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EVALUACION TECNICA DEL EQUIPO DE REACTIVOS
“ADVANCED HBsAg ELISA TEST KIT"

El roactivo "Advanced HBsAg ELISA TEST KIT" para la determinacion de
anticuarpos contra el antigeno de superticle del Virus de la hepatitis tipc B (HBsAg) en
suero y plasma humanos, €3 tabncado por INTEC Products, Inc. En Xiamen, China y
acondicionads y distribuido en Mexico por Accutrack S.A. de C.V. Este, es un ensayo
inmunoanzimatico cualitalivo basado en el principio de Sandwich, en sl cual la fase eblida
(microplaca) se encuentra cublerta con anticuerpes monoclonales contra ef HBsAg. La
muestra de! paciente se adiciona en el pozo correspondiente de prueba y si contiene
HBsAg, éste reaccionara con los anticuerpos correspondientes fijos sobre el pozo
formando un compilalo anticuerpo-antigeno. Postericrmente, se adiciona sl conjugadc,
que son anticuerpos policionales contra o HBsAg unidos a peroxidasa. Ei complejc
formado es caplurado e Inmowvilizado sobre la microplaca. Finalmente se adiciona &l
sustrato de la enzima, el cual al ser degradado, produce color cuya inansidad es
directamente progorcional a la concentracién del HBsAg presente en la muestra,

Para determinar las caracteristicas de sensibilidad y especificidad dal equipc Advanced
HBsAg ELISA TEST KIT, se utilizé un panel de sueros obtenido del banco de muestras
blolégicas del INDRE.

Esta evaluacién se llevs a cabo en el Departamento de Enfermedades Emergentes, en el

Laboratorio de Hepatitis virales del INDRE, bajo los siguientes lineamisnlos:

El panel fus constiiuldo por 211 muestras de suero con una prevalencia del 10 % y se
conform@ de la sigwente manera:

- 26 muestras avaladas de individuos cen antigeno de suparlicie de hepatitis
B (HBsAg)
- 186 muestras avaladas de individuos seronegalivos.
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Los sueros colectados fueron distribuidos en alicuotas y se codificaron para evitar
sesqos por parte del analista.

Tocdos los resultados Inicialmente reactivos fueron repstidos, para asegurar la

raproducibiidad del ensayo.

Excal,

La captura y el andlisis de los resuttados se realizé en

A continuacion se muestran los parametros a evaluar y los resultados para el equipo

analizado:

La categoria para las muestras se asigna de acuerdo a la siguiente tabla:

Resuitados del
ansayo & evaluar

a = Verdaderos positivos: Todas las muestras avaladas positivas, con resultado

Segun diagnéstico clinico
o datos confiradcs del
laboratorio
o N
Positivo Negativo
Positivo Verdadero Falso
positivo (a) positive (b)
Negativo Falso Verdadero
L negativo (c)| negativo (d)

reactivo (positivo), para el ensayo espacifico.

PRGE: &

T ERTE waes

L = Faisos positvos: Todas las muestras avaladas negativas, con resultado
reaciivo (positivo), para el ensayo especifico.

¢ = Falsos negulivos: Todas las muestras avaladas positivas, con resultado no
reactivo (negativo), para el ansayo especifico.

d = Verdaderos negativos: Todas las muestras avaladas negativas, con resultado

no reaclivo (negativo), para sl ensayo especifico.
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Sonsibilided = X100 Espscificidad = - X 100
(Sens) R+ C (Esp) d + b
a d
Valor predictivo positive = X 100% Valor predictivo negative = —-—---—X 100
(VPP) a+ b (VPN} d + ¢
RESLULTADOS

Los rasultados obienidos se analizaron y se cornpararon con jos datoa conocidos
de las mueslras que componen el panel de evaluacion. Los resultados se muestran en la

tabla 1
Tabla No. 1 -
1 Verdaderos

Equipo ‘ i

Advanced

HBsAg

gLisa Test|2V | %

KT 1

Este método, es sencillo y
adicional y se recomienda

epidemioldgica.

de facil realizacion, ademés de que no requiere equipo —
para laboratorios que realizan diagndstico y vigilancia \

Atentamante

[

Q.F.B. Roberto Vazquez Campuzano
Jofe del Departamento de Enfermedades

Emergentes y Urgencias



