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SeraQuest® ANTI-SSA
219191 96 Deteminaciones

Indicaciones: Determinacién cualitativa y semi-cuantitativa de anticuerpos humanos IgG anti-SSA en suero humano mediante inmunoensayo
enzimatico. El resultado obtenido sirve de ayuda en el diagnéstico de enfermedades reumaticas sistémicas, particularmente la del Sindrome de
Sjogren’s. Este equipo no ha recibido la aprobacién de la FDA para ser utilizado en el analisis de sangre o plasma de donantes.

Este producto es exclusivo para diagndstico in vitro.

Resumen del procedimiento de trabajo

1. Preparar una dilucién 1:51 del Calibrador o Calibradores, Controles y Muestras utilizando el diluyente SQ-Diluent incluido en el equipo. Mezclar
correctamente.

Pipetear 100 pl de las diluciones a los respectivos pocillos del SQ-SSA IgG Wells; reservar un pocillo para el blanco.

Incubar durante 30 + 5 minutos a temperatura ambiente.

Aspirar el contenido de todos los pocillos y lavar cada uno de ellos 4 veces con SQ \Wash diluido y aspirar. i

Afadir 100 pl de SQ-SSA IgG Conjugate en cada pocillo.

Incubar durante 30 + 5 minutos a temperatura ambiente.

Aspirar el contenido de los pocillos cuidadosamente. Lavar los pocillos 4 veces con SQ-Wash diluido y aspirar.

Anadir 100 pl de SQ-Substrate en cada pocillo. )

Incubar durante 30 + 5 minutos a temperatura ambiente. *

0. Detener la reaccion enzimética con 100 pl de SQ-Stop.

1. Leer la absorbancia a 405 nm frente al blanco de reactivos.
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Introduccioén y Principio del método

La presencia de uno o mas autoanticuerpos circulantes frente a antigenos intracelulares es caracteristico de las enfermedades reumaticas sistémicas.
A medida que el conocimiento de la naturaleza de estos antigenos ha ido en aumento, se ha demostrado que estas enfermedades se distinguen por la
presencia de diferentes grupos de anticuerpos, mostrando cada una de ellas un perfil de los mismos caracteristico. De esta forma, la deteccion e
identificacién de autoanticuerpos circulantes sirve de ayuda en el diagnéstico diferencial del lupus eritematoso sistémico (LES), polimiositis, sindrome
de Sjéigren, esclerodema, enfermedad mixta del tejido conectivo y autoinmunidad inducida por drogas (1, 2, 3).

Los anticuerpos frente SSA (Ro) se asocian frecuentemente con el sindrome de Sjégren (60%) y, en menor grado, con el lupus eritematoso sistémico
(LES) (35-40%), particularmente con un tipo de sintomatologia conocida como lupus cutadneo subagudo (4). Los anticuerpos frente SSA también estan
asociados al bloqueo cardiaco congénito en recién nacidos de madres que presentan este tipo de anticuerpos (5). Los anticuerpos frente SSA aparecen
a veces en presencia de anticuerpos frente SSB, mientras que todos los pacientes que muestran anticuerpos frente SSB también los presentan frente
SSA (2).

El equipo SeraQuest® ANTI-SSA es un ELISA que utiliza el formato microplaca. Los resultados de la prueba se obtienen después de una hora y media
de incubacién. Los resultados son objetivos y normalizados como valores de indice los cudles son referidos a un estandar anti-SSA interno.

Principio del método

Las muestras diluidas se incuban en pocillos recubiertos de antigeno. Los anticuerpos anti-SSA, si estan presentes, se fijan a los pocillos. Los
componentes de la muestra que no han reaccionado se eliminan mediante un lavado y aspiracién. A continuacién se afiade e incuba el conjugado
(anticuerpos anti-lgG humana marcados con enzima). Si la muestra contiene anticuerpos IgG anti-SSA, el conjugado se fijara en los pocillos. El
conjugado residual se elimina mediante lavado y aspiracién, afiadiendo e incubando a continuacién el substrato. En presencia del enzima, el substrato
se transforma en producto final de color amarillo el cual se lee fotométricamente.

Composicion

SQ-SSA 1gG Wells Pocillos divisibles recubiertos con antigeno Anti-SSA del timo de ternera. 12 tiras de 8 pocillos.

SQ-Well Support Un soporte de microplaca

SQ-Diluent* 25 ml (color rosa). Diluyente para muestras. Contiene un estabilizante de proteinas.

SQ-SSA IgG Calibrator 1% . 0.3 ml. Suero humano. Fuertemente reactivo para anticuerpos anti-SSA. El valor del indice viene impreso en la
etiqueta del vial.

SQ-SSA IgG Calibrator 2* 0.3 ml. Suero humano. Moderadamente reactivo para anticuerpos anti-SSA. El valor del ndice viene impreso en
la etiqueta del vial.

SQ-SSA IgG Positive Control* 0.3 ml. Suero humano. Reactivo para anticuerpos anti-SSA. El valor del indice viene impreso en la etiqueta del
vial.

SQ-SSA IgG Negative Control* 0.3 ml. Suero humano. No reactivo para anticuerpos anti-SSA.

SQ-SSA 1gG Conjugate™ 12 ml (color verde). Anticuerpo de cabra frente a anti-lgG humana marcada con fosfatasa alcalina (ternera)

SQ-Substrate 12 ml. Solucidn de substrato. p-nitrofenil fosfato

Nota: El substrato puede desarrollar una ligera coloracion amarilla durante su conservacion. 100 pl de substrato deberian dar una absorbancia inferior a
0.35 cuando se leen en un pocillo frente a aire o agua.

SQ-Wash (30x)* 30 ml. Solucion de lavado concentrada (30x). Preparar la solucion de lavado afiadiendo el contenido de la
solucion del SQ-Wash (30x) en un litro de agua destilada o desionizada.
SQ-Stop 12 ml. Solucion de parada. Fosfato de Trisodio 0.5 M.

* Contiene azida sédica.

Almacenar estos reactivos de acuerdo con las instrucciones de la etiqueta. Evitar el contacto con la piel u ojos. Si ello sucede, lavar con abundante
agua.

Material necesario no suministrado
12. Botella de lavado.
13. Pipetas para dispensar 4, 100 y 200 pl.
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14. Crondémetro.

15. Recipiente para solucién de lavado diluida (1 ¢ 2 litros).

16. Agua destilada o desionizada.

17. Tubos de dilucién o micropocillos.

18. Lector de microplacas capaz de leer absorbancias a 405 nm.

Precauciones

1. Sélo para diagnéstico in vitro.

2. Muestras, calibradores, controles y resto de materiales en contacto con ellos, deben tratarse como potencialmente infecciosos. Los calibradores y
controles han resultado ser negativos para anticuerpos anti-VIH, anti-VHC y HBsAg mediante pruebas adecuadas. No obstante, ya que ningun
método puede asegurar la ausencia de éstos u otros agentes infecciosos, estos materiales deben ser manipulados como potencialmente
infecciosos de nivel 2 (como cualquier suero potencialmente infeccioso o muestra de sangre) seguin se recomienda en Centers for Disease
Control/National Institutes of Health Manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 1993, o ultima edicién.

3. Evitar el contacto con heridas.

4. Nunca pipetear con la boca.

5.

N

10.

Algunos de estos reactivos contienen azida sédica. Las azidas pueden reaccionar con el plomo y cobre de las cafierias para formar compuestos
explosivos. Cuando se desechen reactivos que contengan este producto, hacerlo con gran volumen de agua para minimizar la formacién de estos
compuestos.

R 20/21/22: Dafiinas por inhalacién, en contacto con la piel y su ingestion.

S36/37: Utilizar ropa de laboratorio y guantes de proteccion adecuados.

No intercambiar reactivos de diferente nimero de lote, excepto para SQ-Wash, SQ-Substrate y SQ-Stop.
No utilizar reactivos después de la fecha de caducidad.

Respetar los tiempos de incubacion indicados en el apartado Procedimiento.

Los pocillos SQ-SSA IgG Wells no utilizados, se deben guardar en la bolsa de plastico incorporada en el equipo con el agente desecante, cerrarla
herméticamente y conservarlos refrigerados.

Este producto debe ser utilizado Unicamente por personal calificado.

Muestras

El suero debe separarse de la sangre coagulada y conservario a 2-8°C durante periodos cortos de tiempo (inferior a 48 horas) o congelado a -20°C o
inferior para periodos de tiempo mas largos. Deben evitarse multiples ciclos de congelacién-descongelacion. Las muestras que contengan particulas
visibles en suspension deben centrifugarse, mientras que muestras hemolizadas, ictéricas o ampliamente contaminadas no deben ser utilizadas. Las
muestras no deben ser inactivadas térmicamente antes de ser analizadas.

Procedimiento

Atemperar todos los reactivos y muestras antes de ser utilizados. Devolverlas rdpidamente al frigorifico después de usar. Proceder como se indica a
continuacion:

1.

(=S

Preparar la dilucién 1:51 de las muestras, calibradores y controles utilizando el diluyente (SQ-Diluent) incluido en el equipo. Por ejemplo: afiadir 4
ul de muestra a 200 pl de SQ-Diluent en un pocillo o tubo y mezclar bien.

Nota: para ensayos cualitativos, utilizar Gnicamente un calibrador (SQ-SSA 1gG Calibrator 2); para ensayos semicuantitativos o cuantitativos utilizar
el SQ-SSA IgG Calibrator 1 y el SQ-SSA IgG Calibrator 2.

Colocar el numero apropiado de pocillos procedentes del SQ-SSA 1gG Wells en el soporte de la microplaca.

Transferir 100 pl de cada uno de los calibradores, controles y muestra diluidos a los pocilios correspondientes.

Nota: Incluir un pocillo que contenga tinicamente 100 pl de SQ-Diluent. Este servird como blanco de reactivos y se utilizaré para hacer el cero del
fotometro antes de leer los resultados.

Incubar los pocillos a temperatura ambiente (20—25°C) durante 30 + 5 minutos.

Lavar los pocillos 4 veces con SQ-Wash diluido, vaciandolos a continuacion.

Afadir 100 pl de SQ-SSA IgG Conjugate en cada pocillo.

Incubar a temperatura ambiente (20 — 25°C) durante 30 + 5 minutos.

Lavar los pocillos 4 veces con SQ-Wash diluido, vaciandolos a continuacién.

Afiadir 100 pl de SQ-Substrate en cada-pocillo.

Incubar a temperatura ambiente (20 — 25°C) durante 30 + 5 minutes.

. Aiadir 100 pl de SQ-Stop en cada pocillo.

Leer y anotar la absorbancia del contenido de cada pocillo a 405 nm frente al blanco.

Nota: Ajustar el fotémetro al cero de absorbancia a 405 nm frente al blanco. Las lecturas deberian realizarse durante las 2 horas posteriores a la
detencién de la reaccion.

Calculo de los resultados

Los resultados cualitativos pueden ser calculados utilizando un tnico calibrador. Para resultados semi-cuantitativos, utilizar una curva de calibracion
mediante dos o'-mas calibradores. ‘

Un unico Calibrador (SQ-SSA IgG Calibrator 2)
Determinar el valor del Indice de cada muestra (o Control) usando la férmula siguiente:

indice del SQ-SSA IgG Calibrator 2 x Absorbancia de la muestra = indice de la muestra
Absorbancia del SQ-SSA IgG Calibrator 2

Si se analiza el calibrador por duplicado, utilizar la media de los valores obtenidos para realizar el calculo.

Curva de calibracién

Alternativamente, los resultados pueden calcularse a partir de una curva de calibracién a tres puntos: SQ-SSA IgG Calibrator 1 (punto alto), SQ-SSA
IgG Calibrator 2 (punto medio) y blanco de reactivos (cero / origen), usando un gréfico punto a punto.

El rango més alto de la curva puede incrementarse afiadiendo mas puntos. Por ejemplo, la concentracién del calibrador 1 puede incrementarse 1.5y 2
veces aiadiendo 6 pl y 8 pl de SQ-SSA IgG Calibrator 1 a 200 pl de SQ-Diluent y transferir 100 pl de cada dilucién a cada pocillo. Los valores de indice

e e e e e e 2

C€



SeraQuest™ =

asignados a estos puntos, deberian ser 1.5 y 2 veces, respectivamente, el valor mostrado en la etiqueta del vial del calibrador correspondiente. El
maximo rango alcanzable por la curva de calibracién estara limitado por el calibrador utilizado.

Control de calidad

Los calibradores y controles, SQ-SSA IgG Positive Control y SQ-SSA IgG Negative Control, deben incluirse en cada prueba.

El valor de absorbancia del SQ-SSA IgG Calibrator 1 deben ser al menos 0.4, cuando se leen frente al blanco.

El valor de absorbancia del blanco de reactivo debe ser menor de 0.35.

El SQ-SSA IgG Negative Control debe presentar un de indice menor a 0.9. Este control se utiliza para validar resuftados por debajo del cut off.

El control positivo, SQ-SSA 1gG Positive Control, debe presentar un valor de Indice dentro del rango indicado en el vial. Cuando se lleven a cabo

analisis cualitativos, el usuario puede incluir un control positivo alternativo si lo desea.

Para validar el rango superior cuando se realiza un andlisis semi-cuantitativo o cuantitativo, el SQ-SSA IgG Positive Control debe ser procesado a

concentraciones superiores. Por ejemplo: el control positivo debe analizarse a 1.5 y 2 veces la concentracién, afiadiendo 6 pl y 8 pl del SQ-SSA

IgG Positive Control a 200 pl de SQ-Diluent, y transferir 100 pl de cada una de estas diluciones a cada pocillo. El rango de valor esperado para

estos controles concentrados debe ser 1.5 y 2 veces respectivamente, el valor esperado impreso en la etiqueta del vial del SQ-SSA IgG Positive

Control. Si los valores del control no estdn comprendidos en el rango indicado, el anélisis debe ser declarado invalido y se debera repetir la prueba.

Opcionalmente, el usuario puede utilizar controles positivos alternativos si asi lo-desea. 2

7. Los controles SQ-SSA IgG Positive Control y SQ-SSA IgG Negative Control se utilizan para monitorizar fallos substanciales en los reactivos. El
SQ-SSA IgG Positive Control no asegura precision en el andlisis del cut off. Los usuarios pueden establecer su propio cut off teniendo valors
cuantitativos obtenidos mediante replicado, en o cerca del cut off del andlisis.. Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con la directiva
y requerimientos de las regulaciones locales, estatales o/y federales u organizaciones acreditadas. Si desea mas informacion sobre las Buenas
Practicas en Control de Calidad, consulte el siguiente documento: Infernal Quality Control Testing: Principles and Definitions, NCCLS doguments
C24-A.
Si no se cumple alguno de estos criterios se debera repetir la prueba.
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Interpretacion de los Resultados

Valor de Indice Interpretacién
<0.9 Negativo para anticuerpos IgG anti-SSA.
>09<1.1 Equivoco
>1.1 Positivo para anticuerpos IgG anti-SSA.

Muestras que tengan valores de absorbancia por encima del rango de calibradores, pueden ser reportados como que presentan una concentracién
superior en Indice al calibrador superior de la curva de calibracién. Alternativamente, dichos sueros pueden ser prediluidos utilizando el SQ-Diluent
incluido en el equipo y reanalizados. El valor del indice resultante debe ser multiplicado por el factor de dilucién. Por efemplo: si la muestra ha sido
prediluida 1:5 antes del andlisis, el valor del Indice obtenido debe ser muitiplicado por 5.

Diferencias en el nivel de anticuerpos anti-SSA observados més grandes que la imprecisién del ensayo, p.e. > 33 % (la media del CV intra-ensayo + 3
SD, véase Tabla 5, 6, 7 y 8) se consideran significativas.

El método recomendado para la comunicacién de los resultados es el siguiente: los siguientes resultados han sido obtenidos mediante el equipo de
SeraQuest® ANTI-SSA IgG. Valores obtenidos mediante métodos de otros fabricantes pueden ro coincidir. El nivel de IgG obtenido puede no
correlacionar con la valoracién a punto final. Cuando se utiliza el equipo para el andlisis cualitativo, la magnitud de los resultados obtenidos en aquellos
casos en que la concentracion es superior al cuf off no son indicativos de la concentracion total de anticuerpos presentes.

Limitaciones

Los resultados obtenidos con el equipo SeraQuest® ANTI-SSA sirven tnicamente como ayuda al diagndstico y no deberian ser interpretados como
diagnostico por si mismos. Un resultado positivo sugiere ciertas enfermedades y deberia interpretarse conjuntamente con los signos y sintomas
clinicos.

Algunos pacientes con elevados niveles de anticuerpos 1gG anti-SSA no presentan evidencias clinicas de la enfermedad, mientras que pacientes con
LES tienen niveles de anticuerpos IgG anti-SSA indetectables.

Las caracteristicas de funcionamiento del equipo SeraQuest® ANTI-SSA en muestras distintas del suero no han sido establecidas.

Experimentos de calibracién (véase Figura 1) muestran que el limite superior de linealidad del equipo de SeraQuest® ANTI-SSA en valores de indice es
de aproximadamente 7. -

Valores esperados

El rango normal del equipo SeraQuest® ANTI-SSA se determiné en muestras de suero obtenidos de 211 muestras que dieron negativas con otro equipo

EIA comercial. Dichas muestras dieron un valor de indice medio de 0.2 y una desviacién estandar de 0.31. Basados en estos resultados, el valor del
indice para el cut offes 1.1.

364 muestras de suero obtenidas al azar entre 276 pacientes con la enfermedad diagnosticada clinicamente, incluyendo enfermedades reumaticas
sistémicas y 88 donantes normales fueron analizadas en los laboratorios de SeraQuest® (Miami, FL) utilizando el equipo de SeraQuest® ANTI-SSA.
Los resultados se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1. Resultados obtenidos de 276 muestras procedentes de pacientes con enfermedad diagnosticada clinicamente, incluyendo
enfermedades reumaticas sistémicas y de 88 donantes normales. Las muestras fueron analizadas en SeraQuest® (Lab C, Miami, FL)
utilizando el equipo SeraQuest® ANTI-SSA.

Grupo de Donantes & : Rango : Valor de indice
Indice <11 >1.1<10 >10<15 > 15

Normales asintoméaticos 88 88 (100%) 0 [ 0
Lupus Eritematoso Sistémico 171 91 (53%) 49 (29%) 27 (16%) 4 (2%)
LES /Sindrome de Sjogren Sec. 13 6 (46%) 7 (54%) 0 0
Lupus subagudo 5 1 (20%) 4 (80%) 0 0
Sindrome de Sjdgren 31 8 (26%) 18 (58%) 5 (16%) 0
MCTD 8 8§ (100%) 0 0 0
MCTD/Sindrome Sjogren Sec. 5 4(80%) 1 (20%) 0 0
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UCTD 2 0 2(2%) 0 0
Crest 2 2 (100%) 0 0 0
Fendmeno de Raynaud 2 1 (50%) 1 (50%) 0 o
Artritis Reumatoide (RA) 16 15 (94%) 1 (6%) 0 0
AR/ Sindrome Sjogren Sec. 5 5 (100%) (1] 0 0
Osteoartritis 2 1 (50%) 0 1 (50%) 0
Hepatitis 2 2 (100%) 0 0 0
Neoplasia 1 1 (100%) 0 0 0
Trombopenia 1 1 (100%) 1] 0 0
Vasculitis 3 2 (67%) 0 1 (33%) 0
Leucemia 4 3 (75%) 1(25%) 0 0
Esclerosis Multiple 1 1 (100%) 0 0 0
Hipertension 2 2(100 %) 0 0 0

n= Numero total de muestras del grupo de donantes; (%) = porcentaje del grupo de donantes, Sec.= secundario; MCTD = Enfermedad mixia del tejido conectivo y UCTD = enfermedad del tejido
conectivo indiferenciado.

Caracteristicas de funcionamiento
Prueba comparativa

Los resultados de SeraQuest® ANTI-SSA correlacionan perfectamente con otros equipos serolégicos disponibles en el mercado. Se anahzaron
muestras de sueros de pacientes diagnosticados clinicamente, asi como donantes normales para la presencia de anticuerpos IgG anti-SSA usando el

equipo SeraQuest® ANTI-SSA y otro equipo disponible comercialmente en dos laboratorios independientes (Lab A, Barcelona, Espaiia, y Lab B, Madrid,
Espafia), y en SeraQuest® (Lab C, Miami, FL). Los resultados obtenidos se muestran en la Tablas 2, 3 y 4, respectivamente.

Tabla 2. Resultados de la prueba comparativa de 89 muestras (100% congeladas) de pacientes d:agnosuoados clinicamente y de donantes
normales. Las muestras fueron analizadas en el Laboratorio A (Barcelona, Espafia) utilizando el equipo de SeraQuest® ANTI-SSA y otro
equipo comercial.

Estudio comparativo del equipo de SeraQuest® ANTI-SSA
Test 1 Positivo Equivoco Negativo % 95% ClI
Positivo 46 0 0 Sensibilidad Relativa 100 9992100 %
Negativo 6 3 34 Especificidad Relativa® 85 73.9296.1 %
Concordancia Total* 93 8762984 %

* Excluyendo resultados equivocos.
** Calculado mediante el Método Normal (6).

Tabla 3. Resultados de la prueba comparativa de 120 muestras (100 % congeladas) procedentes de pacientes con enfermedades clinicamente
diagnosticadas. Las muestras fueron analizadas en el Laboratorio B (Madrid, Espaiia) utilizando el equipo de SeraQuestf® ANTI-SSA y otro
equipo comercial.

Estudio comparativo del equipo de SeraQuest® ANTI-SSA
Test 2 Positivo Equivoco Negativo % 95% CI™*
Positivo 42 0 4 Sensibilidad Relativa 91.3 83.22994%
| Negativo 0 0 74 Especificidad Relativa* 100 99.9 a 100 %
Concordancia Total* 96.6 93.5a2999 %

* Excluyendo resultados equivocos.
** Calculado mediante el Método Normal (6).

Tabla 4. Resultados de la prueba comparativa de 288 muestras (100% congeladas) procedentes de pacientes con enfermedades clinicamente
diagnosticadas, donantes normales, y bancos de suero. Las mmhasﬁnrmana!hadasenﬁeraqm‘(ubc Miami, FL) utitizando el
equipo de SeraQuest® ANTI-SSA y otro equipo comercial.

Estudio comparative del equipo de SeraQuest® ANTI-SSA IgG

Test 3 Positivo Equivoco Negativo Y% 95% CI™

Positivo 74 1 3 Sensibilidad Relativa 96.1 91.8al100%

Negativo 8 2 200 Especificidad Relativa® | 96.1 9352988 %
3 Concordancia Total® 96.1 9392984 %

* Excluyendo resultados equivocos.
** Calculado mediante el Método Normal (6).

La sensibilidad y especificidad relativa se refiere a los resultados comparativos de este equipo con otro similar. No es el objetivo de la comparativa

correlacionar los resultados del andlisis con la presencia o ausencia de la enfermedad. De estos estudios comparativos, no se deben extraer r%ultados
de fiabilidad en la prediccion de la enfermedad.

Curva de Titulacion

Varias muestras de suero fuertemente positivas fueron diluidas de forma seriada (2 veces) por triplicado y analizadas utilizando el equipo SeraQuest®
ANTI-SSA. Los resultados se muestran en la Figura 1:

Figura 1. Curva de Titulacion para muestras fuertemente positivas.
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DILUTION

Los datos de los tres replicados para cada dilucién se representan mediante puntos, mientras que el valor medio de los replicados para un 95 % de
confianza se representa por (x). El valor de las pendientes y ordenadas para un intervalo de confianza del 95 % se representan mediante una linea
recta. El ajuste obtenido de la regresion lineal de los tres replicados se muestra en la Figura 1.

Especificidad

El equipo de SeraQuest® ANTI-SSA es especifico para anticuerpos lgG anti-SSA, y no presenta reactividad cruzada frente a otros antigenos nucleares

De un total de 40 muestras no reactivas con el equipo de SeraQuest® ANTI-SSA, 21 eran positivas para anticuerpos IgG anti-dsDNA, 27 contra el
complejo SmM/RNP y 3 contra Sm.

Precision
8 muestras de suero (2 negativas and 6 positivas) y los respectivos controles de SeraQuest®, SQ-SSA IgG Positive Control y SQ-SSA IgG Negative Control

fueron analizados por triplicado l en tres ocasiones distintas. La precisién del equipo ha sido evaluada manualmente por dos laboratorios independientes;
(Lab Ay Lab B)yen SeraQuest™ (Lab C). Los resultados obtenidos se muestran en las Tablas 5, 6, 7 y 8, respectivamente.

Tabla 5. Resultados de los estudms de precisién infra-ensayo e inter-ensayo llevados a cabo por el Laboratorio A. Los valores fueron
calculados en indices de SeraQuest®.

INTRA-ENSAYO INTER-ENSAYO
Muestra Media Media

(indice) S.D. CV% (indice) S.D. CV%

Contr. Pos. 43 0.100 23 33 1.006 30.6
Contr. Neg. 02 0.000 NA 0.3 0.078 NA
1 0.1 0.000 NA 02 0.000 NA

2 02 0.058 NA 0.4 0.130 NA

3 55 0.416 1.5 48 0.945 19.6

4 30 0.252 83 31 0.712 228

5 9.1 0.115 1.3 87 0.464 54

6 1.7 0.839 10.8 73 0.617 85

7 1.6 0.000 0.0 1.6 0.101 6.5

8 3.6 0.153 43 3.1 0.928 30.2

NA: No aplica

Tabla 6. Resultados de los estudlos de precisién intra-ensayo e inter-ensayo llevados a cabo por el Laboratorio B. Los valores fueron
calculados en indices de SeraQuest®.

INTRA-ENSAYO INTER-ENSAYO
Muestra Media Media
(indice) 8.0. Cv% (Indice) S.D. CV¥%
Contr. Pos. 26 0.300 115 28 0282 10.1
Contr. Neg. 0.4 0.153 NA 04 0.136 NA
1 0.4 0.000 NA 04 0.000 NA
2 04 0.100 NA 0.3 0.139 NA
3 32 0.404 125 33 0324 10.0
4 1.8 0.058 33 2.0 0.794 399
5 89 0.603 68 8.6 0.857 10.0
6 58 0.265 4.6 6.0 0316 52
7 1.6 0.058 37 1.6 0.233 148
8 2.1 0.404 18.9 2.0 0.428 209

NA: No aplica

Tabla 7. Resultados de los estudios de precisién intra-ensayo e inter-ensayo llevados a cabo en SeraQuest® (Lab. C). Los valores fueron
calculados en indices de SeraQuest®.

INTRA-ENSAYO INTER-ENSAYO
Muestra Media Media

(indice) S.D. CV% (indice) S.D. CV%

Contr. Pos. 30 0.298 9.7 28 0.251 9.1
Contr. Neg. 0.1 0.000 NA 0.1 0.033 NA
1 0.0 0.058 NA 0.0 0.000 NA

2 0.1 0.058 NA 0.1 0.060 NA

3 5.1 0115 23 5.1 0.268 53

4 29 0.100 34 28 0.296 10.8

5 87 0.289 33 8.7 0474 55

6 6.7 0.173 26 6.7 0.448 6.7

7 g 0.058 33 1.7 0.093 54

8 46 0.600 13.0 4.4 0.568 12.3

NA: No aplica
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Tabla 8. Precisién interlaboratorios. Los analisis fueron llevados a cabo por los Laboratorios A, B y C. Los valores fueron calculados en

indices de SeraQuest®.
INDICE
Mieston Media | SD. | CV%
Contr. Pos, 30 0513 17.3
Contr. Neg. 0.3 0.082 NA
1 0.2 0.000 NA
2 03 0.110 NA
3 4.4 0.512 11.6
4 2.6 0.601 228
5 8.7 0.598 69
6 6.7 0.460 6.9
F 1.6 0.142 87
8 32 0.641 203

NA: No aplica
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