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VISTO, el expediente nO 1-47-3110-1010/15-1 del Reglsfro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi~aY,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGENTINA Si.A.

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de! Producto
!

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado BIOELISA HIV 1+;2 Ag-Ab/

ENZIMOINMUN.OANÁLISIS DE CUARTA ,GENERACIÓN ,DISEÑADO ¡PARA LA

DETERMINACION CUALITATIVA y SIMULTANEA DEL ANTIGENO p24 D¡ELVIRUS

I
DEL HIV y ANTICUERPOS FRENTE AL VIRUS HIV-l (GRUPOS M Y O) Y/O HIV-2,

EN MUESTRAS HUMANAS DE SUERO Y PLASMA. 1
Que a fs. 143 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las clndiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
I

16.463, Resolución Ministerial NO 145/98 Y Disposición A N M A T N° 2674/99.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por JI Decreto

NO 1490/92 Y por ei Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 20\15.
t
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EL ADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado BIOELISA HIV 1)2 Ag-Abl

ENZIMOINMUNOAN'ÁLISIS DE CUARTA GENERACiÓN DISEÑADO PARA LA

DETERMINACiÓNCUALITATIVA Y SIMULTÁNEA DEL ANTÍGENO p24 DEL VIRUS

DEL HIV y ANTICUERPOSFRENTEAL VIRUS HIV-1 (GRUPOS M Y O) J"o HIV-2,

EN MUESTRASHUMANAS DE SUEROY PLASMAque será elaborado pt BIOKIT. I
SA Can Malé, sIn - 08186 LLICÁ D' AMUNT. Barcelona. (España) e importado

por WM ARGENTINA S.A. a expenderse en ENVASES POR 9610 [480]

DETERMINACIONES,CONTENIENDO: MICROPLACA(1 x 12 TIRAS x 8 POCILLOS
I

o [5 x 12 TIRAS x 8 POCILLOS]), CONTROLPOSITIVO HIV-1 (1 x 2mi o [1 x 4
. 1

mi]), CONTROLPOSITIVO HIV-2 (1 x 2ml o [1 x 4 mi]), CONTROLPOSITIVO Ag

p24 (1 x 2ml o [1 x 4 mi]), CONTROL NEGATIVO (1 x 2ml o [1 4 mi]),

DILUYENTEDE MUESTRAS(1 x 14 mi o [1 x 70 mi]), CONJUGADO1 (1 x 25 mi o

[1 x 120 mi]), DILUYENTE DEL CONJUGADO2 (1 x 25 mi o [1 x 20 mi]),

CONJUGADO2 101X (1 x 0.25 mi o [1 x 1.2 mi]), SUSTRATOTMB (1 " 20 mi o, , I ,
[1 x 100 mi]), SOLUCION DE LAVADO(2 x 50 mi o [3 x 100 mi]), SOLiCION DE

H,S04 (1 x 12 mi o [1 x 60 ml]);cuya composición se detalla a fojas 20 a 21 con
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un período de vida útil de 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración

,conservado entre 2 y 8 oc.
,

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrant~sa fojas

28 a 75 y 135 a 137, desglosándose ías fOjaSe3s61aa5d1ecYla1r3a5dadepboierndeole10lanbsotarardeOnr
los mismos que la fecha de vencimiento

impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA ENTOS,

ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexarinar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 5°,- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíbuese al

jnter~sadoy hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Di'SPosición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucci!nes y el

Certificado correspondiente. Cumplido, .archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-1010/15-1.

DISPOSICIÓN N°:

r

av.
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Dr. ROBERTO
Subadmlnl$U1Idor Nacional

A,.N.III .•. T.

1
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Rótulo externo de la caja del kit x 96 determinaciones

eJ 5MA 2016
bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab

IREFI3000-11721x96 TESTS
1 ~
1 x 25 mi ICONJ1J
1 x 0.25 mi !CONJ21101x!
1 x 25 mi ICILlCONJ2J
1x 14ml ~
2 x 50 mi IWASH!SOLNI25x1
1 x 20 mi IsusslTMsi
1 x 12 mi IH,SOi[Q;i]¡]
1 x 2,0mi !coNTRoll+IAal
1 x 2,0 mi ICONTRoLEBII
1 x 2.0 mi ICONTROLI+121
1 x 2.0 mi ICONTROLI-1
1 !MID

!SEALS!

OYQ] ¡Y-"'c < E:(VD ,'c-'1 0843

I~-----------------------------------------
bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
1x96 TESTS IREF13000-1172

EL1S:', le'Ot f~1 t'le dete<:t¡o"¡ c" I-:'rv. ~ ano H1V-2 13'~¡e:~ tl:'\d e¿l. ;a~l1¡je,", o! riV.1
m sefum O" pla:;ma f Ie:;t ce ELlS .••..ellTa la d~!\ece'or: m ll:'",:lIC\le-/Xl'" 8~:¡.Hrv.1 ., ll:lt,-
r;V-2 y 2:lt.ger:o p24 ce '-']\'.1 en s.aHO Q pla:;"l'ltl (EL¡S~_.Te:: zu: 8~t,mr1ilvl'lg von
OTl:j--if,'.1 w-,e 1'\:",:•.•1111,1.2 1'."':'''='0 und h'V.í p2&..,';1l!;¡er In !-!uffia;)3Qnrn od-er.
;)-fl~m~¡ leSl d'E!.'$A. PCU' '~ déh~c!lo.~d'ar.lk:o:-:'l ~{'¡:,.HlV<el er1tt...'-ff\'.¿ el
f.eTil!¡¡er:1!024 el! HlV., c:e.::;¡ d" '3érum 00.:l1l pfll.s:r:a :\;¡me:lr ¡ :e;;: :;':5;\ ",..- 12'
de:,..rrr,f~~Z¡{l,-.edi itlll~~q;:1e«.<-r.¡V-' e lIntl.H!V-~ t' ~_:-¡¡l"trgel'e:::2<1óecn'!IV-l ~,el
~l~'O" p!i.'I!:",,, vma:'lOf(~:e ce EUS.~.?~'a ¡¡ ee:ec~c de ell:'C~lP:l$3'lt:--.¡-{:V-~e
er,t,,",'V-2 e de-":-rl>~H,V-I p2"",er. :le~ e<J pk!o;r.-:¿,\~o.I;-¡~.e

ILOTI 800000
~ 0000-00-00

EnWM Argentina se colocará en la caja el siguiente modelo de rótulo:

Importador: WM Argentina S.A. Choele Choel1010. Lanús.
Provincia de Buenos Aires
Director Tecnlco: aloq. Maria Fretes (M N: 6i2Ó)
Autorizado por A.N. .A.T. ertificado Nº: xxxx
"Venta exclusiva a borato'o de Análisis CHnicos"

l'
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bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab

IMCpLi l!VoI
~ xxooao ¡y-rc
.a ooOD--oo..oo 2"(..••

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
~ 20 mi ¡lVol
[o!J 800000

• II 0000.00-00

bioelisa HIV 1+2Ag/Ab
ICONJ11 25mi (¡vol
lW 1100000 """ !)r'"

• II 0000.00.00 ".:/ ~,-t

bioelisa HI'I1 +2 Ag/Ab
~ 12 mi Ilvol
IlOrl 800000 .,I"t:

• II 0000.00.00 ,.A

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
ICONJ2~ 025ml ¡lVol
(lOi] BooooO ¡Y'-';:

• D 0000-00.00 rc4

. . bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
~: ICONTROl~ 2.0 mi "vol
{"", florl 800000 ./t'.... fv'-';:
. ,1'~ g 0000-00-00 ~ l"cJi

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
@YCONJ21 25 mi IIVDI

~~:~~ <t> 1.ct-
OC

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
ICONTROlffi] 2.0 mi "vol
110.1 800000 /Í".. ¡Y'"

• ¡¡ 0000.00.00 ~ ",-'1

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
~ 14ml Ilvol
@jj 800000 /"Í'. (Ir'oc

• B 0000-00-00 '-.Y' 2'C4

(. ~ bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab,-
:~ ICONTROiJ!rn 2.0 ,,1 ¡lVol

, ..~'. IlO'! 800000 /Í"... fr'" I
, • ¡¡ 0000.00.00 ~ A• ,. I

TINA S.A.
fRETES

ORA TECN1CA
,N,i5UO

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
¡CONTROLE] 20 mi ¡Ivol
JLO'! 800000 /Í".. IV'"• a 0000-00-00 'YJ'e4

bioelisa HIV 1+2Ag/Ab
so mi

IWASH~



Rótulo externo de la caja del kit x 480 determinaciones

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
5x96 TESTS IREF13000.1173
5 ~
1x 120mi ICONJ11
1x 1.2mi ICONJ21ill!J
1 x 120 mi @h]CONJ21
1 x 70mi iDI"lsAMPi r1":!t

1
•

3x100ml IWASHlsOLNI2S.1 ~
1 x 100mi ISUBslTMBI
1x 60mi ~
1 x 4.0 mi ICONTROLi~
1 x 4.0 mi ICONTROLI:BII
1 x 4.0 mi ICONTROLl!ITJ M.
1 x 4.0 mi ICONTROLB 'Y
1 ~

ISEALSI

[JYQ] .roe

( E:
2"e 0843~--------------------------------_._------

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
5x96 TESTS IREF13000-1173

EUSA test fa¡ lhe deteclion of HIV.1 and H1V-2 anbbodies and p24 Mtlgen of HN.l
Ir) serum or plasrna f les! da ~USA para la áe!9Ctlón da anticuerpos anti.H1V.l yanlí.
HIV-2 y anligeno p24 de HIV.j en suero o p~asma I EllSA.Tesl zur BesiJmmvng ven
an:í.HIV-1 und anti-HN.2 Anlik5rpem und H1V.j p24.Antigen In Humanserum cder-
plasma I lest d'EJSA pour la détec!ion d'anlicorps an~.HiV.l el anU-HIV.2 el
I'antigé'le p24 du HIV-1 dans du sérum ou du plasma humain I test EllSA per la
delermmazlone di anticorpl anb-HlV.¡ e antl'-HIV.2 e deli'amigene p24 dell'HiV.1 nel
sierc o p'asma umano I leste de EUSA para a det6Cí;ao de 3rltoeorpos anti.HIV.1 e
arl1i.HIV-2 e de an:igeno HIV.l p24 em soro ou plS&m8 humano.

I";~~I -L-O-T-I---s-o-O-O-O-O-.\} •• "'i::: (01}OOOOOOOooooooo

• " ''''''.>000 ('l 0000-00-00(10JBOOOOO ••

3

Importador: WM Argentina S.A. Choele Choel1010. Lanús.
Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Bio . María Fretes (MN: 6120)
Autorizado por A. .A. Certificado Nº: xxxx
"Venta exclusiva laborat '05 de Análisis Clínicos"
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Rótulos de los componentes internos del kit x 96 determilfl{ciM.el

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
100ml

~ I/VO~I
Ir ooo=~~ ~

bioelisa HIV 1+2 AglAb

IMCPll I/VOI

~l"f@!I XXOQO(le 0000.00-00

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
"mIIH,so.Io.8 NI

@!J 800000e oooo.Ol).OO

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
12<) mi

ICONJ11 IlVol

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab J
ICONJ2~ 1.2 mi lIVoI1
liliJ BOOOOO A'~

• ~ 0000.00.00 ,.
1,

r¿J bloelisa HIV 1+2 Ag/Ab
:~; ICONTROL~ 4.0ml [Ivol

i 11t.~ l1Q!J BOOOOO 0 J'"
l' 1 I:'•i D 0000.00.00 • ".
>.:

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
ICONTROLrmJ Uml ¡Ivol
liliJ BOOOOO 0,,1"

• ~ 0000-110-00 Y

bioelisa HIV 1+2 AglAb
120ml

@!]CONJ21 IlVol
@!] 800000
8 0000.00-00

bioelisa HIV 1+2 AglAb
70mi

IOlllsAMPI

BoooOO
000 •••••••

..
.~ bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
; •• ICONTROLlillJ 4.0ml IlvolI~I'====t :' lillJ 800000 /í\. iY"
, "J D 0000.00.00 y ".1, ~---

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
ICONTROLB 4.0 mI (Ivol
@!í /0. ¡Y'"

• D "ij :r.e""

bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab
100ml

IWASHlsolN[25xl I/VOI

o~t'
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bioelisa HIV-1+2 Ag/Ab 5 O l! :!:lc,Pf\O
300ll-1172 '1.1as T S
300ll-1173 5 /9lffÉSIS (480)
Prueba EUSA para la detección de anticuerpos frente a los virus de la lnmunodeficlencla humana (HIV) de
tipo 1 (grupo M.o) o de tipo 2 y antlgenos p24 del HIV en muestras humanas de suero o plasma en
laboratorios cllnlcos y como ensayo de detección de primera linea en centros de análisis sangufneos.

Sumario J
Es posible obtener evidencia serol6gica de infección por HIV mediante la detección de la presencia de entlganos o
anticuerpos frente al HIV en el suero o plasma de personas en las que se sospecha de Infección por HIV. Por lo
general, los antlgenos pueden detectarse tanto durante la fase aguda como durante la fase sintomática 'del sida.
Los antlcuerpos frente al HIV-1 ylo el HIV-2 pueden detectarse prácticamente durante todo el perlodo de I,nfeedón.
a partir o poco después de la fase aguda y hasta la fase terminal del sida. La técnica ELlSA de cuarta generación
para el HIV permite la determinación simultánea de antlgenos p24 del HIV y anticuerpos frente al HIV-11HIV-2, con
¡u ~Ut1 ~~ It::t.iUl;tl I::'i IIII:Uy~tI uil::lyrlú~i.iw y J,lutrul::' rl::'a¡iLl::lI~t1un uil::lytlú~¡jw J,l1t:W£ Ul::' ii:! illítlWÚII ayuua1fJUl HiV.
Aparte de la transmisión sexual, la principal vis de Infección por HIV es la transfusión sangulnes. El Hiv puede
estar presente tanto en la fraccl6n celular como en la aeelular de la sangre humana. Por tanto. todas las
donaciones de sangre o plasma deberla n analizarse por el riesgo de transmisión del HIV a través de sangre
contaminada. Esto puede conseguirse de forma eficaz mediante el análisis de detección de anticuerposl frente al
HIV y antrgeno p24 con una prueba ElISA altamente sensible.

•

CE
0843

AMI BIOKIT,SA.

PrincipJo
bloellsa HIV,,1+2 Ag/Ab es un enzimolnmunoanálisis de cuarta generación para la detección cUalitativa
simultánea del antlgeno p24 del HIV y anticuerpos frente al HIV-1 (grupos M y O) o HIV-2. Los antlgénos que
representan los epilopos de gp.41 del HIV-1 y gp36 del HIV-2 recubren los pocillos de las microplacas junto con
anticuerpos monoclonales frente al p24 del HIV. En la primera fase del inmunoanálisis, se anaden muestras de
suero o plasma a estos pocillos junto con el diluyente de muestras que contiene anticuerpos antl-p24 biotinllados.
SI hay anticuerpos frenle al HIV-1 y/o HIV.2 especlficos en la muestra, formarán complejos estables con los
antlgenos del HIV unidos a los pocillos. Si hay antlgeno p24 en la muestra, se unirá de forma simultánea a los
anticuerpos del pocillo y a los anticuerpos biotinilados presentes en el diluyente de muestras. A continuaci6n se
lavan los pocillos para elimInar las protelnas sérlcas libres. Se aliada un conjunto de antlgenos biotinJlados a los
pocillos, que se unirán a los anticuerpos capturados especlficos. Después de un segundo lavado para eliminar el
conjugado libre, se aliade un segundo conjugado de estreptavidina-HRP a los pocillos. En los poellJos que
contienen .elinmunocomplejo "sándwich", el cromógeno Incoloro se oxida por el efecto del conjugado unido para
dar lugar a un producto de color azul. El color azul cambia a amarillo después de que se detenga la reacci6n con
ácido sulfúrico. La intensidad del color puede cuantificarse y es proporcional a la concentración de anticuerpos
anti-HIV '1/2 o del anUgeno p24 del HIV presentes en la muestra. Los pocillos que contienen muestras negativas
permanecen incoloros. I
COjPonentes
1. MCPL MICROPLACA:

12 x 8 pocillos recubiertos de antfgenos que representan epltopos de gp41 del HIV-1 y gp36 del HIV-2 y
anticuerpos rnonoclonales frente a p24. Las placas se sellan en bolsas de aluminio con desecanle. I

2. ICONTROLEill CONTROL POSITIVO HIV-1:
•••• .'. • • .' .., ••••• ~.. .". • • ~.' ••• ••.••• 'Rl •••••••••••.•
;:IUt:1U IIUllldllU UUU1UU""""rl dIIUWt1tlJU~ 11~111l'di ni V- 1 lllldU.IVdUU~ lJur l.dIUIJ. \",oUltutllltl rru\",oltll .,)UU(:11U. 170

como conselVante. Listo para usar. I
3. IC~NTROL~ CONTROL POSITIVO HIV.2:

Suero humano diluido con anticuerpos frente al HIV.2 (inactivados por calor). Contiene ProClln™ 300 ala, 1%
como conselVante. Listo para usar. I

4. ICONTROLi~ CONTROL POSITIVO p24 DEL HIV:
Suero humano diluido inoculado con antrgeno p24 del HIV-1 recombinante. Contiene ProClin ™ 300 ala, 1%
como conservante. Listo para usar I

5. ICONTROLB CONTROL NEG TIV .
~.,,.,~ ••• h., •••••.••••••...l;l,,;...l••••• "' ••••.••1>••, •••••••••••••••.••• " ••••••• f •.••••••I••••• 1UI\/_1/'l •••••.•tI •.•" •••..••.•'lA ...l••1UI\I'" ,t!o:-:c ~C!!:-:TM-~~.~"•••••_.,••••••~.~••"-l:lI-~'- _.- _.. -~ PO"" ., •••••• - -. • ••• ..- ~ _. ''':;I-''~po- • __ o ••••• -

300 al 0.1 % como conservante. ¡sto par u r.



6. [DILlsAMPI DILUYENTE DE MUESTRAS:
.1I.*"!t!,:,.!e~s !"!"!!:'!"!':!!:!,,!"!:!!esb!'Jt!!"!!!='!dosfre!"!te 5! ::-24 de! H!V d!!!.!!dos en t::!m~!"! TMs. C-!:'!"!t!e!"!'? P~G!¡h
0,05% como conservante y colorante rojo. Listo para usar. '

7. [CONJ '1 CONJUGADO LISTO PARA USAR: 'a' "
Tampón fosfato con antlgenos blotinilado5 del HIV-1 y HIV-2. Contiene ProClin™ ~u 1\ 0,05% como
conservante y colorante azul. Listo para usar. U ,-

8. IQ!QCONJ 21 DILUYENTE DE CONJUGADO 2:
Tampón fosfato con estabilizadores de protelnas. ProClinT'h! 300 al 0,05% como conservante y colorante
amarillo.

9. ICONJ 2~ CONJUGADO CONCENTRADO 2(101X): I
Contiene estreotavidina marcada con oeroxidasa. Para diluir 1:101 en el diluyente de conjUl~ado 2 éintes del
uso.

10. ISUBs¡TMBI SUSTRATQ.TMB:
Contiene 3,3', 5.5'.tetrametifbenzldina (TMB) y peróxido de hidrógeno. Listo para usar.

11. IWASHISOLN[25xISOLUCION DE LAVADO CONCENTRADA:
Tampón PBS concentrada con pH 7,4 (25x). Contiene Tween-20 como detergente, ProClJn'M 300 él < 0,2%
como conservante. Para diluir 1:25 en agua destilada o desionizada antes del uso.

12. rH,sO. ~ SOLUCION DE PÁRADA:
Ácido sulfúrico 0,8 N. Listo para usar.

13. ISEALSI LAMINAS ADHESIVAS:
Para cubrir la microplaca durante las Incubaciones.

14. ¡BAGI BOLSA aUE PUEDE VOLVER A CERRARSE:
Para la conservación de tiras no utilizadas.

Precauciones
bloellsa HIV-1+2 Ag/Ab esta prevista para uso diagn6stico IN VITRO.
Uso exclusivo para profesionales.

/'i'. ATENCiÓN: El control negativo, el control positivo para HIV-1, el control positivo para HIV-2, ei control'\:1' positivo para p24 del H1V, el diluyente de muestras, el conjugado 1, el diluyente de conjugado 2 y la
solución de lavado concentrada contienen ProClin n.c 300 a < 0.2% como conservante.

Indicaciones de peligro
HJi7: Puede provocar una reección aiiJrgica en;a piei.
Consejos de prudencia
P280: Llevar guanteslprendaslgafaslmáscara de protección.
P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabón abundantes.
P333+P313: En csso de irritación o erupción cutánea: Consultar a un médico.
P363: Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.
n~I'l~. ell_I , ~__•__I..t_'_' _~I_I~_._ ..t~ ~~,,_-'_ ~__ ,~~ .~._~ , '~_/~_; '__I I ' __ I••..•.. ,. ...''''m..... ...' •..•..' ••••.•" ••Vf ••.' , •••••• ,.., ••., ••••.••••••••••••••••. ' •••v •.••••" '•.•'" ••v••,'•.•••••.•'" ,•••••••.•••••""',•••~'v" ••,•••••••" •.••.•,•••" •.•,•••••••

internacionales.

ATENCION: MATERIAL DE RIESGO BIOLOGICO.
Todo el material de origen humano utilizado en la preparación de este producto dio un resultado negativo para la
presencia de anticuerpos frente al HCV, anticuerpos frente a Treponema pa/fidum. antlgenos de superficie de la
t1Fm;¡tlti~ R v ::mtJr.l,p.rnl'l-~fl"p.ntp. ;¡I HIV 1/7 (p.Yr.Antn 11'l-~r.nntrnlp.~ nn~ltivn~ 1 v 7\ ~""n(,n un m¡s'tnrln mlnRIT':I::d
aprobado. Sin embarQo, dado que no existe un método anaUtico que pueda garántí~ar cOmpletamente la ausencia
de agentes Infecciosos, este p deb manipularse con precauci6n: '

Evitar el contacto de los activos n s ojos y la piel. En caso de contacto, lava ien con agua.
Usar !=Iuantes. s.1"
No pipetear con la boca. ",,1'\""po.(lG.~oJ)
No fumar. V'ltJ. po. ~.wvJiO~oo£f\.,.oO

. ;)1"';:', ,.9 ...-
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Desechar todos los materiales usados en recipientes adecuados para material bioconlaminanl
nA mm~!';fm!';: r.nntrnlp.l'<, rp.::lclivn~ ::l!'l;riNlrfn~ '! !1un1::l!,; nA rirp.tR~ rlp.hp.n c1p.pn!l.itRN:;p'p.n un r:nnlp.nF! .
fin y esterilizarse en autoclave durante 1 hora a 121.C o tratarse con hipodorito de sodio' al 10%
(concentración final) durante 30 minutos antes de su eliminación. (Los restos que contengan ácido. deberán
neutralizarse antes de la adición del hipodorito de sodio).,,

InstrucCiones de manipulación:
I

Ajustar el lavador a la placa utilizada (fondo plano) para un lavado correcto.
No mezclar reactivos de diferentes lotes.
No utilizar reactivos después de la fecha de caducidad.
No utilizar el reactivo si se observa cualquier cambio en el aspecto de los componentes incluidos en el kit
Deberá extremarse la precauci6n para evitar la contaminación miaobiana y la contaminación cruzada de los
reactivos. l.

utijizar una nueva pipeta para caaa mueS1ra y caaa reactÍVo.
No Intercambiar los reactivos de diferentes lotes ni utilizar reactivos de otros klts disponibles en el mercado.
los componentes del kit están ajustados con precisl6n para un rendimiento óptimo de las pruebas. J
PRECAUCIÓN - PASO CRITICO: Dejar Que los reactivos y las muestras alcancen la temperatura .mbjente
(2Q..25-C) antes del uso. Agitar suavemente el reactivo antes del uso. Devolver a 2-a-C Inmediatamente
después del uso. I
1 __ .•.•••••..•_ •• __ -'_.h' __ ,,_1 ,••__ ••_ ••• _ ••_ ..•_ •• ~__ ._ ••• w _1 __ 1••_ •• ~••_. ,_~ _ ••I_.__~ ~ ....__
••o O••.."wl"'''"'''' •••" •••," ••••...0 "''''' ••..•..•,'J •••\:j0 •••'" ••••.••••••••••••w"",,<:. ",,,.w<o"''' "'V, "" ",""W'" ., ""''' •.•:•• ' •.••0'' "1"""" •••.••" , •.•" ••..uwO"
como hipocJorito de sodio, ácidos, álcalis. etc. No realizar el ensayo en presencia de estas sustanclas.l
Es muy Importante mantener la solución de sustrato- TMB en un recipiente bien cerrado para evttar la
exposición a la luz. I
los jabones ylo agentes oxidantes que queden en el recipiente utilizado pera la solución de sustr8to-TMB
pueden interferir con la reacción. Si se utilizan recipientes de vidrio o de plástico reutilizados, deberán lavarse
¡;:~'1 ~dlj~ ~1.'lfljri¡;:1)1) ~_,:,,~!ljr!"=,,=,1 N. ~d~~J':'? b!".'!"! t:'':''!'l €lat.'~ (t".'stil€l(i€l If s".'~ro;,? €l.nt"?s ~"?! ')'31').
Recomendamos utilizar recipientes de plástico desechables. I

Conservación y estabilidad
los componentes pennanecertm estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se conservan
a 2-B.C. la bolsa con la miaoplaca deberá llevarse a temperatura ambiente antes de su apertura pare evitar
condensación en los pocillos. Una vez abierta la bolsa. los pocillos de la microplaca pennanecerán estables
durante 3 meses a 2-8°C en la bolsa de plástico hennéticamente cerrada con gel de sflice. Desechar las
microplacas cerradas sin el gel de sllice. Una vez diluida, la solución de lavado permanece estable durante 6 dias
solo si se conserva a 2-S.C. No utilizar soluciones de lavado diluidas si se conservan durante toda la noche a
temperatura ambiente. Una vez diluido, el conjugado 2 permanece estable durante 30 dlas a 2-BoC. Cons,ervar la
solución de sustrato-TMB a oscuras.

f
I
I

Presentaciones disponibles
Kit de 1 placa (1x96tests),IREFI300G-1172.
Contiene: 1 placa. 1 x 2 ml de control negativo, 1 x 2 ml de control positivo para HIV-1, 1 x 2 ml de control
positivo para HIV-2, 1 x 2 ml de control positivo para p24 de HIV-1, 1 x 14 rol de diluyente de muestras,
1 x 25 ml de conjugado 1. 1 x 0.250 ml de conjugado 2 (101x), 1 x 25 rol de diluyente de conjugado 2,
1 x 20 mL de sustrato- TMB. 1 x 12 ml de solución de parada. 2 x 50 rol de solución de lavado (25x), '1 bolsa
~~i~~~Y~I,~~~~d¡I~~W~. I
Kit de 5 placas (5 x 96 tests),IREFI300G-1173.
Contiene: 5 pJacas, 1 x 4 ml de control negativo. 1 x 4 ml de control positivo para HIV-1, 1 x 4 ml de control
positivo para HIV-2, 1 x 4 ml de control positivo para p24 de HIV-1. 1 x 70 ml de diluyente de mliestras,
1 x 120 ml de conjugado 1, 1 x 1,2 rol de conjugado 2 (101x). 1 x 120 ml de diluyente de conjugado 2,
~ •• ~nn _, .••__ ••~.~~.~•••••1:1 ~ •• en _ •..• 1••_'.1._ ..• .••~ •••• ~nn _1 •• 1•• _'.1._ ••~ I_ ••_"'~ ' ••e••'
, ¡" ''''''''' , •• "''''' ""'''''' ••••v•• ,.'u, '" "'''' ,,, •. "'..• '''''''''''''''''' •.•'" •..••.••D"'D, ••• " , •••'" ", •• "'''' <>V, •••••••"', •••• '" ,c.•.,,,,•.• \.•.•.•"1,

1 bolsa de plástico y láminas adhesivas.

CE:
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n les) y puntas de pipeta desechables.
¡¡NA S.A. WM 'A
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Matertal necesarto no proporcionado
Agua destilada o deslonlzada.
Guantes desechables y tempor1zador.
Rpr:iripnh'c:: I'h. t1pc;pr.hn<=.~t1PI";It~t1nc; rl'l
Cubetas en fonna de V desechables.
Sistema de aplicación y/o pipeta (de uno o varios
Paño absorbente o toallita limpiadora.



~ p... ~
! ,c'1: .

Q lú-J. .
Incubadora de baño seco o batlo con agus, 37:t 1°C. ~ ~.~

'" I .•••.'-~r:tnr rll'! mir.:rnfl'Rt"'~~ mn filtrn rlp. 4fi,n nm. ~p. rp.t"'.nmlp.nI'1An filtro!'> rtP. rp.fp.rF!nr./:1~ liDO R:lO n i'1~ •..••&'
SIstema de lavado manual o automátIco. \J f.. ~O' \l'~

- tJ ¡" I
Recolección de muestras Y'.

Utilizar suero reciente con o sin tubo separador del suero (SST), plasma con EDTA, plasma con áddb-eitratcr
dextrosa (ACD). plasma con heparina de litio, plasma con heparina de sodio, plasma con citrato de sodio, plasma
con oxalato de potasiotnuoruro de sodio y plasma con CPD y CPDA. Otros anticoagulantes deben ser
comprobados antes del uso. Las muestras pueden conservarse entre 2-8°C durante B dlas. Para periodos más
prolongados, las muestras deberán congelarse (-20°C). Evitar congelar y descongelar de forma repetida (máximo
de 4 ciclos de congelado y descongelado). Las particulas en suspensi6n deben eliminarse por centrifugad6n. las
muestras de suero o plasma no deben inactlvarse por calor, ya que podrfan dar lugar a resuttados incorredtos.

Procesamiento automático l
Puede utiiizarse un ensayo aUlOmatico o semiautomatico con diferentes instrumentos. Es muy imponam vaiidar
los sistemas automáticos para demostrar que los resultados obtenidos para las muestras son equivalenies a los
obtenidos mediante el ensayo manual. Se recomienda que los usuarios validen el instrumento de fonna pl:!riódica.
En caso de dificultad en la programación y configuraci6n de los procesadores automáticos de BlokU, conlLcte con
el distribuidor.

¡,
"'" ,..,.1":' •.•••• u:"'T'", n ••••••••••••" ••••••,., •••

Operaciones previas
Dejar que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente (20-2S.C) antes de ejecutar el ensayo.
Mezclar suavemente todos los reactivos liquidas antes del uso.
Comprobar el concentrado de solución de lavado para detectar cristales de sales. Si se han onnado
cristales, calentar a 37"C para resolubilizar hasta que se disuelvan los cristales. Utilizar agua deStilada o
t:!O:;>~!':I!'l.!Zl;lt:!~.
Los controles negativos y positivos deben tratarse como las muestras.

TAB

contiene 25 ml de diluyente de conjugado. Mezclar suavemente.

LA1

Tiras necesarias 1 2 4 6 8 10 12
Diluvente de conluQado 2 mL 2,0 4,0 8.0 12,0 16.0 20.0 25,0
Con'uaado concentrado 2 I uL 20 40 80 120 160 200 250

Diluir la solución de lavado en 1:2S en agua destilada. Si se utiliza toda la placa, añadir 40 ml de solUción de
lavado concentrada (2Sx) a 960 ml de agua desionizada. Si no se utiliza toda la placa, preparar el vollÍmen de
solución proporcional. ,

Diluir el conjugado concentrado 2 en 1:101 con el diluyente de conjugado 2 de acuerdo con la tabla 1. Para el
envase de 1 placa, si va a utilizarse toda la placa, añadir 250 pL de conjugado concentrado directamente al frasco
que

MIl BlOlaT, S

Realización de la prueba I
1. IJtili7~r <:.olnAl n(lmAm np. tir~<:.np.M<:,;~ri~<:.p~rR IR pn Ip.h~. RA<:,;PI~r, 7 nn~i1In<:.n~~ hlRnr.n<:. v r:nntmif'l<:', Iln

pocillo como blanco (p. ej., A1), tres pocillos como control negativo (p. ej., B1, Cl, 01) y, al m~nos, un; pocillo
de cada uno de los controles positivos: control positivo para HIV.1 (p. ej., E1), control positivo pa~ HIV-2
(p. ej., F1) Y control positivo para p24 del HIV (p. ej., G1).

2. Af;adir 100 ~L de diluyente de muestras a todos los pocillos excepto el blanco.

3. Aña'dir primero 100 ~l de muestras y. por último, 100 IJl de control negativo y de cada uno de los controles
positivos a sus pocillos correspondientes. I

4. Cubrir la placa con una lámina adhesiva, mezclar suavemente e incubar a 37°C t 1.C dumnte 60 rflinutos
con un intervalo de tolerancia de 58-65 minutos I
Retirar y desechar ia iamin el contenido de ios pociiios y i'enarios totaimente
(aproximadamente 350 ~L) n la oluclón de lavado diluida. Repetir el proceso de plración y' lavado
4 veces más, 5 (cinco) clcl en t egurarse de que cada columna de pocillos se umerge dutante al-
menas 15 segundos antes d I slgulent o de aspIración. I

s.~. TINi' S.,"-
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6. Transferir 200 ~L de conjugado 1 a cada pocillo, excepto el reservado para el blaf¡o Q sltrato.
fnnn::lr:iñn rtp. hllrhllj~~ riur;¡ntA 1$'1~rlidón.

7. Cubrir la microplaca con una lámina adhesiva e incubar a 3rC:t 1"C durante 30 minutos con un intervalo de
tolerancia de 26-35 minutos.

8. Retirar y desechar la lámina adhesiva. Aspirar y lavar los pocillos como en la fase de lavado anterior durante
3 (tres) ciclos de lavado.

9.

10.

11.

Transferir 200 IJL de conjugado de trabajo 2 a cada pocillo, excepto el reservado para el blanco de sustrato.
Evitar la formación de bur1>ujas durante la adición.

1
Cubrir la microplaca con una lámina adhesiva e incubar a 37"C t 1"C durante 30 minutos con un intervalo de
tolerancia de 28-35 mInutos. I
Retirar y desechar la lámina adhesiva, Aspirar y lavar los pocillos como en la fase 5 durante 5 (cinco) ciclos
de lavado.

12. Añadir 150 j./L de solución de sustrato.TMB a cada pocillo, Incluido el blanco.

I __ •• L. • ••• L..__ ._ , ..•••• "'.:",...' ••.. __ ._
"'\,oUUCI' CI •••" ••••••'CH•••'CI CI""."C""'" \ ••••••- ••••••'"'" ••••.•'c••••••.•

35 minutos, protegido de la exposición a la luz directa.

14. Detener la reacción mediante adición de 100 IJL de soludón de parada en la misma secuencia e in ervalos
temporales que para el sustrato--TMB. 1

1~.P('l!1'?r ~ r:'?ro '?! !'?t:'t('lr ~ 4~/)!'!rn ':"')!'! I!!'! r.u:'C!!!('lrjl!!' t-!r;¡I'!OOy !l!!'l!!'rIr;¡ ?,"~('lri:l?!'!~? rj,? ,,:~rj~ f.I('lc!1lQI!!'!'" tI!'! !,!~.z('l
máximo de 30 minutos. Se recomienda leer en modo bicromático mediante un filtro de referencia d.e 620 -
630 nm.

Control de calidad
Los resultados de un ensayo son válidos si se cumplen los siguientes criterios:

1. El valor de absorbancia del pocillo de blanco debe ser s 0,100.
2. El valor de absorbancia de los controles positivos debe ser;?: 0,900 después de sustraer el blanco~' De lo

contrario, deberá repetirse el ensayo. 1
3. Cada valor de absorbancla Individual del control negatIvo debe ser ::s:0,120 después de sustraer el blanco. SI

uno de los valores del control negativo no cumple los criterios de control de calidad, deberá desecharse y
deberá votver a calcularse el valor medio con los dos valores restantes. Si dos o más valores de absorbancia
dei coniroi negaiivo no cumpien ias especificaciones d~i iniervaio tiei t:Ofltroi de caiidad, ia prueba n9 será
válida y deberá volver a repetirse. .

Resultados
1. Sustraer el blanco de cada uno de los controles negativos válldos. Calcular la absorbancla media del control

negativo (CNx). Calcular el valor umbral mediante adición de 0,170 a la absorbancia media del control
----+¡, •••"~tl~ •••_.

Valar umbral = CNx + 0,170

,
SQOO-1172...ROO3IS.2014 .•.-.plI.door
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valor umbral = 0,011 + 0,170 = 0.181

e absorbancialVaior umbrai Inferior a u.~ se consideran na
rpos frente al HIV 1 y/o HIV-2 a antlgeno p24 de HIV con

NílNA S.A. IG .,nQllll(lJ.l
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cociente de absorbancialvalor umbral:!:: 1,0
caciente de absorbancialvalor umbral < 0.9
cociente de absorbanci umbral;?: 0,9 < 1,0

Ejemplo: CNx = 0,011

Positiva:
Negativo:
Dudoso:

DIvidir la absorbancia de la muestra entre el valar de corte.

InterpretacIón de resultados
H.esuitados negativos: Las muestras can
reactivas, lo que indica que no se han det
el kit bloellsa HIV-1+2 Ag/Ab.

2.



~
Resultados positivos: Las muestras con una absorbencia Igual o superior ~I valor umbra se
tnidsdmp,nfA rp.l'Ir;tiv::t~. In OllA inrtlL"',R nllR nrnh::thIAmp.ntp, ~p. h::tvl'ln r1p,!Flr:huin ¡:mtiL"'JIRmn!'; fmntA Al H n
antigenos p24 del HJV mediante bloeiisa' HIVw1+2 Ag/Ab. Todas las muestras inicialmente reactivas -deberán
votver ievaluarse por duplicado para confirmar el resultado inicial. • I
Dudoso: Las muestras con un codente de absorbencia/valor umbral entre 0,9 y 1,0 se consideran dudosas y se
precisa ,olvar a analizar estas muestras por duplicado para confirmar los resultados iniciales. I

Si, después de votver a analizar las muestras inicialmente reactivas, ambos pocillos Indican resultados
negativos (s/ca < 0,9). estas muestras deberán considerarse positivas no reproducibles (o falsas positivas) y
registrarse como negativas. I
Si, después del segundo análisis por duplicado, uno o más pocillos indican resultados positivos, el resultado
final de esta prueba ELlSA deberá registrarse como reiteradamente reactiva. Las muestras reiteradamente
reactivas pueden considerarse positivas para antlcuerpos ¡rente ai HIV ,i:L. o antígeno PZ4, por io que ei
paciente probablemente esté Infectado por el HIV1 o HIV2. I
Después del segundo análisis por duplicado, las muestras con valores cercanos al valor umbral reberán
Interpretarse con precaución y considerarse dudosas, o no interpretables en el momento de análisis.
t" __ • __ , ,,'_, __ ~ r. '.l._ •• __ .I.Il~,~ w , ._ •• __ •• _ ._ •• __ • •• __ • 1••••__ .0. •• _

.•.••••.•' •••.••;,0 <> •• ~ ••• "',, ••• , , •••• , •.•••• , "lO" 'a•.•••••" 1 a,•••"."" •.••••,.'•.•,•••,•••••,''''''''•••" •••••~••••••"''' '0" •••••••.•" ••"''' •.••••", ••¥"''' •.•.••" .•••..••
sistema anal/tico (p. ej., inmunotransferencla. PCR). El diagnóstico dlnico no deberla establecerse basándose
en un solo resultado analitico. Deberá Integrar datos clfnlcos y otros datos y resultados analftlcos. I

Limitaciones del procedimiento
Un rendimiento óptimo del ensayo requiere un cumplimiento estricto del procedimiento analftico descrito. La
~~~Vl<"t:'l~~t:I~ !,1'l),:,~t:lIITIi~l1t.,r.')'!d~t:t~r".•!!~r~.re~,.•lt~~,,~~b~rr!:'!'1~¡;>'?'. I
Como en todos fas inmunoensayos sensibles, existe la posibilidad de obtener resultados positivos no
reproducibles. I
Los resultados positivos deben confi""arse con otro método disponible e interpretarse en combinación con la
información dlnica del paciente. I
Los resultados negativos obtenidos con bloeJlsa HIV-1+2 Ag/Ab se consideran negativos para anti~erpos
frente al HIV-1/2 y antr~eno p24 y no precisan análisis adicionales. I
La prevalencia del marcador afectaré a los valores predietivos del ensayo,
Este ensayo no puede utilizarse para analizar el plasma agrupado (mezdado). bioelisa HIV-1+2 Ag/Ab se ha
evaluado solo con muestras de suero o plasma individuales. I
bloellsa HIV-1+2 Ag/Ab es un ensayo cualitativo y los resultados no pueden utilizarse para medir las
concentraciones de anticuerpos frente al HIV o de antrgeno p24. En este ensayo no puede distinguirse entre
infecciones por HIV-1 y HIV-2.
un resuRado negatIvo no exduye la POSibilidad de expOSICIóno infeCCIón por HIV.

••• BIOKIT.SA. C.n ~1III6sin. 081116~ c!'Atnunl. &rcelanlI. SPAtN
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Resultados esperados
El número de resultados positivos depende de la incidencia de la enfermedad en el área geográfica y el 'lipo de
población evaluada. A nlvef mundial, fa Incidencia de HIV en personas mayores de 15 alías oscila entre el 0,1 % en
Australia, Nueva Zelanda y Asia Pacifico, el 0,3% en Europa Occidental, norte de Africa y Oriente Medio, él 0,5%
él' él é5té dé ¡:ü,vj:oa, A5la Céi:u~a: 'i Lat:iovéi.i¡oáilca, él C,C'iÓ éi"iNüitéiir,ioáil.:.c; 'i éi 5Ui Jo; As:.:; y el 9'ió el, é~';:,:.:..:1
subsahariana. En el mismo pals, la incidencia también varIa considerablemente en función de la población
evaluada. En Europa Occidental. la prevalencia de anticuerpos frente al HIV en donaciones a bancos de ;sangre
oscila entre Oy 5 casos por 100.000 donaciones, mientras que fa incidencia entre presos, profesionales del 'sexo y

::::~~~;:;~:::~:::~n~:~ fácilmente el 20% en es~s poblaciones de riesgo. 1
Senslbllldad anaJltica
Se ha calculado que el limIte de detección es Inferior a O,S UllmL medIante el análisis del antlgeno p24 del HIV de
la OMS, primer estándar internad de referencia del NIBSC 90/636 con dos lotes diferentes durante la
evaluación interna. Además, tamb n se a determinado que el Hmtte de detac 'ón es lnferlor a 12,S"pg/mL
mediante el análisis de BIORAD IV-1 An Standard 72217 con dos lotes dife ntes durante la evaluación
interna.
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28 muestras recientes del mismo dla de HIV-1, 85 muestras de HIV-1 y 4 muestras de subtipo O
un laboratorio de referencia europeo; 380 muestras de HIV-1 56 evaluaron en Biokit y 40 muestras d¡;-subtipo
diferente de B de HIV-1 (y al menos 3 muestras de cada subtipo de HIV-1) se evaluaron en otro laboratorio de
referencia europeo. bloellsa HIV 1+2 Ag/Ab detectó las 537muestras. La sensibilidad fue del 100%
(537/537). I
Se evaluó un total de 115 muestras positivas para HIV-2 con bioelisa HIV 1+2 AglAb. entre las' cuales:
27 muestras de HIV-2 en un laboratorio de referencia europeo y 88 muestras de HIV-2 el1 Biokit.
bloelisa HIV 1+2 Ag/Ab detectó las 115 muestras. La sensibilidad fue del 100% (115/115). 1
También se evaluó un total de 61 muestras positivas para Ag p24 del HIV-l con bloellsa HIV 1+2~Ag/Ab,-_._- ._- _.._. __ . ,.- _ .._-_._- -- ..- .~.._-~-~..- ..- -_._------ _ ..._--- ,.- _ ..~-._--~_._- ._ .._-~_..- --
I:'IIUI:: ItUi WtUI:::::'. 10 IIIUI::!:::.lr~~I::!IIUII .~UUI~lurlU UI:: Il::rl::!ll::lll.,;li::!I::UIUIJt:U. 10 IlrUI:'~Ui:tti 1:'11uuu li::!uurClIVllUUI::

referencia europeo y 30 muestras en Biokil bloellsa HIV 1+2 Ag/Ab detectó las 61 muestras. La sensibilidad
fue del 100% (61/61). I
Se llevaron a cabo otros estudios de sensibilidad mediante análisis de un total de 31 paneles de
seroconversión en Biokit y un laboratorio de referencla europeo. los resultados obtenidos} fueron
comparabies a ios aei metado comerciai mas sensibie para ja oetección ce antigenos y anticuerpos ce HiV
1+2.

7 •.••••••••••.•••••..1•••_ ..•,..•..•. , ' ..••.....
bloelisB HIV-1+2 Ag/Ab identificó correctamente todas las muestras positivas.

bioellsa Ensayo HIV Antlgeno p24 ,
Panel de HIV AQ/Ab Ai/Ab Ensayo HIV Ab del HIV NAT¡
seroconversión Primera muestra detectada positiva en el panel ,
BB1-PRB965-n=6 2 2 4 2 1 !
Z~PT-1200;-n=o • • • ..- • ,• • " ..~ •
BBI-PRB954-n-7 6 6 7 6 4 ,
BBI-PRB932-n-9 4 NO 4 4 4 i
ZEPT.9017-n=11 1 4 3 1 1 I

ZEPT-9014-n-7 1 1 3 1 1 i
ZEPT-9012-0=8 5 6 7 5 1 I
ZEPT-9032-n=14 8 8 7 8 1 I
ZEPT-6243-n-l0 7 7 8 7 1 I

ZEPT -9022-n=9 7 8 9 7 1 I
ZEPT-9018-n=11 9 9 10 9 1 I
BBI-PRB939-n-9 6 NO 8 6 5 !
001 ooonl:~ •.•_1: ~ ~ 5 ~ 2 ,..._ .. ,._~~.......
BBI-PRB945-n=6 3 4 4 3 1 ,
BBI-PRB955-n=4 2 2 4 2 1 i
BBI-PRB958-n-6 3 3 5 3 1 ,

I
En la tabla anterior puede observarse la primera muestra detectada como positiva en cada panel ev~luado
wrl iJioeiisH Hj'¡.i .•.~ AgiAh íll:'r1i~ Cl ~fl~i::!YUSU~ L"Ui::!rlcty~lltni::!ciúll (~IISi::!Yus AyiAU), ~ll!$i::tyuSU~ iÍ::Il,;~f~

generación (ensayos Ab). ensayos para antlgeno p24 de HIV y ensayos de NAT de ARN del HIV_bloellsa
HIV-1+2 Ag/Ab mostró una sensibilidad excelente para detectar antlgenos o anticuerpos de forma temprana
en 16 paneles de seroconversión de HIV evaluados. ,

Se llevó a cabo otro estudio para evaluar la sensibilidad en 32 muest s de seroconversión tempraneo la
Íliüe~u-i1t.de e~te t;l'iu~ (;i,,'ill:..ti:,;ZGfl jJuf ~e" ¡:'u~;uvil~iI ;i1jJre~eftl::iild Af¡ ¡:,24 lie; H;'v'y/u ~u~;i;vil~ Se~¡;'-
NAT (análisis del áci cleico), no, detectadas por ningún método e tercera generación para HIV 1
negativas o indete nadas co métodos de inmunolransferencia. bi iS8 HIV 1+~ Ag/Ab detectó I
32 muestras. la sen Ibilldad f 1100% (32132); Et-\\\t-\P-S. 1
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Por último, se evaluaron 50 sobrenadantes de cultivo celular de cultivos celulare~-jje~JV. tJFt~1f9Sd ~
.",hti ••••••••,f"" I.JI\L~ •.•UI\J_~ nO> 'o.., l••h ••.•.•.•t,..,.; •.• ~"" ...,.f••••.•.••••.•••••.•"r •.•••",'" •.•1••.••11•••• "'IV "l"'?"-lI: •• ,:l-k •.•..••""•..•.•. "'••--_ •••• -- -- •••• , .1 , ••• - 'o" _ ••• ._._ •••• __ •••• _._ ••••• _ "_'_ •••__ • _. __ .' __ ., •••. _ •• ~ •• ' __ '_ •__

50tUeStIas. La sensibilidad fue del 100% (50/50). I
Especificidad
La especfficldad se evaluó mediante análisis de un total de 6.465 muestras de donantes de sangre aleatorias en

trej centros diferentes. 1
En el primer centro, se analizaron 3.045 muestras aleatorias, que ¡ndulan 684 primeros donantes. De este
total, 4 muestras fueron reactivas. La especificidad obtenida en este estudio fue del 99.87% (3.041/3.045).
I I

En 'el segundo centro, se analizaron 500 muestras aleatorias del banco de sangre. Las 500 muestras fueron
negativas. La eSDecificidad fue del 100% (Sao/saO). I
Se 1llevó a cabo una evaluación interna de 2.920 muestras aleatorias del banco de sangre. De esta
evaluación, 6 muestras fueron reactivas. La especificidad obtenida en este estudio fue del 99,79%
(':J 01-1/:> O':Jn\ I

En i::~~I'a~~~~~~~tese muestra un resumen detallado de estos estudios de especificidad.

•
-''''---''''''''-r'~
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I Evaluación 1 (3.045 sueros)

Inicialmente reactivas Reactividad repetida Falso positivo Especificidad %

Suero 6 4 4 99,87

I Evaluación 2 (500 sueros)

Inicialmente reactivas Reactividad repetida Falso positivo Especificidad %
Suero O O O 100

I Evaluación Interna (1.000 sueros + 1.920 plasmas)

Inicialmente reactivas Reactividad repetida Falso positivo Especificidad %
Plasma B 6 6 99,69

bioIciI:

I

I~~:o ~ ~ ~ . I 9:~;9 Ij
Además. se han analizado 200 muestras de pacientes hospItalizados y se han comparado con una prueba de
referencia. 194 muestras resullaron negativas mediante las dos pruebas y 6 muestras fueron reactivas. Las
6 mu"estras también fueron reactivas con otras proebas de ELlSA. En este estudio se obtuvo una
eSP8iificidad del 100% (194/194). I

Precisión
Reproducibilidad intraensayo:
El coeficlente de variación obtenido para los valores de absorbancia de una muestra positiva para HIV-1 evaluada
eñ üii riliñtlió ae 4ü repeüCióiies fue oéi 3,42=tó, éi 5,;970 'y éi ••.7'i% éñ ios ires iótes ésiuciiaaós. ,

El coeficiente de variación obtenido para los valores de absorbancia de una muestra positiva para HIV-2 evaluada
en un mlnto de 40 repeticiones fue del 6.39%. el 5.91 % y el 8,38% en los tres lotes estudiados. I
El coeficiente de variación obtenido para los valores de absorbanoa de una muestra positiva para p24 de11HIV-1
••••••I•••• rl_ ••~ ••~ _r~:_~,.1••.•• " ~ ••..••.•;••;••••_ ••.••••.•••• 1 •• "gOl. ••1') •••• Q,/ ••• _1') 7101.•• ~ 1_•• ~- 1•.••••••••••• ,.1;........ I:~:::::Ji~i;;~~~.;~;:u:s~u ~~~u••u.v"uu 'uU UU.~,¥¥ 'Y.u. v,~~,~ J u' v,, • ,~ U" .¥u ••uu .v.uu u~.uu.uuuu.

Se analizaron 4 mues s POSt"va de diferentes niveles en 15 ensayos diferentes. Los coeficientes de variaci
obtenidos para los co "entes de b orbancialvalor umbral de las cuatro muestras fuer del 4,87%. 5,37%, 7,4 o
y 7,54%. 1II<i'S.I'- I

EN,.'N~~ ~R!J~~C1'
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(500 mg/dL), la bilirrublna (20 mg/dL), .

I
~

Interferencias
Int9rlerencia por adición
No se han observado intelferencias para la hemoglobina
humana (5 g/dL) Y los lriglicéridos (500 mg/dL).

I,
Reactividad cruzada
Para evaluar posibles interferencias, se evaluaron 125 muestras con posible reactividad cruzada. Entre estas
muestras, 4 muestras (RF+), 4 muestras positivas para anticuerpos antinucleares (ANA), 5 muestras de
mononucleosls, 89 muestras de otras enfennedades infecciosas relacionadas y 23 muestras de mujeres
embarazadas. No se observaron signos de reactividad cruzada en las muestras evaluadas. Las 2 muestras de
anti-toxoplasma 19M que dieron un resultado positivo también fueron positivas según otros ensayos del HIV.

. I
Muestras con posible Interferencia = 125

RF (factor reumatolde)' 4 IgG elevadas * 4 I, ANA (anticuerpos antinudeares)- 4 IgM elevadas * 5 i,
Mononudeosls * 5 HSV 1lgG (virus Herpes Simpie)(j * 5 I

Mujeres embarazadas. 23 (incluidas 7 multíparas) HSV 2 IgG (Herpes Simple)()- 4 I
Anticuerpos anti~sífilis - 6 anti-CMV IgG (Citomegalovirus) * 5 I, anti-EBV (virus de Epsteln*Barr) * 3 anti-CMV IgM (Citomegalovirus) * 7 I

I anti-Rubella (virus de la rubéola} * 4 anti-HTlV (virus linfotrópico T humano) - 4 I
Ianti-VlV igG ¡virus de ia varkeia Lester) - 2: anti-Í1cV (virus de ¡a hepatitis ci - 8 I
anti-VZV IgM (virus de la varicela lester) - 2 anti-E. coli (Escherichia coli) - 5 I
, anti-Toxoplasma IgG (T. gandUl-lO HBsAg (antígeno de la hepatitis B) * 8 I

anti-Toxoplasma IgM (T. gondii) - 7 I

I
I
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bloellsa: Gura de resolución de problem

Problema
1. Controles no validados.

.. ""- --'-- - -_.- -_._-•.• .,;,,,••••••••••' u o••••••••••••'u.

claro al final del ensayo.

Posibles causas
18. Temperatura, hora o

f ateado incorrectos.
1b. Preparación inadecuada

de los reAc!lvos, error de
dnuctón. reactivos no
mezdados
correctamente.

1c. Contaminación cruzada
de los controles.

id. Lectura Incorrecta del
fillro.

1e. Interferencia en la vis
óptica.

1r. Se han utilizado
CófriPóñéniés óe
diferentes lotes.

1g. Reactivos caducados.

""_ 1. .•. ••. _
LCI. u, IV u "'<1<:> ,1;:"' •.•.,,"""'" "V

se han afladido o se han
atiadido en una
secuencia errónea.

2b. Conjugado Inactivo.
Dilución errónea del..•..••.•i,,,..•••.•..••..•.••.••.•.••"tr"' •.••.•~.-_."- ..--- -_ ..__ ...._--_.

Solución
Comprobar el procedimiento.
Re tir el ansa
Comprobar el procedimiento.
Repetir el en,r,¡Ryo.

Pipetear cuidadosamente. No
intercambiar los tapones.

_Repetir eLensayo. ~ _
Comprobar que la longitud de
onda del filtro utilizado sea de
450 nm. Si no se utilizan los
filtros de referencia de 620-
630 nm, /a absorbancia se
Incrementa en
a roximedamenre ü,ü5ü.
Comprobar el/ector. Limpiar o
secar la base de fa
microplaca. Comprobar si hay
burbu'as. Re etir la lectura.
No utilizar componentes de
ú¡/{HiJñiés ¡Ciias, ya qüiI asi{új
ajustados para cada lote
autorizado.
Comprobar la fecha de
caducidad del kit. Utilizar un
kit no caducado.
Cv;¡;p;r¡~Q'-gt P~6C:¡;¡;:6j¡tv.
Repetir el ensayo.

Comprobar si hay
contaminación. Comprobar el
n".,.,,.,,,,.-limi,u,t,,, IJ",n",tj,. "'/,..~._•....._ ...•.. '.,.-'" _.

•• BlOKlT. SA - Can fJIIl6 sin- 0811111u~cl'ÑnUf'(- Barl:elon8. sPAlN
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ensa o.
Mantener siempre las tiras no
utilizadas en la bolsa bien
cerrada. con el desecante
dentro. Re etir el ensa o.
Utilizar mc(nientfls
desechables o lavar con ácido
o etanol y aclarar con agua
desionizada antes de volver B
utflizar. Comprobar el
procedimiento. Repetir el
ensayo.

Dejar que los reactivos
alcancen la mperatura
ambiente 8 s del uso.

21l

Conservación incorrecta.
2e. Microplaca inactiva:

Conservación Incorrecta.

2d. Sustrato- TMB in::¡divo:
Conservación Incorrecta.
El recipIente utilizado
afecta a la estabilidad del
sustrato- TMB.
contaminación cruzada
con la solucIón de
arada.

2e. ReactIvos demasiado
frias.



Problema PosIbles causas Solución
3. Demasiado color en 3a. Solución de sustrato- TMB Comprobar que el sustrato
todos los pocillos de la contaminada u oxidada. sea ¡nco/oro. desechar si es
mlcroplaca. azul. Utilizar recipientes

lavados con ácido o etanol o
desechables. Repetir el
ensayo.. 3b. Reactivos contaminados Comprobar si hay

o preparados de forma conlamlnecfón: aspecto
incorrecta. lurbio. Comprobar fas

~"'-'-"'~--'----~ t qª,!clo,!e~.Repe!lr:!!' ~e.n.¥y9.:-.._
3c. Solución de lavado Comprobar la calidad del

contaminada (1x). agua destilada o daslon/zeda
utilizada para la dilución.
RSDlltir el ensavo.

3d. Lavado Insuficiente o Comprobar el dispositivo de
inconsistente: volumen de lavado. Uenar los poelflas con
llenado y/o aspiracion soJucion de lavacio casi hasta
insuficiente o no el tope, aspirar en su
uniforme. Número totalided. Aumentar el
insuficiente de ciclos de número de ciclos de lavado.
lavado. dispositivo
contaminado.

se. S~na utillI&üüun; UWlzai Süiü í¡SGiU¡;í611 ü~
solución de lavado de lavado sumInistrada con el kit.
otro fabricante.

4. Mala reproduclbllldad 48. Problemas de lavado. Ver 3c. 3d, 3e.
o número alto de 4b. Pipetas no calibradas o Utilizar solo pipetas
muestras reactivas no puntas no colocadas cafibradas, con puntas bien
_ ••••••• :10.1 •••••• coiTIlct ••mc;¡:c. Pipeteado w:r:;~dü:; }' pfpctcüi ce:,';••• 1"' ••••••••••••

incorrecto. cuidado, sfn burbujas ni
salpicaduras. Repetir el
enSBIJt'J.

4c. Reactivos demasiado Equilibrar los reactivos a
fríos o no mezclados temperatura ambiente y
I}{'im:'gt¡:lml?"tl? ¡:lfltl?E- dl?! mt:ml!!lrh.i~'1~n'~.~t:J1J ~IFpr,
uso.

4d. Corrientes de aire en la Mantener la mlcroplaca
microplaca durante las proteglde de 18scorrientes de
incubadones. aire.

40. Tiempo de adición de Desarrollar una técnica
muestras '110 reactivos uniforme 11consistente.
demasiado prolongado.
Inconsistenda en los
intervalos de tiempo.
Burbuias de aire.

4f. Interferencia en la vla Ver 1e.
6PJi~.,

I
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CERTIFICADODE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

I1

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.NM.A.T

Expediente nO:1-47-3110-1010/15-1

Se autoriza a la firma WM ARGENTINA S.A. a importar y comerciLzar el

1
Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado BIOELISA HIV 1+2 Ag-

Ab/ ENZIMOINMUNOANÁLISIS DE CUARTA GENERACIÓN DISEÑADO PhRA LA

DETERMINACIÓNCUALITATIVA Y SIMULTÁNEA bEL ANTÍGENO p24 DEJ VIRUS

DEL HIV y ANTICUERPOSFRENTEAL VIRUS HIV-l (GRUPOS M Y O) Y/O HIV-2,

EN MUESTRAS HUMANAS DE SUERO Y PLASMA., en envases conteniendo

ENVASESPOR 96 O [480] DETERMINACIONES,CONTENIENDO: MICROP~CA (1

I
x 12 TIRAS x 8 POCILLOSo [5 x 12 TIRAS x 8 POCILLOS]), CONTROLPOSITIVO

HIV-l (1 x 2ml o [1 x 4 mi]), CONTROLPOSITIVO HIV-2 (1 x 2ml o [1 x f mi]),

CONTROL POSITIVO Ag p24 (1 x 2ml o [1 x 4 mi]), CONTROL NEGATIVf (1 x

2ml o [1 x 4 mi]), DILUYENTE DE .MUESTRAS(1 x 14 mi o [1 x 70 mi]),

CONJUGADO1 (1 x 25 mi o [1 x 120 mi]), DILUYENTEDEL CONJUGADO\2 (1 x

25 mi o [1 x 120 mi]), CONJUGADO2 101X (1 x 0.25 mi o [1 x 1.~ mi]),
. I

SUSTRATOTMB (1 x 20 mi o [1 x 100 mi]), SOLUCION DE LAVADO(2 x 50 mi o

. 1[3 x 100 mi]), SOLUCION DE H,SO, (1 x 12 mi o [1 x 60 ml]).Se le asigna la
•

categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendi¡do en

las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. NO

145/98. Lugar de elaboración: BIOKIT S.A. Can Malé, s/n - 08186 lLICÁ

ID'AMUNT. Barcelona. (España). Periodo de vida útil: 12 (DOCE) meses desde la
I
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