos grupos caracterizados por un bajo título se utilizaron para evaluar la 
capacidad de SURE CHECK®HIV 1/2 para delectar la presencia de anticuerpos de VIH-1. Los resultados de las 
pruebas se presentan en la Tabla 4 y se demuestra que SURE CHECK®HIV 1/2 detecta la presencia de 
anticuerpos de manera similar a uno o ambos de los EIA's aprobados. 
 

Tabla 4 
Comparaci6n de SURE CHECK®HIV 1/2 con dos ensayos aprobados de EIA y Western Blot, usando grupos de 

título bajo (NR = no reactivo y RR = repetidamente reactivo) 
 
 

Grupo 

Chembio SURECHECK HIV 1/2 Prueba EIA 1 EIA 2 WB 

PRB 107-1 NR RR NR NR 

PRB 107-2 NR RR RR IND 

PRB 107-3 NR RR NR NR 

PRB 107-4 NR RR RR NR 

PRB 107-5 NR NR NR NR 

PRB 107-6 R RR RR NR 

PRB 107-7 NR RR NR NR 

PRB 107-8 NR RR RR NR 

PRB 107-9 NR RR NR NR 

PRB 107-10 R RR RR NR 

PRB 107-11 R RR RR R 

PRB 107-12 NR RR NR NR 

PRB 107-13 NR RR NR IND 

PRB 107-14 R RR RR R 

PRB 107-15 R RR RR IND 

PRB 108-1 R RR RR R 



PRB 108-2 NR NR NR NR 

PRB 108-3 NR RR RR IND 

PRB 108-4 R RR RR R 

PRB 108-5 R RR RR R 

PRB 108-6 R RR RR IND 

PRB 108-7 R RR RR R 

PRB 108-8 R RR RR R 

PRB 108-9 R RR RR R 

PRB 108-10 NR RR NR IND 

PRB 108-11 R RR RR R 

PRB 108-12 NR RR NR NR 

PRB 108-13 NR RR NR IND 

PRB 108-14 NR RR NR NR 

PRB 108-15 RR RR RR IND 

 
REACTIVIDAD CON GRUPOS DE TÍTULO MIXTO DE VIH-1 
La sensibilidad de SURE CHECK®HIV 1/2 fue evaluada por pruebas en tres grupos bien caracterizados, 
compuesto por muestras que van desde anticuerpos no reactivos, hasta los que presentan una fuerte 
reactividad a anticuerpos altamente reactivos a VIH-1. Los resultados se presentan en la Tabla 5 e indican 
que SURE CHECK® HIV 1/2 fue capaz de detectar anticuerpos contra VIH-1 de manera similar a la EIA 
aprobada y el WB. 
 

Tabla 5 
Comparación de SURE CHECK®HIV 1/2 con dos ensayos aprobados de EIA y Western Blot utilizando grupos 

con título mixto (NR = no reactivo y RR = repetidamente reactivo) 
 

Grupo  

Chembio 
 SURECHECK HIV 1/2 Prueba 

EIA 1 EIA 2 WB 

PRB202-1 NR RR RR IND 

PRB202-2 R RR RR R 

PRB202-3 R RR RR R 

PRB202-4 R RR RR R 

PRB202-5 R RR RR R 

PRB202-6 R RR RR R 

PRB202-7 R NR RR R 

PRB202-8 R RR RR R 

PRB202-9 NR NR NR NR 

PRB202-10 R RR RR R 

PRB202-11 R RR RR R 

PRB202-12 R RR RR R 

PRB202-13 R RR RR R 

PRB202-14 R RR RR R 

PRB202-15 R RR RR R 

PRB202-16 R RR RR R 



PRB202-17 R RR RR R 

PRB202-18 R RR RR R 

PRB202-19 R RR RR R 

PRB202-20 R RR RR R 

PRB202-21 NR NR NR NR 

PRB202-22 R RR RR R 

PRB202-23 NR RR NR IND 

PRB202-24 R RR RR R 

PRB202-25 R RR RR R 

PRB203-1 R RR RR R 

PRB203-2 R RR RR R 

PRB203-3 NR NR NR NR 

PRB203-4 NR RR NR IND 

PRB203-5 R RR RR R 

PRB203-6 R RR RR R 

PRB203-7 R RR RR R 

PRB203-8 R RR RR R 

PRB203-9 R RR RR R 

PRB203-10 R RR RR R 

PRB203-11 R RR RR R 

PRB203-12 R RR RR R 

PRB203-13 R RR RR R 

PRB203-14 NR RR NR NR 

PRB203-15 R RR RR R 

PRB203-16 R RR RR R 

PRB203-17 R RR RR R 

PRB203-18 R RR RR R 

PRB203-19 R RR RR R 

PRB203-20 NR NR NR NR 
 
 

Grupo  

Chembio                              
SURECHECK HIV 1/2 Prueba  

EIA 1 EIA 2 WB 

PRB203-21 R RR RR R 

PRB203-22 R RR RR R 

PRB203-23 R RR RR R 

PRB203-24 R RR RR R 

PRB203-25 R RR RR R 

PRB204-1 NR RR NR NR 

PRB204-2 R RR RR R 

PRB204-3 NR NR NR NR 



PRB204-4 R RR RR R 

PRB204-5 R RR RR R 

PRB204-6 R RR RR R 

PRB204-7 R RR RR R 

PRB204-8 R RR RR R 

PRB204-9 NR RR NR NR 

PRB204-10 R RR RR IND 

PRB204-11 R RR RR R 

PRB204-12 R RR RR R 

PRB204-13 NR RR RR IND 

PRB204-14 R RR RR R 

PRB204-15 R RR RR R 

PRB204-16 R RR RR R 

PRB204-17 R RR RR R 

PRB204-18 R RR RR IND 

PRB204-19 R RR RR R 

PRB204-20 R RR RR R 

PRB204-21 R RR RR R 

PRB204-22 R RR RR R 

PRB204-23 NR NR NR NR 

PRB204-24 NR RR NR IND 

PRB204-25 NR RR NR IND 

 
ESPECIFICIDAD 
Cuando la especificidad de SURE CHEC~HIV 1/2 fue evaluada por pruebas de las muestras de bajo riesgo y 
poblaciones de alto riesgo para la infección con el VIH-1 a partir de tres centros de estudios clínicos. Sobre la 
base de estos estudios, la especificidad de SURE CHEC~HIV 1/2 se calculó en un 99,9% (1430/1431 = 99,9% 
con un 95% de IC= 99,4% - 99,9%). Los resultados se resumen en la Tabla 6. 

 
Tabla 6 

Desarrollo de la prueba SURE CHECK®HIV 1/2 en muestras de individuos que se presumen negativas para la 
infección por VIH-1 

 

Población de 
estudio  

Muestras  SURE CHECK®VIH 
1/2 Negativo 

EIA Negativo 
Aprobado  

Negativo 
Verdadero  

Bajo riesgo-US 691 690 687
2
 691

1
 

Alto riesgo 776 740 735
3
 740

1
 

Total  1467 1430 1422 1431 

 
1Confirmación realizada por el Western Slot aprobado VIH-1, IFA o NAT aprobados, Una muestra en ELA repetidamente reactivo, WB 
indeterminada, y en NAT positivo. Una muestra en EIA repetidamente reactivo y WB indeterminado. Estos dos muestras no fueron 
incluidas en los cálculos de especificidad. 
2 Cuatro muestras fueron repetidamente reactivas en EIA y no reactivas en SURE CHECK®VlH 1/2 y  Western Blot 
3 Cinco muestras fueron repetidamente reactivas en EIA y no reactivas en SURE CHECK®VlH 1/2 y Western Blot Muestras de los 
donantes 

 
EFECTO DE SUSTANCIAS QUE PUEDEN INTERFERIR POTENCIALMENTE Y CONDICIONES MÉDICAS 
NO RELACIONADAS 



Para evaluar la influencia de las condiciones médicas no relacionadas o sustancia que interfieren sobre la 
especificidad y la sensibilidad de la SURE CHECK®HIV 1/2, se probaron 208 muestras que representan las 
condiciones médicas relacionadas, y 110 muestras representan las sustancias potencialmente interferentes 
(Cuadro 7). Las muestras fueron inoculadas con solución salina (no reactivas) o muestra suero de VIH-1 
reactivo de bajo nivel de reactividad. Todas las muestras inoculadas de VIH-1 dieron resultados positivos, 
mientras que todas las muestras no inoculadas, con la excepción de una muestra de albúmina elevada y 14 
muestras con sífilis, dieron resultados negativos. La muestra de albúmina elevada y todas las 14 muestras 
con sífilis no inoculadas con resultados positivos fueron posteriormente, confirmadas como infectados con 
el VIH-1 utilizando un ensayo Western Blot. Adicionalmente diez muestras negativas a VIH-1, positivas a 
sífilis se han probado y han dado los resultados esperados. 
 

Tabla 7 
Pruebas de reactividad para muestras SURE CHECK®HIV 1/2 con condiciones médicas no relacionadas o que 

contienen sustancias potencialmente interferentes 
 

Dispositivo SURE CHECK® HIV 1/2 

Descripción  Solución salina (Negativo)  VIH 1 Y 2  
(Débilmente reactivo)  

Cirrosis  20/20 20/20 

IgM CMV 20/20 20/20 

Vacunación contra gripe reciente  11/11 11/11 

VHB 21/21 21/21 

VHC 19/19 19/19 

VHTL-I 11/11 11/11 

VHTL-II 10/10 10/10 

Multipartos 15/29 9/9 

Mieloma 38/38 10/10 

Factor reumatoide  9/10 10/10 

Sífilis 10/10 29/29 

Tuberculosis 10/10 38/38 

Albumina elevada 2 10/10 10/10 

Bilirrubina elevada  10/10 10/10 

Citrato  10/10 10/10 

ADN 10/10 10/10 

EDTA 10/10 10/10 

Hemolizado  10/10 10/10 

Heparina 10/10 10/10 

Ictericia 10/10 10/10 

Lipémica  10/10 10/10 

Proteína elevada  10/10 10/10 

Triglicéridos elevados  10/10 10/10 
1
 Colectadas dentro de los 6 meses de la vacunación 

2 
Catorce muestras fueron confirmadas positivas, utilizando un ensayo de WB aprobado 

3
 Una muestra fue confirmada que contiene anticuerpos contra el VIH mediante el uso de un ensayo de WB 

aprobado 
 
REPRODUCIBILIDAD DE LOS ESTUDIOS 
La reproducibilidad fue probada en tres sitios independientes, utilizando tres lotes de SURE CHECK®HIV 1/2. 
Un grupo de cinco muestras ciegas que representan: los no reactivos, baja reactividad a VIH-1, baja 
reactividad a VIH-2, alta reactividad a VIH-1 y alta reactividad a VIH-2. Los estudios se llevaron a cabo en tres 
días diferentes, por tres técnicos diferentes, en cada sitio. La prueba se realizó de acuerdo con el instructivo 
de la prueba de SURE CHEC~HIV 1/2. Los resultados se leyeron a los 15 minutos. Estos se leyeron semi-



cuantitativamente utilizando una escala de evaluación común. Un total de 405 de dalas fueron tomados. La 
reproducibilidad fue del1 00% (405/405) en todos los parámetros. 
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PRUEBA SURE CHECK®HIV 1/2 
Leer el instructivo completamente antes de usar este producto. Siga cuidadosamente las instrucciones para 
realizar la prueba, ya que de no hacerlo puede resultar en resultados inexactos. Los usuarios de esta prueba 
deben seguir las Precauciones Universales para la Prevención de la Transmisión del Virus de la 
Inmunodeficiencia Humana, Virus de Hepatitis B y otros patógenos de transmisión sanguínea. [1] 
 
ALMACENAMIENTO: Almacene entre 8 y 30 °C (46 a 86° F) 
 
NOMBRE Y USO PREVISTO 
El SURE CHECK®HIV 1/2 es un ensayo inmunocromatográfico de  un solo uso para la detección cualitativa de 
anticuerpos contra el Virus de Inmunodeficiencia Humana de tipo 1 (VIH-1) y tipo 2 (VIH-2) en sangre total 
por punción del dedo, sangre venosa y suero o plasma. La prueba SURE CHECK®HIV 1/2 de Chembio está 
destinada a ser utilizada como un punto de partida en el diagnóstico de la infección por VIH-1 y VIH-2. Esta 
prueba es adecuada para el uso en diseños de algoritmos multi-ensayo para la validación estadística de los 
resultados de pruebas rápidas de VIH, cuando están disponibles múltiples pruebas rápidas para la detección 
de VIH. Esta prueba rápida debe ser usada en algoritmos multi-ensayo apropiados. 
 
RESTRICCIONES 

 La venta de la prueba SURE CHEC~H1V 1/2 está restringida a laboratorios clínicas que tienen un 
programa de aseguramiento de calidad adecuado, incluyendo actividades sistemáticamente 
planeadas para proveer una confianza adecuada de que los requisitos de calidad se cumplen y 
donde hay garantía de que los operadores recibirán y usarán los materiales de instrucción. 

 La prueba SURE CHECK®HIV 1/2 está aprobado para uso exclusivo en laboratorio clínico o de 
gabinete.  

 SURE CHECK®HIV 1/2 no está aprobado para usarse como control de sangre, plasma, células o 
donantes de tejido. 

 
RESUMEN Y EXPLICACIÓN DE LA PRUEBA 
Descubierto en 1983, el Virus de la Inmunodeficiencia Humana, es un retrovirus identificado como el agente 
etiológico del Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA). El SIDA se caracteriza por cambios en la 
población de linfocitos T que juegan un papel clave en el sistema de defensa inmunológica. En los individuos 
infectados, el virus causa una reducción de la sub población de células T. llamadas células T colaboradoras, 
que deja a estos pacientes susceptibles a infecciones oportunistas y ciertas neoplasias. Las principales vías 
de transmisión son de contacto sexual, la exposición a sangre o productos sanguíneos contaminados 
(incluyendo el compartir jeringas y agujas contaminadas) y la transmisión de la madre al recién nacido [3-5]. 
El virus del VIH consiste en una molécula de ARN genómico protegido por una capside y una envoltura. La 
envoltura del VIH es el objetivo principal de una respuesta de anticuerpos humorales. La presencia del virus 
en los pacientes provoca en el sistema inmune la producción de anticuerpos. La detección de estos 
anticuerpos puede ser utilizado como una herramienta de diagnóstico, El inmunoensayo enzimático (EIA por 
sus siglas en inglés), Western Blot (WB), prueba de amplificación de ácidos nucleicos (NAT por sus siglas en 
inglés) y otros sistemas de prueba, están disponibles actualmente para la detección de la infección por VIH- 
1 y VIH-2 [10-14). La prueba SURE CHECK®H1V 1/2 de Chembio, para la detección de VIH-1 y VIH-2, utiliza 



antígenos inmovilizados para la detección de anticuerpos para VIH-1 y VIH-2, y es un punto de partida para 
auxiliar en el diagnóstico de la infección por VIH-1 y VIH-2. 
 
PRINCIPIO BIOLÓGICO DE LA PRUEBA 
La determinación con SURE CHECK®HIV 1/2 emplea la combinación única de anticuerpos específicos unidos 
a una proteína que conjuga partículas de revelador de oro coloidal, y antígenos de VIH-1 y 2, antígenos que 
están unidos a la membrana de la fase sólida. La sangre total venosa o capilar (punción dedo), suero o 
plasma son aplicados a la punta capilar para la muestra del dispositivo de prueba, La prueba se inserta en la 
solución amortiguadora, que se proporciona en un vial cerrado. 
 
La solución amortiguadora facilita el flujo lateral de la muestra y reactivos de la prueba, y promueve la 
unión, de los anticuerpos al antígeno. La mezcla. Muestra / amortiguador,  migra a lo largo de la tira de 
prueba por capilaridad, reconstituyendo el conjugado.  Si el virus está presente, se formará un conjugado 
anticuerpo- oro coloidal conjugando  la proteína de unión al anticuerpo; en la muestra positiva, el conjugado 
de colorante complejo inmune migra en la membrana de nitrocelulosa en donde se une a los antígenos 
inmovilizados en el área de prueba para producir una línea de color rosa / púrpura. En ausencia de 
anticuerpos para VIH-1 y VIH-2, no se observa la Línea rosa / purpura en la zona de ensayo. La muestra 
continúa migrando a lo largo de la membrana y  produce una Iínea de color rosa/ purpura en la zona de 
control que contiene antígenos de Inmunoglobulina G. Este procedimiento sirve como control para 
demostrar que la muestra y reactivos han sido adecuadamente aplicados y han migrado a través del 
dispositivo. 
 
MATERIALES SUMINISTRADOS 
Cada caja contiene los componentes para realizar 25 pruebas: 
25 Pruebas individuales (cada una contiene): 
- Dispositivo con una tira de prueba dentro 
- Vial con solución amortiguadora, unido al dispositivo (350 µL) 
- Lanceta estéril de seguridad 
- Banda adhesiva 
- Desecante 
25 soportes individuales desechables (para mantener vertical el dispositivo) 
Instructivo para el uso de la prueba SURE CHECK ®HIV 1/2 
 
MATERIALES REQUERIDOS COMO ACCESORIOS PARA EL EQUIPO 
Chembio VIH Control positivo / Control negativo (catalogo HIV104). Cada paquete contiene: 
1 VIH-1 control positivo (0 ,25 ml) 
1 VIH-2 control positivo (0.25 ml) 
1 Control negativo (0 ,25 ml) 
1 Instructivo de uso (catálogo # HIV104) 
MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS 
• Cronómetro o reloj 
• Pipeta capaz de liberar 2.5 µL de la muestra (diferente de las muestras por punción capilar) 
• Guantes desechables 
• Gasa estéril, toallitas antisépticas 
• Contenedor de residuos biológicos infecciosos y dispositivos de recolección de las muestras distintas de la 
punción capilar. 
 
ADVERTENCIAS 
Para uso de diagnóstico IN VITRO 
1. Leer el instructivo del producto completo antes de usar esta prueba. Siga las instrucciones 
cuidadosamente, ya que de no hacerlo, podría obtenerse un resultado inexacto en la prueba. 
2. Los usuarios de esta prueba deben seguir las "Precauciones Universales para la Prevención de la 



Transmisión del Virus de Inmunodeficiencia Humana, Virus Hepatitis B, y otros patógenos de transmisión 
sanguínea" [1]. 
3. El uso de este dispositivo de prueba con otros tipos de muestra de las específicamente aprobadas para su  
uso puede dar lugar a resultados inexactos. 
4. Esta prueba se debe realizar entre los 18 a 30 • e (64 a 86 • F). Si se almacena en refrigeración, asegúrese 
de que la bolsa llegue a la temperatura óptima antes de realizar la prueba. 
5. Si el dispositivo de prueba se almacena a temperaturas fuera de la temperatura especificada de 8 a 30 o C 
(46 a 86· F), o se utiliza fuera de la temperatura óptima de 18 a 30· e, utilice los controles del dispositivo 
para garantizar el correcto desarrollo de la prueba. 
6. Una persona infectada con el VIH-, y I o VrH-2 que está recibiendo terapia antirretroviral muy activa 
(HAART por sus siglas en inglés) puede producir resultados falsos negativos. 
 
PRECAUCIONES 
Precauciones de seguridad 
1. Maneje las muestras y los materiales que están en contacto con éstas, como si fueran capaces de 
transmitir la infección. 
2. No comer, beber o fumar en el área donde las muestras y los reactivos del dispositivo se manejan. Evitar 
cualquier contacto con las manos, los ojos o la boca durante la recolección y análisis de las muestras. 
3. Use ropa de protección, tales como balas de laboratorio, guantes desechables y de equipo de protección 
para los ojos cuando manipule las muestras. 
4. Deseche todas las muestras y los materiales utilizados en la de prueba, en un contenedor para residuos 
biológicos infecciosos. Las lancetas deben colocarse en un envase resistente a la punción, antes de su 
disposición. El método recomendado de disposición de los residuos de riesgo biológico infeccioso es el 
autoclave por un tiempo mínimo de 1 hora a 121 o C. Los materiales desechables pueden ser incinerados. 
Los desechos liquidas pueden ser mezclados con los desinfectantes químicos adecuados. Una solución 
recién preparada de blanqueador al 10%, es recomendable. Espere 60 minutos para una descontaminación 
eficaz. 
NOTA: No esterilizar en autoclave soluciones que contienen blanqueador. 
5. Para obtener información adicional sobre la bioseguridad, refiérase a las "Precauciones Universales para 
la  Prevención de la Transmisión del virus de Inmunodeficiencia Humana, de virus Hepatitis B, y otros 
patógenos de transmisión sanguínea". [1] y las" Guías de Actualizadas para el manejo de la exposición 
ocupacional al VHB, VHC y VIH y recomendaciones para la profilaxis postexposici6n del Servicio de Salud 
Pública. [15]. 
6. Utilizar blanqueador al 10% o algún otro desinfectante apropiado para limpiar todos los derrames. La 
solución de desinfectante debe preparase diario. 
 
Precauciones en la manipulación 
1. El dispositivo de la prueba SURE CHECK ®HIV 1/2 tiene un filtro de muestra en la parte inferior del 
dispositivo y una almohadilla absorbente en la parte superior del mismo dentro de una barrera que rodea la 
tira de prueba. Confirmar la presencia del filtro y la almohadilla absorbente antes de realizar la prueba. Si 
cualquiera de éstos falta, NO USE el dispositivo. 
2. No use el dispositivo si la bolsa ha sido perforada. No utilice el dispositivo si el paquete de desecante no 
se encuentra. 
3. Cada dispositivo es de un solo uso. 
4. No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad impresa en la bolsa. Siempre revise la fecha de 
caducidad antes de la prueba. 
5. No mezcle reactivos de distintos números de lotes de los dispositivos. 
6. Para asegurar resultados precisos, la punta capilar debe ser insertada en el vial que contiene la solución 
amortiguadora inmediatamente después de la aplicación de la muestra. 
7. La iluminación adecuada es necesaria para leer los resultados de la prueba. 
 
 
 



ALMACENAMIENTO 
La prueba SURE CHECK~IV 112 debe ser almacenado en su empaque cerrado entre 8 a 30 ° C (46 a 86 °F). No 
congelar. No abra el empaque hasta que se encuentre listo para realizar la prueba. Cuando se almacena 
como se indica, los dispositivos de prueba son estables hasta la fecha de caducidad marcada en el empaque. 
 
RECOLECCIÓN DE LAS MUESTRAS 
La prueba SURE CHECK®HIV 1/2 se realiza con la sangre total por punción, sangre venosa, suero o plasma. 
Sangre total por punción del dedo: Prepárese para llevar la recolección de sangre por punción del dedo, 
limpie el dedo de la persona a la que se le realizará la prueba, con una toallita antiséptico. Deje que el dedo 
se seque por completo o séquelo con una gasa estéril. Utilizando la lanceta estéril, perfore la piel justo 
aliado del centro del dedo y limpie la primera gota con una gasa estéril y se debe evitar apretar la punta del 
dedo para acelerar el sangrado ya que esto puede diluir la sangre con el líquido en exceso del tejido. 
Recoger la muestra de la segunda gota, tacándola con la punta capilar del dispositivo hasta que ésta, se llene 
con la muestra. Realice la prueba inmediatamente, siga las instrucciones del procedimiento. 
 
Sangre total venosa: Extraer sangre siguiendo los procedimientos de laboratorio para la obtención de la 
sangre venosa. Recoger la muestra en un tubo que contenga citrato, heparina o EDTA. Asegúrese que la 
sangre en el tubo se mezcle bien. 
Suero o plasma: Extraiga la sangre siguiendo los procedimientos para la obtención de suero o muestras de 
plasma. Recoger la muestra en un tubo que no contenga ningún anticoagulante (suero), y en un tubo que 
contenga citrato, heparina o EDTA (plasma). Recoger la muestra en un contenedor adecuado, siguiendo los 
procedimientos estándar de laboratorio, Las muestras de sangre total venosa, suero y plasma deben 
analizarse de forma inmediata después de la recolección. Si las muestras no son analizadas de inmediato, se 
deben refrigerar entre 2 y 8 ° C (36 a 46 °F) después de la recolección. Estas muestras se deben analizar 
dentro de los 3 días de recolección. Si las muestras de suero o plasma no se analizan en los 3 días deben 
congelarse a -20  °C (-4 ° F) o menos. 
NO CONGELAR LA SANGRE TOTAL 
 
ENVIO DE LAS MUESTRAS 
Si las muestras van a ser enviadas, deben ser empacadas de acuerdo al cumplimiento de los reglamentos 
para regular el transporte de agentes etiológicos. Las muestras de sangre venosa total, suero y plasma 
deben ser enviadas refrigeradas con paquetes refrigerantes o hielo. 
 
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA 
Preparación de los componentes 
Todos los componentes de la prueba SURE CHECK®HIV 1/2 están listos para su uso. Siga las instrucciones 
como se indica. Si la muestra a analizar es refrigerada, retire del refrigerador y deje que llegue hasta una 
temperatura entre 18° a 30°C (64 a 86° F) antes de realizar la prueba. 
1. Abra el empaque y saque los componentes. 
Extraiga el vial que contiene la solución amortiguadora y sepárelo de la parte superior der dispositivo y 
colóquelo en la gradilla desechable. Nota: Si el paquete de desecante no se encuentra o si la almohadilla 
absorbente (en la parte superior del dispositivo) no se encuentra o si los filtros de la muestra (en el fondo de 
toma de muestras) no están, NO USE el dispositivo. Deséchelo y utilice un nuevo dispositivo 
2. Aplicación de la muestra 
Tocar la gota de sangre con la punta capilar del dispositivo. 
Para la sangre venosa, suero o plasma, invierta el dispositivo y dispense 2.5 µL de la muestra dentro de la 
punta capilar. 
3. Inicio de la prueba: 
a) Con el vial colocado en la gradilla presione firmemente la punta capilar a través de la cubierta de 
aluminio. 
b) Continúe presionando hasta el fondo del vial en donde el dispositivo y el vial cierran herméticamente. 
Debe escuchar 3 chasquidos: 
i. A través de papel de aluminio 



ii. En la tapa 
iii. Cuando está asentado y sellado 
Precaución: Al insertar la punta a través de la cubierta de aluminio empuje firmemente para perforar la 
cubierta de aluminio y llegar hasta el fondo del vial 
4. Inicio de tiempo: 
Esperar 15 minutos. 
NOTA: el dispositivo/Vial de la solución amortiguadora deben mantenerse de pie en la gradilla desechable 
5. Lectura de los resultados de la prueba: 
Lea la prueba entre el minuto 15 ye120. 
NOTA: Un resultado positivo (véase la sección de interpretación de resultados de la prueba) se puede 
observar y leer antes de los 15 minutos. Para comprobar un resultado negativo, se deben esperar los 15 
minutos después de comenzar la prueba. No lea los resultados después de 20 minutos. 
 
CONTROL DE CALIDAD 
Características internas del control 
La línea de control sirve como un control interno y da la confirmación de la adición de la muestra y un 
desarrollo apropiado de la prueba. Una línea rosa / púrpura aparecerá en la zona de control si la prueba se 
ha desarrollado correctamente y el dispositivo está funcionando correctamente (ver sección de 
interpretación de los resultados de la prueba). 
Control de calidad externo  
Las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) requieren de material de control adicional junto con las muestras 
de prueba para garantizar el correcto desarrollo de la prueba. Los controles positivos/negativos para VIH de 
Chembio (catalogo HIV104) están disponibles por separado para su uso con el ensayo SURE CHECK®HIV 1/2 
de Chembio. Los controles de VIH son utilizados para verificar la habilidad del operador para llevar a cabo 
adecuadamente la prueba e interpretación de los resultados. Cada control positivo producirá un resultado 
positivo y ha sido fabricado para producir una línea en la zona de ensayo. El control negativo producirá un 
resultado negativo. Corra los controles como se indica en el procedimiento de prueba y siga las instrucciones 
descritas en la sección de interpretación de resultados en este instructivo. Es responsabilidad de cada 
laboratorio que utiliza la prueba SURE CHECK®HIV 1/2 establecer un programa adecuado de aseguramiento 
para garantizar el uso del producto de acuerdo a las condiciones de uso locales. Correr los controles bajo las 
siguientes circunstancias: 
• Con cada nuevo operador antes de realizar pruebas en muestras de pacientes. 
• Cuando se abre un nuevo lote del dispositivo de prueba. 
• Cuando se reciba un nuevo envió de dispositivos de prueba. 
• Si la temperatura de la zona de almacenamiento de la prueba está fuera de 8 a 30°C (46 a 86 ° F). 
• Si la temperatura de la zona de prueba está fuera de 18 a 30 ° C (64 a 86 ° F). 
• En intervalos periódicos según lo indicado por el laboratorio. 
Si los reactivos de control de VIH no producen los resultados esperados contactar a Chembio Diagnoslic 
Systems Servicio al Atención al Cliente, o llame al número 1-631-924-1135 o sin costo al 1-800-327-3635. 
 
INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS 
Cuando la prueba SURE CHECK®HIV 1/2 se desarrolla correctamente, las líneas rosa / púrpura se harán 
visible. Estas son: 
1. La línea de control que parece más cerca de la parte superior de la tira de prueba, indica que la muestra 
fue aplicada adecuadamente; y había una hidratación y migración de los reactivos adecuada. La línea de 
control será visible dentro de los 15 minutos después de iniciar la prueba, independientemente de la 
presencia de anticuerpos de VIH en la muestra. 
2. La línea de prueba que aparece más cerca de la parte inferior de la tira (por debajo de la línea de control) 
indica la presencia de anticuerpos específicos el VIH. La línea de prueba sólo se hará visible en los 15 
minutos posteriores después de iniciada una prueba válida cuando están presentes los anticuerpos 
específicos para VIH a niveles detectables en la muestra. 
 
Control negativo: 



Una línea púrpura/rosa en el área de control, sin una línea en la zona de prueba, indica un resultado 
negativo de la prueba. Un resultado negativo de la prueba significa que no se detectaron anticuerpos de 
VIH-1 y VIH-2 en la muestra. El resultado del ensayo se interpreta como negativo para anticuerpos VIH-1 y 
VIH-2. Sin embargo, esto no excluye de una posible infección por VIH. Seguir pautas de los guías CDC para 
informar al sujeto del resultado de la prueba y su interpretación [7-14]. 
 
Control positivo: 
2 líneas de color purpura/rosa una en la zona de prueba y otra en la zona de control, indica un resultado 
positivo. La línea en el área de prueba puede parecer diferente de la línea en el área de control. La 
intensidad de las líneas de prueba y de control puede variar. El resultado de la prueba con líneas visibles en 
ambas áreas, independientemente de la intensidad, se considera como positivo. Un resultado positivo indica 
que anticuerpos contra el VIH-1 y I o el VIH-2 han sido detectados en la muestra. El resultado del ensayo se 
interpreta como preliminar positivo para anticuerpos VIH-1 y I o VIH-2. Siga las guías CDC para informar al 
sujeto del resultado de la prueba y su interpretación [7-14]. 
 
Resultado no válido: 
Una línea púrpura I rosa siempre debe aparecer en la zona de control, aunque no aparezca una línea en la 
zona de prueba. Si no aparece una línea rosa/púrpura visible en el área de control, entonces la prueba no es 
válida. Cualquier línea que aparezca fuera del área de control o del área de prueba indica una prueba no 
válida. Una prueba no válida, no puede ser interpretada. Se recomienda que la prueba se repita usando un 
nuevo dispositivo. 
 
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO 
1. La prueba SURE CHECK®HIV 1/2de debe ser utilizado de acuerdo con las instrucciones de este producto 
para obtener resultados precisos. 
2. El SURE CHECK®HIV 1f2 sólo debe ser utilizado con sangre capilar (dedo) o sangre venosa total, suero o 
plasma. El uso de otro tipo de muestras de sangre total extraída colectada mediante venopunción en tubos 
que contiene un anticoagulante que no sea de citrato, heparina o EDTA, no puede dar resultados precisos.  
Para las muestras de suero, recoger la sangre sin anticoagulante. 
3. Resultados de la lectura de una prueba negativa antes de los 15 minutos o resultados de ensayos después 
de 20 minutos pueden dar resultados inexactos. 
4. No abra el empaque sellado de aluminio, hasta estar listo para realizar la prueba. 
5. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad. 
6. Para la recolección de la muestra de sangre capilar (dedo), asegúrese de que el dedo está completamente 
seco antes de realizar la punción digital. 
7. Lea los resultados en un área bien iluminada. 
8. El resultado de una prueba positiva con SURE CHECK®HIV 1/2 sugiere la presencia de anticuerpos de VIH-1 
y/o VIH-2 en la muestra. El SUR E CHECK®HIV 1/2 de pretender ser una herramienta en el diagnóstico de la 
infección con VIH-1 y 2. El SIDA Y Condiciones relacionadas al SIDA, son síntomas clínicos y su diagnóstico 
sólo puede establecerse clínicamente. 
9. Para obtener un resultado de prueba positivo, la intensidad de la línea de prueba no necesariamente se 
correlaciona con el título de anticuerpos en la muestra. 
10. Una persona que tiene anticuerpos de VIH-1 o VIH-2 se presume que está infectada con el virus, con 
excepción que una persona que ha participada en un estudio de vacuna contra el VIH puede desarrollar 
anticuerpos derivados de la vacuna y puede o no, ser infectado con VIH. 
11. Un resultado negativo no excluye la posibilidad de exposición a VIH o a la infección por VIH. Una 
respuesta de anticuerpos a la exposición reciente puede llevar varios meses para llegar a niveles 
detectables. 
12. Este ensayo no se ha evaluado en recién nacidos, muestras de sangre de cordón, o las personas menores 
de 13 años de edad. 
 
CARACTERISTICAS DE DESEMPEÑO 



El SURE CHECK®HIV 1/2 se evaluó en estudios clínicos de forma prospectiva en cuatro sitios geográficamente 
distintos. Las muestras utilizadas provienen de tres grupos de personas: personas con infección de VIH-1, 
con un alto riesgo de infección con el VIH-1 yen bajo riesgo de infección con el VIH-1. La prueba SURE 
CHECK®HIV se probó en paralelo en las muestras de sangre total del dedo, sangre total venosa, de suero y 
plasma. No se obtuvieron resultados discrepantes en todas las matrices de la muestras. 
Las muestras de suero / plasma de los sujetos del estudio, fueron también analizadas utilizando un 
Inmunoensayo Enzimátlco (EIA) autorizado. Las muestras con resultados discrepantes fueron además 
analizadas utilizando Western Blot y I o ensayo de amplificación de ácidos nucleicos, (NAT por sus siglas en 
inglés), aprobados por la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA por sus siglas en inglés). 
 
SENSIBILIDAD 
La sensibilidad de SURE CHECK®HIV 1/2 para detectar la infección por VIH-1 fue evaluada usando 604 
muestras de individuos que se saben infectados con el VIH-1 y de 776 individuos en alto riesgo de infección 
con el VIH-1 (Tabla 1). 638 personas fueron identificadas como positivas para la infección con el VIH-1 
utilizando un ensayo de confirmación autorizado, y/o el NAT aprobado por la FDA. De estos, 636 muestras 
sometidas a ensayo dieron positivo con SURE CHECK®HIV 1/2. Para la población de EE.UU., la sensibilidad 
calculada de SURE CHECK ®HIV 1/2 de Chembio fue de 99,7% (636/638 = 99,7% con un 95% le = 98,9%- 
100%). 

Tabla 1 
La detección de la infección con el VIH-1 en las muestras de individuos que se saben infectados con el VIH-1, 

y en alto riesgo de infección con el VIH-1. 
Población de SURE CHECK*HIV-1 EJA Positivo WB 

 

Población de 
estudio 

Muestras  SURE 
CHECK®HIV-1 
Positivo 

EIA Positivo 
Autorizado  

WB Positivo 
Autorizado  

Positivo 
verdadero 

1
 

Positivo 
conocido (US) 

604 600 602 602 602 

Alto Riesgo  776 36 41 35
2
 36

2
 

Total   1380 636 790 637 638 

 
1 Basado en WB y/o resultados de los ensayos NA T autorizados. 
22 muestras fueron indeterminadas por Western Blot (uno fue inicialmente positivos sólo en la EIA y negativas en SURE CHEC®H IV 1/2, 
y una fue repetidamente positiva con la EIA y negativa en SURE CHECK®H IV 1/2. 
3Una muestra fue repetidamente positiva en la EIA y positiva en SURE CHECIV, indeterminado en WB, y positivo en la NAT. 

 
La sensibilidad de SURE CHECK®HIV 1/2 para detectar anticuerpos de VIH-2 se determinó mediante una 
prueba en 202 muestras de suero/plasma de los que solamente fueron positivos para los anticuerpos del 
VIH- 
2. Estas muestras se obtuvieron de bancos sanguíneos, 488 especímenes de una zona endémica para la 
infección por VIH-2 también fueron probadas (Tabla 2). Las muestras positivas con SUR E CHECK®HIV ½ 
obtenidos en estos estudios también dieron positivo por un EIA aprobado anti-VIH 1/2. La sensibilidad de 
SURE CHECK®HIV 1/2 para la detección de anticuerpos contra el VIH-2 en estos estudios se calculó en 100% 
(2031203 = 100% con un 95% IC = 98,2% - 100%). 
 

Tabla 2 
Detección de anticuerpos de VIH-2 en muestras que se saben positivas para VIH-2 y muestras endémicas. 

Población de estudio  Muestras SURE CHECK®HIV 
Positivo  

Sólo HIV-2 positivo 
verdadero 

1
 

Positivos conocidos de 
VIH-2 

202 202 202 

 Muestras endémicas  488 27
1
 1 

Total  690 229 203 



 
1 Confirmación basada en los resultados empleando Western blot. 
2 De estos 27 ejemplares que dieron positivo de EIA VIH-1 y EIA VIH-2,  23 fueron positivos para el VIH-1 por WB y sólo tres fueron 
positivas para el VIH-1y VIH-2 por WB y uno fue indeterminado para el VIH-1 por WB y positiva para et VIH-2 por WB 

 
REACTIVIDAD CON MUESTRAS DE VJ H-1 DE TODO EL MUNDO DE VARIAS REGIONES GEOGRÁFICAS 
Para evaluar la sensibilidad de SURE®CHECK HIV 1/2 para VIH-1, se obtuvieron muestras de distintas 
regiones geográficas de todo el mundo, 750 confirmados con anticuerpos para VIH-positivos. De las 715 
muestras evaluadas de África. Asia, América latina, y Europa. 712 fueron reactivas utilizando la prueba de 
SURE CHECK®H IV 1/2. las 35 muestras restantes se confirmaron positivas para los dos grupos de todo el 
mundo que fueron evaluados, consisten naturalmente en muestras de plasma de diversas localizaciones 
geográficas (España, Ghana, Costa de Marfit, Mozambique, Uganda, Zimbabwe, China, Tailandia, India, 
EE.UU. y Argentina con el VIH-1 genotipos: A, B, C, O, E, F, G. 0 , BIO , Y VIH·2) . Todas las 35 fueron reactivas 
usando la prueba SURE CHECK®H IV 1/2. 
 
REACTIVIDAD CON GRUPOS DE SEROCONVERSIÓN 
La prueba de SURE CHECK®HIV 1/2 ha sido probado en 32 diferentes grupos de seroconversión. Cada panel 
estaba formado por la colección secuencial de un solo individuo seroconvertido. Las muestras se 
confirmaron con Western Blot (WB) y se compararon con EIA aprobado y una prueba de diagnóstico rápido. 
Como se muestra en la tabla 3, con SURE CHECK®HIV las pruebas se realizaron de manera similar a los 
ensayos actualmente aprobados y pruebas de diagnóstico rápido en la detección de seroconversión. La tabla 
presenta los días transcurridos desde de la fecha desde la primera muestras hasta la primera muestra 
positiva. 
 

Tabla 3 
Comparación de la prueba de SURE CHECK®HIV 1/2 con un ensayo EIA aprobado, pruebas rápidas y Western 

Blot en la detección de seroconversión. (NR = no reactivo, IND= Indeterminado, N/A = No valido) 
 

 

Grupo  Día relativo de 
punción  

Chembio SURE 
CHECK® HIV ½ 

Prueba  

EIA 1 EIA 2 WB  

PRB-927 (AB) 0 NR NR NR NR 

28 NR RR NR NR 

33 NR RR NR NR 

35 R RR NR NR 

40 R RR RR R 

PRB-928 (AC) 0 NR NR NR NR 

111 NR RR NR NR 

120 NR RR RR R 

125 R RR RR R 

130 R RR RR R 

PRB-930 (AE) 0 NR NR NR NR 

3 NR NR NR NR 

7 NR RR NR NR 

10 NR RR RR IND 

PRB-931 (AF) 0 NR NR NR NR 

2 NR NR NR NR 

7 NR NR NR NR 

9 NR NR NR NR 

15 NR NR NR NR 

28 R NR NR NR 



33 R RR RR IDN 

35 R RR RR R 

42 R RR RR R 

PRB-934 (AI) 0 NR NR NR NR 

7 R RR NR IND 

11 R RR RR IND 

PRB-938 (AM) 0 NR NR NR NR 

3 R NR NR NR 

9 R RR NR IND 

PRB-944 (AT) 0 NR NR NR NR 

2 NR NR NR NR 

7 NR NR NR NR 

9 NR NR NR NR 

14 R RR NR IND 

16 R RR NR IND 

 
 

 
 

Grupo  Día relativo de 
punción  

Chembio SURE 
CHECK® HIV ½ 

Prueba  

EIA 1 EIA 2 WB  

PRB-959 (BI) 0 NR NR NR NR 

7 NR NR NR NR 

9 NR RR NR NR 

14 R RR RR R 

19 R RR RR R 

21 R RR RR R 

26 R RR RR R 

PRB-904 (D) 0 NR NR NR NR 

21 NR NR NR NR 

49 NR NR NR NR 

92 R RR RR R 

99 R RR RR R 

PRB-910 (J) 0 NR NR NR NR 

14 R NR NR NR 

26 R RR RR R 

28 R RR RR R 

32 R RR RR R 

35 R RR RR R 

40 R RR RR R 

PRB-914(N) 0 R RR NR IND 

4 R RR RR IND 

7 R RR RR IND 

25 R RR RR R 

31 R RR RR R 

PRB-916 (P) 0 NR NR NR NR 

4 NR NR NR NR 

9 NR NR NR NR 

15 NR NR NR NR 

30 R RR RR R 



35 R RR RR R 

PRB-917  (Q) 0 NR NR NR NR 

53 NR NR NR NR 

57 NR NR NR NR 

60 N/A RR NR NR 

65 R RR NR IND 

67 R RR NR IND 

72 N/A RR RR R 

PRB-919 (S)  0 NR NR NR NR 

9 R RR NR R 

11 R RR RR R 

PRB-922 (V) 0 NR RR NR NR 

4 NR RR NR NR 

7 R RR NR NR 

11 R RR NR R 

 
 

REACTIVIDAD CON GRUPOS DE BAJO TITULO DE VIH- 1 
Un total de 30 muestras de dos grupos caracterizados por un bajo título se utilizaron para evaluar la 
capacidad de SURE CHECK®HIV 1/2 para delectar la presencia de anticuerpos de VIH-1. Los resultados de las 
pruebas se presentan en la Tabla 4 y se demuestra que SURE CHECK®HIV 1/2 detecta la presencia de 
anticuerpos de manera similar a uno o ambos de los EIA's aprobados. 
 

Tabla 4 
Comparaci6n de SURE CHECK®HIV 1/2 con dos ensayos aprobados de EIA y Western Blot, usando grupos de 

título bajo (NR = no reactivo y RR = repetidamente reactivo) 
 
 

Grupo 

Chembio SURECHECK HIV 1/2 Prueba EIA 1 EIA 2 WB 

PRB 107-1 NR RR NR NR 

PRB 107-2 NR RR RR IND 

PRB 107-3 NR RR NR NR 

PRB 107-4 NR RR RR NR 

PRB 107-5 NR NR NR NR 

PRB 107-6 R RR RR NR 

PRB 107-7 NR RR NR NR 

PRB 107-8 NR RR RR NR 

PRB 107-9 NR RR NR NR 

PRB 107-10 R RR RR NR 

PRB 107-11 R RR RR R 

PRB 107-12 NR RR NR NR 

PRB 107-13 NR RR NR IND 

PRB 107-14 R RR RR R 

PRB 107-15 R RR RR IND 

PRB 108-1 R RR RR R 



PRB 108-2 NR NR NR NR 

PRB 108-3 NR RR RR IND 

PRB 108-4 R RR RR R 

PRB 108-5 R RR RR R 

PRB 108-6 R RR RR IND 

PRB 108-7 R RR RR R 

PRB 108-8 R RR RR R 

PRB 108-9 R RR RR R 

PRB 108-10 NR RR NR IND 

PRB 108-11 R RR RR R 

PRB 108-12 NR RR NR NR 

PRB 108-13 NR RR NR IND 

PRB 108-14 NR RR NR NR 

PRB 108-15 RR RR RR IND 

 
REACTIVIDAD CON GRUPOS DE TÍTULO MIXTO DE VIH-1 
La sensibilidad de SURE CHECK®HIV 1/2 fue evaluada por pruebas en tres grupos bien caracterizados, 
compuesto por muestras que van desde anticuerpos no reactivos, hasta los que presentan una fuerte 
reactividad a anticuerpos altamente reactivos a VIH-1. Los resultados se presentan en la Tabla 5 e indican 
que SURE CHECK® HIV 1/2 fue capaz de detectar anticuerpos contra VIH-1 de manera similar a la EIA 
aprobada y el WB. 
 

Tabla 5 
Comparación de SURE CHECK®HIV 1/2 con dos ensayos aprobados de EIA y Western Blot utilizando grupos 

con título mixto (NR = no reactivo y RR = repetidamente reactivo) 
 

Grupo  

Chembio 
 SURECHECK HIV 1/2 Prueba 

EIA 1 EIA 2 WB 

PRB202-1 NR RR RR IND 

PRB202-2 R RR RR R 

PRB202-3 R RR RR R 

PRB202-4 R RR RR R 

PRB202-5 R RR RR R 

PRB202-6 R RR RR R 

PRB202-7 R NR RR R 

PRB202-8 R RR RR R 

PRB202-9 NR NR NR NR 

PRB202-10 R RR RR R 

PRB202-11 R RR RR R 

PRB202-12 R RR RR R 

PRB202-13 R RR RR R 

PRB202-14 R RR RR R 

PRB202-15 R RR RR R 

PRB202-16 R RR RR R 



PRB202-17 R RR RR R 

PRB202-18 R RR RR R 

PRB202-19 R RR RR R 

PRB202-20 R RR RR R 

PRB202-21 NR NR NR NR 

PRB202-22 R RR RR R 

PRB202-23 NR RR NR IND 

PRB202-24 R RR RR R 

PRB202-25 R RR RR R 

PRB203-1 R RR RR R 

PRB203-2 R RR RR R 

PRB203-3 NR NR NR NR 

PRB203-4 NR RR NR IND 

PRB203-5 R RR RR R 

PRB203-6 R RR RR R 

PRB203-7 R RR RR R 

PRB203-8 R RR RR R 

PRB203-9 R RR RR R 

PRB203-10 R RR RR R 

PRB203-11 R RR RR R 

PRB203-12 R RR RR R 

PRB203-13 R RR RR R 

PRB203-14 NR RR NR NR 

PRB203-15 R RR RR R 

PRB203-16 R RR RR R 

PRB203-17 R RR RR R 

PRB203-18 R RR RR R 

PRB203-19 R RR RR R 

PRB203-20 NR NR NR NR 
 
 

Grupo  

Chembio                              
SURECHECK HIV 1/2 Prueba  

EIA 1 EIA 2 WB 

PRB203-21 R RR RR R 

PRB203-22 R RR RR R 

PRB203-23 R RR RR R 

PRB203-24 R RR RR R 

PRB203-25 R RR RR R 

PRB204-1 NR RR NR NR 

PRB204-2 R RR RR R 

PRB204-3 NR NR NR NR 



PRB204-4 R RR RR R 

PRB204-5 R RR RR R 

PRB204-6 R RR RR R 

PRB204-7 R RR RR R 

PRB204-8 R RR RR R 

PRB204-9 NR RR NR NR 

PRB204-10 R RR RR IND 

PRB204-11 R RR RR R 

PRB204-12 R RR RR R 

PRB204-13 NR RR RR IND 

PRB204-14 R RR RR R 

PRB204-15 R RR RR R 

PRB204-16 R RR RR R 

PRB204-17 R RR RR R 

PRB204-18 R RR RR IND 

PRB204-19 R RR RR R 

PRB204-20 R RR RR R 

PRB204-21 R RR RR R 

PRB204-22 R RR RR R 

PRB204-23 NR NR NR NR 

PRB204-24 NR RR NR IND 

PRB204-25 NR RR NR IND 

 
ESPECIFICIDAD 
Cuando la especificidad de SURE CHEC~HIV 1/2 fue evaluada por pruebas de las muestras de bajo riesgo y 
poblaciones de alto riesgo para la infección con el VIH-1 a partir de tres centros de estudios clínicos. Sobre la 
base de estos estudios, la especificidad de SURE CHEC~HIV 1/2 se calculó en un 99,9% (1430/1431 = 99,9% 
con un 95% de IC= 99,4% - 99,9%). Los resultados se resumen en la Tabla 6. 

 
Tabla 6 

Desarrollo de la prueba SURE CHECK®HIV 1/2 en muestras de individuos que se presumen negativas para la 
infección por VIH-1 

 

Población de 
estudio  

Muestras  SURE CHECK®VIH 
1/2 Negativo 

EIA Negativo 
Aprobado  

Negativo 
Verdadero  

Bajo riesgo-US 691 690 687
2
 691

1
 

Alto riesgo 776 740 735
3
 740

1
 

Total  1467 1430 1422 1431 

 
1Confirmación realizada por el Western Slot aprobado VIH-1, IFA o NAT aprobados, Una muestra en ELA repetidamente reactivo, WB 
indeterminada, y en NAT positivo. Una muestra en EIA repetidamente reactivo y WB indeterminado. Estos dos muestras no fueron 
incluidas en los cálculos de especificidad. 
2 Cuatro muestras fueron repetidamente reactivas en EIA y no reactivas en SURE CHECK®VlH 1/2 y  Western Blot 
3 Cinco muestras fueron repetidamente reactivas en EIA y no reactivas en SURE CHECK®VlH 1/2 y Western Blot Muestras de los 
donantes 

 
EFECTO DE SUSTANCIAS QUE PUEDEN INTERFERIR POTENCIALMENTE Y CONDICIONES MÉDICAS 
NO RELACIONADAS 



Para evaluar la influencia de las condiciones médicas no relacionadas o sustancia que interfieren sobre la 
especificidad y la sensibilidad de la SURE CHECK®HIV 1/2, se probaron 208 muestras que representan las 
condiciones médicas relacionadas, y 110 muestras representan las sustancias potencialmente interferentes 
(Cuadro 7). Las muestras fueron inoculadas con solución salina (no reactivas) o muestra suero de VIH-1 
reactivo de bajo nivel de reactividad. Todas las muestras inoculadas de VIH-1 dieron resultados positivos, 
mientras que todas las muestras no inoculadas, con la excepción de una muestra de albúmina elevada y 14 
muestras con sífilis, dieron resultados negativos. La muestra de albúmina elevada y todas las 14 muestras 
con sífilis no inoculadas con resultados positivos fueron posteriormente, confirmadas como infectados con 
el VIH-1 utilizando un ensayo Western Blot. Adicionalmente diez muestras negativas a VIH-1, positivas a 
sífilis se han probado y han dado los resultados esperados. 
 

Tabla 7 
Pruebas de reactividad para muestras SURE CHECK®HIV 1/2 con condiciones médicas no relacionadas o que 

contienen sustancias potencialmente interferentes 
 

Dispositivo SURE CHECK® HIV 1/2 

Descripción  Solución salina (Negativo)  VIH 1 Y 2  
(Débilmente reactivo)  

Cirrosis  20/20 20/20 

IgM CMV 20/20 20/20 

Vacunación contra gripe reciente  11/11 11/11 

VHB 21/21 21/21 

VHC 19/19 19/19 

VHTL-I 11/11 11/11 

VHTL-II 10/10 10/10 

Multipartos 15/29 9/9 

Mieloma 38/38 10/10 

Factor reumatoide  9/10 10/10 

Sífilis 10/10 29/29 

Tuberculosis 10/10 38/38 

Albumina elevada 2 10/10 10/10 

Bilirrubina elevada  10/10 10/10 

Citrato  10/10 10/10 

ADN 10/10 10/10 

EDTA 10/10 10/10 

Hemolizado  10/10 10/10 

Heparina 10/10 10/10 

Ictericia 10/10 10/10 

Lipémica  10/10 10/10 

Proteína elevada  10/10 10/10 

Triglicéridos elevados  10/10 10/10 
1
 Colectadas dentro de los 6 meses de la vacunación 

2 
Catorce muestras fueron confirmadas positivas, utilizando un ensayo de WB aprobado 

3
 Una muestra fue confirmada que contiene anticuerpos contra el VIH mediante el uso de un ensayo de WB 

aprobado 
 
REPRODUCIBILIDAD DE LOS ESTUDIOS 
La reproducibilidad fue probada en tres sitios independientes, utilizando tres lotes de SURE CHECK®HIV 1/2. 
Un grupo de cinco muestras ciegas que representan: los no reactivos, baja reactividad a VIH-1, baja 
reactividad a VIH-2, alta reactividad a VIH-1 y alta reactividad a VIH-2. Los estudios se llevaron a cabo en tres 
días diferentes, por tres técnicos diferentes, en cada sitio. La prueba se realizó de acuerdo con el instructivo 
de la prueba de SURE CHEC~HIV 1/2. Los resultados se leyeron a los 15 minutos. Estos se leyeron semi-



cuantitativamente utilizando una escala de evaluación común. Un total de 405 de dalas fueron tomados. La 
reproducibilidad fue del1 00% (405/405) en todos los parámetros. 
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CONSULTE EL MANUAL ANTES DE SU USO 
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