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La cuantificacion del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) es una herramienta esencial para el monitoreo del
paciente infectado. La implementacidon de una nueva metodologia requiere de verificacion de la misma para descartar
diferencias clinicamente significativas que impacten en futuras conductas terapeuticas.

Se utilizaron muestras de plasma con EDTA de pacientes previamente cuantificadas disponibles en nuestro laboratorio. El
HIV4800 fue verificado mediante los siguientes ensayos y criterios de aceptacion: linealidad (CLSI: EP6, porcentaje de no
linealidad < 50% TEa), precision (Precision Simple, % de imprecision aceptable < 25% TEa), limite de cuantificacion
(medicion del coeficiente de variacion (CV), el punto evaluado debe estar a menos de un TEa de distancia del limite declarado
por el fabricante y el CV<20%). La comparabilidad con CA/CT se llevo adelante mediante el protocolo Altenate-Quantitative-
Method Comparison utilizando como criterio de aceptacion: el intervalo de confianza del 95% de la ordenada al origen debe
contener el 0 y de |la pendiente el 1, con un R<0.9725 y un sesgo aceptable < 50% TEa.

Comparabilidad: Pendiente 0,994 (0,924-1,064); Precision: 2,50 Logs (CV=3,6%); 3,55 Logs (CV=3,2%);
ordenada al origen 0,0323 (-0,2494- 0,3140); R=0,989. 5,62 Logs (CV=1,5%).
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Figura 1: Comparacion de equipos cuantitativos. Eje x: CA-CT, eje Y: cobas
4800. Se aprecia de izquierda a derecha regresion lineal, sesgo y sesgo L Obs Standard Dev (SD) 0,086
02+ Pass/Fail/Uncertain Yes
porcentual. ~ 95% Confidence for Obs SD 0,052 to 0,248
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Linealidad: Pendiente 0.992 (0,953-1,031); ordenada al | 95% Cl for Obs Mean 5,511 t0 5,725
. . . Obs 2 SD Range 5,446 to 5,790
origen -0,006 (-0,159- 0,147). % de no linealidad < 10%.
Scatter Plot Residual Plot Figura 3: Precision Simple. Se aprecia de arriba hacia abajo, la precision a

8 04 = 2.50 Logs, 3.55 Logs y 5.62 Logs respectivamente.
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Ensayado: 1,69 Logs (1,19- 2,19); CV=7,50%.
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Figura 2: CLSI EP6 (linealidad). Se aprecia de izquierda a derecha, el Figura 4: Ensayo para Limite de Deteccion, se aprecia arriba la verificacion

diagrama de dispersion con la linea que mejor ajusta y los desvios residuales en del intervalo y debajo la verificacion del CV%.
cada punto ensayado.




