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Los AESKULISA® Measles Virus IgG e IgM son inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para la
deteccion de anticuerpos IgG e IgM humanos en el suero o en el plasma contra el virus del
sarampién. AESKULISA® Measles Virus IgM apoya la deteccion de infecciones agudas.
AESKULISA® Measles Virus IgG permite confirmar el contacto con un agente patdégeno y ayuda a
determinar el estado inmunitario. Asimismo, AESKULISA® Measles Virus IgG sirve para detectar
los anticuerpos intratecales que se forman en el Liquor cerebrospinalis.

La interpretaciéon de los resultados solo puede efectuarse en relacién con el cuadro clinico. El
diagnéstico no debe basarse exclusivamente en los resultados del ensayo realizado; debera
emitirse siempre teniendo en cuenta todos los hallazgos clinicos y analiticos. Deberan efectuarse
andlisis adicionales para la confirmacién. Los inmunoensayos AESKULISA® se han disefiado solo
para uso en procedimientos de diagndstico in vitro y deben ser utilizados exclusivamente por
personal cualificado, con la formacién y asesoramiento adecuados y familiarizados con los
métodos de laboratorio.

El virus del sarampidén es un virus ARNmc patégeno humano con un tamafio de 120-140 nm de la
familia de los Paramyxoviridae. El agente patégeno del sarampién estd extendido por todo el
mundo y sigue produciendo epidemias locales. La transmision del virus del sarampién se produce
principalmente por via aérea o contacto personal directo.

Normalmente la infeccion por el virus del sarampidn se caracteriza por una evolucién bifasica de
la enfermedad. Tras un tiempo de incubacion de entre 8 y 10 dias, en primer lugar se manifiesta
en una fase prodrémica inespecifica. Esta se caracteriza por la inflamacion de las mucosas de las
vias respiratorias altas, asi como del tejido conjuntivo de los ojos. Asimismo, pueden producirse
fiebre y malestar, asi como dolores de cuello y de cabeza. Las manchas de Koplik caracteristicas
exclusivamente del sarampién que aparecen en la mucosa de la mejilla enfrente de los molares
delanteros raramente se observan. Posteriormente la enfermedad evoluciona al estadio de
exantema tipico, que suele empezar con un enrojecimiento tipico de las mucosas (enantema) en
el paladar y finalmente se manifiesta en forma de erupcién maculopapular (exantema) en todo el
cuerpo. Con frecuencia se produce ademas inflamacion de los ganglios linfaticos (linfadenopatia).
Al cabo de unos dias los sintomas remiten. En personas con un sistema inmunitario debilitado
puede no producirse la tipica erupcion cutanea (sarampion blanco).

Si bien dos terceras partes de las enfermedades cursan sin complicaciones, en el 20-30 % de los
casos se producen sintomas concomitantes adicionales, principalmente diarrea e infecciones del
oido medio y los pulmones. Ademas, pueden presentarse muchas otras complicaciones. La
inflamacion de la coérnea (queratitis) como consecuencia de una infeccién por el virus del
sarampion en muchas regiones es una de las causas mas frecuentes de ceguera en los nifios.
Como consecuencia de la infeccion por el virus del sarampion, en aproximadamente el 0,1 % de
los pacientes se produce una inflamacion del cerebro, con un desenlace mortal en no pocas
ocasiones. En nifios con defectos inmunitarios congénitos o adquiridos, en algunos casos puede
producirse una forma especial de encefalitis: la encefalitis sarampionosa de cuerpos de inclusién
(MIBE, por sus siglas en inglés). Esta complicacion se manifiesta mayoritariamente en el afio
posterior a la infeccion por el virus del sarampién con ataques espasmaodicos focales dificiles de
tratar y suele tener un desenlace mortal a los pocos meses. La panencefalitis esclerosante
subaguda (SSPE, por sus siglas en inglés) es una complicacién tardia que produce una
inflamacién generalizada del cerebro con desmielinizacion y dafios muy graves. La enfermedad
puede aparecer meses 0 afios después de una infeccién por el virus del sarampién y también
suele tener un desenlace mortal.
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Desde hace algunos afos estan disponibles vacunas vivas atenuadas contra el sarampion, las
paperas, la rubeola y la varicela. En Alemania, la Comisién Permanente de Vacunacion (STIKO,
por sus siglas en aleman) recomienda la vacunacion de los nifios a partir de 12 meses.

Para el diagndstico de una infeccidn por el virus del sarampion estan disponibles procedimientos
de deteccidn tanto directos como indirectos. En el diagnéstico rutinario, la deteccion indirecta de
una infeccion por el virus del sarampion, asi como la determinacion del estado inmunitario, se
produce mediante la deteccion serologica de los anticuerpos especificos del virus del sarampion.

AESKULISA® (AESKU Enzyme Linked Immunosorbent Assay) es un procedimiento inmunolégico
acreditado especialmente para la deteccion de anticuerpos. La reaccion de deteccion se basa en
la interaccién especifica de anticuerpos y antigenos. Con esta finalidad, las tiras de ensayo de las
placas de microtitulacion de AESKULISA® estan recubiertas con antigenos especificos de agentes
patdégenos infecciosos para la unidn con los anticuerpos presentes en la muestra del paciente.
Otros anticuerpos secundarios marcados con peroxidasa detectan los inmunocomplejos que se
forman de este modo. La enzima cataliza una reaccién en la que un sustrato incoloro se transforma
en un producto de color. La potencia de sefal del producto de la reaccién es proporcional a la
actividad de anticuerpos en la muestra y se detecta mediante fotometria.

La deteccién de anticuerpos con AESKULISA® Measles Virus IgG e IgM se basa en el uso de virus
del sarampion desactivados (cepa Edmonston).

Colordela Color de la Numero/

Componentes del ensayo s
solucién tapa volumen

Tiras de microtitulacion divisibles cada una con
ocho cavidades individuales recubiertas (en total 96), 1
marco de ensayo. - - 12 unidades

El material de recubrimiento especifico para el ensayo esta
desactivado.

Calibradores A-D (listos para el uso)

Suero humano o anticuerpos quiméricos en una solucién
proteica (BSA); tefiido; conservante ProClin.

Las actividades de los anticuerpos de los calibradores se
indican en sus etiquetas y en el certificado de control de
calidad de AESKULISA®.

Control positivo (listo para el uso)

Suero humano o anticuerpos quiméricos en una solucion amarillo* rojo 1x1,5ml
proteica (BSA); tefiido; conservante ProClin.

Control negativo (listo para el uso)

Suero humano o anticuerpos quiméricos en una solucion amarillo* verde 1x1,5ml
proteica (BSA); tefiido; conservante ProClin.

Tampdn de dilucion de muestras , 5x conc.

amarillo* blanco 4x15ml

Solucion proteica (BSA); tefiida; 19G, IgA:
conservante < 0,1 % azida de sodio. amarillo blanco 1x20 ml
El tampon de muestra para los inmunoensayos lgM: verde

AESKULISA® IgM contiene absorbente de Rf.
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Tampdn de lavado | WASHB 50x |, 50x conc.
Solucién con Tween 20; tefiida; conservante ProClin.

Conjugado anti IgA, IgG o IgM humanos

(listo para el uso) IgA: rojo IgA: rojo

Anticuerpos policlonales dirigidos contra IgA, IgG o IgM IgG: azul IgG: azul 1 x 15 ml
humanos conjugados con peroxidasa de rabano, laM: verd laM:- verd

estabilizados en una solucién proteica (BSA); tefiidos; gh: verde gh: verde
conservante ProClin.

Sustrato (listo para el uso)

verde blanco 1x20 ml

J incoloro negro 1x15ml
TMB/H20:2 estabilizado
Solucm/n .de para(,ja. STOP | (lista para el uso) incoloro blanco 1% 15 ml
1 M de acido clorhidrico (HCI)
Certificado de control de calidad - - 1 unidades
Instrucciones de uso - - 1 unidades

* | a intensidad del color aumenta con la actividad de los anticuerpos.

- Equipo de laboratorio habitual con material de vidrio (cilindros 100-1000 ml), probetas para
diluciones, agitador tipo vortex, micropipetas (10, 100, 200, 500, 1000 pl) o multipipeta
ajustable (100-1000 pl)

- Fotometro espectral para placas de microtitulacion con filtro, longitud de onda de 450 nm,
longitud de onda de referencia recomendada en un rango de 600-690 nm (por ejemplo,
620 nm)

- Mecanismo de lavado para placas de microtitulacién
(multipipeta 300 pl, pipeta de canales mdltiples o sistema de lavado automatico)

- Papel de filtro

- Agua destilada
Nuestros inmunoensayos AESKULISA® se han desarrollado para el uso con agua purificada
(purified water) segun la definicion de la Farmacopea de Estados Unidos (USP 26-NF 21) y de
la Farmacopea Europea (Eur. Ph. 4.2 ed.).

Las tiras de microtitulacion siempre deben conservarse cerradas en la lamina de embalaje con la
bolsa antihumedad. Con un almacenamiento adecuado en los envases originales y a temperaturas
de 2-8 °C/35-46 °F, los reactivos y las placas de microtitulacion también se conservan hasta la
fecha de caducidad indicada una vez abiertos. Las soluciones diluidas pueden conservarse
durante cuatro semanas a 2-8 °C/35-46 °F.
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El cumplimiento preciso de las instrucciones de uso garantiza unos resultados de ensayo
correctos. Para el uso adecuado de los inmunoensayos AESKULISA® solo deben utilizarse los
reactivos AESKULISA®. Estos no deben intercambiarse por reactivos de otros fabricantes.

Las placas de microtitulacion, los calibradores, los controles y los conjugados de los
inmunoensayos AESKULISA® se utilizan dentro de un ensayo o lote especificos y no se pueden
utilizar en otros lotes. Las valoraciones de los calibradores y los controles se indican en el
certificado de control de calidad de los inmunoensayos AESKULISA®. La solucién de lavado, la
solucion de sustrato y la solucion de parada pueden combinarse con todos los inmunoensayos
AESKULISA® independientemente del ensayo y el lote.

El tampon de dilucion de muestras de los inmunoensayos AESKULISA® IgA e IgG puede utilizarse
con todos los inmunoensayos AESKULISA® IgA e IgG (REF 6xxx) independientemente del ensayo
y el lote. El tampoén de dilucién de muestras de los inmunoensayos AESKULISA® IgM contiene
absorbente de Rf y puede utilizarse con todos los inmunoensayos AESKULISA® IgM para la
serologia infecciosa (REF 6xxx) independientemente del ensayo y el lote.

Para evitar la contaminacién, siempre deben utilizarse técnicas asépticas para la extraccion de los
reactivos. Las soluciones de conjugado y sustrato no deben pipetearse nunca con una punta
contaminada con otros reactivos. La reproducibilidad de los resultados depende, entre otros, de la
homogeneizacién exhaustiva de los reactivos. Por este motivo, las diluciones de reactivos y
muestras deben mezclarse bien antes del uso. Una dilucién inadecuada puede producir una
pérdida de la sensibilidad de deteccion.

Asimismo, debe utilizarse una técnica de pipeteado precisa y deben respetarse los tiempos y
temperaturas de incubacién indicados. Un lavado correcto evita las inespecificidades del ensayo.

Durante el almacenaje y la incubacion, los reactivos deben protegerse de fuentes de luz intensa.
Nunca deben exponerse a temperaturas superiores a 37 °C/99 °F. Después del uso, los reactivos
deben volver a cerrarse bien para evitar que se sequen o se contaminen. Al cerrar los frascos debe
tenerse la precaucién de no confundir las tapas.

Los inmunoensayos AESKULISA® solo pueden evaluarse si se cumplen los criterios de validez.

Antes de iniciar el ensayo, todos los componentes y la placa de microtitulacién deben alcanzar la
temperatura ambiente (20-25 °C/68-77 °F). Los reactivos liquidos deben mezclarse bien. Para la
dilucién del concentrado de tampdn solo deben utilizarse frascos de vidrio limpios.

Las tiras de microtitulacion incluyen una abreviatura del antigeno con el que estan recubiertas.

Los calibradores CAL A—CAL D estén listos para el uso y no deben diluirse. En cada ejecucion del
ensayo, independientemente del numero de tiras de ensayo utlizadas, deben incluirse
calibradores.
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Los controles positivos CON+ y los controles negativos CON- estan listos para el uso y no deben
diluirse. En cada ejecuciéon del ensayo, independientemente del nimero de tiras de ensayo
utilizadas, deben incluirse controles.

En funcion de las reglamentaciones nacionales, los laboratorios también pueden validar y utilizar
otros controles propios.

El tampo6n de muestra concentrado debe diluirse con agua destilada en una proporcion de 1:5 (por
ejemplo, 20 ml + 80 ml) antes del uso. El tampén de muestra de los inmunoensayos AESKULISA®
IgM contiene absorbente de Rf.

La solucion de lavado concentrada debe diluirse con agua destilada en una proporcién de 1:50
(por ejemplo, 20 ml + 980 ml) antes del uso.

El conjugado esta listo para el uso.

El sustrato TMB debe pipetearse siempre con pipetas a estrenar para evitar las contaminaciones.
No exponer la solucién de sustrato a fuentes de luz intensas.

La solucién de parada esta lista para el uso.
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Se recomienda utilizar muestras de plasma EDTA o de suero frescas. No deben utilizarse muestras
ictéricas, lipémicas, hemoliticas o con contaminacion bacteriana. Determinadas muestras deben
centrifugarse (< 1000 x g) y debe retirarse el sobrenadante para un uso posterior. Las muestras
no deben desactivarse térmicamente.

Las muestras de pacientes deben diluirse en una proporcion de 1:101 (por ejemplo, 10 ul +
1000 pl) con 1x de tampdn de muestra y mezclarse bien.

Los factores reumatoides (Rf) son principalmente anticuerpos de clase IgM que se unen
preferiblemente a complejos inmunitarios de IgG. La deteccién de anticuerpos IgM especifica para
el agente patdgeno puede arrojar resultados positivos falsos debido a estos factores reumatoides.
Ademas, los anticuerpos IgM especificos para el agente patégeno y de union mas débil pueden
ser sustituidos por anticuerpos IgG de unién mas fuerte. Por ello, la deteccion de IgM puede
resultar en un falso negativo. Por este motivo, el tampdn de muestra de los inmunoensayos
AESKULISA® IgM contiene un absorbente de Rf especial. La absorcion de Rf se efectiia mediante
la dilucibn de la muestra del paciente en 1x tampon de muestra de los inmunoensayos
AESKULISA® IgM y la incubacién posterior durante

Las muestras de los pacientes deben utilizarse en un plazo de 8 horas y no conservarse durante
mas de 48 horas a una temperatura de 2-8 °C/35-46 °F. Es posible conservar las muestras durante
mas tiempo a una temperatura de <-20 °C/-4 °F. Debe evitarse congelar y descongelar las
muestras mas de una vez.
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En funcién del uso cuantitativo o cualitativo previsto de los inmunoensayos AESKULISA® se
recomienda el esquema de pipeteo siguiente:

Uso cuantitativo Uso cualitativo
1 2 3 4 1 2 3 4
A CAL A P3 A CON- P5
B CAL B P4 B CAL B P6
C CALC P5 C CAL B
D CAL D P6 D CON+
E CON- E P1
F CON+ F P2
G P1 G P3
H P2 H P4
CAL A Calibrador A CON- Controles negativos
CAL B Calibrador B CAL B Controles de corte
CAL C Calibrador C CON+ Controles positivos

CAL D Calibrador D
CON- Controles negativos
CON+ Controles positivos

El nimero necesario de cavidades debe establecerse en el marco del ensayo e indicarse en la
hoja de protocolo. Para el procesamiento manual se recomienda el uso a temperatura ambiente.

Paso de trabajo Simbolo Descripcion
1. Adicion de Adicién de 100 pl respectivamente de calibradores,
calibradores, controles controles y muestras diluidas listos para el uso
y muestras diluidas u por cavidad.
+100 pl
2. Incubacién de CD Incubacién durante 30 +/- 3 minutos
muestras a 20-32 °C/68-89 °F.
0
Aspirar el liquido de las cavidades;
I llenar cada cavidad con 300 pl de solucién de
3. 3 x lavados lavado una vez, aspirar la solucién de lavado y
- - repetir el procedimiento 2 veces mas; golpear
suavemente la placa.
3x 3001
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CONJ

Adicién de 100 pl de solucién de conjugado lista

4. Adicién de conjugado .
para usar por cavidad.

]

+100 pl
5. Incubacién del @ Incubacién durante 30 +/- 3 minutos
conjugado a 20-32 °C/68-89 °F.
v

T Aspirar el liquido de las cavidades;
llenar cada cavidad con 300 pl de solucién de
6. 3 x lavados lavado una vez, aspirar la solucion de lavado y
repetir el procedimiento 2 veces mas; golpear
suavemente la placa.

3x 300ul

SUB

Adicién de 100 pl de solucién de sustrato lista para

7. Adicion de sustrato )
usar por cavidad.

]

+100 pI

§ Incubacion durante 30 +/- 3 minutos

8. Incubacién del sustrato a 20-32 °C/68-89 °F,
mantener alejado de las fuentes de luz intensa.

30
L ., Adicién de 100 pl de solucién de parada lista para
9. Adicion de solucion de usar por cavidad en el orden de adicion del
parada -
i sustrato.
+100 pl
.
10. Incubacién @ Opcional: incubacion durante 5 minutos.
-
11. Mezcla Agitar la placa con precaucion durante 5 segundos.
0D,; OD,, Medir la densidad éptica en un plazo de 30 minutos
12. Andlisis a 450 nm en relacién con una longitud de onda de
450/620 nm referencia recomendada de 620 nm.
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El procesamiento automatico de los inmunoensayos AESKULISA® se efectia de forma anéaloga al
manual. Debe seguirse el curso de ensayo indicado. Los inmunoensayos AESKULISA® se evallGan
en cuanto al uso con diferentes instrumentos. Los archivos del ensayo correspondientes estéan
disponibles previa solicitud. Para el procesamiento automatico de los inmunoensayos
AESKULISA® en otros dispositivos se recomienda la evaluacion de los archivos de ensayo por
parte del proveedor del kit de ensayo en colaboracion con el proveedor del instrumento. El usuario
debe validar posteriormente el procesamiento automético correcto de los inmunoensayos
AESKULISA®.

AESKULISA® Measles Virus IgG permite detectar la formacion de anticuerpos intratecales en el
Liquor cerebrospinalis. Su uso se describe en unas instrucciones de uso por separado, disponibles
previa solicitud.

AESKULISA® Measles Virus IgG se estandarizé6 segln la Norma internacional 97/648 de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Los resultados cuantitativos se expresan en mUl/ml. La
calibracion de AESKULISA® Measles Virus IgM se realizé en un suero de referencia interno. Los
resultados cuantitativos se expresan en U/ml.

Fundamentalmente se recomienda la valoracion cuantitativa de los inmunoensayos AESKULISA®.
Para generar la curva estdndar se aplican las sefiales de medicién Opticas (densidad 6ptica, DO)
de los calibradores respecto a su actividad de anticuerpos (en Ul/ml o U/ml). Las actividades de
los anticuerpos de los calibradores se indican en el certificado de control de calidad especifico del
lote de AESKULISA®. Se recomiendan una representacion log/lin y un ajuste logistico de 4
pardmetros (4 PL) para la valoracion. Mediante la curva generada, a partir de las sefales de
medicién Opticas de las muestras se obtiene la actividad de anticuerpos correspondiente.

El rango limite de los inmunoensayos AESKULISA® se indica en el certificado de control de calidad
y sefializa el rango de resultados limite de medicion. La valoracion de una muestra del paciente
por debajo del rango limite establece un resultado de ensayo negativo; la valoracién de una
muestra del paciente por encima del rango limite se interpreta como un resultado de ensayo
positivo. Debido a las diferentes prevalencias séricas y programas de vacunacion en cada pais,
se recomienda verificar y adaptar, si corresponde, el rango limite mediante analisis propios.

El rango de medicién de los inmunoensayos AESKULISA® se indica en el certificado de control de
calidad. En el marco de los estudios de valoracion del rendimiento se demostro la linealidad de la
dilucion de las muestras, asi como una elevada precision y reproducibilidad de los resultados de
medicién en este rango. Las muestras que arrojan resultados por encima del rango de medicién
deben valorarse como > max. Las muestras que arrojan resultados por debajo del rango de
medicién deben valorarse como < min. Si las muestras de los pacientes alcanzan valores de
medicién por encima del rango de medicion, pueden volverse a analizar con una mayor dilucién.
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Para la cuantificacion deben multiplicarse las actividades de los anticuerpos obtenidas por el factor
de dilucion adicional.

La valoracion cualitativa con los inmunoensayos AESKULISA® se realiza mediante la comparacién
de la densidad optica (DO) de la muestra del paciente con la densidad 6ptica media del calibrador
B aplicado doblemente (calibrador de corte CAL B). Si la densidad éptica de la muestra del
paciente se sitla en un rango de +/- 20 % del promedio de densidad Optica del calibrador de corte
CAL B, esta se considerara como limite. En caso de que la DO sea mas elevada, la muestra del
paciente se considerara positiva, y en caso de que la DO sea mas baja, se considerara negativa.

Para que un ensayo sea valido deben cumplirse los criterios de validez siguientes:

- DOCALA<0,3

- DOCALA<DOCALB<DOCALC<DOCALD

- DOCALD>1,3

- Los controles negativos deben valorarse de forma negativa.

- Los controles positivos no deben valorarse de forma negativa.

- Para el uso cuantitativo de los inmunoensayos AESKULISA® los controles positivos deben
encontrarse en el periodo de validez que esté indicado en el certificado de control de calidad
especifico del lote de AESKULISA®,

- Para el uso cualitativo de los inmunoensayos AESKULISA® los valores de DO del calibrador de
corte B (CAL B) aplicado doblemente no deben diferir entre si en més de un 20 %.

En caso de que estos criterios no se cumplan, el ensayo no serd valido y deberd repetirse.

En caso de que un ensayo no sea valido, deberan revisarse la caducidad de los reactivos (listos
para usar), las condiciones de almacenamiento, los tiempos y temperaturas de incubacion, las
pipetas, el médulo de lavado, incl. los ciclos de lavado, el fotdmetro y otros dispositivos utilizados.
En caso de que no exista un motivo para la invalidez del ensayo o para otros resultados
divergentes, péngase en contacto con el proveedor o fabricante del kit de ensayo.

Un resultado positivo en el inmunoensayo AESKULISA® confirma la presencia de anticuerpos
especificos. Un resultado negativo muestra que en la muestra del paciente no existe una actividad
de anticuerpos clinicamente relevante contra el agente patdgeno; no obstante, no descarta una
infeccién reciente. En el caso de un resultado limite, no es posible valorar con seguridad la muestra
del paciente. En ese caso, el ensayo debe repetirse en paralelo con una nueva muestra sérica
(muestras de suero pareadas) en un plazo de entre una y dos semanas.

Una infeccion primaria va acompafiada normalmente de la formacion de anticuerpos IgM e IgG y
de una seroconversion. Después de una infeccion, la actividad de los anticuerpos IgM
generalmente vuelve a disminuir. Por el contrario, la actividad de 1gG responsable de la proteccion
inmunitaria suele mantenerse durante toda la vida.
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Esquema de interpretacion basico de los resultados seroldgicos

Actividad de IgM  Actividad de IgG Valoracion
No se ha detectado ningun anticuerpo especifico.
negativa negativa En caso de sospecha fundada, se recomienda realizar otro

ensayo en un plazo de entre una y dos semanas.

Indicios de una infeccién aguda.
positiva negativa/positiva  Se recomienda realizar analisis adicionales para la
confirmacion.

negativa positiva Indicios de una infeccion/latencia pasada.

La interpretacion de los resultados solo puede efectuarse en relacion con el cuadro clinico. El
diagndstico no debe basarse exclusivamente en los resultados del ensayo realizado; debera
emitirse siempre teniendo en cuenta todos los hallazgos clinicos y analiticos médicos. Deberan
efectuarse analisis adicionales para la confirmacion.

El Limite de blanco (LdB) se evalu6 mediante analisis multiple de pocillos que solo contenian
tampdén de muestra. El limite de deteccion (LdD) se evalu6 mediante un andlisis multiple de
muestras negativas.

Limite de blanco (LdB) Limite de deteccién (LdD)
AESKULISA® Measles Virus IgG 3,92 miU/ml 24,51 miU/ml
AESKULISA® Measles Virus IgM 0,42 U/ml 2,33 U/ml

La especificidad analitica de los inmunoensayos AESKULISA® se analizé mediante la adicién de
sustancias potencialmente interferentes en las muestras y la determinacion de su influencia en los
resultados de medicion. No se pudo determinar una influencia significativa de la hemoglobina
(hasta 800 mg/dl), la bilirrubina (hasta 20 mg/dl), el conjugado de bilirrubina (hasta 20 mg/dl) y los
triglicéridos (hasta 3000 mg/dl) en los resultados de medicién.

Para calcular la sensibilidad y especificidad de los inmunoensayos AESKULISA® Measles Virus
IgG e IgM se analizaron respectivamente mas de 160 sueros de donantes de sangre y personas
con sospecha de infeccién con el virus del sarampion, y los resultados se compararon con los de
los inmunoensayos para el virus del sarampién IgG e IgM de un competidor europeo de liderazgo.

Sensibilidad Especificidad
AESKULISA® Measles Virus 1gG > 99 % >99 %
AESKULISA® Measles Virus IgM > 99 % > 99 %

Para el calculo de la sensibilidad y la especificidad no se tuvieron en cuenta los resultados
considerados como limite.
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10.3 Valores previstos

El andlisis de sueros de donantes de sangre no seleccionados con AESKULISA® Measles Virus
IgG e IgM presentd la distribucion siguiente:

Measles Virus IgG 30 (30,0 %) 7 (7,0 %) 63 (63,0 %)
Measles Virus IgM 100 100 (100,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)

10.4 Precision

Para el célculo de la precision y la reproducibilidad de los resultados de medicion con AESKULISA®
Measles Virus IgG e IgM, se determinaron la varianza intraensayo e interensayo, asi como entre
lotes, con varias muestras con diferente actividad de anticuerpos.

AESKULISA® Measles Virus IgG

Suero 1 0,276 96,3 miU/ml 4,9 % 8,2 % 10,0 %
Suero 2 0,469 183,4 miU/mi 4,9 % 6,8 % 5,2 %
Suero 3 0,922 469,9 miU/ml 5,3% 6,4 % 6.4 %
Suero 4 1,329 921,2 miU/ml 52 % 7.4 % 7.8 %
Suero 5 1,761 1866,3 mIU/ml 6,1 % 11,7 % 16,3 %

AESKULISA® Measles Virus IgM

Suero 1 0,488 9,5 U/ml 29% 51% 9,8 %
Suero 2 0,576 12,3 U/ml 3,8% 9,6 % 8,3 %
Suero 3 0,660 14,5 U/ml 3,6 % 59 % 5,5 %
Suero 4 1,134 29,5 U/ml 3,7% 53 % 4,3 %
Suero 5 1,972 76,4 U/ml 8,3 % 10,9 % 13,4 %

A peticion, hay disponibles informes mas exhaustivos sobre diversas caracteristicas de
rendimiento del estudio, como sensibilidad y especificidad analiticas, veracidad, precision,
exactitud, recuperacion, linealidad, limites de deteccion y rango de medicion.
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Los inmunoensayos AESKULISA® estan destinados exclusivamente al diagnéstico in vitro y al uso
por parte de personal especializado que domine las técnicas de trabajo a la perfeccion. La
manipulacién de los reactivos de ensayo y las muestras del paciente se rige por las normas
reconocidas de buenas practicas de laboratorio. En caso de que el producto esté dafiado o de que
la informacién del producto, incluido el etiquetado, sea errénea o esté incompleta, péngase en
contacto con el fabricante o el distribuidor del kit de ensayo.

No pipetear con la boca. En las zonas en las que se trabaja con reactivos de ensayo o muestras
de pacientes no se deben ingerir alimentos o bebidas ni fumar. Al manejar reactivos de ensayo y
muestras de pacientes debe evitarse el contacto directo mediante el uso de una bata de
laboratorio, guantes desechables y gafas de proteccién. A continuacion, lavarse bien las manos.

El producto contiene diluciones de sueros humanos. Aunque se analizaron todos los sueros
utilizados y dieron resultados negativos para anticuerpos anti-VIH 1 y 2, HBsAg (antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B) y anticuerpos anti-VHC, deben considerarse potencialmente
infecciosos. El producto también incluye componentes de origen animal. Respetar las normativas
nacionales relativas a la manipulacion de estos materiales.

Algunos componentes del kit contienen reactivos potencialmente peligrosos que pueden provocar
irritacion de los ojos y la piel.

Algunos componentes contienen azida de sodio (NaNs) como conservante. La azida de sodio
puede tener efecto toxico si se ingiere 0 se absorbe a través de la piel o los 0jos. La azida de sodio
puede formar azidas metalicas altamente explosivas en combinacién con tubos de plomo o cobre.
Para evitar la concentracion de azida, aclarar con agua abundante al desechar estas soluciones.

Los calibradores y controles, asi como las muestras de los pacientes, deben considerarse
sustancias potencialmente infecciosas y manejarse de conformidad con las directrices nacionales.
Las muestras de los pacientes y todos los materiales potencialmente infecciosos deberan
descontaminarse después de realizar el ensayo.

Los reactivos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Para la descontaminacion y eliminacién, deben seguirse las recomendaciones de los Centros de
Control y Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés), asi como las disposiciones
legales locales y nacionales vigentes correspondientes.
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