Limitaciones

1. Los resultados del Pima CD4 test deben
evaluarse en el contexto de todos los datos
clinicos y analiticos disponibles. En los
casos en que los resultados de laboratorio
no coincidan con la evaluacion clinica,
deberan realizarse pruebas adicionales.

2. El Pima CD4 test ha sido evaluado con
sangre completa capilar y sangre completa
venosa usando EDTA como anticoagulante.
Suero, plasma y sangre completa obtenida
usando otros anticoagulantes no han sido
evaluados y por lo tanto no deben utilizarse.

3. Los recuentos absolutos de células
T cooperadoras pueden diferir entre
laboratorios que usen equipos de diferentes
fabricantes.

Caracteristicas de
rendimiento

Las caracteristicas de rendimiento del Pima
CD4 test se establecieron mediante analisis
realizados en Clondiag GmbH (ahora Alere
Technologies GmbH) en Jena, Alemania, y en
centros clinicos externos en Africa y Alemania.

Exactitud

La exactitud del Pima CD4 test para los
recuentos absolutos de células T cooperadoras
se evalué mediante comparacion con el
sistema FACSCalibur de BD como método de
referencia. Se obtuvieron muestras de sangre
completa venosa de 149 adultos VIH positivos
acudiendo a centros de atencién sanitaria

en Uganda, y se analizaron por duplicado
usando Pima CD4 y el método de referencia
(una sola medicion). Se realizé un anélisis de
regresion de Passing-Bablok entre la primera
medicion del recuento de células con Pima
CD4 y la medicién del recuento de células con
FACSCalibur de BD. Los resultados se ilustran
en la siguiente gréfica. El intervalo total de
todas las muestras analizadas fue de 12 a 1.472
células/pL para FACSCalibur de BDy de 17 a
1.631 para Pima CD4. La pendiente (95% IC)
fue de 0,95 (0,91 a 0,99) con una interseccién
(95% IC) de 24 (8,5 a 37). El coeficiente de
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correlacion de Pearson (95% IC) entre las dos
mediciones fue de 0,96 (0,94 a 0,97).

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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Los datos también se sometieron a un analisis
de diferencias de Bland-Altman (Pima CD4 -
FACSCalibur de BD).

La desviacion media (95% IC) de las

149 muestras fue de -10 (-22 a 3) células/pL.

Concordancia clinica

Se evalu6 la concordancia clinica entre

los métodos utilizando distintos valores
diagnésticos discriminatorios, en base a

un analisis de contingencia de dos vias.

En las siguientes tablas se muestran los
resultados para dos valores diagnésticos
discriminatorios, 200 células/pL y 350 células/
pL, respectivamente. Se evalué la discordancia
entre los métodos para cada valor diagnéstico
discriminatorio analizando su sesgo. Para
ello, se utilizé la prueba de McNemar, cuyo
resultado indic6 que no habrian diferencias en
los sesgos.
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Sangre completa capilar

Se ha demostrado que el rendimiento de Pima
CD4 con muestras de sangre completa capilar
es comparable al de la sangre venosa.

Se obtuvieron muestras de 49 individuos
adultos VIH positivos que acudieron a 2 centros
sanitarios en Alemania. También se emple6
sangre venosa de los mismos individuos

para realizar una prueba de referencia con
FACSCalibur de BD. El intervalo total de todas
las muestras analizadas era de 160 a 1.181
células/pL para FACSCalibur de BD, y 167 a
1.011 para Pima CD4. En comparacion con
FACSCalibur de BD, el analisis de regresion
mostré una pendiente (95% IC) de 0,85 (de 0,76
a 0,94) con una interseccion (95% IC) de 46,42
(de -5,92 a 98,76). El coeficiente de correlacion
de Pearson (95% IC) entre las dos mediciones
fue de 0,94 (de 0,89 a 0,97). El coeficiente de
variabilidad (%CV) de mediciones de sangre
completa capilar fue de 10,3.

ibilidad entre lotes

Concordancia clinica sobre el valor
discriminatorio > 200
Valor 95% LIC |95% LSC
Concordancia |0,953 0,906 0,981
Pima Pima
negativo |positivo
BD negativo |25 5
BD positivo |2 117
Prueba bilateral de McNemar (2 de 7):
Valor p 0453 | \
Concordancia clinica sobre el valor
discriminatorio > 350
Valor 95% LIC |95% LSC
Concordancia | 0,940 0,888 0,972
Pima Pima
negativo |positivo
BD negativo |57 6
BD positivo |3 83
Prueba bilateral de McNemar (3 de 9): R o
epr
Valor p 0508 | \

Analisis de precision en muestras clinicas
La desviacion estandar de cada método y

el %CV de las mediciones de Pima CD4 se
calcularon en base a mediciones duplicadas
obtenidas en las 149 muestras, y también para
los subconjuntos de muestras con intervalos de
recuento de células de 0 a 200, 0 a 350 y >350,
como se indica en la siguiente tabla.

MEDIA es la media de todas las mediciones
duplicadas de cada intervalo; DE es la media
cuadratica de las desviaciones estandar de las
mediciones duplicadas de cada intervalo
(junto con su 95% IC).

MEDIA |DE 95% [95% |%CV
(células/ |(células/ || |c |Lsc
uL) uL)

Intervalo N
(células/pL)

0-200 29 [119 20 16 |27 16,6

0-350 59 198 23 19 |28 11,6

>350 90 |580 41 35 |47 |7,0
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Se evaluaron 10 alicuotas de 2 muestras de
sangre completa con un valor discriminatorio
superior e inferior a 350 células/pL, usando 3
diferentes lotes de cartuchos de Pima CD4.

La reproducibilidad entre lotes se muestra en la
siguiente tabla:

Muestra |Media (células/pL) |%CV medio
267 9,54
2 505 7,05

Reaccion cruzada

El anticuerpo CD4 reacciona con monocitos,
asi como con linfocitos T colaboradores/
inductores.>¢ El anticuerpo CD3 reacciona con
todos los linfocitos T maduros.”®

Linealidad

Linealidad se evalué mediante diluciones

en serie de 5 especimenes, entre los que se
incluia la gama clinicamente importante de
células T cooperadoras de sangre completa.
Se ha demostrado que el Pima CD4 test es
lineal desde 3 a 2.168 células/pL.
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Todos los datos coinciden con la linea de
regresion lineal con un R minimo de 0,99.
Los datos se muestran en la siguiente tabla:

Muestra |Rango (células/pL) | Pendiente | R?

1 3-2.168 1,00 1,000
2 4-1.507 0,99 0,995
3 4-690 1,02 0,996
4 4-402 1,01 0,997
5 9-391 0,98 0,997
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Marcado CE

Producto médico para
diagnéstico in vitro

Consultar instrucciones de uso

Numero de catélogo

Numero de lote

Fecha de caducidad

Fabricante

Advertencia

No reutilizar

Contenido suficiente para <n>
ensayos

ARPEwERE

30¢c  Limite de temperatura

Sv

Mantener seco

Advertencia: Los Pima CD4 test cartridge contienen
pequefias cantidades de preparaciones de células
sanguineas humanas. Estas preparaciones de células
fueron examinadas y se demostrd que no son reactivas
con: Anti VHC, Anti VIH 1y 2, HBsAg, Anti-HBc (IgG,
IgM), sifilis, AK irregular, VHC- y VIH PCR. Puede seguir
existiendo un minimo riesgo de infeccion.

© 2010 Alere. Todos los derechos reservados.
Alere™ y Pima™ son marcas registradas del grupo de
empresas Alere.

PI-PIMA-01-03-ES

Fecha de revision: 21-Nov-2011 8
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Pima™ CD4 Guia del cartucho

Espanol

Si desea asistencia técnica, contacte a su distribuidor local o llame al nimero correspondiente a su region:

Europa: +44 161 483 9032
Africa: +27 21 5315 999
Asia-Pacifico: +61 7 3363 7166

EMEproductsupport@alere.com

Latinoamérica: +57 2 6618916, +57 2 6618797 la.techsupport@alere.com

India: +91 11 45089400

Alere Technologies GmbH Lobstedter Str. 103-105 D-07749 Jena, Alemania www.pimatest.com
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