Control de calidad positivo de ARN de VIH-1,
ARN de VHC y ADN de VHB
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E ESTOS REACTIVOS NO DEBEN SUSTITUIRSE POR LOS REACTIVOS DE
LOS CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO OBLIGATORIOS SUMINISTRADOS
EN LOS KITS INDUSTRIALES PARA ANALISIS DE LABORATORIO.

sera*care

ACCURUN® 345 SERIE 150 Control de calidad positivo de ARN de VIH-1,

ARN de VHC y ADN de VHB

NOMBRE Y USO INDICADO

Los controles ACCURUN estan indicados para estimar la precision de los analisis de laboratorio y pueden utiizarse

para detectar errores enlos procedimientos de andlisis de laboratorio. La serie 150 de control de calidad positivo de
ARN de VIH-1, ARN de VHC y ADN de VHB ACCURUN® 345 esta formulada para utiizarse con métodos de andlisis
diagndsticos in vitro que detectan ARN de VIH-1, ARN de VHC y ADN de VHB. Para uso diagnéstico in vitro.

RESUMEN

El analisis frecuente de muestras independientes para control de calidad proporciona a analista un medio para vigilar
elrendimiento de los ensayos de laboratorio. El uso regular de controles permite a los laboratorios vigilar la variacion
delanélisis dia a dia, el rendimiento lote alote de los kits de andlisis, y la variacion del usuario, y puede ayudar a
identificar un aumento de erores aleabrios o sistemaficos. Un programa bien disefiado de control de calidad puede
proporcionar mas confianza en la fiablidad de los resultados obtenidos de muestras desconocidas. La utilzacion de
controles independientes puede proporcionar una informacion valiosa enlo que se refiere a la competencia del
laboratorio y a la variacion del lote del kit que pueden afectar ala sensbiidad del ensayo ™.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

La serie 150 de control de calidad positivo de ARN de VIH-1, ARNde VHCy ADN de VHB ACCURUN 345 se ha
disefiado para utiizarla con procedimientos de ensayo in vitro para vigilar el rendimiento del ensayo. La serie 150 de
control de calidad positivo de ARN de VIH-1, ARNde VHCy ADN de VHB ACCURUN 345 esté preparada diuyendo
cultivos separados de concentraciones conocidas de ARN de VIH-1, ARN de VHC y ADN de VHB en plasmahumano
desfibrinado negativo para ARN de VIH-1, ARN de VHC y ADN de VHB y noreactiva al HBsAg ni a los anticuerpos de
los virus VIH 1'y 2 y HTLV. Los controles ACCURUN no tienen valores asignados. Los niveles especificos de
reactividad variaran entre los ensayos de diferentes fabricantes, diferentes procedimientos, dferentes nimeros de lote
y diferentes laboratorios.

REACTIVOS
item n.°2020-0104
Item n.°2020-0105

5 viales de 1,2 mlcada uno
5 viales de 4,0 ml cada uno

La serie 150 de control de calidad positivo de ARNde VIH-1, ARNde VHCy ADN de VHB ACCURUN 345 contiene
estabiizantes y azida sodica al 0,09% como conservant.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnostico in vitro.

ATENCION: Manipule los controles ACCURUN y todos los productos sanguineos humanos como si fuesen capaces de
transmitir agentes infecciosos. La serie 150 de control de calidad positivo de ARNde VIH-1, ARN de VHCy ADN de
VHB ACCURUN 345 esta fabricada con sueroo plasma humanos no reactivos a los anticuerpos de los virus VIH 1y 2
y HTLV con las actuales pruebas aprobadas por la FDA.

Precauciones de seguridad

Utilice las precauciones universales recomendadas por los Centros estadounidenses para el Control de Enfermedades
(siglas en inglés, CDC) para manipuar los controles ACCURUN vy la sangre humana2. No pipetee con laboca; no fume,
coma nibeba enlas areas donde se manipulen las muestras. Limpie inmediatamente cualquier derrame pasando un
trapo con una disolucion de hipoclorito sodico al 0,5%. Deseche todas las muestras, controles y materiales utiizados
en el analisis como si contuviesen agentes infecciosos.

Pr sobre if i

No utilice los controles ACCURUN después de la fecha de caducidad. Evite la contaminacion de los controles al
abrir y cerrar los viales. Para evitar la formacion de compuestos potencialmente explosivos debido alas reacciones
de la azida sodica y las tuberias de cobre o plomo, deje correr mucha agua por las tuberias por las que se
desechen los productos.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Para obtener la maxima estabiidad, la serie 150 de control de calidad positvo de ARN de VIH-1, ARN de VHC y ADN
de VHB ACCURUN 345 debe conservarse a-70 °C. Sise prefere, los viales pueden conservarse a 20 °C duranie un
maximo de seis meses. Para prevenir escapes, dmacene los viales en posicion vertical.

INDICIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DEL REACTIVO
Una alteracion en la apariencia fisica puede indicar inestabiidad o deterioro de los controles ACCURUN. Deben
desecharse las disoluciones que estan visblement turbias.

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados

La serie 150 de contol de calidad positivo de ARN de VIH-1, ARNde VHCy ADN de VHB ACCURUN 345 esta
formulada para ser reactiva al ARN de VIH-1, al ARN de VHC'y al ADN de VHB y no reactiva a los anticuerpos de
los virus VIH 1y 2 y HTLV.

Materiales necesarios pero no suministrados
Consulte las instrucciones proporcionadas por los fabricantes de los kits de analisis que se vana ufiizar.

Instrucciones de uso
+ Antes de cada uso, deje que el control alcance la temperatura ambiente y mézclelo por inversion suave.
+ Cada vial de ACCURUN 345 debe utiizarse como maximo tres veces, y su contenido debe utiizarse en los
10 dias siguientes a la fechaen que se abra por primera vez.
+ Inmediatamente después de cada uso, refrigere ACCURUN 345 auna temperatura de2 °C a 8 °C.
+ La primera vez que se abra €l vial, anote la fechaen que se abrié y la fecha de caducidad en el vial.
+  Para reduciral minimo la posbiidad de contaminacion, deseche el vial después de su primer uso.

Los controles ACCURUN deben incluirse en una serie de andlisis utiizando exactamente el mismo procedmiento
proporcionado por el fabricante para muestras desconocidas. Los controles ACCURUN NO deben sustituir a los
reactivos de los controles positivo y negativo proporcionados con los kits industriales para anélisis de laboratorio.

Control de calidad
Puesto que los controles ACCURUN no tienen ningun valor asignado, se recomienda que cada laboratorio valide el uso
de cada lote de controles ACCURUN con cada sistema especifico de ensayo antes de su uso regular en el laboratorio.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los niveles de reactividad de la serie 150 de control de calidad positivo de ARN de VIH-1, ARN de VHC y ADN de VHB
ACCURUN 345 pueden variar con analisis de diferentes fabricantes y lotes diferente s del kit de analisis. Como el
control no tiene un valor asignado, el laboratorio debe establecer un rango para cada lote de la serie 150 de control de
calidad positivo de ARN de VIH-1, ARN de VHC y ADN de VHB ACCURUN 345. Si los resultados de la serie 150 de
control de calidad positivo de ARN de VIH-1, ARNde VHC y ADN de VHB ACCURUN 345 estén fuera del rango de los
valores aceptables establecidos, es posible que el rendimiento de la prueba no sea adecuado. Entre las fuentes
posibles de error estan: deterioro de los reactivos del kit de analisis, error del usuario, uncionamiento incorrecto del
equipo o contaminacion de los reactivos.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

LOS CONTROLES ACCURUN NO DEBEN SUSTITUIRSE POR LOS REACTIVOS DE LOS CONTROLES POSITIVO
Y NEGATIVO PROPORCIONADOS CON LOS KITS INDUSTRIALES PARA ANALISIS DE LABORATORIO.

Deben seguirse estrechamente los PROCEDIMIEENTOS DE ANALISIS y la INTERPRETACION DE RESULTADOS
proporcionados por los fabricantes de los kits de analisis. Las desviaciones de los procedimientos recomendados por
los fabricantes del kit de analisis pueden produci resultados no fiables. Los controles ACCURUN no son calibradores,
y no deben emplearse para la calibracion del ensayo. Las caracteristicas de rendimientode la serie 150 de contol de
calidad posttivo de ARN de VIH-1, ARN de VHC y ADN de VHB ACCURUN 345 sblo se han establecido para el ARN
de VIH-1, el ARN de VHC y el ADN de VHB. Las condiciones adversas de conservacion y envio, asi como el uso de
controles caducados, pueden producir resuttados erroneos.

RESULTADOS ESPERADOS

LA SERIE 150 DE CONTROL DE CALIDAD POSITIVO DE ARN DE VIH-1, ARN DE VHC Y ADN DE VHB
ACCURUN 345 NO TIENE NINGUN VALOR ASIGNADO. Los niveles especificos de reactividad variaran entre los
ensayos de diferentes fabricantes, dfferentes procedimientos, diferentes nimeros de lote y diferentes laboratorios. Los
procedimientos para llevar a cabo un programa de garantiade caidad y vigilar el rendimiento del analisis de forma
regular deben ser establecidos por cada laboratorio. Cada laboratorio debe establecer su propio rango de valores
aceptables. Por ejemplo, el rango aceptable puede incluir todos los valores que estén dentro de 2 desviaciones
estandar de la meda de 20 puntos de datos obtenidos en 20 series a lo largo de un periodo de 30 dias®.

La tabla 1 muestra datos tipicos de la serie 150 de control de caiidad positivo de ARN de VIH-1, ARNde VHC y ADN
de VHB ACCURUN 345. Los datos estan expresados de la forma especificada por el fabricante del ensayo.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

Los controles ACCURUN estan disefiados para utilzarlos con los procedimientos de ensayo in vitro para vigilar el
rendimiento del ensayo. La serie 150 de control de calidad positivo de ARN de VIH-1, ARN de VHC y ADN de VHB
ACCURUN 345 esta ormuada para ser reactiva al ARN de VIH-1, al ARN de VHC y al ADN de VHB y noreachia a los
anticuerpos de los virus VIH 1y 2 y HTLV. Los controles ACCURUN no tienen valores asignados. Los niveles
especificos de reactividad variaran entre los ensayos de diferentes fabricantes, dferentes procedimientos, dferentes
numeros de lote y diferentes laboratorios. Los procedimientos para llevar a cabo un programa de garantia de calidad y
vigilar el rendimiento del analisis de forma reguiar deben ser establecidos por cada laboratorio.
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Tabla 1. Datos tipicos de la serie 150 de control de calidad positivo de ARNde VIH-1, ARN de VHCy ADN de VHB
ACCURUN 345.

Fabricante Analisis Resultado
Roche Molecular Systems, Inc. COBAS® AmpliPrep/ COBAS® TagMan® .
Pleasanton, CA HIV-1 Test v2.0 225 copias/ml
Abbott Laboratories m2000 RealTime 90 copias/ml
Abbott Park, IL HIV-1 Assay copias/m
Roche Molecular Systems, Inc. COBAS® AmpliPrep/ COBAS® TagMan® 140 1U/ml
Pleasanton, CA HCV Test v2.0 m
Aobol Laboralores m2000 RealTime HOV Assay 40 1U/ml
Roche Molecular Systems, Inc. COBAS® AmpliPrep/ COBAS® TagMan® 95 1U/ml
Pleasanton, CA HBV Test v2.0
Abbott Laboratories .
Abbott Park, IL m2000 RealTime HBV Assay 75 IU/ml
Resultado
Grifols Diagnostic Solutions Inc. Prockei® Ultio® Assay Positivo
Emeryvile, CA
Roche Molecular Systems, Inc. Cobas o
Pleasanton, CA MPX Positvo

Para asistencia, llame al Servicio Técnicode SeraCare al +1.508.244.6400.
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