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Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas, Regulacion
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ANMAT MISPOSICION P 5 B ) f

BUENOS AIRES
18 JuL 2018
VISTO, el expediente n® 1-47-3110-13/14-4 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para
diagnéstico de uso “in Vitro” denominados 1) ADVIA CENTAUR HIV Ag/Ab Combo
(CHIV) Assay/ INMUNOENSAYO DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA
SIMULTANEA DEL ANTIGENO p24 DEL VIRUS VIH Y ANTICUERPQOS FRENTE AL
VIRUS VIH DE TIPO 1 (INCLUIDO EL GRUPO “Q") Y/O DE TIPO 2, EN SUERO Y
PLASMA (CON EDTA POTASICO) UTILIZANDO LOS SISTEMAS ADVIA Centaur,
ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur CP; 2) ADVIA CENTAUR HIV Ag/Ab Combo
(CHIV) QC MATERIALS/ UTILIZADOS PARA LA EVALUACION DEL RENDIMIENTO
DEL ENSAYO ADVIA CENTAUR HIV Ag/Ab Combo (CHIV) Assay.

Qué a fs. 369 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnéstico que establece que los productos retnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y Disposicion ANMAT N© 2674/99.
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 89 inciso 11) del Decreto N© 1490/92 v 1886/14.

_ Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de los
Productos para diagnéstito de uso “in Vitro” denominados 1Y ADVIA‘CENTAUR
HIV Ag/Ab Combo (CHIV) Assay/ INMUNOENSAYO DISENADO PARA LA
DETECCION CUALITATIVA SIMULTANEA DEL ANTIGENO p24 DEL VIRUS VIH Y
ANTICUERPOS FRENTE AL VIRUS VIH DE TIPO 1 (INCLUIDO EL GRUPO “0") Y/O
DE TIPO 2, EN SUERO Y PLASMA (CON EDTA POTASICO) UTILIZANDO LOS
SISTEMAS ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur CP; 2) ADVIA
CENTAUR HIV Ag/Ab Combo (CHIV) QC MATERIALS/ UTILIZADOS PARA LA
EVALUACION DEL RENDIMIENTO DEL ENSAYO ADVIA CENTAUR HIV Ag/Ab
Combo (CHIV) Assay que serdn elaborados por SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS INC. 511 Benedict Avenue, Tarrytown, NY 10591-5097 (USA) e
importados por SIEMENS S.A a expenderse en 1) ENVASES PARA 100
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 CARTUCHO ReadyPack, CALIBADGR BAIO
(1 x 2 ml) y CALIBRADOR ALTO (1 x 2 ml); 2) ENVASES CONTENIENDO:
CONTROL NEGATIVO (2 x 2.5 ml}, CONTROL POSITIVO PARA ANTICUERPOS DEL

VIH-1 (2 x 2.5 ml), CONTROL POSITIVO PARA ANTICUERPOS DEL VIH-2 (2 x 2.5

e :



“2015 - Ano del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICIGN 1°

9661

Secretaria de Politicas, Regulacién
¢ Institutos
ANMAT

ml) y CONTROL POSITIVO PARA ANTIGENO p24 (2 x 2.5 ml); cuya composicion
se detalla a fojas 47 con un periodo de vida util de 1) y 2) 10 (DIEZ) meses
desde la fecha de elaboracion conservado entre 2-8°C .

ARTICULO 29°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
107 a 118, 246 a 305 y 309 a 368, desglosandose las fojas 1‘11 all4y 246 a
285 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada
por el elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 49.- LA ADMINISTRAC-ION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
meétodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancfas asi lo
determinen.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccién de Gestién de Informacién Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-13/14-4,
DISPOSICION NO:

v 5567

\
In LOPEZ

Administrador Naclonal
AN.M.AT.
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGI
SIEMENS

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP

Immunocassay Systems

Ensayo HIV Ag/Ab Combo (CHIV)

Ensayo para la deteccion del antigeno p24 del VIH y anticuerpos § § § 1
frente al virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1, incluido el
grupo O (|VIH-1 +“0"), ylo de tipo 2 (VIH-2) |

Resumen del ensayo
Tipo de muestra Suero y plasma {con EDTA potisico)
Volumen de la muestra 100 ul
Calibrador CHIV
Rango del ensayo Valor indice 0,05-12,0
Contenido
REF Contenido Niimero de pruebas
06520528 1 cartucho de reactivo primario ReadyPack® que contiene 100 ;
reactivo lite, fase s6lida y reactivo lite auxiliar para
ADVIA Centaur® CHIV
Tarjeta de curva maestra para ADVIA Centaur y
ADVIA Centaur CP CHIV

1 vial de calibrador bajo para CHIV
1 vial de calibrador alto para CHIV [&{r}

Tarjetas de valores asignados del calibrador para
ADVIA Centaur y ADVIA Centaur CP CHIV

Uso previsto

El ensayo ADVIA Centaur HIV Ag/Ab Combo (CHIV) es un inmunoensayo de diagndstico
in vitro para la deteccion cualitativa simultanea del antigeno p24 del VIH y anticuerpos frente
al VIH de tipo 1 (incluido el grupo “O™) y de tipo 2 en suero y plasma (con EDTA potisico),
para facilitar el diagnéstico de la infeccion por el VIH, usando los sistemas ADVIA Centaur y
ADVIA Centaur XP.
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CHIV Sistemas ADVIA Centaur y ADVIA Centaur XP

Material necesario pero no suministrado

REF Descripcidn Contenido
06520544 Kit de control de calidad de CHIV 2 x 2,5 m! de control negativo

2 x 2,5 ml de control positivo
para anticuerpo del VIH-1

2 x 2,5 ml de control positivo 5 8 6
para anticuerpo del VIH-2 (= ‘

2 x 2,5 ml de control positivo

para antigeno p24

Tarjeta del valores esperados
03333963 Solucitn de lavado para agujas 3 50,0 ml

de ADVIA Centaur
01137199  Solucién de lavado 1 para 2 x 1500 ml/cartucho
(112351 ADVIA Centaur
o bien
03773025 Solucion de lavado 1 para 2 x 2300 ml/cartucho

ADVIA Centaur *

*para uso en los sistemas con capacidad para 2500 ml

Resumen y explicacién de la prueba

El virus de la inmunodeficiencia humana cs ¢l agente causal del sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA). El SIDA fue descrito por primera vez en

Estados Unidos en 1981, v se ha convertido en una de las principales causas de muerte

en todo el mundo. A pesar de los esfuerzos educativos realizados para reducir la transmisidn
del SIDA y de los avances experimentados en su tratamiento, el nimero de casos de SIDA
continlia aumentando!.

El virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) ha sido identificado como

causa primaria del sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA). Este retrovirus,
miembro de la subfamilia de los lentivirus, se propaga por contacto sexual, exposicién

a sangre o hemoderivados infectados y transmisién perinatal. En 1986, se aislo el virus de

la inmunodeficiencia humana de tipo 2 (VIH-2) en pacientes con SIDA en Africa Occidental.
Estos virus comparten epitopos de las proteinas del core, pero muestran una reactividad
cruzada escasa o nula entre las glicoproteinas de la envoltura2?,

La comparacién de las secuencias de acido nucleico para el VIH-1 y el VIH-2 muestra
una homologia de aproximadamente el 60% en los genes conservados, como gag y po!
(proteinas codificadoras del core), y una homologia del 30 al 40% en regiones menos
conservadas (proteinas codificadoras de la envoltura). El VIH-1 se ha subdividido en
los grupos M (subtipos A-H) y grupo O4.

Aunque las vias de transmisién del VIH-1 y del VIH-2 son las mismas, sin embargo las tasas
de transmision y de replicacién viral son mucho menores en las infecciones por el VIH-2.
Diversos estudios clinicos han mostrado que en las infecciones por el VIH-2 la progresion
de la enfermedad es mas lenta que en las infecciones por el VIH-1. En las infecciones por

el VIH-2, la velocidad de descenso de los recuentos de células T CD4 y la viremia son
menores. Los sujetos infectados por el VIH-2 generaﬂnente tienen un resultado clinico
mejor2.s.
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Sistemas ADVIA Centaur y ADVIA Centaur XP

El ensayo ADVIA Centaur CHIV utiliza antlgenos recombinantes de levadura que ; J
corresponden a las proteinas de la envoltura del virus. Los antigenos recombinantes mcluyen s
una proteina de la envoltura del VIH-1 (gp41/120) y una proteina de la envoltura del VIH-2 "
{gp306). Para la deteccion de anticuerpos frente al VIH-1 del grupo O se afade un péptido
sintético. El ensayo emplea tres anticuerpos monoclonales especificos del antigeno p24 del
VIH para la captura y deteccion del antigeno p24 del VIH en una muestra.

La finalidad principal del ensayo ADVIA Centaur CHIV es facilitar el diagnéstico de la
infeccion por €l VIH y del SIDA. Las muestras inicialmente reactivas deben volvgpa

analizarse por duplicado. Un resultado repetido de reactividad es un indicador prffos a@ i
de la presencia de anticuerpo frente al VIH-1 y/o VIH-2 en muestras de personas con ri€sgo i
infecciéon por el VIH. Por lo tanto, estas muestras deben investigarse con pruebas
complementarias adecuadas para el anticuerpo frente al VIH-1 y VIH-2 y/o para el antlgenﬂ

p24 antes de emitir un dia@nostlco de infeccion por VIH.

Principio del ensayo

Ll ensayo ADVIA Centaur CHIV es un inmunoensayo de tipo sandwich de antigeno/
anticuerpo con doble lavado en el que se forma un puente entre antigenos por medio del
anticuerpo presente en la muestra del paciente y en el que el antigeno {p24) de la muestra se
unc mediante el anticuerpo presente en los reactivos. La fase solida contiene un complejo
preformado de microparticulas paramagnéticas recubiertas de estreptavidina, antigenos
recombinantes biotinilados del VIH-1 y VIH-2, antigeno peptidico del grupo O y anticuerpo
anti-p24 biotinilado. Este reactivo se utiliza para capturar los anticuerpos anti-VIH-1 y/o
anti-VIH-2 y/o antigeno p24 del VIH presentes en la muestra del paciente. El reactivo lite
auxiliar y el reactivo lite contienen antigenos recombinantes del VIH-1 y VIH-2 marcados con
éster de acridinio, antigeno peptidico del grupo O vy anticuerpos anti-p24 marcados con éster
de acridinio utilizados para detectar anticuerpos anti-VIH-1 y/o anti-VIH-2 y/o antigeno p24
unidos a la fase solida de la muestra,

El sistema realiza automaticamente las acciones siguientes:
» Dispensa 100 pl de muestra en una cubeta e incuba la solucion durante 6 minutos a 37°C.

»  Dispensa 100 pl de fase solida y 50 pl de reactivo lite e incuba los reactivos durante
18 minutos a 37°C.

* Separa la fase s6lida de la mezcla y aspira el reactivo no unido.

» Lava la cubeta con solucion de lavado 1.

* Dispensa 50 pl de reactivo lite e incuba Ia solucidén durante 18 minutos a 37°C.
* Separa la fase sélida de la mezcla y aspira el reactivo no unido.

* Lavala cubeta con solucién de lavado 1.

+ Dispensa 300 pl de reactivo acido y de reactivo base para iniciar
la reaccidn quimioluminiscente.

NOTA: El Wash 1, el reactivo acido y el reactivo base son necesarios para el uso del sistema
ADVIA Centaur.

Existe una relacidn directa entre la cantidad de anticuerpo frente al VIH y/o antigeno p24

del VIH presentes en el efpécimen y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectaglas
por el sistema. Se establece un resultado de reactivo o no reactivo en funcidn del valor mdlce
establecido con los calibradores. Consultar /nferpretacion de los resultados para ver

una descripcion del calculo del valor limite.
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CHIV . Sistemas ADVIA Centaur y ADVIA Ce

Recogida y manipulacion de las muestras

El suero y el plasma (con EDTA potasico) son los tipos de muestra recomendados para este
ensayo. No utilizar muestras con contaminacion microbiana evidente. No se ha determinado el
tendimiento del ensayo ADVIA Centaur CHIV con muestras de sangre del cordén umbilical,
muestras neonatales, muestras de cadéveres, muestras desactivadas por calor o liquidos
corporales distintos de suero o plasma, como saliva, orina, liquido amniético o liquido pleural.

El instituto estadounidense sobre normas de laboratorio (CLSI, Clinical and Laboratory
Standards Institute, antes NCCLS) ha elaborado las siguientes recomendaciones para la 5 6 ﬂ
manipulacién y el almacenamiento de muestras de sangre6, que se han ampliado con estudios

adicionales de manipulacidn de muestras:

+  Todas las|muestras deben manipularse como si pudieran transmitir enfermelades.

» Las muestras deben procesarse por centrifugacion, habitualmente seguida de la separacion
fisica del suero o plasma de los hematies. La etapa de centrifugacion puede tener lugar
hasta 24 horas después de la extraccion de la muestra.

* Una vez recogidas las muestras, éstas deben analizarse lo antes posible. Si el analisis no
se realiza en las 24 horas siguientes a la extraccion, las muestras procesadas deben
almacenarse a una temperatura de 2 a 8°C.

*  Almacenar las muestras procesadas tapadas en todo momento a una temperatura de
2 a 8°C durante un maximo de 14 dias.

«  Para periodos de almacenamiento mas largos, congelar las muestras, sin eritrocitos,
a una temperatura igual o inferior a -20°C. Las muestras pueden almacenarse
a una temperatura igual o inferior a -20°C durante un maximo de § meses. No conservar
las muestras en un congelador con mecanismo anti-escarcha. Cuando se sometieron
10 muestras a 5 ciclos de congelacidn/descongelacion, no se observaron diferencias
clinicamente significativas. Mezclar bien las muestras descongeladas y centrifugarlas.

* Acondicionar y etiquetar las muestras para su envio de acuerdo con la normativa local e
internacional aplicable al transporte de muestras clinicas y de agentes etiologicos.
No se observaron diferencias clinicas significativas en las muestras procesadas
mantenidas a temperatura ambiente durante un médximo de 24 horas o a una temperatura
de 2 a 8°C durante un maximo de 14 dias. Almacenar las muestras tapadas a una
temperatura de 2 a 8°C tras su recepceidn. Si se prevé que el envio esté sujeto a
temperaturas superiores a los 25°C, enviar las muestras congeladas.

»  Las muestras pueden almacenarse en tubos primarios hasta un maximo de 14 dias
a una temperatura de 2 a 8°C. Las muestras de tubos primarios incluyen el suero
almacenado en el coagulo, el plasma almacenado en los concentrados de hematies y
las muestras procesadas y almacenadas en tubos de extraccion de sangre con barrera de
gel. Cuando se analizaron 10 muestras que habian permanecido en estos tubos primarios
durante un maximo de 14 dias, no se observaron diferencias clinicamente significativas.

* Las muestras pueden estar almacenadas en el sistema ADVIA Centaur durante 24 horas,

Antes de colocarlas en el sistemna, asegurarse de que las muestras tengan
las caracteristicas siguientes:

»  Las muestras no deben contener particulas de fibrina ni de ningin otro material.
Transﬁenltala muestra a un tubo secundario y centrifuguela a 10.000 g cluraﬁte 10 minutos.
Siga las fecomendaciones del fabricante del tubo. |

» Las muestras no tienen burbujas ni espuma.
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Sistemas ADVIA Centaur y ADVIA Centaur XP

Reactivos
Almacenar los reactivos en posicion vertical a una temperatura de 2-8°C.
Mezclar todos los cartuchos de reactivos primarios manualmente antes de cargarlos en el
wem  sistema. Inspeccionar visualmente el fondo del cartucho de reactivo para asegurarse de que todas
UP 1as particulas se hayan dispersado y se encuentren en suspension. Para obtener informacion
detallada sobre como preparar los reactivos para su uso, consultar €l manual del usuario del
sistema.
i, Mantener protegido de la luz solar.
ﬂ.\Mantener protegidos los cartuchos de reactivos de toda fuente de luz y caljir. cdttichds de
_,,..L reactivos cargados en ¢l instrumento estan protegidos de la luz. Conservat los€artuchos d
[ ] reactivos no usados a una temperatura de 2—-8°C protegidos de toda fuente de luz.
Conser-
Reactivo Componente Volumen  Componentes vacion Estabilidad
Cartucho de Fase sélida 10,5ml/  microparticulas 2-3°C hasta la fecha de
Teactivo primario cartucho  paramagnéticas recubiertas caducidad indicada
ReadyPack para de reactivo con estreptavidina en la etiqueta
ADVIA Centaur preformadas con antigenos del cartucho.
CHIV (~2,0 ug/ml) y anticuerpo Para obtener

{~3,0 pg/ml) del VIH
biotinilados en solucion

tampon con seroalbliimina

bovina, suero de cabra,

informacion sobre la
estabilidad en

el instrumento,
consultar

Estabilidad en el
instrumento ¢
intervalo de
calibracion.

hasta la fecha de
caducidad indicada
en la etiqueta

del cartucho.

Para obtener
informacién sobre la

surfactante y conservantes

Reactivo lite 5,5 ml/ 2-8°C
cartucho

de reactivo

antigenos (~0,1 pg/ml) y
anticuerpo (~0,004 pg/ml)
del VIH recombinantes
marcados con éster de
acridinio en solucién tampon
con seroalbiimina bovina,

IgG de ratén, suero de cabra, estabilidad en
surfactante y conservantes el instrumento,
consultar

Esiabilidad en el
instrumenio e
intervalo de
calibracicon,

hasta la fecha de
caducidad indicada
en la etiqueta

del cartucho.

Para obtener
informacién sobre la
estabilidad en

Reactivo lite 5,5 ml/ 2-8°C
auxiliar cartucho

de reactivo

antigenos {(~1,0 pg/ml) y
anticuerpo (~1,5 ug/ml)
del VIH recombinantes
marcados con éster de
acridinio en solucidon tampdn
con scroalbimina bovina,
IgG de ratdn, suero
de cabra, surfactante ¢l instrumento,
v conservantes consultar
‘ Estabilidad en el
instrumento e
‘ intervalo de
calibracién. /
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CHIV
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Sistemas ADVIA Centaur y ADVIA Centaur XP

Conser-
Reactivo Componente Volumen  Componentes vacion Estabilidad
Viales de Calibradores 2,0 ml/ plasma humano procesado* 2-8°C  hasta la fecha de
calibrador para vial negativo para anticuerpos caducidad indicada
ADVIA Centaur VIH, enriquecido con en el vial
CHIV anticuerpos VIH-1, suero de o bien 5 6 6 1
cabra desactivado por calor, en el instrument ¥,
azida sodica (< 0,1%) 8 horas.

y conservantes

Viales de control Controles** 2,5 ml/
para vial
ADVIA Centaur

CHIV

50,0 ml/
cartucho

Solucion de lavado Solucion de
de agujas 3de  lavado de
ADVIA Centaur agujas 3**

ADVIA Centaur Lavado 1**
vial

ADVIA Centaur Lavado 1** 2500 ml/
vial

2 x 1500 ml/ solucién salina tamponada

plasma humano procesado* 2-8°C
no reactivo para el VIH,

reactivo para el VIH-1 y

reactivo para el VIH-2 con

azida sodica (< 0,1%) y
conservantes, y antigeno

p24 en plasma humano

procesado* con azida sodica

¥y conservantes.
hipoclorite sodico (0,5%), 2-8°C
hidréxido sédico (< 0,5%),
pH 11,0
2-25°C

con fosfato con azida sodica
(< 0,1%) y surfactante

solucidn salina tamponada
con fosfato con azida sddica
(< 0,1%) y surfactante

hasta la fecha de
caducidad indicada
en el vial

o bien

en ¢! instrumento:
8 horas.

hasta la fecha de
caducidad indicada
en la etiqueta del
carfucho

o bien

en el instrumento:
100 dias.

hasta la fecha de
caducidad indicada
en ¢l vial

o bien

en el instrumento:
1 mes.

2-25°C hasta la fecha de

caducidad indicada
en ¢l vial

o bien

en el instrumento:
1 mes.

*  Elplasma procesado es plasma filtrado y defibrinado.

**  Consultar Marerial necesario pero no suministrado,
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Sistemas ADVIA Centaur y ADVIA Centaur XP

Precauciones y advertencias

Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS)} estan dlspombles en
www.siemens.com/diagnostics.

R43 iIrritante! Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel. Evitese ef contacto con
x gg; la piel. Usense guantes adecuados. Contenido: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazoli3 -ony
2-metil-2H-isotiazol-3-ona; calibradores, controles. R 6 ]?

‘.)‘ {PRECAUCION! PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL: Algunos companentes de este producto

'YA¢) contienen material de origen humano. Ningin método de analisis conocido puede ofrecer una
garantia completa de que los productos derivados de sangre humana no puedan transmitir
agentes infecciosos. Todos los productos fabricados con material de origefi humano deben ser
manipulados como si fueran potencialmente infecciosos. Manejar este producto de acuerdo
con las buenas practicas de laboratorio establecidas y las precauciones de cardcter general?-2,

El control negativo ha sido probado por métodos aprobados por la FDA y ha resultado no
reactivo para el virus de la hepatitis B, el anticuerpo de la hepatitis C (VHC) y el anticuerpo del
VIH-1/2. Los controles positivos, el calibrador bajo y el calibrador bajo han sido probados por
métodos aprobados por la FDA y han resultado no reactivos para el virus de la hepatitis B y ¢l
anticuerpo de la hepatitis C (VHC). Los controles positives, €l calibrador bajo y el calihrador
alto contienen plasma humano que es reactivo para los anticuerpos frente al VIH. Aunque las
unidades fueron tratadas con un procedimiento de desactivacion por BPL-UV10, todos los
productos fabricados utilizando material de origen humano deben ser manipulados como si
fueran potencialmente infecciosos.

PRECAUCION: Este dispositivo contiene material de origen animal y debe manipularse como
potencial portador y transmisor de enfermedades.

NOTA: La azida sddica puede reaccionar con las tuberias de cobre y plomo y formar azidas
metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos, enjuagar con agua abundante para
evitar la acumulacion de azidas, si la eliminacion es a través de los desagiies sanitarios de
acuerdo con la normativa vigente.

Eliminar los materiales peligrosos y contaminados biolégicamente de acuerdo con la
normativa del centro. Desechar todos los materiales de manera segura y aceptable de acuerdo
con la normativa vigente,

Para uso diagndstico in vitro.

Carga de los reactivos 1

Asegurarse de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos primarios. Para obtener
informacién detallada sobre la preparacidn del sistema, consultar las instrucciones de
funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla,

Mezclar manualmente todos los cartuchos de reactivos primarios antes de cargarlos en

el sistema. Inspeccionar visualmente el fondo del cartucho de reactivo para asegurarse

de que todas las particulas se hayan dispersado y se encuentren en suspension. Para obtener
informacion detaliada sobre como preparar los reactivos para su uso, consultar el manual del
usuario del sistema.

Cargar los cartuchos de reactivos primarios ReadyPack en el compartimento de reactivos

prlmanoi usando [as flechas de los cartuchos como guia. El sisterna mezcla automaéticament
los cartuthos de reactivos primarios para mantener la suspensiéon homogéniea de los reactiy
Para obtener informacion detallada sobre la carga de reactivos, consultar las instruccio
de funcionamiento del sistema o ¢l sistema de ayuda en pantalla.

NOTA: Los calibradores alto y bajo proporcionados en este kit se corresponden con ¢f cartucho
de reactivo primario ReadyPack. No mezclar los lotes del calibrador con lotes di
de cartuchos de reactivos.
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Estabilidad en el instrumento e intervalo de calibracion

Sistemas ADVIA Centaur y ADVIA Centaur X

Estabilidad en el
instrumento Intervalo de calibracién

42 dias 21 dias

NOTA: Retirar los cartuchos del sistema ADVIA Centaur y resuspender suavemente
los cartuchos antes de recalibrar el sistema. Consultar el manual del usuario del sistema.

Ademis, el ensayo ADVIA Centaur CHIV requiere una calibracién a dos puntos: 5 5 6 i |
+ cuando cambien los niuneros de lote de los cartuchos de reactivos primarios Rl
« cuando se reemplacen componentes del sistema |

» cuando los resultados del control de calidad estén repetidamente fuera de rango

NOTA:
« Desechar los cartuchos de reactivos al finalizar el intervalo de estabilidad en el
instrumento.

+ No usar los reactivos después de la fecha de caducidad.

Calibracion de curva maestra

El ensayo ADVIA Centaur CHIV requiere una calibracion de curva maestra cuando se utiliza
un numero de lote nuevo de reactivo lite, fase solida y reactivo lite auxiliar. Utilizar el lector
de cddigo de barras o ¢l teclado para introducir en el sistema los valores de la curva maestra
cada vez que se use un numero de lote nuevo de reactivo lite, fase solida y reactivo lite
auxiliar. La tarjeta de curva maestra contiene los valores de la curva maestra. Para obtener
informacidn detallada sobre la introduccion de valores de calibracién, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Calibracion

Para la calibracion del ensayo ADVIA Centaur CHIV, usar los calibradores para
ADVIA Centaur CHIV suministrados con cada kit. Los calibradores suministrados en este kit
se corresponden con el cartucho de reactivo primario ReadyPack.

Uso de las etiquetas de codigo de barras

NOTA: Las etiquetas de codigo de barras de calibradores son especificas de las etiquetas
del nimero de lote. No usar las etiquetas de codigo de barras de un determinado lote
de calibradores con ningiin otro lote de calibradores.

Al realizar el ensayo ADVIA Centaur CHIV, usar las etiquetas de codigo de barras del
calibrador para ADVIA Centaur CHIV para identificar las copas de muestras de los

calibradores alto y bajo. Colocar la etiqueta de cddigo de barras sobre la copa de muestras de
manera que los caracteres legibles del costado de la etiqueta queden en posicion vertical sobre

la copa de muestras. i
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Sistenas ADVIA Centaur y ADVIA Centaur XP C

Realizacion de una calibracion

%

Cada lote de calibradores contiene una tarjeta de valores asignados del calibrador para fagilitar .~

. ., . o, . R S g e,
la introduccion de los valores de calibracién en el sistema. Introducir los valores por mﬁ_:h‘t@" o
del lector de codigo de barras o el teclado. Para obtener informacién detallada sobre il g et
la introduccion de valores de los calibradores, consultar las instrucciones de funcionamiento

del sistema o ¢l sistema de ayuda en pantalla,

Realizar el procedimiento de calibracién mediante los pasos siguientes: -

NOTA: Este procedimiento utiliza suficiente volumen de calibrador para medir cad{%ﬂib@iora 'E
por duplicado.

i

1. Programar los calibradores de acuerdo con la lista de trabajo.

2. Etiquetar dos copas de muestrlus con etiquetas de cddigo de barras de calibrador: unﬁ para
el bajo y otra para el alto.

NOTA: Cada gota de la botella de calibrador contiene aproximadamente 50 pl.

3. Mezclar suavemente los calibradores alto y bajo y dispensar al menos 10 6 12 gotas de
cada calibrador en las copas de muestras correspondientes.

4, Cargar las copas de muestras en un soporte.

5. Colocar el soporte en la cadena de entrada de muestras.

6. Asegurarse de que estén cargados los reactivos del ensayo.

7. [Iniciar la cadena de entrada si es necesario. |

NOTA: Eliminar todo resto de calibrador que permanezca en las copas de muestras més
de 8 horas. No rellenar las copas de muestras cuando se agote el contenido; si es necesario,
dispensar calibradores sin usar. '

Control de calidad

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacion para conocer la
frecuencia de control de calidad.

Para el control de calidad del ensayo ADVIA Centaur CHIV, usar controles de
ADVIA Centaur CHIV. Consultar las tarjetas de valores esperados para ver los valores -
esperados sugeridos especificos para el nliirnero de lote de los controles positivo y negativo.

Uso de [as etiquetas de cidigo de barras

NOTA: Las etiquetas de codigo de barras de controles son especificas de las etiqueta
del nimero de lote. No utilizar etiquetas de cdigo de barras de un lote de controles
con otros lotes de controles.

Al realizar el ensayo ADVIA Centaur CHIV, utilizar las etiquetas de cédigo de barras de
material de control de calidad para ADVIA Centaur CHIV para identificar las copas de
muestras negativa y positiva. Colocar la etiqueta de codigo de barras sobre la copa de muestras
de manera que los caracteres legibles del costado de la etiqueta queden en posicién vertical
sobre la copa de muestras.

Realizacion del control de calit)r'sd :_ |

Para obtener informacién detallada sobre la introduccion de valores de control de
calidad utilizando las tarjetas de valores esperados de control, consultar las instrucciones
de funcionamicento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Tratar todas las muestras para control de calidad como si se tratase de muestras de p
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Realizar el procedimiento de control de calidad mediante los pasos siguientes:

NOTA: Este procedimiento utiliza suficiente volumen de control para medir cada control
por duplicado.

1. Programar las muestras de control de calidad en la lista de trabajo.

2. Etiquetar cuatro copas de muestras con ctiquetas de codigos de barras de control de
calidad: una para cada control positivo y una para el negativo.

NOTA: Cada gota del vial de control contiene aproximadamente 50 pl. L& 5 6 ?

3. Mezclar suavemente los materiales de control de calidad y dispensar al menos
10 6 12 gotas de cada control en las copas de muestras apropiadas.

4. Cargar las copas de muestras en un soporte. |
5. Colocar el soporte en la cadena de entrada de muestras.

6. Ascgurarse de que estén cargados los reactivos del ensayo.

7. Iniciar la cadena de entrada si es necesario.

NOTA: Eliminar tode material de control de calidad que permanezca en las copas de muestras
mas de 8 horas. No rellenar las copas de muestras cuando se agote el contenido; si es
necesario, dispensar materiales de control de calidad sin usar.

Aplicacion de medidas correctoras

Si los resultados del control de calidad no estan dentro de los valores esperados o de los
valores establecidos del laboratorio, no notificar los resultados. Realizar las acciones
siguientes:

»  Venificar que los materiales no hayan caducado.

*  Verificar que se haya llevado a cabo el servicio de mantenimiento requerido.

«  Asegurarse de que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.
*  Repetir el analisis con muestras de control de calidad nuevas.

»  Sies necesario, ponerse en contacto con el distribuidor o proveedor de asistencia
técnica local.

Volumen de la muestra

Este ensayo requiere 100 pl de muestra para una determinacion Unica. Este volumen

no incluye el volumen muerto del contenedor de muestras ni el volumen adicional que se
requiere cuando se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Para obtener
informacion detallada sobre Ia determinacién del volumen minimo requerido, consultar 1as
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Procedimiento del ensayo

Para obtener informacion detallada sobre el procedimiento, consultar las instrucciones
de funcionamiento del sistema o ¢l sistema de ayuda en pantalla.
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Interpretacién de los resultados

Para obtener informacidn detallada sobre como calcula el sistema los resultados,
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

El sistema presenta los resultados de anticuerpo del VIH y/o de antigeno p24 en valores mdlce
y como reactivo o no reactivo. El nivel minimo de anticuerpos frente al VIH-1/VIH-2 y/o
de antigeno p24 que indica reactividad se determina en funcion de estudios de poblacién y

se le asigna un valor indice de 1,0. Este es el valor indice limite. 5 r@ @ ‘
0 cti {1

El valor indice limite de 1,0 se utiliza para determinar si una muestra es reactiva
para los anticuerpos frente al VIH-1/VIH-2 y/o el antigeno p24.

\ * Las muestras con un valor de indice inferior a 1,0 se C(jnsideran no reactivas
para los anticuerpos frente al VIH-1/VIH-2 vy el antigenio p24 con el ensayo
ADVIA Centaur CHIV.

+  Las muestras con un valor indice igual o superior a 1,0 se consideran inicialmente
reactivas para los anticuerpos frente al VIH-1 y/o VIH-2 y/o ¢l antigeno p24, y deberia
volver a analizarse por duplicado después de su centrifugacion a 10.000 x g durante 10
minutos. 81 uno o ambos duplicados son reactivos, la muestra se considera repetidamente
reactiva para el ensayo ADVIA Centaur CHIV.

NOTA: Una centrifugacion inadecuada puede comportar un mayor porcentaje de resultados
reactivos repetidos que sera necesario investigar utilizando las pruebas complementarias
para el VIH-1 y/o VIH-2 y/o ¢l antigeno p24,

» Las muestras repetidamente reactivas deben investigarse con ensayos complementarios
para VIH-1 y/o VIH-2 y/o antigeno p24. Para las muestras que generan resultados
indeterminados en los ensayos complementarios, se recomienda realizar pruebas
de una muestra subsecuente extraida con posterioridad (entre 1-6 meses). Para los
individuos con resultados positivos confirmados para anticuerpos y/o antigeno p24, debe
ofrecerse una evaluacion médica y orientacion adecuadas, lo que se considera una parte
importante de los andlisis para los anticuerpos frente al VIH-1 y VIH-2 y/o el antigeno p24.

» Las muestras inicialmente reactivas se consideran negativas para anticuerpos frente
al VIH-1/VIH-2 y/o antigeno p24 si los dos duplicados vuelven a dar un valor indice
inferior a 1,0.

+ El valor limite del ensayo ADVIA Centaur CHIV se verificod en funcion de los resultados
de la curva ROC (Receiver-Operator characteristics)!!.

Limitaciones

La informacién siguiente se reficre a las limitaciones del ensayo:

» Elensayo ADVIA Centaur CHIV se limita a la deteccion de anticuerpos frente al virus
VIH-1 y/o VIH-2 y el antigeno p24 en suero o plasma humano (con EDTA potésico).

= Losvalores calculados para anti-VIH y/o antigeno p24 en una muestra dada, determinados
mediante ensayos de diferentes fabricantes, pueden variar debido a las diferencias en
los métodos de ensayo y en la especificidad del reactivo. Los resultados comunicados
al médico por el laboratorio deben incluir la identidad del ensayo utilizado. Los valores
obtenidos con diferentes métodos de ensayo no se pueden usar de forma intercambiable.
’ El ntvel de anticuerpo y/o ¢l antigeno p24 notificados no pueden ser correlativos a un
| titulo de punto final.

* No se ha establecido el rendimiento de este ensayo en poblaciones de lactantes o nijibs.

* No se ha determinado el rendimiento del ensayo ADVIA Centaur CHIV con mugéiras de
sangre del cordén umbilical, muestras neonatales, muestras de cadaveres, muestras
desactivadas por calor o liquidos corporales distintos de suero o plasma, co
orina, liquido amniético o liquido pleural.
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* No se recomienda el andlisis de mezclas de sangre o productos fabricados a partir de estas
mezclas.

*  No utilizar muestras con contaminacidn microbiana evidente.

* Los ensayos disponibles actualmente para la deteccion de anticuerpos frente al VIH-1 y/o
VIH-2 y/o de antigeno p24 pueden no detectar a todos los individuos infectados.
Un resultado negativo del ensayo no descarta la posibilidad de exposicién al VIH
o infeccion por este virus. Los anticuerpos anti-VIH y/o el antigeno p24 pueden ser
indetectables en algunas fases de la infeccidn y en ciertas situaciones clinicas.

* Los anticuerpos heterdfilos del suero humano pueden reaccionar con las / 6 T
inmunoglobulinas del reactivo ¢ interferir en los inmunoensayos i vitro'2, Los pacienies d
que estin expuestos habitualmente a anima[les o a productos de suero animal pueden ser |
propensos a esta interferencia y podrian observarse resultados anormales. Es posible que
se requiera informacion adicional para el diagnostico.

Caracteristicas de la prueba

Especificidad y sensibilidad clinicas relativas

La especificidad y la sensibilidad relativas se determinaron comparando el rendimiento

del ensayo ADVIA Centaur CHIV con un ensayo combo Ag/Ac de VIH comercializado en

3 centros de evaluacion. Se analizé un total de 7524 muestras de sangre, 249 muestras clinicas
de pacientes, 401 muestras con resultados probablemente positivos de VIH-1 y

107 muestras con resultados probablemente positivos de VIH-2. Las mucstras con resultados
reactivos o discordantes se repitieron por duplicado. Las muestras con resultados reactivos o
discordantes repetidos se confirmaron con un ensayo complementario.

Especificidad

Se analizo una poblacion de 7524 donantes de sangre aleatorios y 249 pacientes hospitalizados
por medio del ensayo ADVIA Centaur CHIV y un ensayo combo Ag/Ac de VIH automdtico
comercializado. El rendimiento del ensayo ADVIA Centaur CHIV se muestra en la siguiente

tabla:

Positivo en la prueba Especificida
Grupo de pacientes Nimero No reactivo Reactivo complementaria d resuelta
Donantes de sangre aleatorios 7524 7506 18 0 99,76
Pacientes hospitalizados 249 247 2 0 99,20
Total 7773 7753 20 G 99,74

La especificidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur CHIV fue del 99,74% (7753/7773),
con un intervalo de confianza (IC) del 95% de 99,60 a 99,84%.
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Sensibilidad clinica para el VIH-1

Se analizé una poblacion de 401 muestras de pacientes con infeccion por el VI
resultado positivo confirmado con una prueba complementaria, utilizando el ensdyo »_-
ADVIA Centaur CHIV y un ensayo de anticuerpos anti-VIH comercializado. De e¥ 4R
muestras positivas, 401 fueron reactivas y 0 fueron no reactivas con el ensayo
ADVIA Centaur CHIV. La sensibilidad relativa para el VIH-1 fue del 100,095 (4040

con un intervalo de confianza (IC) del 95% de 99,08 a 100,0%. & 8 %q

ADVIA Centaur CHIV Ensayo de anticuerpos anti-VIH de referencia

Ensayo combinade Reactivo No reactivo Total
Reactivo (valor indice = 1,0) 401 0 401
No reactivo (valor indice < 1,0) 0 0 0 |
Total 401 0 401

Sensibilidad clinica para el ViH-2

Se analiz6 una poblacion de 107 muestras de pacientes con infeccién por el VIH-2,

con un resultado positivo confirmado con una prueba complementaria, utilizando :
el ensayo ADVIA Centaur CHIV y un ensayo de anticuerpos anti-VIH comercializado.
De estas muestras positivas, 107 fueren reactivas y 0 fueron no reactivas

con el ensayo ADVIA Centaur CHIV. La sensibilidad relativa para

el VIH-2 fue del 100,0% (107/107), con un intervalo de confianza (IC) del 95% de
96,61 a 100,0%.

Ensayo de anticuerpos

ADVIA Centaur CHIV anti-VIH de referencia

Ensayo combinado Reactivo No reactive  Total
Reactivo (valor indice = 1,0) 107 0 107
No reactivo (valor indice < 1,0} 0 0 0
Total 107 0 107

Reactividad en individuos con resultados positivos conocidos para el antigeno p24

Se analizaron 69 muestras de diferentes individuos con resultados positivos conocidos
para el antigeno p24 del VIH con el ensayo ADVIA Centaur CHIV. Las 69 muestras
analizadas dieron resultados inicialmente reactivos y repetidamente reactivos usando el
ensayo ADVIA Centaur CHIV. ‘

Reactividad en muestras con resultados positivos conocidos para anticuerpos frente
al VIH-1 grupo “0” !

Se analizaron quince muestras de diferentes individuos con resultados positivos conocidos
para anticuerpos frente al VIH-1 grupo “0O” con el ensayo ADVIA Centaur CHIV. Las quince
muestras analizadas dieron resultados reactivos usando el ensayo ADVIA Centaur CHIV.

Sensibilidad analitica

El ensayo ADVIA Centaur CHIV tiene una sensibilidad analitica de < 2,0 IU/ml. Rara
examinar la sen51bilidad analitica del ensayo ADVIA Centaur CHIV, se utiliz6 el reactivo de
primera referencia internacional para el antigeno p24 del VIH-1 (codigo NIBSC 90/ 636) para
preparar una serie de diluciones que se analiz6 con un lote de reactivos. Se utilizo la regregfon
hineal para determinar la concentracion del reactivo de referencia internacional que
corresponde al valor limite de ADVIA Centaur CHIV (valor de indice = 1,00). En este£studio,
la concentracién del reactivo de primera referencia internacional para el antigeno p del
VIH-1 en el limite del ensayo es 1,15 [U/ml.
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Estudio del genotipo

A partir de proveedores comerciales se obtuvo un grupo de 75 muestras de individuos de todo
el mundo con infecciones por subtipos (esto es, clades) descendientes del genotipo del VIH-1
grupo M. Las muestras se analizaron con el ensayo ADVIA Centaur CHIV y con ensayos VIH
de referencia.

Los resultades del andlisis con el ensayo ADVIA Centaur CHIV y con ensayos VIH de
referencia para el panel del genotipo del VIH-1 grupo M se resumen por clades en la tabla 5
siguiente: 5 6 ?

Resultado del ensayo ADVIA Centaur CHIV

Clade Ndmero de especimenes Repetidamente reactivos
A 16 16 |
B 10 10

C 16 16

D 6 6

E 3 3

AE 3 3

AG 2 2

F 5 5

G 10 10

H 3 3

J 1 1

Las muestras de los 75 especimenes (100,00%) del panel del genotipe del VIH-1 grupo M
dieron resultados reactivos en el ensayo ADVIA Centaur CHIV y en los ensayos VIH de
referencia. Se detectaron los clades siguientes del genotipo del VIH-1 grupo M: A, B, C, D, E,
F,GH,J, AEy AG '

Reactividad cruzada

Se evalud el ensayo ADVIA Centaur CHIV con respecto a una posible reactividad cruzada
con otras infecciones virales y muestras de pacientes con diversos estados de enfermedad. El
estado de reactividad frente al VIH de cada muestra se verificd utilizando un ensayo de
referencia de anticuerpos anti-VIH. Con el ensayo ADVIA Centaur CHIV se obtuvieron los
siguientes resultados:

Nimero Positivas con
de muestras  ADVIA Centaur Ensayo VIH de
Categoria de muestra analizadas CHIV referencia
Anticuerpos de citomegalovirus {CMV) 16 0 0
[gM humana elevada 7 0 0
IgG frente al virus de Epstein-Barr (VEB) 16 0 0
Antigeno del virus de Epstein-Barr (VEB) 10 0 0
Escherichia coli 20 0 0
Vacupa antigripal 20 0 } 0
HAMA (anticuerpo humano anti-ratén) 20 0 I 0
Anticuerpo frente al virus de la hepatitis A (VHA) 12 0 0
Antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) 10 0 0
Antigeno del virus de la hepatitis C (VHC) 10 0 0
Anticuerpo frente al virus de la hepatitis C (VHC) 10 0 0
1gG frente al virus del herpes simple (VHS) 17 0 0 p
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Nimero Positivas con :

de muestras  ADVIA Centaur Ensayo VIH de
Categoria de muestra analizadas CHIV referencia
Antigeno del virus linfétropo de células T humano 10 0 0
(HTLV I/1T)
Pseudomonas aeruginosa 20 0 0
Factor reumatoide 12 0 05 6 6 )
Anticuerpo frente al virus de la rubéola 17 (] 0 3 m‘
Staphylococcus aureus 20 0 0
Anticuerpo frente a la bacteria de la sifilis 19 0 0 I
Anticuerpo anti-toxoplasma r 17 0 0
Anticuerpo frente al virus de la varicela-zdster 9 0 0 ;
(VVZ)
Total 292 0 0

Se evalud la interferencia del ensayo ADVIA Centaur CHIV conforme al documento EP7-A2
del CLSI™3, Ninguna de las sustancias interferentes en los niveles analizados produjo un
cambio en la interpretacion clinica del ensayo. Ademas, un posible efecto interferente de la

biotina se evalué usando dos niveles de biotina. No se observé ninguna interferencia. |

Las muestras de suero que estino son... Demuestran un cambio £ 10% en los resultados hasta. ..
hemolizadas 500 mg/dl de hemoglobina

lipémicas 1000 mg/d! de triglicéridos !
ictéricas 40 mg/dl de bilirrubina conjugada

ictéricas 40 mg/d| de bilirrubina no conjugada

proteinémicas 3,5 g/dl de proteina*

hiper-1gG 60 mg/ml de immunoglobulina G .
colesterol 400 mg/dl I
hiperproteinémicas 12.000 mg/d] de proteinas .
biotina 500 ng/ml

*Demuestran un cambio < 10% en los resultados con niveles de proteina tan bajos como 3,5 g/dl. !

Paneles de seroconversion

Se analizaron paneles de seroconversion de pacientes con infeccion por el VIH
comercializados con el ensayo ADVIA Centaur CHIV para determinar la sensibilidad de
seroconversion del ensayo. El rendimiento del ensayo ADVIA Centaur CHIV con los paneles
de seroconversion fue muy parecido al rendimiento del ensayo de referencia. Se obtuvieron los
siguientes resultados: :

Resultado reactivo para anticuerpes anti-VIH  Ensayo de referencia en comparacién

desde la fecha de extraccion inicial con ef ensayo de ADVIA Centaur
Ensayo Ensayo de '
de referencia ADVIA Centaur Diferencia en el ndmero de
ID del panel (dias) ¢ {dias) extracciones de sangre*
HIV SCP-001a 39 39! 0
Svo261 10 3 |
5v0281 8 8 ;
SV0321 8 8 ‘?
SV0401 7 7
5V0404 22 22
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Resultado reactivo para anticuerpos anti-VIH  Ensayo de referencia en comparacion,

desde la fecha de extraccion inicial con el ensayo de ADVIA Centaur

Ensayo Ensayo de

de referencia ADVIA Centaur Diferencia en el nlimero de
ID de! panel {dias) {dias) extracciones de sangre*
PRB 912 0 0 i} l
PRB 919 0 : 0 S0 i
PRB 924 8 8 0 5 5 6 a
PRB 926 7 7 0 “ %]
PRRB 927 28 28 0 '
PRRB 929 14 | 18 -1 |
PRB 930 0 0 0
PRE 931 15 28 -1
PRB 933 21 21 0 :
PRB 934 0 0 0 i
PRB 938 0 0 0 !
PRB939(E) 16 16 0 '
PRB 941 18 18 0
PRB 943 7 7 0
PRB 944 7 7 0
PRB 945 13 13 0
PRB 947 9 9 0
PRB 948 23 23 0
PRRB 951 8 8 0 :
PRB 952 10 10 0 ?
PRB 953 7 7 0
PRB 954 17 17 0
PRB 955 3 7 -1 :
PRB 957 23 23 0 '
PREB 958 7 7 0
PRE 960 28 28 0
PRE 961 27 27 0
PRE 962 14 14 0 .
PRB 963 17 9 12 5
PRB 965 7 7 0 i
PRR 966 48 48 0 :

*  Ladiferencia en el nlimero de extracciones de sangre se expresa en relacion con el ensayo de referencia. |
Por ejemplo, un valor de +1 significa que el ensayo de referencia precisé 1 extraceion adicional antes de que se
detenminara la reactividad en comparacion con el momento en que el ensayo ADVIA Centaur CHIV fue
reactivo.

10629832_ES Rey,
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Sistemas ADVIA Centaur y ADVIA Centaur XP

Precisién

Lo Y
La precision se evalué conforme al protocolo EP5-A2 del CLSI (Clinical and Laborato \gli:j_f,‘ﬁ-"-' 13

Standards Institute)!4. Conforme a este protocolo, el ensayo se realizd 2 veces al dia durante <
20 dias {n = 160 por muestra) utilizando 1 lote de reactivo. El instrumento se calibré en

el primer analisis del primer dia. Los resultados del ensayo se calcularon usando la calibracién

a dos puntos. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Intraserie Interserie Total \51—5 6 ﬂ

Muestra (TI::::: indiee) DE CV (%) DE Cv(%) ©DE CV{%)
Control negativo 0,09 0,03 NA* 0,01 NA 0,03 NA
C?ntrol para VIH-1 2,42 0,10 4.1 0,02 q,S 0,19 3,0
Control para VIH-2 3,04 0,09 2,8 0,05 1,6 0.15 49
Control para 3,08 0,19 6,1 0,04 1.4 0,26 8.4
el antigeno p24
EDTA - Negativo < 0,05 0,01 NA 0,00 NA 0,02 NA
EDTA - VIH-1 2,43 0,09 318 0,01 0,5 0,23 9,7
EDTA - VIH-2 2,19 0,08 3,6 0.07 3,2 0,19 8,7
Antigeno p24 con 2,51 0,09 3,6 0,03 1,1 0,20 8,0
EDTA

Suero - Negativo < 0,05 0,01 NA 0,01 NA 0,02 NA
Suero - VIH-1 2,58 0,10 37 0,01 0,2 0,24 9,2
Suero - VIH-2 2,29 0,10 43 0,02 0,8 0,22 9,5

Suero - Antigeno p24 2,57 0,08 31 0,04 1,5 0,23 8,9

*  NA =No aplicable.

Normalizacion
La normalizacién del ensayo ADVIA Centaur CHIV se basa en una coincidencia clinica

relativa con ensayos combinados para anticuerpos anti-VIH comercializados. Los valores
asignados para calibradores y controles son conformes a esta normalizacion.

Asistencia técnica

Para obtener servicio al cliente, ponerse en contacto con el proveedor local de servicio técnico.

www.siemens.com/diagnostics
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Sistamas ADVIA Centaur v ADVYIA Centaur XP

Definicion de los simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en |a etiqueta del producto:

Simbolo Definicién Simbolo

Definicién

Dispositivo médico para
diagnéstico-in vitro

il REF

Fabricante legal

c € Simbolo de la CE

B
&
(-3
[~-]

Q m Consulte las instrucciones de uso
- H . -

No congelar (> 0°C) J’w
) b

2'cj/ Temperatura minima (= 2°C) J{-W'c
}“t Mantener protegido de la luz tt tt
.{-L\ solar y del calor .ﬁF

Fecha de caducidad W
8 (n)

LOT Cédigo de lote &

YYYY-MM-DD  Formato de fecha (afio-mes-dia) Rev.

0

ONE
PN~ ’

e, )
"’@ﬁ : Punto verde i :9 v
oy,
5 .
Al Reciclar

NGmero de réferenci% 5 5

Representante autorizado en la
Unién Europea

Marca de la CE con niimero de
identificacion del organismo
notificado ‘

Riesgo bicldgico

Limitacién defla temperatura
(2-8°C)

Limitacién superior de la
temperatura (< -10°C)

Arriba

Contiene material para (n)
pruebas

Agite vigorosamente el paquete
de reactives. Consulte el apartado
Carga de los reactivos en las
instrucciones del producto
ADVIA Centaur especifico del
ensayo para obtener

informacion detallada.
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SIEMENS

ADVIA Centaur®CP

Immunoassay System

Ensayo HIV Ag/Ab Combo (CHIV)

Ensayo para la deteccion del antigeno p24 del VIH y anticuerpos frente
al virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1, incluido el grupo O
(V,H-1 + “Q"), ylo de tipo 2 (VIH-2) |

Resumen del ensayo

Tipo de muestra Suero y plasma (con EDTA potésico)
Volumen de la muestra 100 pl
Calibrador CHIV
Rango del ensayo Valor indice 0,05-12,0
Contenido
Niimero de
REF Contenido pruebas

06520528 1 cartucho de reactivo primario ReadyPack® que contiene reactivo lite, 100 '
fase sélida y reactivo lite auxiliar para ADVIA Centaur® CHIV

Tagjeta de curva maestra para ADVIA Centaur y ADVIA Centaur CP CHIV
1 vial de calibrador bajo para CHIV
! vial de calibrador alto para CHIV

Tarjetas de valores asignados del calibrador para ADVIA Centaur y
ADVIA Centaur CP CHIV

Uso previsto

El ensayo ADVIA Centaur CP HIV Ag/Ab Combo (CHIV) es un inmunoensayo de
diagnostico in vitro para la deteccién cualitativa simultinea del antigeno p24 del VIH y.
anticuerpos frente al VIH de tipo 1 (incluido el grupo “0™) y de tipo 2 en suero y plasma (con
EDTA potasico), para facilitar ¢l diagnostico de la infeccién por el VIH, usando el sistema
ADVIA Centaur CP. '
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CHIV Sisterna ADVIA Centaur CP

Material necesario pero no suministrado

REF Descripcion Contenido

06520544  Kit de control de calidad de CHIV 2 x 2,5 ml de control negativo

2 x 2,5 ml de control positivo
para anticuerpo del VIH-1

2 x 2,5 ml de control positivo
para anticuerpo del VIH-2

2 x 2,5 ml de control positivo 5 5 % T&
para antigeno p24 ;

Tarjetas de valores esperados
03333963 Solucion de lavado para agujas 3 @E} 50,0 ml
de ADVIA Centaur
01137199 Solucién de lavado 1 para ADVIA Centaur 2 x 1500 ml/cartucho
(112351)

Resumen y explicacién de la prueba

El virus de la inmunodeficiencia humana es el agente causal del sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA). EL SIDA fue descrito por primera vez en Estados Unidos
en 1981, ¥ se ha convertido en una de las principales causas de muerte en todo el mundo.

A pesar de los esfuerzos educativos realizados para reducir la transmision del SIDA y de los
avances experimentados en su tratamiento, el nmimero de casos de SIDA continlia aumentando!.

El virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) ha sido identificado como causa
primaria de!l sindrome de inmunedeficiencia adquirida (SIDA). Este retrovirus, miembro

de la subfamilia de los lentivirus, se propaga por contacto sexual, exposicién a sangre

o hemoderivados infectados y transmision perinatal. En 1986, se aislé el virus de la
inmunodeficiencia humana de tipo 2 (VIH-2) en pacientes con SIDA en Africa Occidental.
Estos virus comparten epitopos de las proteinas del core, pero muestran una reactividad
cruzada escasa o nula entre las glicoproteinas de la envoltura23,

I.a comparacién de las secuencias de acido nucleico para el VIH-1 y el VIH-2 muestra
una homologia de aproximadamente el 60% en los genes conservados, como gag vy pol
{proteinas codificadoras del core), v una homologia del 30% al 40% en regiones menos
conservadas (proteinas codificadoras de la envoltura). El VIH-1 se ha subdividido en
los grupos M (subtipos A-H) y grupo O4.

Las vias de transmisién del VIH-1 y del VIH-2 son las mismas, sin embargo las tasas

de transmisidn y de replicacion viral son mucho menores en las infecciones por el VIH-2.
Diversos estudios clinicos han mostrado que en las infecciones por €l VIH-2 la progresion

de la enfermedad es mas lenta que en las infecciones por el VIH-1. En las infecciones por €l
VIH-2, la velocidad de descenso de los recuentos de células T CD4 y la viremia son menores.
Los sujetos infectados por el VIH-2 generalmente tienen un resultado clinico mejor2.s.

El ensayo ADVIA Centaur CHIV utiliza antigenos recombinantes de levadura que
corresponden a las proteinas de la envoltura del virus. Los antigenos recombinantes incluyen
una proteina de la envoltura de]l VIH-1 (gp41/120) y una proteina de la envoltura del VIH-2
(gp36). Para la deteccion de anticuerpos frente al VIH-1 del grupo O se afiade un péptido
sintético. El ensayo emplea tres anticuerpos monoclonales especificos del antigeno p24 del
VIH para la captura y deteccion del antigerio p24 del VIH en una muestra,

La finalidad principal del ensayo ADVIA Centaur CHIV es facilitar el diagnéstico de la
infeccion por el VIH y del SIDA. Las muestras inicialmente reactivas deben volver a
analizarse por duplicado. Un resultado repetido de reactividad es un indicador prondstico alto
de la presencia de anticuerpo frente al VIH-1 y/o VIH-2 en muestras de personas con riesgo de
infeccidén por el VIH. Por lo tanto, estas muestras deben investigarse con pruebas
complementarias adecuadas para el anticuerpo frente al VIH-1 y VIH-2 y/o para el antigeno
p24 antes de emitir un diagndstico de infeccion por VIH.

2/20 , 10629936_ES Rev. F, 2044/07
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Sistema ADVIA Centaur CP

Principio del ensayo

anticuerpo presente en la muestra del paciente v en el que el antigeno (p24) de la muestra Se
une mediante el anticuerpo presente en los reactivos. La fase solida contiene un complejo
preformado de microparticulas paramagnéticas recubiertas de estreptavidina, antlgﬁo
recombinantes biotinilados del VIH-1 y VIH-2, antigeno peptidico del grupo O y a cu&y 6 ?
anti-p24 biotinilado. Este reactivo se utiliza para capturar los anticuerpos anti-VIH-1 y/o anti-
VIH-2 y/o antigeno p24 del VIH presentes en la muestra del paciente. El reactivo lite auxiliar

y el reactivo lite contienen antigenos recombinantes del VIH-1 y VIH-2 marcados con éster de
acridinio, antigeno peptidico del grupo O y anticuerpos anti-p24 marcados con éster de.

acridinio utilizados para detectar anticuerpos anti-VIH-1 y/o anti-VIH-2 y/o antléeno p24

unidos a la fase sélida de la muesira. !
El sistema realiza automaticamente las acciones siguientes: !

+ Dispensa 100 pl de muestra en una cubeta e incuba la solucién durante 4,7 minutos :Ia 37°C.

« Dispensa 100 pl de fase sélida y 50 ul de reactivo lite auxiliar e incuba los reactlvos
durante 17,7 minutos a 37°C.

+ Separa la fase sdlida de la mezcla y aspira el reactivo no unido.

»  Lava la cubeta con solucién de lavado 1; incuba la solucion durante 4 minutos a 37°C.
» Dispensa 50 pl de reactivo lite e incuba la mezcla durante 17,7 minutos a 37°C.

»  Separa la fase solida de la mezcla y aspira el reactivo no unido.

* Lava la cubeta con solucién de lavado 1 y, a continnacion, incuba la solucion durante
4 minutos a 37°C,

*  Dispensa 300 pl de reactivo acido y de reactivo base para iniciar la reaccidon
quimioluminiscente.

»  Presenta los resultados obtenidos de acuerdo con la opcidn seleccionada, tal y como
se describe en las instrucciones de funcionamiento del sistema o en el sistema de ayuda
en pantalla.

NOTA: El Wash 1, el reactivo 4cido y el reactivo base son necesarios para el uso del 51stema
ADVIA Centaur CP.

Existe una relacion directa entre la cantidad de anticuerpo frente al VIH y/o antigeno p24

del VIH presentes en la muestra y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas
por ¢l sistema. Se establece un resultado de reactivo o no reactivo en funcidn del valor indice
establecido con los calibradores. Consultar Interpretaciin de los resultados para ver |
una descripeidn del calculo del valor limite, |
|
1

|
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CH’ V Sistema ADVIA Centaur CP

Recogida y manipulacién de las muestras

El suero y el plasma (con EDTA potasico) son los tipos de muestra recomendados para este
ensayo. No utilizar muestras con contaminacion microbiana evidente. No se ha determinado el
rendimiento del ensayo ADVIA Centaur CHIV con muestras de sangre del cordén umbilical,
muestras neonatales, muestras de caddveres, muestras desactivadas por calor o liquidos
corporales distintos de suero o plasma, como saliva, orina, liquido amnidtico o liquido pleurag 6 6 %

El instituto estadounidense sobre normas de laboratoric (CLSI, Clinical and Laboratory
Standards Institute, antes NCCLS) ha elaborado las siguientes recomendaciones para la
manipulacién y el almacenamiento de muestras de sangre,® que se han ampliado con estudios
adicionales de manipulacion de muestras:

* | Todas las muestras deben manipularse como si pudieran transmitir enfermedades.

»  Las muestras deben procesarse por centrifugacion, habitualmente seguida de la separacion
fisica del suero o plasma de los hematies. La etapa de centrifugacion puede tener lugar
hasta 24 horas después de la extraccién de la muestra.

»  Una vez recogidas las muestras, éstas deben analizarse lo antes posible. Si el analisis no
se realiza en las 24 horas siguientes a la extraccion, las muestras procesadas deben
almacenarse a una temperatura de 2 a 8°C.

*  Almacenar las muestras procesadas tapadas en todo momento a una temperatura
de 2 a 8°C durante un maximo de 14 dias.

»  Para periodos de almacenamiento mas largos, congelar las muestras, sin eritrocitos,
a una temperatura igual o inferior a -20°C. Las muestras pueden almacenarse a
una temperatura igual o inferior a -20°C durante un maximo de 8 meses. No conservar
las muestras en un congelador con mecanismo anti-escarcha. Cuando se sometieron
10 muestras a 5 ciclos de congelacién/descongelacion, no se observaron diferencias
clinicamente significativas. Mezclar bien las muestras descongeladas y centrifugarlas.

= Acondicionar y etiquetar las muestras para su envio de acuerde con la normativa local
e internacional aplicable al transporte de muestras clinicas y de agentes etiologicos.
No se observaron diferencias clinicas significativas en las muestras procesadas
mantenidas a temperatura ambiente durante un maximo de 24 horas o a una temperatura
de 2 a 8°C durante un maximo de 14 dias. Tras su recepcion, almacenar las muestras
tapadas a una temperatura de 2 a 8°C. Si se prevé que el envio esté sujeto a temperaturas
superiores a los 25°C, enviar las muestras congeladas.

+ Las mmestras pueden almacenarse en tubos primarios hasta un méximo de 14 dias a
una temperatura entre 2 y 8°C. Las muestras de tubos primarios incluyen el suero
almacenado en el codgulo, el plasma almacenado en los concentrados de hematies y !
las muestras procesadas y almacenadas en tubos de extraccion de sangre con barrera de
gel. Cuando se analizaron 10 muestras que habian pertmanecido en estos tubos primarios
durante un maximo de 14 dias, no se observaron diferencias clinicamente significativas.

¢ Las muestras pueden estar almacenadas en el sistema ADVIA Centaur CP durante 24 horas.

Antes de colocarlas en el sistema, asegurarse de que las muestras tengan las caracteristicas
siguientes:

«  Las muestras no deben contener particulas de fibrina ni de ningiin otro material.
Transfierala muestra a un tubo secundario y centrifiiguela a 10.000 x g durante 10
minutos. Siga las recomendaciones del fabricante del tubo.

*  Las muestras no tienen burbujas ni espuma.
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Sistema ADVIA Centaur CP
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Reactivos
Almacenar los reactivos en posicion vertical a una temperatura de 2-8°C.
t Mezclar todos los cartuchos de reactivos primarios manualmente antes de cargarlos en el
mem Sistemna. Inspeccionar visualmente el fondo del cartucho de reactivo para asegurarse de que
P todas las particulas se hayan dispersado y se encuentren en suspension, Para obtener
informacién detallada sobre cdmo preparar los reactivos para su uso, consultar el manual del
usuario del sistema.
S Mantener protegido de la luz solar.
//?“-s Mantener protegidos los cartuchos de reactivos de toda fuente de luz y calor. Los cartuchos de
A reactivos cargados en el instrumento estdn protegidos de la luz. Conservar los cartuchos de
m reactivos no usados a una temperatura entre 2-8°C protegidos de toda fuente de luz.
i Conser-
Reactivo Componente  Volumen Componentes vacién Estabilidad
Cartucho de Fase solida 10,5 ml/ microparticulas 2-8°C  hasta la fecha de
reactivo primario cartucho paramagnéticas recubiertas caducidad indicada
ReadyPack para de ‘con estreptavidina en la etiqueta
ADVIA Centaur reactivo  preformadas con antigenos del cartucho.
CHIV (~2,0 pg/ml} y anticuerpo Para obtener
(~3,0 ng/ml) del VIH informacidn sobre
biotinilados en solucidn la egtabilidad en
tampén con seroalbliimina el instrumento,
bovina, suero de cabra, consultar Estabilidad
surfactante y conservantes en el instrumento ¢
intervalo de
calibracion.
Reactivo lite  5,5ml/  antigenos del VIH 2-8°C hasta la fecha de
cartucho recombinantes (~0,1 pg/ml)yy caducidad indicada
de anticuerpo (~0,004 pg/ml} en la etiqueta
reactivo marcados con éster de del cartucho.
acridinio en solucién tampén Para obtener
con seroalbiimina bovina, informacion sobre
IgG de ratdn, suero de cabra, la estabilidad en
surfactante y conservantes ¢l instrumento,
consultar Estabilidad
en el instrumenio e
intervalo de
calibracicn.
Reactivo lite  5,5ml/  antigenos (~1,0 pg/ml) y 2-8°C hasta la fecha
auxiliar cartucho anticuerpo (~1,5 pg/ml) de caducidad indicada
de del VIH recombinantes en la etiqueta
reactivo marcados con éster de del cartucho.
acridinio en solucion tampon Para obtener
con seroalbumina bovina, informacidn sobre
IgG de ratén, suero de cabra, la estabilidad en €l
surfactante y conservantes instrumento, consultar
Estabilidad en
el instrumento e
intervalo de
calibracion.
Viales de Calibradores 2,0 ml/  plasma humano procesado* 2-8°C hasta la fecha
calibrador para vial negativo para anticuerpos de caducidad indicada
ADVIA Centaur VIH, enniquecido con en el vial
CHIV | anticuerpos VIH-1, suero de o bien
| cabra desactivado por calor, en el instrumento:
azida sodica (< 0,1%) 8 horas.

y conservantes
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CHIV Sisterna ADVIA Centaur CP

Conser-
Reactivo Componente  Volumen Componentes vacion Estabilidad
Viales de control Controles**  2,5ml/ plasma humano procesado™ 2-8°C hasta la fecha de
para vial no reactivo para el VIH, caducidad indicada
ADVIA Centaur reactivo para el VIH-1y en el vial
CHIV reactivo para el VIH-2 con o bien
azida sddica (< 0,1%) y en el instrumento: -
conservantes, y antigeno p24 8 horas. i }
en plasma humano 5 6 5 ‘E
procesado® con azida sédica '

. y conservantes
Solucidn de Solucidn de 50,0 ml/ hipoclorito sédico (0,5%), 2-8°C hasta la fecha

lavado de agujas lavado de cartucho hidroxido sodico (< 0,5%), de caducidad indicada
3de agujas 3** ‘ pH 1L.0 en la etiqueta
ADVIA Centaur del cartucho
o bien
en el instrumento:
100 dias.
Solucién de Lavadol** 2x solucion salina tamponada  2-25°C hasta la fecha de
lavado 1 para 1500 ml/ con fosfato con azida sodica caducidad indicada en
ADVIA Centaur carfucho (<0,1%) vy surfactante el vial, o bien en el
strumento: | mes.

*  El plasma procesado es plasma filtrado y defibrinado.

**  Consultar Material necesario pero no suministrado.

Precauciones y advertencias

Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estan disponibles en
www.siemens.com/diagnostics,

R43 ilrritante! Posibilidad de sensibilizacidn en contacto con la piel. Evitese el contacto
x gg; con la piel. Usense guantes adecuados. Contenido: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-

3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona; calibradores, controles.

) JPRECAUCION! PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL: Algunos componentes de este producto
@ contienen material de origen humano. Ningun método de analisis conocido puede ofrecer una
garantia completa de que los productos derivados de sangre humana no puedan transmitir agentes
infecciosos. Todos los productos fabricados con material de origen humano deben ser
manipulados como si fueran potencialmente infecciosos. Manejar este producto de acuerdo con
las buenas practicas de laboratorio establecidas y las precauciones de caracter general’-%.

El control negativo ha sido probado por métodos aprobados por la FDA y ha resultado no reactivo
para ¢l vitus de la hepatitis B, €] anticuerpo de la hepatitis C (VHC) y el anticuerpo del VIH-1/2.
Los controles positivos, el calibrador bajo y el calibrador alto han sido probados por métodos
aprobados por la FDA y han resultado no reactivos para el virus de la hepatitis B y el anticuerpo
de Ia hepatitis C (VHC). Los controles positives, el calibrador bajo y el calibrador alto contienen
plasma humano que es reactivo para los anticuerpos frente al VIH. Aunque las unidades fueron
tratadas con un procedimiento de desactivacion por BPL-UV10, todos los productos fabricados
utilizando material de origen humano deben ser manipulados como si fueran potencialmente
infecciosos.

PRECAUCION: Este dispositi{ro contiene material de origen animal y debe manipularse como I
potencial portador y transmisor de enfermedades. \

NOTA: La azida sodica puede reaccionar con las tuberias de cobre y plomo y formar azidas
metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos, enjuagar con agua abundante para
evitar la acumulacion de azidas, si la ¢liminacion es a través de los desagiies sanitarios
de acuerdo con la normativa vigente.
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Eliminar los materiales peligrosos y contaminados biolégicamente de acuerdo con la
normativa del centro. Desechar todos los materiales de manera segura y aceptable de acuer!
con la normativa vigente. ‘

Para uso diagnéstico in vitro. 5 | 6

Carga de los reactivos

Asegurarse de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos primarios.
Para obtener informacion detallada sobre la preparacion del sistema, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Mezclar manualmente todos los cartuchos de reactivos primarios antes de cargarlos en

el sistema. Inspeccionar visualmente el fondo del cartuche de redctivo para asegurarse

de que todas las particulas se hayan dispersado y se encuentren en suspension. Para obtener
informacion detallada sobre coémo preparar los reactivos para su uso, consultar el manual del
usuario del sistema.

' . - . , . ) - . |
Cargar los cartuchos de reactivos primarios en el area de reactivos primarios. Las flechas en

la etiqueta del extremo se pueden usar como guia para la colocacion. No obstante,

la colocacién de los cartuchos de reactivos primarios en la izquierda, en la derecha y en’

el centro no es necesaria, va que en el sistema ADVIA Centaur CP solo hay una aguja de
reactivo. El sistema mezcla autométicamente los cartuchos de reactivos primarios para
mantener la suspension homogénea de los reactivos. Para obtener informacién detallada sobre
1a carga de reactivos, consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de
ayuda en pantalla. ‘

NOTA: Los calibradores alto y bajo proporcionados en este kit se corresponden con el caf‘tucho
de reactivo primario ReadyPack. No mezclar los lotes del calibrador con lotes diferentes
de cartuchos de reactivos.

Estabilidad en el instrumento e intervalo de calibracion

10629936 ES Rev. F, 2014-07

Estabilidad en
el instrumento Intervalo de calibracion

35 dias 21 dias

NOTA: Retirar los cartuchos del sistema ADVIA Centaur CP y resuspender suavemente
los cartuchos antes de volver a calibrar el sistema. Consultar el manual del usuario del sistema.

Ademas, el ensayo ADVIA Centaur CHIV requiere una calibracion a dos puntos:

* cuando se cambien los nimeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios
* cuando se reemplacen componentes del sistema (
* cuando los resultados del control de calidad estén repetidamente fuera de rango

NOTA: |

»  Desechar los cartuchos de reactivos al finalizar el intervalo de estabilidad en el
instrumento.

¢ No usar los reactivos después de la fecha de caducidad.




CHIV Sistena ADVIA Centaur CP

Calibracion de curva maestra

El ensayo ADVIA Centaur CHIV requiere una calibracién de curva maestra cuando se utiliza
un numero de lote nuevo de reactivo lite, fase sélida y reactivo lite auxiliar. Utilizar el lector
de codigo de barras o el teclado para introducir en el sistema los valores de la curva maestra
cada vez que se use un numero de lote nueve de reactivo lite, fase sélida y reactivo lite 5 6 6 1
Bt

auxiliar. La tarjeta de curva maestra contiene los valores de la curva maestra, Para obtener
informacion detallada sobre la introduccidn de valores de calibracidn, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla,

Calibracion

| Para la calibracion del ensayo ADVIA Centaur CHIV, usar los calibradores para
ADVIA Centaur CHIV suministrados con cada kit. Los calibradores suministrados en este kit
se corresponden con el cartucho de reactivo primario ReadyPack.

Uso de las efiquetas de codigo de barras

NOTA: Las etiquetas de codigo de barras de calibradores son especificas para cada nimero :
de lote. No usar las etiquetas de codigo de barras de un determinado lote de calibradores con
ningtin otro lote de calibradores.

Al realizar el ensayo ADVIA Centaur CHIV, usar las etiquetas de cédigo de barras del

calibrador para ADVIA Centaur CHIV para identificar las copas de muestras de los i |
calibradores alto y bajo. Colocar la etiqueta de cédigo de barras sobre la copa de muestras de

manera que los caracteres legibles del costado de 1a etiqueta queden en posicion vertical sobre

la copa de muestras.

Realizacion de una calibracién

Cada lote de calibradores contiene una tarjeta de valores asignados del calibrador para facilitar
la introduccion de los valores de calibracién en el sistema. Introducir los valores por medio del
lector de codigo de barras o el teclado. Para obtener informacion detallada sobre la
introduccidn de valores de los calibradores, consultar las instrucciones de funcionamiento del
sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Realizar el procedimiento de calibracion mediante los pasos siguientes:

NCTA: Este procedimiento utiliza suficiente volumen de calibrador para medir cada calibrador
por duplicado. !

1. Programar los calibradores de acuerdo con la lista de trabajo.

2. Etiquetar dos copas de muestras con etiquetas de codigo de barras de calibrador: una para
¢l bajo y otra para el alto.

NOTA: Cada gota de la botella de calibrador contiene aproximadamente 50 pl.

3. Mezclar suavemente los calibradores alto y bajo y dispensar al menos 6 6 7 gotas de cada
calibrador en las copas de muestras correspondientes.

Cargar las copas de muestras en un soporte.

Colocar el soporte en el compartimento de mue'Ftras.

Asegurarse de que estén cargados los reactivos del ensayo.

En el meni principal, abrir la pantalla Compartimento de reactivos.

Seleccionar el ReadyPack que se va a calibrar.

e e AR )

Seleccionar Calibrar.
10. Seleccionar OK.
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Sistema ADVIA Centaur CP

NOTA: Eliminar todo resto de calibrador que permanezca en las copas de muestras més
de 8 horas. No rellenar las copas de muestras cuando se agote el contenido; si es neces
dispensar calibradores sin usar.

Control de calidad

1 foa ’ 5
Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacion pa%:oy@;er_% gﬁ
frecuencia de control de calidad. .

Para el control de calidad del ensayo ADVIA Centaur CHIV, usar controles de
ADVTIA Centaur CHIV. Consultar las tarjetas de valores esperados para ver los valores -
esperados sugeridos especificos para el numero de lote de los controles positivo y negativo.

| |

Uso de las etiquetas de codigo de barras

NOTA: Las etiquetas de cddigo de barras de controles son especificas para cada nimero de lote.
No utilizar etiquetas de codigo de barras de un lote de controles con otros lotes de controles.

Al realizar el ensayo ADVIA Centaur CHIV, utilizar las etiquetas de cédigo de barras de
material de control de calidad para ADVIA Centaur CHIV para identificar las copas de
muestras negativa y positiva. Colocar la etiqueta de codigo de barras sobre la copa de muestras
de manera que los caracteres legibles del costado de la etiqueta queden en posicién vertical
sobre la copa de muestras.

Realizacién del control de calidad

Para obtener informacion detallada sobre la introduccion de valores de control de calidad
utilizando las tarjetas de valores esperados de control, consultar las instrucciones
de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla. !
Tratar todas las muestras para control de calidad como si se tratase de muestras de pacientes.
Realizar ¢l procedimiento de control de calidad mediante los pasos siguientes: '

NOTA: Este procedimiento utiliza suficiente volumen de control para medir cada control '
por duplicado.

1. Programar las muestras de control de calidad en la lista de trabajo.

2. Etiquetar cuatro copas de muestras con etiquetas de cddigos de barras de control de
calidad: una para cada control positive y una para el negativo.

NOTA: Cada gota del vial de control contiene aproximadamente 50 ul.

3. Mezclar suavemente los materiales de control de calidad y dispensar al menos 6 6 7 gotas
de cada control en las copas de muestras apropiadas.

4. Cargar las copas de muestras en un soporte.

5. Colocar el soporte en la cadena de entrada de muestras.

6. Asegurarse de que estén cargados los reactivos del ensayo.
7. Iniciar la cadena de entrada si es necesario.

NOTA: Eliminar todo matertal de control de calidad que permanezca en las copas de muestr
mas de § horas. No relfenar las copas de muestras cuando se agote el contenido; si es
necesario, dispensar mhteriales de control de calidad sin usar.

10629936_ES Rev. F, 2014-07
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Aplicacion de medidas correctoras

S5i los resultados del control de calidad no estan dentro de los valores esperados o de los
valores establecidos del laboratorio, no notificar los resultados. Realizar las acciones
siguientes:

*  Verificar que los materiales no hayan caducado.

»  Verificar que se haya llevado a cabo el servicio de mantenimiento requerido.

»  Asegurarse de que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.
*  Repetir el analisis con muestras de control de calidad nuevas.

+  Sies necesario, ponerse en contacto con el proveedor local de asistencia técnica,

Volumen de la muestra

Este ensayo requiere 100 pl de muestra para una determinacion unica. Este volumen no
incluye el volumen muerto del contenedor de muestras ni el volumen adicional que se requiere
cuando se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Para obtener informacidn
detallada sobre la determinacion del volumen minimo requerido, consultar las instrucciones de
funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalia.

Procedimiento del ensayo

Para obtener informacion detallada sobre el procedimiento, consultar las instrucciones
de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Interpretacion de los resultados

Para obtener informacion detallada sobre como calcula el sistema los resultados,
consultar las instrucciones de fancionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla,

El sistema presenta los resultados de anticuerpo del VIH y/o de antigeno p24 en valores indice

¥ como reactivo o no reactivo. El nivel minimo de anticuerpos frente al VIH-1/VIH-2 y/o

de antigeno p24 que indica reactividad se determina en funcion de estudios de poblacién y se |
le asigna un valor indice de 1,0. Este es el valor indice limite. ;

El valor indice limite de 1,0 se utiliza para determinar si una muestra es reactiva o no reactiva
para los anticuerpos frente al VIH-1/VIH-2 y el antigeno p24.

+ Las muestras con un valor de indice inferior a 1,0 se consideran no reactivas para
los anticuerpos frente al VIH-1/VIH-2 vy el antigeno p24 con el ensayo
ADVIA Centaur CHIV.

+  Las muestras con un valor indice igual o superior a 1,0 se consideran inicialmente
reactivas para los anticuerpos frente al VIH-1 y/o VIH-2 y/o el antigeno p24, y deberia
volver a analizarse por duplicado después de su centrifugacién a 10.000 x g durante 10
minutos. Si uno o ambos duplicados son reactivos, la muestra se considera repetidamente
reactiva para el ensayo ADVIA Centaur CHIV.

NOTA: Una centrifugacion inadecuada puede comportar un mayor porcentaje de resultados
reactivos repetidos que serd necesario investigar utilizando las pruebas domplementarias
para el VIH-1 y/o VIH-2 y/o el antigeno p24. |
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Sistema ADVIA Centaur CP

para VIH-! y/o VIH-2 y/o antigeno p24. Para las muestras que generan resultado "\

indeterminados en los ensayos complementarios, se recomienda realizar pruebas
de una nueva muestra extraida con posterioridad (entre 1 y 6 meses). Para los indivi
con resultados positivos confirmados para anticuerpos y/o antigeno p24, debe ofrecerse

una evaluacién médica y orientacion adecuadas, lo que se considera una parte imppsta

de los analisis para los anticuerpos frente al VIH-1 y VIH-2 y/o el antigeno p24. 51 1‘6 6 1

Las muestras repetidamente reactivas deben investigarse con ensayos complementarips N

Las muestras inicialmente reactivas se consideran negativas para anticuerpos frente
al VIH-1/VIH-2 y/o antigeno p24 si los dos duplicados vuelven a dar un valor indice
inferior a 1,0.

E! valor limite del ensayo ADVIA Centaur CHIV se verificé en funcién de los resultados
de la curva ROC (Receiver-Operator characteristics)1l.

Si los controles se encuentran fuera de rango, los resultados de las muestras no son .
validos. Repetir el ensayo.

La interpretacion de los resultados se determind para este ensayo con el sistema
ADVIA Centaur.

Limitaciones

La informacién siguiente se refiere a las limitaciones del ensayo:

10629936_ES Rev. F, 2014-07

El ensayo ADVIA Centaur CHIV se limita a la deteccidn de anticuerpos frente al virus
VIH-1 y/¢ VIH-2 y/o el antigeno p24 en suero o plasma humano {con EDTA potasico).

Los valores calculados para anti-VIH y/o antigeno p24 en una muestra dada, determinados
mediante ensayos de diferentes fabricantes, pueden variar debido a las diferencias en

los métodos de ensayo y en la especificidad del reactivo. Los resultados comunicados al
médico por el laboratorio deben incluir la identidad del ensayo utilizado. Los valores
obtenidos con diferentes métodos de ensayo no se pueden usar de forma intercambiable.
El nivel de anticuerpo y/o ¢l antigenc p24 notificados no pueden ser correlativos a un
titulo de punto final.

No se ha establecido el rendimiento de este ensayo en poblaciones de lactantes o nifios.

No se ha determinado el rendimiento del ensayo ADVIA Centaur CHIV con muestras de
sangre del cordén umbilical; muestras neonatales, muestras de caddveres, muestras
desactivadas por calor o liquidos corporales distintos de suero o plasma, como saliva,
orina, liquido amniético o liquido pleural.

No se recomienda el analisis de mezclas de sangre o productos fabricados a partir de estas
mezclas.

No utilizar muestras con contaminacién microbiana evidente.

Los ensayos disponibles actualmente para la deteccion de anticuerpos frente al VIH-1
yio VIH-2 y/o de antigeno p24 pueden no detectar a todos los individuos infectados.
Un resultado negativo del ensayo no descarta la posibilidad de exposicion al VIH o
infeccion por este virus. Los anticuerpos anti-VIH y/o el antigeno p24 pueden ser
indetectables en algunas fases de la infeccidn y en ciertas situaciones clinicas,

Los anticuerpos heterdfilos del suero humano pueden reaccionar con las
inmunoglobulinas del reactivo e interferir en los inmunoensayos in vitro!2. Los pacientes
que estin expuestos habitualmente a animaﬁcs o a productos de suero animal pueden ser
propensos a esta interferencia y podrian observarse resuitados anormales. Es posible
se requiera informacion adicional para el diagnéstico.
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Caracteristicas de la prueba

Especificidad y sensibilidad clinicas relativas

La especificidad y la sensibilidad relativas se determinaron comparando el rendimiento

del ensayo ADVIA Centaur CHIV con un ensayo combo Ag/Ac de VIH comercializado en

3 centros de evaluacién. Se analizé un total de 7524 muestras de sangre, 249 muestras clinicas
de pacientes, 401 muestras con resultados probablemente positivos de VIH-1 v

107 muestras con resultados probablemente positivos de VIH-2. Las muestras con resulfgosg 6 £
reactivos o discordantes se repitieron por duplicado. Las muestras con resultados reactivds o' \ g’
discordantes repetidos se confirmaron con un ensayo complementario.
Especificidad | . |

Se analizo una poblacion de 7524 donantes de sangre aleatorios y 249 pacientes hospitalizados
por medio del ensayo ADVIA Centaur CHIV y un ensayo combo AgiAc de VIH automatico
comercializado. El rendimiento del ensayo ADVIA Centaur CHIV se muestra en la siguiente

tabla:

Positivo

en la prueba Especificida
Grupo de pacientes Nimero  Noreactive Reactivo complementaria d resuelta
Donantes de sangre aleatorios 7524 7506 18 0 99,76
Pacientes hospitalizados 249 247 2 0 99,20
Total 7773 7753 20 0 99,74

La especificidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur CHIV fue del 99,74% (7753/7773),
con un intervalo de confianza (IC) del 93% de 99,60% a 99,84%.

Se analizaron 1097 muestras no reactivas para el ensayo ADVIA Centaur CHIV en el sistema
ADVIA Centaur CP utilizando el ensayo ADVIA Centaur CHIV. El rendimiento del ensayo
ADVIA Centaur CHIV se muestra en la siguiente tabla:

Nimero No reactivo Reactivo Especificidad, %
1097 1097 0 100

La especificidad del ensayo de ADVIA Centaur CHIV en el sistema ADVIA Centaur CP fue
del 100% (1097/1097), con un intervalo de confianza (IC) del 95% de 99,66% a 100%.

Sensibilidad clinica para el ViH-1

Se analizo una poblacion de 401 muestras de pacientes con infeccion por el VIH-1,

con un resultado positive confirmado con una prucba complementaria, utilizando el ensayo
ADVIA Centaur CHIV y un ensayo de anticuerpos anti-VIH comercializado. De estas muestras
positivas, 401 fueron reactivas y 0 fueron no reactivas con el ensayo ADVIA Centaur CHIV.
La sensibilidad relativa para el VIH-1 fue del 100,0% (401/401), con un intervalo de confianza
(IC} del 95% de 99,08 a 100,0%.

Ensayo de anticuerpos anti-
VIH de referencia

ADVIA Centaur CHIV Ensayo Reactivo Noreactivo  Total
Reactivo (valor indice = 1,0) 401 0 401
No reactivo (valor indice < 1,0) 0 0 0
Total 401 0 401
12720 10629936 _ES Fev.
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Sensibilidad clinica para el VIH-2

Se analizo una poblacion de 107 muestras de pacientes con infeccion por el VIH-2,

con un resultado positivo confirmado con una prueba complementaria, utilizando el e
ADVIA Centaur CHIV y un ensayo de anticuerpos anti-VIH comercializado. De estas mi
positivas, 107 fueron reactivas y 0 fueron no reactivas con el ensayo ADVIA Centaur C :
La sensibilidad relativa para el VIH-2 fue del 100,0% (107/107), con un intervalo de conﬁanza

(IC) del 95% de 96,61 a 100,0%. 5 8 6 ﬁ]
Ensayo de anticuerpos anti-
VIH de referencia
ADVIA Centaur CHIV Ensayo Reactivo No reactivo Total
Reactivo (valor indice > 1,0) 107 0 107
No reactivo (valor indice < 1,0) 0 0 0 |
Total 107 0 107

Se analizaron 138 muestras reactivas para el ensayo ADVIA Centaur CHIV en el sistema
ADVIA Centaur CP utilizando el ensayo ADVIA Centaur CHIV. El rendimiento del ensayo
ADVIA Centaur CHIV se muestra en ia siguiente tabla:

Ndmero No reactivo Reactivo Sensibilidad, %
158 0 158 100

La sensibilidad del ensayo de ADVIA Centaur fue del 100% (158/158), con un intervalo de
confianza (IC) del 95% de 97,69 a 100%, en el sistema ADVIA Centaur CP. :

Reactividad en individuos con resultados positivos conocidos para el antigeno p24

Se analizaron 69 muestras de diferentes individuos con resultados positivos conocidos para
el antigeno p24 del VIH con el ensayo ADVIA Centaur CHIV. Las 69 muestras analizadas
dieron resultados inicialmente reactivos y repetidamente reactivos usando el ensayo
ADVIA Centaur CHIV.

Reactividad en muestras con resultados positivos conocidos para anticuerpos frente al
VIH-1 grupo “0”

Se analizaron quince muestras de diferentes individuos con resultados positivos conocidos
para anticuerpos frente al VIH-1 grupo “O” con el ensayo ADVIA Centaur CHIV. Las quince
muestras analizadas dieron resultados reactivos usando el ensayo ADVIA Centaur CHIV.

Sensibilidad analitica

El ensayo ADVIA Centaur CHIV tiene una sensibilidad analitica de < 2,0 IU/ml. Para
examinar la sensibilidad analitica del ensayo ADVIA Centaur CHIV, se utilizo el reactivo de
primera referencia internacional para el antigeno p24 del VIH-1 (cédigo NIBSC 90/636) para
preparar una serie de diluciones que se analizd con un lote de reactivos. Se utilizé la regresion
lineal para determinar la concentracion del reactivo de referencia internacional que
corresponde al valor limite de ADVIA Centaur CHIV (valor de indice = 1,00). En este
estudio, el antigeno p24 del VIH-1, con la concentracidn de reactivo de primera referencia
internacional del valor limite del ensayo, es de 0,96 IU/ml para el sistema ADVIA Centaur CP.
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Estudio del genotipo

A partir de proveedores comerciales se obtuvo un grupo de 75 muestras de individuos de todo
el mundo con infecciones por subtipos (esto es, clades) descendientes del genotipo del VIH-1
grupo M. Las muestras se analizaron con el ensayo ADVIA Centaur CHIV y con ensayos VIH
de referencia.

Los resultados del analisis con el ensayo ADVIA Centaur CHIV para el panel del genotipofit]
VIH-1 grupo M se resumen por clades en la tabla siguiente: 6 %

Resultado del ensayo ADVIA Centaur CHIV

Clade Namero de muestras Repetidamente reactivos
A 16 16
| B 10 10 I
C 16 16
D 6 6
E 3 3 '
AE 3 3
AG 2 2
F 5 5
G 10 10
H 3 3 '
I l I

Las muestras de los 75 especimenes (100,00%) del panel del genotipo del VIH-1 grupo M
dieron resultados reactivos en ¢l ensayo ADVIA Centaur CHIV y en los ensayos VIH de
referencia. Se detectaron los clades signientes del genotipo del VIH-1 grupo M: A, B, C, D, E,
F,GH,J], AEy AG

Reactividad cruzada

Se evalug el ensayo ADVIA Centaur CHIV con respecto 2 una posible reactividad cruzada
con otras infecciones virales y muestras de pacientes con diversos estados de enfermedad.
El estado de reactividad frente al VIH de cada muestra se verificé utilizando un ensayo de
referencia de anticuerpos anti-VIH. Con el ensayo ADVIA Centaur CHIV se obtuvieron los
siguientes resultados:

Nimerode Pesitivas con
muestras ADVIA Centaur Ensayo VIH

Categoria de muestra analizadas  CHIV de referencia
Anticuerpos de citomegalovirus (CMV) 16 0 0
IgM humana elevada 7 0 0
IgG frente al virus de Epstein-Barr (VEB) 16 0 0
Antigeno del virus de Epstein-Barr (VEB) 10 0 0
Escherichia coli 20 0 0
Vacuna antigripal T 20 0 0
HAMA (anticuerpo humano anti-raton) 20 0 0
Anticuerpo frente al virus de la hepatitis A (VHA) Ii 0 0

i Antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) ld 0 0
Antigeno del virus de la hepatitis C (VHC) : 16 0 0
Anticuerpo frente al virus de la hepatitis C (VHC) 10 0 0
IgG frente al virus del herpes simple (VHS) 17 0 0
Antigenao del virus linfétropo de células T humano 10 0 0
(HTLV 1)
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Sistema ADVIA Centaur CP

Nimero de  Positivas con
muestras ADVIA Centaur Ensa

Categoria de muestra analizadas  CHIV dere
Pseudomonas aeruginosa 20 0 0
Factor reumatoide 12 0 0
Anticuerpo frente al virus de la rubéola 17 0 0
Staphylococcus aureus 20 0 0
Anticuerpo frente a la bacteria de la sifilis 19 0 0
Anticuerpo anti-toxoplasma 17 0 0
Anticuerpo frente al virus de la varicela-zdster (VVZ) 9 0 0
Total \ 292 0 0 |

Se evalud la interferencia del ensayo ADVIA Centaur CHIV conforme al documento EP7-A2
del CLSI13, Ninguna de las sustancias interferentes en los niveles analizados produjo un
cambio en la interpretacion clinica del ensayo. Ademas, un posible efecto interferente de la
biotina se evalud usando dos niveles de biotina. No se observd ninguna interferencia.

Las muestras de suero que estino son...  Demuestran un cambio < 10% en los resultados hasta . . .
hemolizadas 500 mg/d]l de hemoglobina

lipémicas 1000 mg/d! de triglicéridos

ictéricas 40 mg/dl de bilirrubina conjugada

ictéricas 40 mg/dl de bilirrubina no conjugada
proteinémicas 3,5 g/dl de proteina*

hiper-IgG 60 mg/ml de inmunoglebulina G

colesterol 400 mg/dl

hiperproteinémicas 12.000 mg/dl de proteinas

biotina 500 ng/ml

*Demuestran un cambio < 10% en los resultados con niveles de proteina tan bajos como 3,5 g/dl.

Paneles de seroconversion

Se analizaron paneles de seroconversion de pacientes con infeccidn por el VIH
comercializados con el ensayo ADVIA Centaur CHIV para determinar la sensibilidad
de seroconversion del ensayo. El rendimiento del ensayo ADVIA Centaur CHIV con los
paneles de seroconversion fue muy parecido al rendimiento del ensayo de referencia.
Se obtuvieron los siguientes resultados:

Resultado reactivo para anticuerpos Ensayo de referencia en comparacion
anti-VIH desde la fecha de extraccion inicial con el ensayo de ADVIA Centaur
Ensayo de Ensayo de
referencia ADVIA Centaur Diferencia en el nimero de
iD de! panel (dias) (dias) extracciones de sangre*
HIV 3CP-001a 39 39 0
SV0261 10 3 +1
SV0281 8 ‘ 8 0 |
Sv0321 8 | 8 [§] [
SV0401 7 G
SV0o404 22 22 0
PRRB 912 0 0 0
PRB 919 0 0 0
PRB 924 8 8 0
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Resultado reactivo para anticuerpos Ensayo de referencia en comparacion
anti-VIH desde la fecha de extraccion inicial con el ensayo de ADVIA Centaur
Ensayo de Ensayo de
referencia ADVIA Centaur Diferencia en el niimero de
ID del panel (dias) {dias) extracciones de sangre*
PRB 926 7 7 0
PRB 927 28 28 0
PRB 929 14 I8 -1
PRB 930 0 0 0
PRB 931 15 28 -1
PRB 933 21 21 0
PRB 934 0 0 0 l
PRB 938 0 0 0
PRB 939(E) 16 16 0
PRB 941 18 18 0
PRB 943 7 7 0
PRB 944 7 7 0 j
PRB 945 13 13 0 :
PRB 947 9 9 0
PRB 948 23 23 0
PRB 951 8 8 0
PRB 952 10 10 0
PRB 953 7 7 0
PRB 954 17 17 0
PRB 955 3 7 -1
PRB 957 23 23 0
PREB 958 7 7 0
PRB 960 28 28 0
PRB 961 27 27 0
PRB 962 14 14 0
PRB 963 17 +2
PRB 965 7 0
PRB 966 48 48 0

I

|
*  Ladiferencia en el nimero de extracciones de sangre se expresa en relacion con el ensayo de referencia.

Por gjemplo, un valor de +1 significa que el ensayo de referencia precisé 1 extraccion adicional antes de que |

se determinara la reactividad en comparacion con ¢i momento en que el ensayo ADVIA Centaur CHIV fue '

reactivo, '

E

!

1

;

i
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Sisterna ADVIA Centaur CP CHIV

Se analizaron paneles de seroconversion de pacientes con infeccion por el VIH
comercializados en el sistema ADVIA Centaur CP utilizando el ensayo ADVIA Centaur CHIV
para determinar la sensibilidad de seroconversién del ensayo. El rendimiento del ensayo
ADVIA Centaur CHIV en el sistema ADVIA Centaur CP fue muy parecido al rendimiento del 2
ensayo en el sistema ADVIA Centaur. Se obtuvieron los siguientes resultados: E‘{ 6 6 gﬁ

W

Ensayo de ADVIA Centaur

Resultado reactivo para anticuerpos frente al ensayo de

anti-VIH desde la fecha de extraccién inicial ADVIA Centaur CP

Ensayo de Ensayo de

ADVIA Centaur  ADVIA Centaur CP Diferencia en el nimero
ID del panel {dias) (dias) de|extracciones de sangre*
HIV SCP-001a 39 39 0 '
SV0261 t]

| SV0281 0

SV0321 8 8 0
SV0401 7 0
SV0404 22 22 0 i
PRB 927 28 28 0
PRB 929 18 14 +1
PRB 938 0 0 0
PRB 939(E) 16 16 0
PRB 941 18 18 0
PRB 944 7 7 0 i
PRB 952 10 10 0 l
PRB 953 7 3 +1 :
PREB 954 17 17 0 !
PRB 957 23 23
PRB 958 7 7 '

*  Ladiferencia en el niimero de extracciones de sangre se expresa en relacion con el ensayo de referencia.
Por ejemplo, un valor de +1 significa que el ensayo de referencia precisé 1 extraccion adicional antes de
que se determinara la reactividad en comparacién con €l momento en que el ensayo ADVIA Centaur CHIV en

el sistema ADVIA Centaur CP fue reactivo.
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Precision

20 dias (n = 160 por muestra) utilizando 1 lote de reactivo. El instrumento se calibrd en
el primer anélisis del primer dia. Los resultados del ensayo se calcularon usando
una calibracion a dos puntos. En el sistema ADVIA Centaur CP se obtuvieron los siguiente

resultados. 2
Intraserie Interserie Entre fechas Total

Media
Muestra de indice DE CV(%) DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%)
Control Negativo 0,09 0,01 NA* 0,00 NA 0,03 NA 0,04 NA
Control para VIH-1 2,38 0,09 3,é 0,07 28 0,21 8.8 0,24 99
Control para VIH-2 3,16 0,11 3,5 0,05 1,4 0,20 6,3 0,23 74
CZOEtrol para el antigeno 3,22 0,12 3,6 0,09 2,7 0,21 6,6 0,26 8,0
p
EDTA - Negativo 0,10 0,01 NA 0,01 NA 0,03 NA 0,03 NA
EDTA - VIH-1 2,52 0,09 3.4 0,05 21 0,20 8,1 0,23 9.0
EDTA - VIH-2 2,32 0,07 3,2 0,03 i4 0,15 6,5 0,17 7,3
Antigeno p24 con EDTA 2,56 0,08 30 0,03 1,0 0,20 7.8 0,22 )
Suero - Negativo 0,11 0,02 NA 0,00 NA 0,02 NA 0,02 NA !
Suero - VIH-1 2,64 0,08 2,9 0,02 09 0,23 8,6 0,24 9,1 '
Suero - VIH-2 2,35 0,06 2.5 0,03 1,3 0,19 8,0 0,20 8,5
Suero - Antigeno p24 2,60 0,09 3,6 0,03 1,1 0,20 7.8 0,22 8,6

*  NA = No aplicable.

Normalizacion

La normalizacion del ensayo ADVIA Centaur CHIV se basa en una coincidencia clinica
relativa con el ensayo ADVIA Centaur CHIV en el sistema ADVIA Centaur CP. Los valores
asignados para calibradores y controles son conformes a esta normalizacion.

Asistencia técnica

Para obtener servicio al cliente, ponerse en contacto con el proveedor local de servicio técnico.

www.siemens.com/diagnostics !
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES DUPLICADO

Definicion de los simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Sistemma ADVIA Centaur CP

Simbolo

Definicion

Definicion

A
\\

LOT

Dispositivo médico para
diagnaéstico in vitro

Fabricante legal

Simbolo de fa CE

Consulte las instrucciones de uso

No congelar (> 0°C}

Temperatura minima (= 2°C)

Mantener protegido de fa luz
solar y del calor

Fecha de caducidad

Codigo de lote

Formato de fecha (afio-mes-dia)

Punto verde

Reciclar

REF

Rev.

Nuamero de referencia

Representante autorizado en la
Unién Europea

Marca de ta CE con nimero de
identificacién del organismo
notificado

Riesgo biolégico

Limitacién de la temperatura
(2-8°C)

Limitacion superior de fa
temperatura (< -10°C)

Arriba

Contiene material para (n)
pruebas

Agite vigorosamente el paquete
de reactivos. Consulte el apartado
Carga de los reactivos en las
instrucciones del producto

ADVIA Centaur especifico del
ensayo para obtener

informacién detallada.

Revision

Imprimidlo con tinta de soja

i gt
eltorfécnica
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
| Expediente n®:1-47-3110-13/14-4
Se autoriza a la firma SIEMENS S.A a importar y comercializar los Productos para
Diagnéstico de uso “in vitro” denominados 1) ADVIA CENTAUR HIV Ag/Ab Combo
(CHIV) Assay/ INMUNOENSAYO DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA
SIMULTANEA DEL ANTIGENO p24 DEL VIRUS VIH Y ANTICUERPOS FRENTE AL
VIRUS VIH DE TIPO 1 (INCLUIDO EL GRUPO “0O") Y/O DE TIPO 2, Ei\i SUERb Y
PLASMA (CON EDTA POTASICO)_UTILIZANDO LOS SISTEMAS ADVIA Centaur,
ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur CP; 2) ADVIA CENTAUR HIV Ag/Ab Combo
(CHIV) QC MATERIALS/ UTILIZADOS PARA LA EVALUACION DEL RENDIMIENTO
DEL ENSAYO ADVIA CENTAUR HIV Ag/Ab Combo (CHIV) Assay, en 1) ENVASES
PARA 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 CARTUCHO ReadyPack,
CALIBADOR BAJO (1 x 2 ml) y CALIBRADOR ALTO (1 x 2 ml); 2) ENVASES
CONTENIENDO: CONTROL NEGATIVO (2 x 2.5 ml), CONTROL POSITIVO PARA
ANTICUERPOS DEL VIH-1 (2 x 2.5 ml), CONTROL POSITIVO PARA ANTICUERPOS
DEL VIH-2 (2 x 2.5 ml) y CONTROL POSITIVO PARA ANTIGENO p24 (2 x 2.5
ml).Se le asigna la categorfa: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse
comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién M.S.
y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracion: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS
INC. 511 Benedict Avenue, Tarrytown, NY 10591-5097 (USA). Periodo de vida

util: 1) y 2) 10 (DIEZ) meses desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 y



8 9C. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones debera
constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO D__E}USO “IN VITRO” USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ;ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSd 6ENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

8288

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

Certificado no:

MEDICA.

Buenos Aires,

4

ROGELIO LOPEZ

Administraddl N&glonal
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