
En cuanto a la practicabilidad del nuevo sistema, los técnicos usuarios emitieron un informe favorable 
al evaluar las características del ARCHITECT, superando al AxSYM en rapidez de procesamiento
(200 ensayos a la hora), sencillez de uso, mantenimiento del sistema y puesta en marcha.

CONCLUSIONES. ARCHITECT HIV combo, HCV y HBsAg tiene un comportamiento muy similar a 
AxSYM. ARCHITECT mejora la especificidad de AxSYM en HCV y HIV. La practicabilidad fue 
considerada como muy favorable por los técnicos usuarios. ARCHITECT, por la rapidez de procesamiento, 
y sencillez de uso, mantenimiento y puesta en marcha, es un instrumento más adaptado a las
necesidades de un banco de sangre por el volumen de muestras a procesar.
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OBJETIVOS: Investigar la sensibilidad y especi-
ficidad de los ensayos HBsAg, HIV Ag/Ab Combo y 
HCV en ARCHITECT por inmunoensayo por 
quimioluminiscencia (CMIA) en comparación con el 
método utilizado de rutina en el labora-torio, HBsAg, 
HIV _ go plus, y HCV por enzimoinmunoensayo de 
micropartículas (MEIA) en AxSYM.

El ARCHITECT utiliza una tecnología CHEMIFLEX 
que consta de Grupo sulfopropilo que aumenta 
la solubilidad y un Grupo sulfonamida que mejora 
la estabilidad. 

El resultado del estudio era importante pues 
iba a servir para tomar la decisión de cambio 
de plataforma.
Además de las características de los ensayos, se 
valoró la practicabilidad de las distintas 
plataformas: velocidad de procesamiento, sencillez 
de trabajo, mantenimiento del sistema, puesta en 
marcha, reactivos en carga y rápido aprendizaje 
de manejo.

MÉTODO: Se procesaron en paralelo 1210 
donantes por ambos instrumentos para los 
ensayos HBsAg, HCV y HIV. Las muestras que 
fueron positivas o zona gris en cualquiera de 
ambos ensayos se les realizó un protocolo de 
confirmación, mediante western-blot y NAT en 
VIH y VHC, y neutralización y NAT en VHB. La 
practicabilidad se valoró haciendo una encuesta 
a los usuarios y recogiendo datos de trabajo de 
los instrumentos.

RESULTADOS. Se obtuvo una concordancia entre 
ambos ensayos muy elevada: 99.9% (IC 95%: 96-
100%) en VIH, 99.3% (IC 95%: 95.9-99.9%) en 
VHC, y 99% (IC 95%: 95.1-99.6%) en HBsAg
(Ver tabla de contingencia adjunta: tabla 1). 

Es interesante observar que la especificidad del 
ensayo HIV Combo de ARCHITECT es muy 
elevada siendo del 100% en este estudio.
Las gráficas adjuntas muestras cómo ambas 
tecnologías dan valores lejos del punto de corte, 
aunque en todos los casos ARCHITECT da valores 
en los donantes más lejos del punto de corte que 
AxSYM.

Las discrepancias fueron en todos los casos falsos 
positivos y los valores fueron cercanos al punto 
de corte. 

En presencia de discrepancias, estas se 
resolvieron de la siguiente manera: en el ensayo 
de HIV, a favor de ARCHITECT, en el ensayo 
HCV, a favor de ARCHITECT, en el ensayo HBsAg, 
se resolvieron a favor de AxSYM.
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TABLA 1: Resultados
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GRÁFICO 3 HBsAg: Resultados
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GRAFICO 1 HIV: Resultados
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GRÁFICO 2 HCV: Resultados


