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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicion
NUmero: DI-2022-4815-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2021-61334867-APN-DGA#ANMAT

VISTO d expediente EX-2021-61334867-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma CROMOION S.R.L. solicita autorizacion para la venta del Producto
médico para diagndstico in vitro denominado ONE STEP Anti-HIV (1& 2) Test.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99. Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l
Servicio de Productos Médicos para Diagnéstico in vitro, que establece que el producto retine las condiciones de
aptitud requeridas para su autorizacion, y que se deberd comunicar por nota a Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro, la primera importacion realizada del producto de referencia, con el objetivo de efectuar la
evauacion del primer lote en el pais quedando sujeta la comercializacion de este a los resultados obtenidos en
dicha evaluacion.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagndstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico in vitro denominado ONE STEP Anti-HIV (1&2) Test de acuerdo con o
solicitado por lafirma CROMOION S.R.L. con los Datos Caracteristicos Identificatorios que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-33156465-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 908-215, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: ONE STEP Anti-HIV (1&2) Test MODELO: 1TP02152-TC40. INDICACION DE
USO: El One Step Anti-HIV (1&2) Test es un ensayo rapido inmunocromatografico mejorado con oro coloidal
para la deteccion cualitativa de anticuerpos dirigidos hacia el virus de la Inmunodeficiencia Humana (HIV) en
sangre entera, suero o plasma humanos. Este ensayo es una prueba rapida utilizada como ayuda en el diagnéstico
y todos los resultados positivos deben ser confirmados usando una prueba apropiada tal como un ensayo
inmunoblot o equivalente. Este ensayo esta destinado al uso por profesionaes de la salud y trabajadores de la
salud capacitados.

FORMA DE PRESENTACION: Envase conteniendo 40 casetes de prueba envueltos en paquetes de aluminio,
40 goteros pléasticos para recoleccion y dosificacion de la muestra, 4 frascos x 2 ml de diluyente de muestra, y 1
Inserto. PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 24 (VEINTICUATRO)
meses desde la fecha de elaboraci én conservado entre 2°C y 30°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: InTec PRODUCTS INC. 332 Xinguang Road, Xinyang
Industrial Area, Haicang 361022 Xiamen, Fujian (CHINA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-58544349-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2021-61334867-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2021-61334867-APN-DGA#ANMAT

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por lafirma CROMOION S.R.L., seautorizalainscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del nuevo producto médico para diagnéstico de uso in
vitro con los siguientes datos identificatorios:

NOMBRE COMERCIAL: ONE STEP Anti-HIV (1&2) Test MODELO: I TP02152-TC40.

INDICACION DE USO: El One Step Anti-HIV (1&2) Test es un ensayo répido inmunocromatogréfico
mejorado con oro coloidal para la deteccién cualitativa de anticuerpos dirigidos hacia e virus de la
Inmunodeficiencia Humana (HIV) en sangre entera, suero o plasma humanos. Este ensayo es una prueba rapida
utilizada como ayuda en el diagnéstico y todos los resultados positivos deben ser confirmados usando una prueba
apropiadatal como un ensayo inmunoblot o equivalente. Este ensayo esté destinado al uso por profesionales de la
salud y trabajadores de la salud capacitados.

FORMA DE PRESENTACION: Envase conteniendo 40 casetes de prueba envueltos en paquetes de aluminio,
40 goteros pléasticos para recoleccion y dosificacion de la muestra, 4 frascos x 2 ml de diluyente de muestra, y 1



Inserto.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 24 (VEINTICUATRO) meses desde
la fecha de elaboracién conservado entre 2°C y 30°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: InTec PRODUCTS INC. 332 Xinguang Road, Xinyang
Industrial Area, Haicang 361022 Xiamen, Fujian (CHINA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM N° 908-215. ---------
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ONE STEP Anti-HIV (1&2) Test

Kit de diagndstico para anticuerpos dirigidos al Virus de la Inmunodeficiencia Humana (Oro
coloidal)

Sangre entera/Suero y Plasma
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Significado de los simbolos usados:

REF Numero de catalogo L..ﬂlm
Contenido
‘ IVD Dispositivo médico de Uso diagndstico in Test
vitro Dispositivo de ensayo

Elaborador
Dispositivos de ensayo

C€

Marcado CE

Gotero plastico

T

Almacenar a 29-302C
Diluyente de muestra

| B8

g

Izt |

Instructivo

Fecha expiracién

®No reusar g l.a'luli

Lanceta de seguridad desechable

\
:’ \
A Y

Precaucién hlcakol Swab)

Pafio con alcohol desechable

I-:IE Consultar instrucciones de uso

STERILER

Esterilizado usando radiacion

<
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ITP2152-TC2S
ITPO21 52-TCa0
ITP2IE3-TC10
ITPOZ133-TCa0

ONE STEP Anti-HIV (1&2) Test

Kit de diagndstico para anticuerpos contra el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (Oro
Coloidal) (sangre completa / suero / plasma)

Sélo para uso diagndstico in vitro

Por favor lea el instructivo del envase cuidadosamente antes de usar y siga estrictamente las
instrucciones. La confiabilidad del ensayo no puede ser garantizada si hay cualquier desviacién
de las instrucciones de este inserto.

USO PREVISTO

El One Step Anti-HIV (1&2) Test es un ensayo rapido inmunocromatografico mejorado con oro
coloidal para la deteccion cualitativa de anticuerpos dirigidos hacia el virus de la
Inmunodeficiencia Humana (HIV) en sangre entera, suero o plasma humanos. Este ensayo es
una prueba rapida utilizada como ayuda en el diagndstico y todos los resultados positivos
deben ser confirmados usando una prueba apropiada tal como un ensayo inmunoblot o
equivalente. Este ensayo esta destinado al uso por profesionales de la salud y trabajadores de
la salud capacitados.

RESUMEN

El Virus de la Inmunodeficiencia Humana es el patdégeno del Sindrome De Inmunodeficiencia
adquirida (AIDS) 2. El One Step Anti-HIV (1&2) Test es un ensayo simple, cualitativo, visual,
que detecta anticuerpos en sangre entera humana, suero o plasma. Este ensayo es simple,
conveniente y da resultados dentro de los 20 minutos.

PRINCIPIO DEL ENSAYO

La region de prueba sobre la membrana de nitrocelulosa esta precubierta con antigeno HIV
recombinante (que contiene epitopes predominantes de gp4l, gp120 de HIV-l y epitopes
predominantes de gp36 de HIV-Il) y la regidn de control sobre la membrana de nitrocelulosa
estad precubierta con anti-conejo IgG de oveja. La fibra de vidrio estd precubierta con antigeno
HIV recombinante (que contiene epitopes predominantes de gp41, gp120 de HIV-Il y epitopes
predominantes de gp36 de HIV-Il) conjugado con oro coloidal y IgG conejo conjugado con oro
coloidal. Para las muestras positivas, el antigeno HIV conjugado con oro coloidal reacciona con
el anticuerpo dirigido a HIV en la sangre entera, suero o plasma, formando un complejo
conjugado oro coloidal/ anticuerpo HIV. El complejo migra a través de la tira de prueba y es
capturado por el antigeno HIV recombinante inmovilizado en la regién de prueba, formando
una banda de prueba coloreada. Una muestra negativa no produce una banda de prueba,
debido a la ausencia del complejo conjugado oro coloidal/ anticuerpo HIV. Para asegurar la
validez del ensayo, una banda de control coloreada en la regién de control aparece al final del

,) ! Y Qo procedimiento del ensayo independientemente del resultado de la prueba.

(oA |F-2022-33156465-AP
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

La vida media del One Step Anti-HIV (1&2) Test es 24 meses a partir de la fecha de
manufactura. El kit no utilizado se almacenara a 22-302C. Si se almacena en refrigeracidn, el kit
debe sacarse del refrigerador y permitir el tiempo suficiente para recuperar la temperatura
ambiente (10-302C) antes de su uso. El diluyente de muestra debe ser usado dentro de las 8
semanas después de la primera apertura.

A

e CUIDADOS Y PRECAUCIONES3*
El ensayo estd disefiado sélo para uso diagndstico in vitro.
Este ensayo es una prueba rapida usada como ayuda para el diagnodstico y
todos los resultados positivos deben ser confirmados usando una prueba
adecuada, tal como ensayo inmunoblot o equivalente.

3. Todas las muestras deberian ser tratadas como potencialmente infecciosas.
Deben usarse guantes y ropa de proteccion cuando se manipulan las muestras.

4, Opere de acuerdo a las precauciones de seguridad estandares cuando se

descartan materiales biopeligrosos.

El casete de prueba usado debe ser decontaminado antes de ser descartado.

No utilice reactivos o casetes de prueba vencidos.

No intercambie reactivos entre kits con diferentes nimeros de lotes.

No use las lancetas de seguridad descartables si la tapa ya esta quitada.

L o N oW,

No reuse los casetes de ensayo ni cualquier accesorio descartable (casete de
prueba, gotero plastico, diluyente de muestra, lancetas de seguridad
descartables, pafios desechables y desecante).

10. No use si el sobre de aluminio estd dafiado o roto.

11. No utilice el pafio desechable si el sobre esta dafiado.

12. El diluyente de muestra contiene azida sédica, que puede reaccionar con el
cobre y plomo utilizado en ciertos sistemas de cafierias para formar sales
metalicas, las que son explosivas. Las cantidades usadas en el kit son pequefias,
no obstante cuando se descartan materiales que contienen azida sédica, estos
deben eliminarse con cantidades relativamente grandes de agua, para prevenir
la formacién de complejos de azida metalicos en los sistemas de cafierias.

REACTIVOS Y MATERIALES PROVISTOS

Componente | 25 tests 40 tests 10 tests 40 tests
(coédigo producto | (cédigo producto | (cédigo producto | (cédigo producto
ITP02152-TC25) ITP02152-TC40) ITP02153-TC10) ITP02153-TC40)

Casete de 25 40 10 40
prueba
Gotero 25 40 10 40
Diluyente de | 3 frascos x 2 ml 4 frascos x 2 ml 10 frascos x 0.5 4 frascos x 2 ml
i & muestra ml
& IBEN | F-2022-33156465-A PGS
CROMOION s.r.l.
Farm. Cecilia A. Amaboldi
JP. 15533 » M.N. 13785 , . .
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Lancetas de No provisto No provisto 10 40
seguridad

descartables

Pafnos No provisto No provisto 10 40
descartables

Instructivo 1 1 1 1

Nota: Informacion de las lancetas descartables y los painos desechables

Accesorio Elaborador Representante Marcado CE (MDD)
autorizado

Lancetas de | SterileLance Medical | EMERGO EUROPE

seguridad (SuZzhou) Inc. N268 | Molenstrast 15, 2513 c €

descartables Litanghe Road, | BH, La Haya, Holanda 0157

Xiangcheng, Suzhou,

China c €

Pafios descartables

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS

e Timer o cronémetro

e Dispositivos de muestreo de sangre (lanceta, capilares, dispositivo de puncion
venoso, etc. )

e Contenedor de residuos biopeligrosos

e Guantes descartables

RECOLECCION DE MUESTRA Y ALMACENAMIENTO®
Sangre entera de puncion digital

1. Frote el dedo para estimular la circulacién sanguinea, limpie el dedo de la
persona con el pafio desechable (pafio con alcohol antiséptico) y permita que el
dedo se seque en el aire 0 seque con una gasa esterilizada. Pinche la piel del
lado de la yema del dedo con las lancetas de seguridad (para las lancetas de
seguridad descartables provistas: quite la tapa protectora y remuevala.
Coloque la lanceta firmemente sobre el dedo y la lanceta disparara), y conserve
la yema del dedo cara abajo, presione suavemente el punto de sangrado (evite
excesivo sangrado). Limpie la primera gota de sangre con una gaza esterilizada.
Permita que se forme una nueva gota.

2. Recolecte la muestra de sangre con el gotero provisto. Apriete suavemente el
bulbo del gotero y toque la punta de la gota de sangre. Suelte el bulbo para
levantar la sangre.

,) 1 N ro
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Sangre entera venosa

1. Con un proceso estdndar de muestreo de sangre venosa, recolecte la muestra
de sangre entera en un tubo con cualquiera de los anticoagulantes regulares
(EDTA, heparina sédica o citrato de sodio). Otros anticoagulantes pueden
inducir a resultados erréneos. La muestra de sangre entera puede almacenarse
entre 22 - 82C por 3 dias, si no se usa inmediatamente después de ser
recolectada. Antes de usar, mezclar el tubo con sangre por agitacidon suave o en
agitador para asegurar un especimen homogéneo.

3. Recolecte la muestra de sangre con el gotero provisto. Apriete suavemente el
bulbo del gotero y toque la punta de la gota de sangre. Suelte el bulbo para
levantar la sangre.

Suero o plasma
1. Suero

Con un proceso estandar de muestreo de sangre venosa, recolecte la muestra de
sangre entera en un tubo sin los anticoagulantes usuales (EDTA, heparina o citrato de
sodio). Conserve 30 minutos para la coagulacién de la sangre y obtenga la muestra de
suero del sobrenadante, luego de la centrifugacion (al menos 5 minutos a 3000 rpm).

2. Plasma

Con un proceso estandar para muestreo de sangre venosa, recolecte la muestra de
sangre entera en un tubo con los anticoagulantes usuales (EDTA, heparina o citrato de
sodio). Obtenga la muestra de plasma del sobrenadante, luego de la centrifugacion (al
menos 5 minutos a 3000 rpm).

Notas:

(1) Las muestras de suero o plasma deben conservarse en refrigerador a 22-82C.
Para muestras almacenadas mas de 7 dias, se recomienda congelar a -202C o
menos (evite multiples ciclos de congelaciéon - descongelacion (3 como
maximo). Las muestras congeladas se deberdan descongelar y permitir que
tomen temperatura ambiente (102-302C), antes de usar.

(2) Las muestras de suero o plasma con precipitados pueden arrojar resultados
inconsistentes. Tales muestras deben clarificarse por centrifugacién, antes de
Su uso.

(3) Este reactivo es adecuado para sangre entera, suero o plasma. No obtendrd
resultados exactos si utiliza otro tipo de muestra, tal como saliva, orina, etc.

,) \ \ l Lo
hodd o
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PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

No abra el sobre hasta que esté listo para realizar el ensayo. Se sugiere que el ensayo
de un solo uso se use en ambiente de humedad (humedad ambiente < 70%), dentro de

1 hora.

Procedimiento de ensayo para Sangre entera de puncion digital

Al =, ' 1- Permita que todos los reactivos y muestras
Fhend N tomen temperatura ambiente (102-302C);
o
i- -'-.,;;:3,"1-_'_-J fhery - 2- Saque el casete de prueba del sobre de papel
s ':' de aluminio y coldquelo en una superficie
_{__d__l__ limpia y seca.

3- Marque los numero ID del paciente sobre el

casete de prueba.

i’ur I':__'r' | 4- Frote el dedo para estimular la circulacion
R — sanguinea, limpie el dedo de la persona con
__H.__,?_‘:_ un pano desechable (pafio con alcohol
_'.-d_::ﬂ__ e antiséptico) y permita que el dedo se seque al
= ﬁ': 1 aire o seque con una gasa esterilizada. Figura
e Al.
= 5- Pinche la piel del lado de la yema del dedo con las lancetas
g L.“‘* de seguridad (para las lancetas de seguridad descartables
"ﬁ_.f-!i."_“ .| provistas: quite la tapa protectora y remuevala. Coloque la
Ty lanceta firmemente sobre el dedo y la lanceta disparard), y
"'I. - "'I__":':.} conserve la yema del dedo cara abajo, presione suavemente
':. _,d—_'"—_f“' el punto de sangrado (evite excesivo sangrado). Limpie la

primera gota de sangre con una gasa esterilizada. Permita
gue se forme una nueva gota. (Figura A2).

J:x_ | 6- Recolecte la muestra de sangre con el gotero provisto.
. | Apriete suavemente el bulbo del gotero y toque la punta de
; i M ola gota de sangre. Suelte el bulbo para levantar la sangre.
: = (Figura A3)

7-Adicione 30 ul (o 1 gota con el gotero
1'5:5 - provisto) de la sangre entera de la yema del
iy dedo al puerto de muestra (Port S) sobre el
! casete (Figura A4);

8-Luego adicione 1 gota (50 ul) del diluyente

LAl .
il de muestra al Puerto de muestra (Port S),

’) Y AN . inmediatamente. (Figura A5)
odd d-
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9- Espere por al menos 15 minutos (y 20

minutos como maximo) para leer el resultado
(Figura A®6).

Procedimiento de ensayo para sangre entera venosa

™\

')‘1 \ A ‘Lo
oA o

CROMOION s.r.l.
Farm. Cedllia A. Amaboldi
M.P. 15533 » M.N. 13785

Direccién Técnica

Permita que todos los reactivos y muestras tomen temperatura ambiente (102-
309C);

Saque el casete de prueba del sobre de papel de aluminio y coléquelo en una
superficie limpia y seca.

Marque los niumero ID del paciente sobre el casete de prueba.

Adicione 30 ul (o 1 gota con el gotero provisto) de la sangre entera venosa al
puerto de muestra (Port S) sobre el casete (Figura B1).

Luego adicione 1 gota (50 ul) del diluyente de muestra al Puerto de muestra
(Port S), inmediatamente (Figura B2).

Espere por al menos 15 minutos (y 20 minutos como maximo) para leer el
resultado (Figura B3).

B 7 |l|11 A
5 ||_': e b ¥
(L < (]
I “‘-.Ill
K =t %
L3 = .r. llll."'.
Hidd
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Procedimiento de ensayo para suero o plasma

1- Permita que todos los reactivos y muestras tomen temperatura ambiente (102-
309C);

2- Saque el casete de prueba del sobre de papel de aluminio y coldquelo en una
superficie limpia y seca.

3- Marque los nimero ID del paciente sobre el casete de prueba.

4- Adicione 30 ul (o 1 gota con el gotero provisto) de suero o plasma al puerto de
muestra (Port S) sobre el casete (Figura C1).

5- Luego adicione 1 gota (50 ul) del diluyente de muestra al Puerto de muestra
(Port S), inmediatamente.(Figura C2).

6- Espere por al menos 15 minutos (y 20 minutos como maximo) para leer el
resultado. (Figura C3).

€1 A T A
.-'l'lI T | m )
;:1' i oy =
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o i I L
R

Precaucion: Aplique siempre la muestra con un gotero nuevo y limpio o con un tip de
pipeta, para evitar la contaminacidn cruzada.

Se recomienda correr un control positivo y negativo a intervalos de tiempo regulares
para asegura la validez del ensayo.

_,)‘I AN is
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Nota:

1-Normalmente los resultados positivos detectados dentro de los 15 — 20 minutos no
cambian. No obstante, no interprete los resultados después de los 20 minutos.

2-Las muestras positivas con una alta concentracidn de anticuerpos HIV pueden arrojar
resultados, alrededor de antes de los 15 minutos.

3-Los resultados negativos no descartan la posibildiad de exposicién a la infeccién con
los virus HIV-1 o HIV-2.

RESULTADOS DEL ENSAYO E INTERPRETACION

C: linea rojo purpura  POSITIVO
c c T: linea rojo purpura
'»... T

C:linearojo purpura  NEGATIVO
T: Ninguna linea

Una gota de C: Ninguna linea

muestra (30 ul) T: Ninguna linea INVALIDO
o

Una gota de C: Ninguna linea

diluyente (50 ul) T: unalinea

1- Positivo: aparecen ambas bandas color rojo purpura, la banda de prueba y la
banda de control, sobre la membrana.

2- Negativo: La banda color rojo purpura sélo aparece sobre la linea de control.
Ninguna banda sobre la linea de prueba indica un resultado negativo.

3- Invalido: El ensayo se considera invalido si no hay una banda de control rojo
purpura. Use una nueva prueba individual para repetir el ensayo.

Nota: Es normal tener una banda control levemente iluminada con muestras muy
fuertemente positivas, siempre que sea claramente visible.

| F-2022-33156465-APN-| KBWZEANMAT
CROMOION s.r.l. “U'

Farm. Cecilia A. Amaboldi Oscars - arcia
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Nota: Este ensayo es una prueba rdpida usada como auxilio en el diagndstico y

todos los resultados positivos deben ser confirmados usando un test adecuado tal

como ensayo inmunoblot u otro equivalente.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

La funcionalidad del ONE STEP Anti-HIV (1&2) Test fue evaluada por ensayo de
muestras de donantes de sangre, de pacientes hospitalizados y con paneles de

seroconversion comerciales. Las evaluaciones de funcionalidad fueron conducidas en

dos sitios europeos, para verificar el cumplimiento con los requerimientos de las

Especificaciones Técnicas Comunes 2002/364/EC, modificadas por la Decision de la
Comisién 2009/108/EC. &7

1- Sensibilidad

Se realizd un estudio utilizando muestras con estado HIV-positivo confirmado.

Tabla 1 Funcionalidad sobre las muestras positivas HIV

Tipos de muestras Positivo por | Total de | Sensibilidad
Advanced muestras
Quality ™ ONE | ensayadas
STEP Anti HIV
(1&2) Test
Muestras HIV-1 positivas 260 260 100%
95%Cl (98.59 -100.00%)
Muestras HIV-1 positivas 40 40 100%
pertenecientes a 95%Cl (91.19 -100.00%)
diferentes subtipos
(No-B)
Muestras pareadas de Sangre 100 100 100%
sangre entera/plasma entera 95%Cl (96.38 -100.00%)
HIV-1 Positivo Plasma 100 100 100%
95%Cl (96.38 -100.00%)
Muestras HIV-2 positivas 100 100 100%
95%Cl (96.38 -100.00%)

D1 V4o
hodd o

2- Funcionalidad sobre paneles de seroconversion comerciales

Tabla 2: Funcionalidad sobre paneles

Panel ID ELISA Referencia A | ELISA Referencia B | One Step Anti HIV
(1&2) Test
Numero de miembros del panel reactivos/niimero total ensayados
PRB914-N* 5/5 5/5 5/5
PRB916-P* 3/6 2/6 2/6
| F-2022-33156465-APNE MAT
Oscar-A—Garcia

CROMOION s.r.l.
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PRB919-S* 2/3 2/3 2/3
PRB924-X* 4/8 3/8 3/8
PRB925-Y* 2/6 2/6 2/6
PRB926-7* 3/6 2/6 2/6
PRB930-AE 2/4 2/4 2/4
PRB934-Al* 3/3 2/3 2/3
PRB945-AU 3/6 2/6 3/6
PRB947-AW* 3/4 3/4 3/4
PRB950-AZ* 1/4 1/4 1/4
PRB951-BA* 3/6 1/6 1/6
PRB952-BB* 2/6 2/6 3/6
PRB953-BC* 1/4 1/4 1/4
PRB954-BD* 1/7 0/7 1/7
PRB955-BE* 3/5 2/5 2/5
PRB957-BG* 2/4 1/7 2/7
PRB959-BI* 6/7 4/7 5/7
PRB968 4/10 2/10 4/10
PRB969 3/10 3/10** 3/10
Puntaje total 56/117 42/117 49/117

El One Step Anti-HIV (1&2) Test detectd anticuerpos HIV en 49 de los 117 miembros
del panel, mientras que los ensayos ELISA de referencia de tercera generacién
detectaron 42 miembros del panel.

Para todos los paneles de seroconversion, el One Step Anti HIV (1&2) Test pudo
detectar al menos, el mismo miembro del panel que la prueba ELISA de referencia de
tercera generacién; para 6 paneles, el One Step Anti HIV (1&2) Test detectd un
miembro del panel mas que la prueba ELISA de referencia de tercera generacién.

3- Especificidad

Tabla 3: Funcionalidad sobre las muestras negativas HIV

Tipo de muestra One Step Anti-HIV (1&2) Test
Negativo | Positivo | Total Especificidad
Muestra de Sangre | 500 0 500 100%
entera 95% Cl (99.26-100.00%)
Muestra Plasma con | 1000 0 1000 100%
EDTA, negativo para 95% Cl (99.63-100.00%)
HIV
Muestra Pacientes | 200 0 200 100%
hospitalizados 95% Cl (98.17-100.00%)
Muestra Mujeres | 200 0 200 100%
X embarazadas 95% CI (98.17-100.00%)
)Y AN .
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4- Funcionalidad sobre la Reaccidon Cruzada

Tabla 4 — Funcionalidad en Reaccion Cruzada

Sustancias interferentes

One Step Anti-HIV (1&2) Test

Negativo Positivo Total
Factor reumatoideo 10 0 10
positivo
Anti-HCV positivo 18 0 18
Anti-HBs positivo 18 0 18
Anti-HBc positivo 18 0 18
Anti-HTLV 1/2 positivo 18 0 18
Anti-HEV positivo 18 0 18
Total 100 0 100

5- Funcionalidad sobre muestras frescas

Un total de 25 muestras frescas probadas con el One Step Anti-HIV (1&2) Test fueron

enriquecidas con anti-HIV y ensayadas.

Tabla 5 - Reproducibilidad de los resultados de ensayo

Dia 0 Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4
Muestras 25/25
negativas
Muestras 25/25 25/25 25/25 25/25 25/25
enriquecidas

DY Vo
Chode o

La reproducibilidad de las muestras enriquecidas fue del 100 %, en un periodo de

estudio de 5 dias.

6- Funcionalidad sobre tipos de muestra

Sangre entera:

La sensibilidad obtenida sobre 100 muestras de pacientes positivas pareadas

sangre entera/plasma fue del 100 % para ambos tipos de muestra (referirse a la

tabla 1).

La especificidad obtenida sobre 500 muestras de sangre entera de donantes
sanguineos fue del 100% (Ver tabla 3).

Suero/plasma:

Tabla 6 — Comparacion Suero/plasma con muestras HIV negativas

CROMOION s.r.l.
Farm. Cecilia A. Amaboldi
M.P. 15533 - M.N. 13785
Direccin Técnica
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EDTA plasma Plasma Plasma citrato | Suero
heparina

Ensayados 25 25 25 25
Prueba 25 25 25 25
negativa
Prueba 0 0 0 0
positiva
Especificidad 100% 100% 100% 100%

Tabla 7 — Comparacién Suero/plasma con muestras HIV positivas

EDTA plasma Plasma Plasma citrato | Suero
heparina

Ensayados 25 25 25 25
Prueba 25 25 25 25
negativa
Prueba 0 0 0 0
positiva
Sensibilidad 100% 100% 100% 100%

Los resultados de ensayo mostraron concordancia entre el plasma (EDTA, heparina y
citrato) y las muestras de suero.

Tabla 8- Comparacion de sangre entera de puncion digital y sangre entera venosa
con muestras HIV positivas y negativas

Sangre entera | Sangre entera | Sangre entera | Sangre entera
venosa puncién digital | venosa puncién
digital
Ensayados 26 26 25 25
Prueba 0 0 25 25
negativa
Prueba 26 26 0 0
positiva
Tasa 100% 100% 100% 100%
concordancia

De la informacion anterior y la Tabla 5 y Tabla 6 se concluye que el One Step Anti-HIV
(1&2) Test da idénticos resultados de ensayo para los diferentes tipos de muestra,
suero, plasma, sangre entera venosa y sangre entera por puncién digital.

D1 Ve ,
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LIMITACION

1-

2-

Sélo muestras con buena fluidez y sin hemdlisis pueden ser usadas con este
ensayo;

Se recomienda el uso de muestra fresca. Las muestras refrigeradas vy
congeladas pueden también usarse después de permitir que se recuperen a
temperatura ambiente (102-302C) y tengan total homogeneidad. No congelar y
descongelar muestras de sangre entera.

Esta prueba es un ensayo rdpido usado como ayuda en el diagnéstico y todos
los resultados positivos deben confirmarse con un test adecuado como ensayo
inmunoblot o equivalente.

Este ensayo puede generar resultados falso negativos en caso de muy baja
concentracion de anticuerpos.
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