
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-676/19-4

 

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-676/19-4 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A.  solicita la modificación de 
los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) Access HBsAg; 2) Access HBsAg 
Confirmatory; 3) Access HBsAg QC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº  2674/99 y la documentación 
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y el Decreto Nº 32 de 
fecha 08 de enero de 2020.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación en el nombre comercial, en el uso previsto, en el origen de 
elaboración y la incorporación de un producto: 1) Access HBsAg; 2) Access HBsAg Calibrators; 3) Access 
HBsAg QC; 4) Access HBsAg Confirmatory, de acuerdo con los Datos Característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTÍCULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente del Certificado de Inscripción Nº 003221  cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3º.- Autorícense los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento GEDO 
N° IF-2020-09337517-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 4º- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos, por el 
Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de los nuevos manuales de 
instrucciones y rótulos autorizados y de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese.-

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

LABORATORIO: BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A

NUEVO NOMBRE COMERCIAL: 1) Access HBsAg; 2) Access HBsAg Calibrators; 3) Access HBsAg QC; 4) 
Access HBsAg Confirmatory.

NUEVA INDICACIÓN DE USO: 1) INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE CON PARTÍCULAS 
PARAMAGNÉTICAS PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA DEL ANTÍGENO DE SUPERFICIE DEL 
VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO Y PLASMA HUMANO UTILIZANDO EL SISTEMA DE 
INMUNOENSAYO ACCESS; 2) y 3) PARA LA CALIBRACIÓN Y CONTROL DE LOS RESULTADOS 
OBTENIDOS CON EL ENSAYO Access HBsAg; 4) INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE CON 
PARTÍCULAS PARAMAGNÉTICAS PARA LA CONFIRMACIÓN DE LA PRESENCIA DEL ANTÍGENO 
DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN MUESTRAS DE SUERO Y PLASMA 
HUMANO QUE HAN SIDO HALLADAS REPETIDAMENTE REACTIVAS CON EL ENSAYO Access 
HBsAg UTILIZANDO EL SISTEMA DE INMUNOENSAYO ACCESS.

NUEVA FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) y 4) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 2 cartuchos de 
reacción; 2) Envases conteniendo: C0: 1 x 2.7 ml y C1: 1 x 2.7 ml; 3) Envases conteniendo  QC1: 3 viales x 4 ml 
y QC2: 3 viales x 4 ml.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) y 4) QUINCE (15) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2-10 ºC; 2) DOCE (12) meses desde la fecha de elaboración, conservado 
entre 2-10 ºC; 3) SEIS (6) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2-10 ºC.

NUEVO NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: Bio-rad Inc. Route de Cassel 59114, Steenvoorde. 
(FRANCIA) para BECKMAN COULTER, INC. 250 S. Kraemer Boulevard, Brea, CA 92821 (USA).

Expediente Nº 1-47-3110-676/19-4

 

 



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.07.07 12:09:59 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.07.07 12:10:02 -03:00 
 



o
@r..,.*,

cou.rER."

PRoYEcros oe Rórulo ExrERNo

Nota: por art. 1' de la Disposieión n'¡O¡llt/2fi)S ANMAT, se acepta el úso de los 24
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto
de la informac¡ón reguerida en la presente Disposic¡ón en los rótulos de los productos
para diagnóstico de uso ¡n vitro.

RÓTULo oRIGINAL DEL PRoDUCTo

Access HBs Ag
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9. Descr¡pc¡ón de las precauciones

10. lndicación de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto
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FOLIO

'1. Nombre del Producto Access HBs Ag

2. a) Nombre y dirección del lmportador Rótulo Local

b) Nombre del Director Técn¡co Rótulo Local

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y dirección del Fabricante
Legal

3. Leyenda 'Autorizado por la ANMAr

Beckman Coulter, lnc., 250 S. Kraemer
Blvd., Brea CA USA 92821

Rótulo Local

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Vencim¡ento E
6. Constituc¡ón del equipo (relac¡ón de
los componentes)

2 x 50 determinaciones

7, Leyenda "Uso ln V¡tro"

8. Descripción de la ñnalidad de uso del
producto
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2'C - 10 "C

Betñ¡ncóulter,A¡ge.tha confideo.¡al

lionelZaqa
Beckmán CoulterArgoñtinE S A

APODERADO
FARIIACEUTICA

i.l r,¡ 15202/ M.P 18093

@

@

/- é---
I



o M

@r..r.n ,
COUfER

nórulo loclu

Beckman Coulter Argenlina, Gral. Martin M. Güemes. 4168 B1603EN V¡lla
Martelli, Bs. As
Directora Técn¡ca: Famacéutica Gabriela A. Ciüd¡no
Fabricante Real: Bio-rad lnc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France
Autorizado por ANMAT- Certificado N' 3221

PRoYEcros og Rórulo INTERNo

Note: por art. l" de la Disoosición n' 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto
de la información requerida en la presente Disposición en los rotulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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1. Nombre del Producto Access HBs Ag

2. Número de lote o part¡da

3. Fecha de Vencim¡ento E
4. Indicación de las unidades métricas,
tales como volumen, p€so, act¡vided u
otre unidad característicá de cada
componenle del producto

50 determinaciones

5. lnd¡cación de les cond¡ciones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

2"C - 10'C

Be.kñ¿ñcoúltetargéntrña ConfideñcÉl
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PRoYEcros oe Rórulo ExrERNo

Nota: por art. 1" de la Disposición n" ¡10¡8/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y def¡n¡dos en el Anexo I de la c¡tada norma en reemplezo del texto
de la información reguerida en la presente D¡sposición en los rótulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.

Rórulo oRTGTNAL DEL PRoDUcro

Access HBs Ag Cal¡brators
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1. Nombre del Producto Access HBs Ag Calibrators
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2. a) Nombre y dirección del lmportador

b) Nombre del Director Técnic¡

Rótulo Local

Rótulo Local

c) Nombre y dirección del Elaborador

d) Nombre y dirección del Fabricante
Legal

Beckman Coulter, lnc., 250 S. Kraemer
Blvd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda 'Autoüado por la ANMAT" Rótulo Local

4. Número de lote o partlla

5. Fecha de Vencimiento E
6. Constitución del equipo (relac¡ón de
los componentes)

CO:1x2.7 mL / Cl: I x2.7 ñL

7. Leyenda "Uso ¡n Vitro"

8. Descripción de la finalidad de uso del
producto

lvD
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9. Descr¡pción de las precauciones LI-I

10. lndicación de hs condiciones
adecuadas de almeenamiento y
transporte del producto

2"C - 10 'C

B€.kmanCoults,ArEentina Coñfidéñciál

Lonel Zaqá

Beckmsñ CoullerArg€nli¡8 S'A
APODERADO

Aeihntán Couller Argentifl¿ S.A
FARIJACEUIICA
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nórulo r-ocal

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Güemes. 4168 B1603EN Villa
Martell¡, Bs, As
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Ciüdino
Fabricante Real: Bio-rad lnc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France.
Autorizado por ANMAT- Certificado N" 3221

PRoYEcros oe nórulo TNTERNo

Nota: por art. 1' de la D¡sposic¡ón n' ¡íO¿I3r2oO5ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la c¡tada norma en reemplazo del texto
de la informac¡ón requerida en la presente D¡spos¡ción en los rótulos de los productos
para d¡agnóst¡co de uso in vitro.

nÓTuIo oRIGINAL DEL PRoDUcTo

ACCESS HBr Ag CALIBRATOR
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1. Nombre del Producto Access HBs Ag Calibrators

2. Número de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento E
4. lndicación de las un¡dades métricas,
tales como volumen, peso, acliv¡dad u

otra unidad característica de cada
componente del producto

2.7 rnL

5. lndicación de las condic¡ones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

2"C- 10 "C
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Note: por art. 1' de la Disoos¡ción n' 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto
de la informac¡ón requerida en la presente Dispos¡ción en los rótulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.

NÓTUIO ORIGINAL DEL PRoDUcTo

Access HBs Ag QC

A ACCESS HAs Ag OC
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10. lndicac¡ón de las condic¡ones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto
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1. Nombre del Producto Access HBs Ag QC

2. a) Nombre y d¡rección del lmportador Rótulo Local

b) Nombre del D¡rector Técnic,

c) Nombre y direcc¡ón del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y d¡rección del Fabricante
Legal

Beckman Coulter, lnc., 250 S. Kraemer
BIvd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda "Autorizado por la ANMAf Rótulo Local

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento E
6. Constitución del equipo (relación de
los componentes)

QC1: 3 x4.0mL/ OC2: 3 x 4.0 mL

7 . Leyenda "Uso ln Vitro"

8. Descr¡pción de la f¡nalidad de uso del
prod ucto

I

9. Descr¡pción de las precauciones
l.-
lr

2"C - 10 "C

Eeckmañ Coulter Af geñlina S.A
APODERADO

geclnran CoulterArgenlina S.A
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córulo r-ocel

Beckman Coulter Argentina, Gral. Mart¡n M. Güemes. 4'168 Bl603EN Villa
Martell¡, Bs. As
D¡rectora Técnica: Farmacá.¡tica Gabriela A. C¡üdino
Fabricante Real: Bio.rad lnc. Rode de Cassel 591 14 Steenvoorde- France-
Autorizado por ANMAT- Certificado N" 3221

PRoYEcros or Rórulo TNTERNo

Nota: por art. 1" de la Disoosición n' 40¡fit/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULo oRIGINAL DEL PRoDUcTo

ACCESS HBr AO C¡C

:Lvlrl ,."t'" QC1
Or¡aiilt Cir¡tr a

d *".-**-* C¡ íaí r¡r4 *-r!
lvFñ¡fiEO
it 3't 7

(F
6
c,
.o
ao
o¡o

c¡D

ACCESS HBr Ag OC
?o
.o

c¡E

Irl4l ,."t'"'QC2
o¡La¡ c l r¡ta iA
d a.--a*,*-.,ca r¡r¡h rr¡a ,.-¡*

:waRr¡rxcl
H3't 7

o

\
-,LU

Gabrl Crv¡diño

!

I

1. Nombre del Producto Access HBs Ag QC

2. Número de lote o partida

3. Fecha de Véncim¡ento E
4. lndicación de lás unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra un¡dad caracteristica de cáda
componente del producto

4.0 mL

5. lnd¡cac¡ón de las cond¡c¡ones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

2"C -'10 "c
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Nota: por art. l' de la DisDosición n" ¡t043l2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y defin¡dos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULO ORIGINAL DEL PRoDUcTo

Access HBs Ag Conf¡rmatory

e** ACCESS HB5 As COI{FIRXATORY
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1 . Nombre del Producto

2. a) Nombre y dirección del lmportador Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y d¡rección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y d¡rección del Fabricante
Legal

Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer
Blvd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda "Autorizado por la ANMAf

4. Número de lote o partida

Rótulo Local

5. Fecha de Vencimiento E
6. Constitución del equipo (relación de
los componentes) 2 x 50 determinaciones

7. Leyenda "Uso ln Vitro"

8. Descripción de la finalidad de uso del
producto

Lr

9. Descr¡pc¡ón de las precauciones
_ :¡-

,tl

10. lndicac¡ón de las condiciones
adecuadas de almacenám¡ento y
transporte del producto

2'C - 10 "C

o
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G¡bri Cividino

BeckmañCoúlter,Argentina coñndencial
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Je¿isne11 CouIer Argeniina S,A
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Access HBs Ag Confirmatory
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Rórulo r-ocnl

Beckman Coulter Argentina, Gral. Mart¡n M. Güemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As
Directora Técnica: Famacéutica Gabriela A. Ciüd¡no
Fabricañte Real; Bio-rad lnc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France
Autorizado por ANMAT- Certificado N" 3221

PRoYEcros oe Rórulo TNTERNo

Nota: por art. '1" de la DisDosición n' 40¿BI2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y def¡nidos en el Anexo I de la c¡tada norma en reemplazo del texto
de la información requerida en la presente Disposic¡ón en los rótulos de los productos
para d¡agnóstico de uso in vitro.

nórulo oRtGtNAL DEL PRoDUcro

illl tilNtil llililrilffi{luufiu ill I ilillliltil]

HBsAgConw3

dH*-'"r,
,.{ 2or94r.rr

§

É,,i

o

Galrrieta Civjdlno
Argentina S.A

FARI'1ACEUTICA

FOLIO

tH
$

¡

1. Nombre del Producto Access HBs Ag Confirmatory

2. Número de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento E
4. lndicación de las un¡dades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u

otra unidad característica de cada
componente del producto

50 determinaciones

5. lndicac¡ón de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

2'C - 10 "C
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PROYECTO DE ÍI'ANUAL DE INSTRUCCIONES
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Ver adjunto lnstrucciones de Uso del Producto.
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ACCESS
lmmunoassay systems

lnstrucciones de uso
O 2018 Beckman Coulter, lnc. All rishts reseryed

a SOLO PARA USO PROFESIONAL

REV|sróN ANUAL

Revisado por Fecha Revisado por Fecha

PRINCIPIO

INDICACIONES

El ensayo Access HBs Ag es un ensayo de qu¡mioluminiscencia de partículas paramagnéticas para la detección
cualitativa del antígeno de superficie del virus de la hepatiti6 B (HBs Ag) en suero y plasma humanos utilizando los
Sistemas de Inmunoensayo Accéss.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN

El virus de la hepatitis B es responsable de les¡ones hepát¡cas como la hepatitis aguda que puede ser fulminante y la
hepatitis crón¡ca que puede desembocar en una cirrosis del hígado con alto riesgo de carcinoma hepatocelular.

La detecc¡ón del antigeno de superficie vírico (HBs Ag) en suero o plasma revela una infeccióñ ocasionada por elvirus de
la hepatitis B. Es el primer marcador que se man¡fiesta duránte el curso de la enfermedad y es posible que esté presente

en la sangre entre dos y tres semanas antes de que aparezcan los síntomas clÍn¡cos y biológicos de la enfermedad.
El antígeno HBs Ag puede estar presente durante un periodo muy corto (unos dias) o durante un per¡odo muy largo
(varios años), S¡ el antigeno HBs Ag persiste durante más de seis meses, la hepat¡tis se clasif¡ca como "crónica."

Dada la existencia de un gran número de portadores crón¡cos asintomáticos, se requiere la detecc¡ón del HBs Ag en

cada una de las donac¡ones de sangre a fin de evitar la transmis¡ón de la hepatit¡s por transfus¡ón. Además, las agencias
sanitarias han recomendado la detección prenatál de mujeres embarazadas con eL[n de que los recién nacidos de
mádres portadoras del virus de la hepatitis B puedan recibir tratamiento prof¡láct¡co. r'r

METODOLOGIA

El ensayo Access HBs Ag es un ensayo inmunoenzimát¡co de un paso ("sándwich"). Se añade la mueslra pura a un

vaso de reacción junto con una solución diluyente de muestras. Se añaden a la muestra partÍculas paramagnéticas
recub¡ertas con anticuerpos monoclonales específicos del HBs Ag seguido de conjugado de fosfátasa alcalina
recombinánte unido a otro anticueeo monoclonal especifico del HBs Ag. Los anticuerpos monoclonales específicos
del antigeno HBs Aq fueron seleccionados por su capacidad de reconocer los diferentes mutantes y subtipos HBs

Ag.3,4 5'6,7 I9,10 "
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Durante la incubación, el antÍgeno HBs Ag presente en la muestra es capturado tanto por la fase sólida como por el
conjugado. Tras la incubac¡ón en un vaso de reacción, los materiales unidos a la fase sólidá son reten¡dos por un campo
magnético, mientras que los mater¡ales que no han quedado unidos a la fase sólida se el¡m¡nan mediante lavado.

Se añade a la reacción un sustrato quim¡oluminiscente y se m¡den las unidades de Iuz relativa (RLU) generadás por la
reacción enzimática con un luminómetro. La producc¡ón de fotones es función de la cant¡dad de conjugado enzimát¡co
presente alf¡nal de la reacción. La cant¡dad de luz medida para una muestra ind¡ca la presencia o ausenc¡a de antígeno
HBs Ag mediante comparación con un valor de corte determinado durante la calibración del ensayo en el instrumento.
Si la producción de fotones es igual o mayor que el valor de corte, la muestra se considera reacl¡va pará el antígeno
HBs Ag. Una muestra reactiva debe procesarse taly como se describe en el apartado de Resultados.

MUESTRA

OBTENCIóN Y PREPARACIÓN DE ESPECíMENES

1. Las muestras recomendadas son suero y plasma (heparina, EDTA, ACD y c¡trato sód¡co).

2. Pa.a la manipulac¡ón, proceso y conservación de las muestras de sangre deben cumpl¡rse las sigu¡entes
recomendaciones: ll

. Recoger todas las muestras de sangre observando lás precauc¡ones hab¡tuales de la venopunc¡ón.

. Pemilir que lás muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.

. Centrifugar las muestras.

. Mantener las probetas cerradas en todo momento.

. Separe flsicamente el suero o el plasma lo antes pos¡ble para que no entren en contacto con ias cé¡ulas.

. Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 20 a 25 "C) durante un período
no superior a ocho horas.

. S¡ el ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2a8"C.

3. Si el ensayo no va a realizarse en 4 días, o para transporlar las muestras, congelar a una témperatura de -20'C
o ¡nferior.

4. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar ¡as muestras:

. En general, las muestras de suero tardan t hora en coagular completamente.

. Todás las muestras almacenadas durante más de I horas deben centrifugarse a 3000 g durante 15 minutos
antes de su análisis.

. Seguir las recomendaciones del fabr¡cante de los tubos de recogida de muestras o los procedimientos de
laboratorio validad06 para la centrifugac¡ón.

5. Antes de realizar el anélis¡s asegurarse de que se han eliminado la mater¡a celular y la tibrina residuá|. Las
muestras de suero o plasma turbias que contengan partículas de materia deben tfansferirse del tubo orig¡nal a
otro tubo y centrifugarse de nuevo antes de realizar el ensayo. Una muestra (tubo original) que contenga un
d¡spos¡tivo de separación (barrera de gel) nunca debe volver a centrifugarse.

6. Si una muestra no se va a analiza[ en las 2 horas posteriores a la centrifugac¡ón, transferir la muestra libre de
células a un tubo de almacenamiento (como mínimo se necesitan 550 UL de volumen de muestra además de los
volúmenes muertos del contenedor de la muestra y del sistema para permitir que haya suflciente volumen para el
algoritmo de análisis confirmatorio en caso necesario). Tapar hermét¡camente e¡tubo ¡nmediatamente. Consultar
en los manuales del sistema correspondientes y/o el sistema de ayuda la descripción específica de los requisitos
de volumen muerto de cada instrumento.

o
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7. Las muestras deben mezclarse b¡en una vez descongeladas. El¡m¡nar los agregados o partfculas suspend¡das de
fibr¡na med¡ante centrifugación a 3000 g durante 15 minutos. Transferir la muestra á una cubeta de muestras para

su análisis.

8. Manipular con prudencia las muestras de los pacientes para ev¡tar que se produzcan contaminaciones cruzadas.

9. No descongelar las muestrás más de 5 veces.

10. No se halló ninguna diferenc¡a cual¡tal¡va tras calentar a 56 oC durante 30 m¡nutos 25 muestras no reactivas y

25 muestras react¡vas.

REACTIVOS

INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access HBs Ag

Cat, Núm. A24291: 100 determinaciones, 2 envases, S0 ensayos/envase

. Se suministra l¡sto para utilizar,

. Debe conservarse en posición vert¡cal y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10'C.

. Conservar en frigorífico de 2 a 10'Cduranteun mÍnimodedos horasantes de utilizar en el instrumento.

. Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la et¡queta s¡ se almacena a una temperatura de
2 a 10 'C. No ut¡lizar react¡vos del kit después de la fecha de caducidad.

. Permanece estable a una temperatua de 2 a '10 "C durante 56 dias después del uso inic¡al.

. Una rotura de la capa elastomérica del envase o Ia presencia de valores de control de calidad fuera de rango son
¡ndicios de un posible deterioro.

. Desechar el envase de reactivo si presenta algún daño (p. ej., rotura de la capa elastomérica).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uao en d¡agnóstico in v¡fro.

Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rut¡nariamente con un mínimo de riesgo
util¡zando el procedim¡ento descrito. No obstante, deben manipularse d¡chos productos como potencialmente

infecciosos con arreglo a las precauc¡ones universales y a las buenas prácticás de laboratorio clínico,
independientemente de su origen, tratamiento o certif¡cac¡ón previa. Debe utilizarse un desinfectante aprop¡ado
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R1a: Partículas paramagnéticas Dynabeads" recubiertas de estreptavidina y un¡das a
anticuerpos monoclonales biotinilados (murinos) específ¡cos del antígeno HBs Ag en
una solución tampón TRIS con seroalbúmina bovina (BSA), < 0,1 % azida sódicá y
Proclin". 300 al 0,25 %.

Rl b: Solución tampón TRIS con surfactante, proteína (murina, bovina), < 0,1 % az¡da sód¡ca
y Proclin 3OO al0,25 o/0.

R1c: Anticuerpo monoclonal (mur¡no) específico del HBs Ag conjugado con fosfata§a alcalina
(recombinante) en solución tampón fosfato con surfactante, BSA, < 0,1 % azida sÓdica
y ProClin 300 al 0,25 %.

*Dynabeads es una marca registrada de Dynal 4.S., Oslo Noruega.

"ProClinr es una marca registrada de Dow ChemicalCompany ("DoW') o una empresa asociada a Dow.
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para la descontamináción,
normas y directrices locales

Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las

Para conocer los desgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA Y CLASIFCACIÓN EUROPEA DE
PELIGRO.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

A paeceucló¡¡

El conservante az¡da sódica puede formár compuestos explos¡vos en las
tuberlas metál¡cas de desagüe. Consulte el NIOSH Bullet¡n: Explos¡ve Az¡de
Hazard (Boletín de NIOSH: Peligro de explos¡ón con la az¡da) (16/8/76).
Para evitar la posible acumulación de compuestos de az¡da, l¡mpie con agua los
tubos de desagüe tras la élim¡nac¡ón del reactivo sin diluir. Para desechar la
az¡da sód¡ca deben segu¡rse las normat¡vas locales adecuadag.

CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA
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H317

P280

H317

P280

H317

P280

PartÍculas (Compartimiénto
R1a)

Solución de tratamiento de
muestras (Compartim¡ento
R1b)

Conjugado (Compartimiento
R1c)

ADVERTENCIA

P362+P364

ADVERTENCIA

Puede provocar una reacción cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protecc¡ón para los oios y
la caÍa.

En caso de irr¡tación cutánea o sarpullido: consulte a un

máiico,

Qu¡lar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reacc¡ón de: s-cloro-2-metil4-¡sotiazolina -3-ona

IEC# 247 -500-71 y 2-metil4-isotiazolina-3-ona [EC#
22O-239$l (3:1) < 0,05%

Puede provocar una reacc¡ón cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protección para los ojos y

la cara,

En caso de irritación cutánea o sarpullido: consulte a un

méd¡co.

Qu¡tar la ropa contáminada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: 5-cloro-2-met¡14-isot¡azolina -3-ona

fÉ.C# 247 -500-71 y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6) (3:1) < 0,05%

Puede provocar una reacción cutáneá alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protección para los ojos y
la cara.

En caso de ¡rritación cutánea o sarpullido: consulte a un
médico.

Quitar la ropa contam¡nada y lavarla antes de usarla.

masa de reacc¡ón de: 5-cloro-2-met¡l-4-¡sotiazolina -3-ona

IEC# 247 -500-71 y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona IEC#
220-239-61 (3:1) < 0,05%

spanish

(y

p333+p3.13

P362+P364

ADVERTENCIA

P333+P313

P362+P364

1

A. Cividrño
Lionel Zagá Ar0enllna S.A

UfICA
Beckr¡án
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CLASIFICACIÓN EUROPEA DE PELIGROS

Partículas (Compart¡miento R1 a)

Soluc¡ón de tratamiento dé muestras
(Compartimiento R1b)

Conjugado (Compártimiento R'1 c)

Posib¡lidad de sensibilización en contacto con la piel

En caso de contacto con la p¡el, lávese inmediata y
abundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuádos.

Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel

En caso de contacto con la p¡el, lávese inmediata y
abundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuados.

Posibilidad de sens¡b¡l¡zación en contacto con la piel,

En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y
abundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuados.

Xi;R43

R43

s28

s37

XiiR43

R43

s28

s37

Xi;R43

R43

§¿ó

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINI§TRADOS CON EL KlT DE REACTIVOS

1. Calibradores: Access HBs Ag Calibrators
Negativo y posit¡vo para el HBs Ag.
Cat. Núm. 424292

O ,. ,","r'","s de control de calidad: Access HBs Ag QC u oko material de conhol de calidad comercial.
Cat. Núm. 424294

3. Sustrato: Access Substrate
Cat. Núm. 81906

4. Tampón de lavado ll Access, n.o de cat. A16lS2
Tampón de lavado ll Un¡Cel Dxl. n.o de cat. A16793

EQUIPO Y MATERIALES

R1 Envases de reactivos Access HBs Ag

lsh

1 Gabrielá Cividlno
Beckman Co! Arsenli¡á S.A

!

@ La hoja de datos de seguridad está disponible en techdocs.beckmancoulter.com
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CALIBRACIÓN

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACIÓN

El sistema Access contrasta automáticamente los resultádós de los calibradores Access HBs Ag Calibrators frente a
los lÍmites de RLU predef¡nidos, S¡ los valores de RLU cumplen las especif¡cac¡ones predefinidas por el sistema, éste
calcula el valor de corte de la calibración. Se require una curva de calibración active para cada uno de los ensayos.
Para el ensayo Access HBs Ag se require una calibración cada 56 dÍas para cada nuevo lote de envase de reaclivo.
Consulle los manuales del sistema correspondientes o el s¡stema de ayuda para obtener informac¡ón acerca de la teoría
de calibración. la configuración de calibradores, la introducción de sol¡citud de Ia prueba del calibrador y la revisión de
los datos de calibración.

CONTROL DE CALIDAD

Los mater¡ales de control de cal¡dad simulan las característ¡cas de las muestras de los pacientes y son esenciales
para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquímicos. Dado que las muestras pueden procesarse en
cualquier momento en formáto de'acceso aleatorio" en lugar de'por lotes", deben ¡nclu¡rse materiales dé control de
cal¡dad en cada perÍodo de 24 horas. 'r El uso más frecuente de los controles o el uso de otros controles adicionales
se deja a la discreción del usuar¡o, basándose en las buenas prácticas de laborator¡o o en los requerim¡entos de
acreditación del laboratorio y en las leyes apl¡cables. lncluya contro¡es de calidad Access HBs Ag QC u otros mater¡ales
de control de cal¡dad existentes en el mercado que abarquen al menos dos niveles de concentración de compuesto.
Siga las instrucciones del fabricante para su reconslitución y conservación. Cada laboratorio deberá establecer los
valores medios y los rangos aceptables para gaIanliz resultados correctos. Los resultados de control de calidad
que no se encuentran dentro de los rángos aceptables pueden ind¡car resultados de ensayo no válidos. Exam¡ne
los resultados de todos los ensayos generados desde la obtenc¡ón del último punto de prueba de control de calidad
aceptable para elanal¡to en cuestión. Consulte los manuales delsistema correspond¡entes o el sistema de ayuda para
obtener ¡nformación acerca de la revisión de los resultados de control de calidad.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

COMENTARIOS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una descripción
especifica de la instálación, puesta en marcha, princ¡p¡os de funcionam¡ento, características de réndim¡ento del
sistema, ¡nstrucc¡ones de func¡onamiento, proced¡mientos de cal¡bración, limitaciones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolución de problemas.

2. Mezclar el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin pérforar) invirtiendo suavemente los envases vanas
veces antes de cargarlos en el ¡nstrumento. No ¡nvierta envases abiertos (pérforados).

3. Utilizar ciento diez (110) pL de muestra para cada determinac¡ón además de los volúmenes de tara del s¡stema y
del recipiente de las muestras. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el s¡stema de ayuda para
determ¡nar el mínimo volumen de muestra requerido.

4. La unidad de med¡da por defecto del s¡stema para los resultados de las muestras es el ratio Señal^y'alor de corte
(s/co).

5. El t¡empo transcurrido hasta obtener el primer resultado es de aprox¡madamente 55 minutos.

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspond¡entes o el sistema de ayuda para obtener informac¡ón sobre la
manipulac¡ón de las muestras, la configuración de los tests, las solicitudes de tests y las rev¡siones de los resultados
de lós lests.
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INTERPRETAC¡ÓN DE RESULTADOS

Lá presencia o ausenc¡a de antígeno de superficie de la HB se determ¡na mediante comparación de la señal RLU de
cada muestra de paciente con elvalor de corte de la calibración. La señal frente al valor de corte (S/CO) = RLU de Ia
muestra/RlU valor de corte de la cal¡brac¡ón. Los resultados se comunican como "reactivos" o "no reactivos" en función
de su ratio con respeclo al valor do corte (señales mayores que o señales iguales o menores que el valor de corte,
respectivamente). No obstante, los resultados alrededor de un - 10 % infériores al 'valor de corte" deben interpretarse
con prudencia y volver a anal¡zarse por duplicado. El usuario debe almacenar esta zona gr¡s (désde 0,9 hasta menos
de 1,0) (consultar en los manuales del sistema correspondientes yio el sistema de ayuda las instrucciones complelas
sobre la zona gris para un ensayo cualilativo). De este modo, se comunicará automálicamente un s¡gno distint¡vo que
permite la rápida identif¡cac¡ón de un resultado situado en la zona gris. Los resultados de las pruebas de los pacientes
pueden revisarse utilizando la pantalla apropiada. Consulte los manuales del sistema correspond¡entes o el s¡stema de
ayuda para obtener ¡nstrucc¡ones completas sobre la revis¡ón de los resultados de las muestras.

ofoda muestra hallada "reactiva" en el pr¡mer anál¡s¡s debe analizarse por duplicado tras transferir el suero o
- plasma a un tubo (eltubo inicial no debe centrifugarse de nuevo). Centrifugar el tubo que contiene la muestra

durante l5 minutos a 3000 g y a continuación transter¡r el sobrenadanto de la muestra a una cubéta de muestra.

. Todag las muestra que ¡n¡c¡almente sean react¡vaG o cuyos reaultados sé encuentran dentro de la zona gris
deben analizarse po¡ duplicado utilizando el ensayo Access HBs Ag. Si 2 de 3 resultados son < 1,0 S/CO,
la muestra debe cons¡derarse no reactiva para el antígeno HBs Ag. S¡ 2 dé 3 resultados son 2 1,0 S/CO, las
muestras deben cons¡derarso react¡vas repet¡damente.

. Las muestras reactivas repetidamente deben confirmarse ut¡l¡zando el ensayo confirmator¡o Access HBs Ag
Conf¡rmatory. Las muestras que son confirmadas util¡zando el react¡vo de neutral¡zación (que contiene HBs
Ag+specif¡co de lgc) deben considerarse positivas para HBs Ag.

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS

LIMITACIONES

o

1. El ensayo Access HBs Ag está estrictamente l¡mitado a la detecc¡ón del antígeno de superflcie de la hepatitis B en

suero y plasma humanos (heparina, EDTA, ACD y citrato sódico). Los resultados obtenidos con el ensayo Acces6
HBs Ag deben concordar con los sínlomas y la historia clín¡ca. Un resultado reactivo obtenido con el ensayo
Access HBs Ag debe confirmarse con el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Conf¡rmatory antes de comunicar
la infección.
As¡m¡smo, diversos autores han comunicado en la l¡teratura casos de hepat¡tis B vírica (aguda o crónica) en los que

el ADN vírico es detectable en ausencia del antigeno de superficie (pacientes HBs Ag negativos). Estos perf¡les

anormales, pese a su rareza, son la consecuenciá de posibles mutaciones genét¡cas, ya sea a n¡vel del gen S o
pre§ (evitando el reconocimiento del antígeno por algunos react¡vos inmunológicos) o, a nivel del gen x o pol,

¡nduciendo una déb¡l replicación del v¡rus. Se recomienda el análisis de otros marc€dores (ant¡cuerpo específico
del HBs Aq o si es pos¡ble, ADN viral amplif¡cado) para el diagnóstico final de la infección en estos casos tan
especialesil3l4

2. En los ensayos en los que se util¡zan anticuerpos existe la pos¡bil¡dad de que se produzcan ¡nterferenc¡as
debido a la presenc¡a de ant¡cueÍpos heterófilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recib¡do inmunoterapia o procedimlentos diagnóst¡cos con

¡nmunoglobul¡ñas o fragmentos de inmunoglobul¡nas pueden produc¡r anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos. Además, otros anticuerpos hqter_o^f¡los, como los ant¡cuerpos anti-cabIa humanos
pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.ro'ro

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados erróneos. Evaluar cuidadosamente los

resultados de los pacientes qué se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

3. Los resuftados del ensayo Access HBs Ag deben interpretarse a la luz del cuadro clínico total del pac¡ente,

incluidosr sintomas, histor¡al cl¡nico, datos de análisis adicionales y otros datos apropiados.
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Muestra Media (S/CO) DE %cv

1(Neg)

?

3

4

5

0,16

0,97

8,31

27 ,07

0,0'1

0,02

0,07

0,20

0,4'l

N/At

1,8

2,4

2,4

1,5

4. El ensayo Access HBs Ag no demuestra ningún efecto'hook" hasta 5 mg/mL

CARACTERíSTICAS DEL RENDIMIENTO

CARACTER¡STICAS DEL RENDIMIENTO

PRECISIóN INTRAENSAYO

La precisión ¡ntraeosayo se determinó analizando 30 veces cinco muestras d¡ferentes en el m¡smo análisis durante un
día. Los resultados de este estudio se muestran a cont¡nuación:

Tábla 1.0 Prec¡s¡ón ¡ntraensayo del ensayo Access HBs Ag

t
Deb¡do al reducido valor S/CO, el %CV no es aplicable.

PRECISIóN INTERENSAYO

La precisión interensayo se determinó analizando por dupl¡cado cinco muestras diferentes durante 20 días, 2 análisis
por día. Los resuftados de este estudio se muestran a continuación:

Tabla 2.0 Prec¡sión ¡nterensayo del ensayo Accéss HBs Ag

t 
Debido alreducido valor s/co, el %cv no es apt¡cabte.

El ensayo Access HBs Ag muestra una imprecisión total < 10 % con muestras reaclivas.

ESPECIFICIDAD

La especificidad se determ¡nó anal¡zando muestras que fueron halladas negativas en un ensayo de referencia y
analizadas en el ensayo Access HBs Ag. Todas las muestras repetidamente reaclivas en el ensayo Access se
analizaron en el correspond¡ente ensayo conf¡rmator¡o de Access HBs Ag Confirmatory.

En un estudio se analizaron un total de 5020 muestras. Las muestras procedían de donantes de sangres voluntarios
de dos centros. La especificidad en la población de donantes de sangre voluntarios fue del 99,96 %. Los resuttados de
este estudio se muestran a cont¡nuac¡ón.

Spañish

Muestra Med¡a (S/CO) %cv

1(Neg)

4

5

0,17

1 ,0't

2,82

8,54

27 ,36

0,02

0,07

0, 16

0,43

1 ,16

N/A I

7,5

5,4

4,3
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Tablá 3.0 Especific¡dad del ensayo Access HBs Ag en muestras de donantes de sangre voluntarios

En otro estudio se analizaron 565 muestras de la población de un hosp¡tal. Estas muestras procedían de sujetos a
los que se habia realizado el anál¡sis de detección de HBs Ag como parte de Ia asistencia médica rutinaria (es decir,

¡a muestra fue remitida al laboratorio del hospital para su anális¡s diagnóstico). Las muestras de este estudio ¡ncluÍan

muestras de sujetos con signos y síntomas de hepat¡tis y sujetos con riesgo de infección por el VHB. La espec¡ficidad
en la población del hosp¡tal fue del 99,47 %. Los resultados de este estudio se muestran a continuación.

Tabla 4.0 Espécificidad del ensayo Access HBs Ag en muestras de la poblác¡ón de un hospital

SENSIBILIDAD ANALITICA

Se evaluó la sensibilidad analítica del ensayo Access HBs Ag valorando muestras ¡nternas de concentración conocida
frente a una paneldel 2005 de la Soc¡edad Francesa de Transfusión Sanguínea (SFTS) y se determinó una sensibilidad
analitica s 0,1 ng/ml.

Se determinó también lá sensibilidad analitica utilizando los patrones internacionales NIBSC de la OMS 80/549
(primero) y 00i588 (segundo) y el panel de subtipos PEI (subt¡pos ad y ay). La sensibilidad analítica obtenida en
estud¡os ¡ndividuales con cada uno de estos patrones se muestra en la tabla que aparece a continuación.

Tabla 5,0 Sensib¡l¡dad analítica del ensayo Access HBs Ag

SENSIBILIDAD

Se determinó la sens¡bil¡dad anal¡zando muestras que habÍan dado resultado pos¡t¡vo en un ensayo de referencia y se
anal¡zaron en el ensayo Access HBs Ag, Todas las muestras halladas repet¡damente reactivas se analizaron con el

correspondiente ensayo confirmatorio de Access HBs Ag Confirmatory.

Se analizaron un total de 410 muestras que incluían sujetos con hepatit¡s aguda y crón¡ca. La sensib¡lidad de esta
población fue del 100 7o (lC 95 %: 99,27-100). Los resultados del estudio se muestran a continuaciÓn.

Tabla 6.0 Sensib¡lidad del ensayo Access HBs Ag

Categoría de la muestra
Número de

muestras analizadas
Número de musstras

react¡vas
Sensib¡lidad

(%)

Pósit¡vá para HBs Ag 410 100 %
(lC 95 %: 99,27-100)

o

Spanish

Ll,onÉl Záqa

55
I

Categoría de la
muestra

Número de
muestras anal¡zadas

Número de muest¡as
reactivas repet¡das

Especificidad
(Yo)

Donantes de sangre
voluntar¡os

5020 2 (o,04%) 99,96
(lC 95 %: 99,86-100)

Categoría de la muestra
Número de

muestras analizadas
Número de muestras
reactivas repetidas

Espec¡fic¡dad
(%)

Población del hospital 565 3 (0,5%) 99,47
(lC 95 %: 98,45-99,82)

Eslándar Sensibilidad analít¡ca

NIBSC 80/549 OMS

NIBSC OO/588 OMS

PEI ad

PEI ay

0,092 Ul/mL (lC 95 %: 0,083-0,103)

0,056 tJl/ml (lC 95 %: 0,054-0,059)

0,020 PEI Unidades/mL (lC 95 %: 0,011-0,030)

0,024 PEI Unidades/mL (lC 95 %: 0,013-0,038)
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Sé ánal¡zaron 30 paneles de seroconvers¡ón de VHB comerciales adecuadamente documentádos con elensayo Access
HBs Ag y un ensayo de referencia. El ensayo Access HBs Ag mostró úna sensibilidad mayor con 1O paneles, una
sénsibilidad equivalente con 18 paneles y una sens¡bilidad menor con 2 paneles.

Para evaluar el reconocimiento del subtipo y el genotipo, se analizaron un panel de subtipos SFTS y un panel de
genot¡po Teragen¡x. El ensayo Access HBs Ag detectó todos los subtipos (adw2, adw4, adr, ayw1, ayw2, ayw3, ayw4
y ayo y todos los genotipos (A-1 86, C-2, O-27, E-23, F¡8 y G-50).

Asim¡smo, se analizó un panel de 15 proteínas recomb¡nantes que representaban las principales mutac¡ones en las
secuencias de aminoácidos del antígeno HBs Ag. Todas las muestras del panel recombinantes fueron detectadas por
el ensayo Access HBs Ag.

REACT]VIDAD CRUZADA

Se analizaron en un estudio 293 muestrás obten¡das de pac¡entes con cuadros clÍn¡cos con posible react¡vidad cruzáda
que ¡ncluían, VHC, lgM e lgc VHS, lgM e lgc Rubéola, Toxo lgc e lglv, HTLV 1-2, paperas lgc, CMV-lgG, lgc e
lg¡¡ EBV lgc e lgM sarampión, Factor Reumatoide (FR), ANA, lgc e lgM VHA, VlH, pac¡entes con insufic¡enciá renal,
pacientes en diálisis, mieloma, gripe, HAMA y cirrosis alcohólica. Ninguna de las muestras analizadas reveló reactividad
cruzada a excepción de la muestra con FR (1 de 17), y ANA (1 de 36) que fueron react¡vas repetidamente pero no fueron
confirmadas con el ensayo conf¡rmator¡o Access HBs Ag Confirmatory-

Las muestras de interferencias que contienen hásta 300 mg/L de bilirrubina (100 mg/L libre y 200 mg/L conjugada),
muestras lipémicas con 30 g/L de trioleína (triglicéridos), 90 9/L de albúmina y muestras hemolizadas con hasta 5 giL
de hemoglob¡na no afectan a los résultados.

INFORMACIÓN ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aquÍ mencionadas
son marcas comerc¡ales o marcas comerciáles registradas de Beckman Coulter, lnc. en Estados Unidos y otros países.

LISTA DE Sf MBOLOS

El glosario de símbolos está d¡sponible en techdocs.beckman6oulter.com (número de documenlo C02724)
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Access HBs Ag Calibrators
Antígeno de la superficie del virus

de la hepatitis B

REF 424292

SOLO PARA USO PROFESIONAL

o REvrsróN ANUAL

PRINCIPIO

INDICACIONES

Los calibradores Access HBs Ag Calibrators están diseñados para su uso con los ensayos Access HBs Ag y Access
HBs Ag Conf¡rmatory para la detección cualitat¡va y conflrmación, respectivamente, de la presencia del antÍgeno de
superficie del virus de lá hepat¡tis B (HBs Ag) en suero o plasma humanos ut¡l¡zando los Sistemas de lnmunoensayo
Access.

RESUITTEN y expLtctctót¡

o Los calibradores Access HBs Ag Cal¡brators se emplean para realizar la calibración (determinar el valor dé corte) de los
ensayos Access HBs Ag y Access HBs Ag Confirmatory. l\ilediante la comparación de la intensidad de la luz generada
por una muestra con el valor de corte, se determiná la presencia o ausencia del antigeno de superficie de la hepatit¡s B
en la muestra.

TPAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los calibradores Access HBs Ag Cal¡brators es trazable a los calibradores de trabajo del
fábricante. El proceso de correlac¡ón está basado en la norma EN ISO 1751'1.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representat¡vas de este lote de cal¡bradores y son
específicos de los métodos de ensayo de los reactivos Access, Los valores as¡gnados mediante otras métodos pueden
ser dist¡ntos. En caso de presentarse estas diferenc¡as, pueden ser deb¡das á ápartam¡entos sistemáticos entre los
d¡st¡ntos métodos de ensayo.
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REACTIVOS

INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO

Access HBs Ag Calibrators

Cat. Nrim. A24292t c0 y c'1, 2,7 muvial
. Se suminislra listo para ut¡lizar.

. Debe conservarse en pos¡c¡ón vertical y en frigoríf¡co, a una temperatura de 2 a 10 "C.

. Mezclar el contenido inv¡ ¡endo suavemente antes de usar. Evitar la formación de burbujas.

. Permanece estable hasta la fecha de caduc¡dad ¡ndicada en la etiqueta s¡ se almacena a una temperatura de 2 a
10 "C. No utilizar react¡vos del kit después de la fecha de caducidad.

. El vial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 "C durante 90 días desde su uso inicial.

. La presenc¡a de valores de control de cal¡dad fuera de rango es un indic¡o de un posible deterioro.

. Consultar en la tarjeta de calibración las concentrac¡ones exactas-

c0 Calibrador negat¡vo: matriz tampón BSA, < 0,1 % NaN3 Procl¡n'300 alO,25%

c1: Cal¡brador positivo: matriz tampón BSA, antígeno de superficie de la HB, < 0,1 o/0 NaN3, Proclin 300

al O,25 o/o.

Tarjetas de
cal¡brac¡ón:

2

ro n es una marca reg ny o una empresa a

Nota:

. La ficha 1 se utiliza con el código de producto 424291

. La f¡cha 2 se utiliza con el código de producto 424295

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Para uso en d¡agnóst¡co m vitfo.

Las muestras de los pac¡entes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
ut¡lizandó el proced¡miento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como polencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas prácticas de laborator¡o clín¡co,
¡ndepend¡entemente de su origen, tratam¡ento o certificación previa. Debe ut¡l¡zarse un des¡nfectante apropiado
para la descontaminac¡ón. Deben conseTvarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

El antÍgeno utilizado en la preparación del reactivo ha sido obten¡do a partir de suero/plasma de origen humano.
Dichos productos deben manipularse como potencialmente infecc¡osos con arreglo a las precauciones un¡versales
y a las buenas prácticas de laboratorio clÍnico, independientemente de su or¡gen, tratamiento o certif¡cación previa.

Debe emplearse un desinfectante apropiado para la descontaminación. Dichos matenales y sus envases deben
conservarse y eliminarse con arreglo á las normas y d¡rectrices locales.'

Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA Y CLASIFCACIÓN EUROPEA DE

PELIGRO.
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INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

cLAstFtcAcóN DE MATERIAL pELtcRoso SEGúN EL sGA

C0 Negative Calibrator ADVERTENCIA

A pnecruclóN
El. conservante azida sódica puede formar compuestos explosivos en las
tuberíasnetálicas de desagüe. consulte el NIOSi Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletín de NIOSH: pel¡gro de explosión con la azidá) lf OlAne¡.
Para evitar la posible acumulac¡ón de compuestos de azida, iimpie con agua los
tubos d€ desagüe tras ra ér¡m¡nación der ¡eactivo sin diruir. Éara desechar ra
azida sód¡ca deben seguirse las normat¡vas locales adecuadas.

o

C1 Positive Cal¡brator

P333+P313

P362+P364

ADVERTENCIA

H317

P280

H317

P280

Puede provocar una reacción cutánea alérg¡ca.

Use guantes, ropa y equipo de protección para los ojos y
la cara.

En caso de irritación cutánea o sarpullido: consulte a un
médico

Quitar la ropa contam¡nada y lavarla antes de usarla,

masa de reacción de: s-cloro-2-met¡l-4-isotiazolina -3-ona
leg# 247-500-71 y 2{etil4-isotiazotina-3rna IEC#
220-239$) (3:1) < 0,05%

Puede provocar una reacción cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equ¡po de protección para los ojos y

En caso de irr¡tac¡ón cutánea o sarpull¡do: consulte a un
méd¡co.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: 5-cloro-2-metil-4-isotiaz olina -3-ona
IEC# 247 -500-71 y 2-metil-4-isot¡azolina-3-ona [EC#
220-239€l (3:l) < 0,05%

P333+P313

P362+P364

La hoja de datos de seguridad está disponible en techdocs.beckmancoulter.com

CLASIFICACIÓN EUROPEA DE PELIGROS
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C0 Negative Calibrator Xi;R43

R43

s28

s37

X¡;R43

R43

o

o

C1 Positive Cal¡brator

>Jr

Pos¡bilidad de sens¡b¡l¡zación en contacto con la piel

En caso de contacto con la p¡el, lávese inmediata y
abundantemente con jabón y agua.

Usen guafltes adecuados.

CALIBRACION

INFORIIIIACION §OBRE LA CALIERACIÓN

Los calibradores Access HBs Ag Cal¡brators se sum¡n¡stran como: negat¡vos y posit¡vos. Cada uno de los ensayos
Access HBs Ag y Access HBs Ag Confirmatory requiere una calibrac¡ón (determ¡nación del valor de corte) a f¡n de
obtener una "calibración" activa. Para cada calibración se neces¡tan 220 pL de cada uno de los dos calibradores (cada
análisis se realiza por duplicado) además de los volúmenes muertos del recipiente de la muestra y del sistema. Una
gota es equivalente aproximadamente a 40 pL.

Consultar el volumen mínimo de muestra necesario en los manuales del s¡stema correspondientes y/o sistemas de
ayuda.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener ¡nformación sobre Ia teoría de
calibración, la conf¡gurác¡ón de calibradores, la ¡ntroducc¡ón de sol¡citud de la prueba de calibración y la rev¡s¡ón de los
datos de calibración

NOTAS SOBRE PROCED¡MIENTOS

LIMITACIONES

Descarte él vial, si hubiera ev¡dencia de contaminación microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMACIÓN ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y serv¡c¡os de Beckman Coulter aquí menc¡onadas
son marcas comerc¡ales o marcas comerciales reg¡stradas de Beckman Coulter, lnc. en Estados Un¡dos y otros paises-

LI§TA DE S|MBOLOS

El glosario de símbolos está disponible en techdocs.beckmancoulter.com (número de documento CO2724l
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Access HBs Ag QC
Antígeno de la superficie del virus

de la hepat¡tis B

REF 424294

SOLO PARA USO PROFESIONAL

o aevlsróru lr.¡ulr-

PRINCIPIO

INDICACIONES

El control de cálidad Access HBs Ag QC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema de los ensayos Access
HBs Ag y Access HBs Ag Confirmatory.

RESUMEN v expucnclóN

o
Los materiales de controlde calidad simulan las caracterÍsticas de las muestras de los pacientes y son esénc¡ales para
controlar el rendimiento del sistema de los inmunoensayos Access HBs Aq y Access HBs Aq Confirmatory, Asimismo,
constituyen una parte esencial de las buenas prácticai de laboratorio,I,7 3 4,5'6 cuando sé realicen los ensayos de
detección Access HBs Ag y Access HBs Ag Confirmatory con reactivos Access, inclu¡r materiales de control de calidad
para validar la integridad de los ensayos. Los valores analizados deben encontrarse dentro del inteNalo aceptable s¡el
sistema de anális¡s está func¡onando correctamente.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los controles de cal¡dad Access HBs Ag QC es trazable a los cal¡bradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlac¡ón está basado en la norma EN ISO 17511.

Los valores as¡gnados se establecieron ut¡lizando muestras repr€sentativas de este lote de QC y son específcos de los
métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otros métodos pueden ser distintos y en
caso de que se observen diferencias, estas pueden ser debidas a los sesgos del método de ensayo.

REACTIVOS

tNFoRMAoóN soBRE EL PRoDUcro

Access HBs Ag QC

Cat. Núm. 424294: OCI y QC2: 4,0 muvial, 3 viales cada nivel
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Se suministra listo para util¡zar.

Almacenar en pos¡ción verticaly relrigerar a entre 2 y 10 oC o almacenar congelando a una temperatura de -20 "C o
inferior-

Estable hasta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta siempre que se almacene a entre 2 y 10 oC o se congele
a temperatura de -20 o C o ¡nferior, No emplear reacl¡vos del k¡t después de la fecha de caduc¡dad.

El v¡al se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 "C durante 56 días desde su uso in¡c¡al.

Mezclár el contenido invirt¡endo suavemente antes de usar Evitar la formación de burbujas,

La presencia de valores de control de cal¡dad fuera de rango es un indic¡o de un posible deterioro.

es una marca reg ny o una empaesa

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso en diagnóstico ,n vifro.

Las muéstras de los pac¡entes y los hemoderivados pueden procesarse rutinar¡amente con un mínimo de r¡esgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
¡nfecciosos con árreglo a las precauciones universales y a las buenas prácticas de laborator¡o clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certif¡cación prev¡a. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminación. Deben conservarse y el¡minarse dichos materiales y sus envases con affeglo a las
normas y d¡rectrices locales.

El antígeno utilizado en la preparación del reactivo ha sido obtenido a part¡r de suero/plasma de origen humano.
Dichos productos deben manipularse como potencialmente infecciosos con arreglo a las precauciones universales
y a las buenas práct¡cas de laboratorio clínico, ¡ndependientemente de su or¡gen, tratam¡ento o ceñif¡cación previa.

Debe emplearse un dés¡nfectante apropiado para la descontaminación. Dichos materiales y sus envases deben
conservarse y eliminarse con arreglo a las normas y directrices locales.'

Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulle las sigurentes seccrones: ING.REDIENTES DEL
REACIVo, cLAStFtcActóN DE MATERTAL pEltcRoso SEGúN EL sGA y cLAStFcACtóN EURoPEA DE
PELIGRO,

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

A paeceucróH

El conservante azida sód¡ca puede formar compuestos explosivos en las
tuberías metálicas de desagüe. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Az¡de
Hazard (Boletín de NIOSH: Peligro de explos¡ón con la azida) (16/8/76).
Para evitar la posible acumulac¡ón de compu6tos dé az¡da, limpie con água los
tubos de desagüe tras la eliminación del react¡vo s¡n dilu¡r. Para desechar la
azida sódica deben ssgu¡rse las normat¡vas locales adecuadas.

cuslflc¡clór DE MATERTAL pEL¡cRoso sEcúN EL scA
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CCI: Plasma desfibrilado humano, HBs Ag negativo, < 0,1 % NaN3, ProClin. 300 a!0,25 %

CC2i Plasma desñbr¡lado humáno, HBs Ag positivo, < 0,'l % NaN3, Proclin 300 al 0,25 %.

Tarjétá de Valores
QC:
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HBs Ag QC, QC1/QC2 ADVERTENCIA

H317

P280

Puede provocar una reacción cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protección para los ojos y
la cara.

En caso de ¡rr¡tación cutánea o sarpull¡do: consulte a un
médico.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: 5-cloro-2-metil-4-isotiaz ol¡na -3-ona

lÉC# 247 -500-71 y 2-metil-4-¡sol¡azolina-3-ona [EC#
220-239$1(3:1) < 0,05%

P333+P313

P362+P364

¡

o

La hoja de datos de seguridad está d¡sponible en techdocs.beckmancoultercom

CLASIFICACIÓN EUROPEA DE PELIGROS

HBs Ag QC, OCl i OCz

Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel

En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y
abundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuados-

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

PROCEDIMIENTO

Los controles de calidad Access HBs Ag OC deben tratarse del m¡smo modo que las muestras de los pacientes y
analizarse de acuerdo con las instrucc¡ones que acompañan al instrumento y/o método utilizado, Dado que las muestras
pueden procesaFe en cualquier momento en formato de "acceso aleatorio" en lugár de "por lotes", deben incluirse
materiales de control de calidad en cada período de 24 horas.l El uso más frecuente de los controles o el uso de otros
controles adicionales se deja a la discreción del usuario, basándose én las buenas prácticas de laboratorio o en los
requerimientos de acreditac¡ón del láborator¡o y en las leyes aplicables.

Nota: para los Sistemas de lnmunoensayo Access, consulte los manuales del sistema correspond¡entes o el sistema
de ayuda para obtener información sobre la teorÍa de controlde calidad, la configurac¡ón de los controles de calidad, la

introducción de solic¡tudes de ensayo de la muestra de control de calidad y la revisión de los datos de controlde calidad.

Para procesar el control de calidad Access HBs Ag QC en el ensayo Access HBs Ag, se necesitan 110 uL de mueska
para cada uno de los dos niveles además del volumen muerto del contenedor de la muestra y del sistema (determinación
simple). Una gota es equivalente aproximadamente á 40 pL.

Para procesar el control de calidad Access HBs Ag QC en el ensayo confirmator¡o Access HBs Ag Conf¡rmatory
se necesitan 110 UL para la prueba Control y 110 pL para la prueba de Neutralización para cada uno de los dos

X¡;R43

R43
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niveles además del volumen muerto del contenedor de la muestra y del sistema (determ¡nación s¡mple). Una gota es
aproximadamente equivalente a 40 pL.

Consulte los manuales del sistema correspondienles o el sistema de ayuda para determinar el mínimo volumen de
muestra requerido.

INFORME DE RESULTADOS

RESULTAOOS ESPERADOS

El coc¡ente med¡o esperado S/CO y la DE del ensayo Access HBs Ag para los n¡veles de concentración de los controles
de calidad Access HBs Ag QC (OC1 y OC2) vienén ind¡cados en la tárjeta de valores de los QC, Los cocientes S/CO
individuales deben estar dentro de los rangos aceptables. Sin embargo, _cada laboratorio debe asignar s propia med¡a
Si CO y rangos aceptables una vez se hayan recog¡do datos suficientes. r'o

Para el ensayo Access HBs Ag, los datos de control de calidad deben ser:

fQCl: No reactivo

OC2: Reactivo

Pam elensayo conf¡rmatorio Access HBs Ag Gonfirmatory, los datos de control de calidad deben ser:

Control Neutralizac¡ón

QC1 No reactivo No confirmado

QC2 Reactivo Conf¡rmado

o

NOTAS SOBRE PROCEDIM¡ENTOS

LIMITACIONES

Descarte el vial, s¡ hubiera evidencia de contaminación microb¡ana o una excesiva turb¡dez en el reactivo.

¡NFORMACIÓN ADIGIONAL

Beckman Coulte( el logotipo est¡l¡zado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter áquí mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerc¡ales registradas de Beckman Coulter, lnc. en Estados Unidos y otros países.

LISTA DE SÍMBOLOS

El glosar¡o de símbolos está disponible en techdocs,beckmancoulter.com (número de documento C02724)
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Access HBs Ag Confirmatory
Confirmatorio del anticuerpo de la superficie

del virus de la hepatitis B
REF 424295

SOLO PARA USO PROFESIONAL

REvrsróN ANUAL

PRINCIPIO

INDICACIONES

El ensayo confirmator¡o Access HBs Ag Confirmatory es un inmunoensayo de qu¡m¡oluminiscencia con partículas
paramagnéticas para la confirmac¡ón de la presenciá del antlgeno de superficie de la hepatitis B (HBs A9) en muestras
de suero y plasma humanas que han sido halladas repetidamente reactivas con el ensayo Access HBs Ag. El ensayo
Access HBs Ag Conf¡rmatory está diseñado pára su uso con los Sistemas de lnmunoensayo Access.

METODOLOGIA

El ensayo confirmator¡o Access HBs Ag Confirmatory utiliza el principio de neutralización med¡ante un exceso de
anticuerpos específicos del HBs Ag (reactivo de neutralizac¡ón) para conf¡rmar la presencia de HBs Ag en suero o
plasma que fue hállado repelidamente reactivo en el ensayo Access HBs Ag. Eltest confirmatorio da un resultado de
% de inhibición (supresión) de un ensayo control (HBs Ct) con un reaclivo de neutralizac¡ón (HBs Bk).

Se añade Ia muestra en estado puro a dos vasos de reacción distintos, uno conteniendo el reactivo de neutralización
(lgG específica del HBs Ag humana) y olro con la soluc¡ón de diluyente de muestras. Se añaden a la mezcla de reacción
partículas páramagnéticas recubiertas con anticuerpos monoclonales específcos del HBs Ag seguido de conjugado de
fosfatasa alcal¡na unido a ant¡cuerpo monoclonal espec¡f¡co del HBs Ag. Los anticuerpos monoclonales especificos del
HBs Ag fueron selecc¡onados por su capac¡dad de ieconocer diferentes mutantes y subt¡pos del HBs Ag.1'2'3'4'5'5 7'8

S¡ ex¡ste HBs Ag presente en Ia muestra, los ant¡cuerpos específlcos del HBs Ag del reactivo de neutralización se unen
a los determ¡nantes antigén¡cos que no puédén ya unirse a los ant¡cuerpos de la fase sólida y al conjugado. Tras la
¡ncubación en uñ vaso de r6acción, los materiales un¡dos a la fase sólida quedan retenidos en el campo magnético
mientras que los materiales que no estáñ retenidos se eliminan mediante lavado.

Se añade a continuación el sustrato quimioluminiscente y ¡a luz generada por la reacc¡ón enzimática se mide con un

luminómetro. La producc¡ón de fotones es proporcional a la cantidad de conjugado enzimát¡co presente al final de la
reacc¡ón. Toda disminuc¡ón de la luz generada es reg¡strada med¡ante comparación con la misma muestra en Ia que el
reactivo de neutralización ha sido sust¡tuido por Ia solución diluyente de muestras.
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Las dos pruebas de control, de neutral¡zación y con el diluyente de muestras, se analizan automáticamente en los
Sistemas de lnmunoensayo Access.

MUESTRA

OBTENCIÓN Y PREPAFACIÓN DE ESPECíMENES

1. Las muestras recomendadas son suero y plasma (heparina, EDTA, ACD y citrato sódico).

2. Para la manipulac-ión, proceso y conservación de las muestras de sangre deben cumpl¡rse las s¡gu¡entes
recomendaciones:9

. Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopunción.

. Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.

. Centrifugar las muestras.

. Mantener las probetas cerradas en todo momento.

. Separe fís¡camente el suero o elplasma lo antes pos¡ble para que no entren en contacto con las células.

' Conservar las muéstras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 20 a 25 "C) durante un período
no superior a ocho horas-

. Si el ensayo no se real¡zara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2a8"C.

3. Si elensayo no va a realizarse en 4 días, o para transpoftar las muestras, congelar a una temperatura de -20 'C
o inferior.

4. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:

. En general, las muestras de suero tardan t hora en coagular completamente.

. Todas las muestras almacenadas durante más de 8 horas deben centrifugarse a 3000 g durante 15 m¡nutos
antes de su análisis.

. Segu¡r las recomendaciones del fabr¡cante de los tubos de recog¡da de muestras o los procedimientos de
laboratorio validados para la centrifugación.

5. Antes de real¡zar el análisis asegurarse de que se han eliminado la mater¡a celular y Ia f¡brina res¡dual. Las
mueslras de suero o plasmá turbias que contengan partículas de materÍa deben transfer¡rse del tubo original a
otro tubo y centrifugarse de nuevo antes de realizár el ensayo. Uña muestra (tubo original) que contenga un
d¡spos¡t¡vo de separación (barrera de gel) nunca debe volver a centrifugarse.

6. Si una muestra no se va a ánal¡zar en las 2 horas posteriores a la centrifugación, transferir la muestra libre de
células a un tubo de almacenamiento (como minimo se necesitan 550 pL de volumen de muestra además de los

volúmenes muertos del contenedor de la muestra y del sistema para permitir que haya suficiente volumen para el

algor¡tmo de análisis confirmatorio en caso necesario). Tapar hermét¡camente eltubo inmediatamente. Consultar
en los manuales del sistema correspondientes y/o el s¡stema de ayuda la descripción específlca de los requisitos
de volumen muerto de cada instrumento.

7. Las muestras deben mezclarse bien una vez descongeladas. Eliminar los agregados o partículas suspendidas de
f¡brina mediante centrifugación a 3000 g durante '15 minutos. Transferir la muestra a una cubeta de muestras para
sü anál¡sis.

8. Man¡pular con prudenc¡a las muestras de los pacientes para evitar que se produzcan contaminaciones cruzadas.

9. No descongelar las muestras más de 5 veces.

10. No se halló ninguna diferencia cualitat¡va lras calentar a 56 oC durante 30 minutos 25 muestras no react¡vas y 25
muestras reactivas.

lnstrucciones de u50 850157 E

ABRIL 2018

LicnelZaqa
akñen Ccuile¡

l)-_)
J +-'-

Gablhlá A. crv,dno
Beckm¿n L[ulrer A¡qen¡na

FARúACEUfICA
M N. 15m2/ M.P 180S3

l5hAccess l_l85 Ag Confirr¡atory
Página 2 de 12

Bq
/\PODERADo

§,4
S/'

o



o

o

o

Rl a: Partículas peramagnét¡cas Dynabeads" recubiertas de estreptav¡d¡na y unidas a
ant¡cuerpos monoclonales biot¡nilados (murinos) específ¡cos del antígeno HBs Ag en
una golución tampón TRIS con seroalbúm¡na bovina (BSA), < 0,1 % azida sódicá y
PróClin*" 300 al 0,25 %.

R1b: Globulinas gamma humanas específicas de HBs Ag en solución tampón TRIS con
surfactante, proteÍna (murina, bovina), < 0,1 % azida sódica, proclin 3OO al 0,25 %.

R1c: Solución tampón TRIS con surfactante, proteína (murina, bovina), < 0,1 % azida sódica
y Proclin 300 al 0,25 %.

R1d: Anticuerpo monoclonal (murino) específico del HBs Ag conjugado con fosfatasa alcalina
(recombinante) en solución tampón fosfato con surfactanle, BSA, < 0,1 % azida sódica
y Procl¡n 300 al 0,25 %.

REACTIVOS

INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Acces3 HBs Ag Conf¡rmatory

Cát. Núm' A24295: 100 determ¡nac¡ones (suf¡c¡ente para 50 muestras de paciéntes), 2 envases,
50 ensayos/envase

. Se sum¡n¡stra l¡sto para ut¡lizar.

. Debe conservarse en posición vertical y en frigorífco, a una températura de 2 a 1O .C.

' Conservar en frigoríf¡co de 2 a 10 "C durante un mfnimo de dos horas antes de ut¡lizar en el ¡nstrumento.

' Permanece estable hastá la fecha de caduc¡dad ¡ndicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2 a 10 'C. No utilizar react¡vos del kit después de la fecha de cáduc¡dad.

. Permanece estable a una tamperatura de 2 a 1O "C durante 56 dias después del uso ¡nic¡al.

' Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control de calidad fuera de rango son
indic¡os de un posible deter¡oro.

. Desechar el envase de reactivo si presenta algún daño (p, ej., rotura de la capa elastomér¡ca).

*Dynabeads es una marca reg¡strada de DynalA.S., Oslo, Noruega.

"*Proc¡inrM es una marca registrada de Dow Chem¡calCompany ('Dow') o una empresa asociada a Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Pa¡a uso en diagnóstico rn yifro.

Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un min¡mo de r¡esgo
utilizando el proced¡miento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecc¡osos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas prácticas de laboratór¡o clín¡co,
independientemente de su origen, tralamiento o certif¡cac¡ón previa, Debe util¡zarse un desinfectante aprop¡ado
para la descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos mateiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA Y CLASIFCACIÓN EUROPEA DE
PELIGRO.

Span¡h
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H317

P280

H317

P280

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA

Partículas (Compartimiento
Rla)

A pnecaucrór,t

El. conservante azida sód¡ca puede formar compuestos explosivos en las

ü#:",#iiillTiñsi:?'iiü,.","J:lxi.*y""".ft1#lii,.lliJ3i*"o,,,"
Para evilar la pos¡ble acumulación de compuestos'ife áziaa, iimpie con agua los
tubos de desagüe tras la el¡minación del reactivo 8¡n dilu¡r. Éara desechar la
az¡da sód¡ca deben seguirse las nomativas locales adecuadas.

P333+P313

P362+P364

ADVERTENCIASolución neutralizante
(Compartimiento R1b)

Solución de tratamiento de
muestras (Compartim¡ento
R1c)

P333+P313

P362+P364

ADVERTENCIA

Puede provocar una reacción cutánea alérg¡ca.

Use guántes, ropa y equipo de protección para los ojos y
la cara.

En caso de irritación cutánea o sarpullido: consulte a un
médico.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reacc¡ón de: s{loro-zfletil-4-isotiazolina -3-ona
fEC# 247 -500-7) y 2-metil4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-61 (3: 1 ) < 0,05%

Puede provocar una reacc¡ón cutánea alérgica,

Use guantes, ropa y equipo de protecc¡ón para los ojos y
la cara.

En caso de ¡rritación cutánea o sarpullido: consulte a un
médico.

Quitar la ropa contam¡nada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: S-cloro-2-metil4-¡sotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7j y 2-metit-4-isotiazotina-3-ona [EC#
220-2394,1(3:l ) < 0,05%
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Conjugado (Compartim¡ento
R1d)

P333+P313

P362+P364

ADVERTENCIA

H317

P280

H317

P280

Puede provocar una reacc¡ón cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protecc¡ón para los ojos y
la cara.

En caso de ¡rritación cutánea o sarpullido: consulte a un
méd¡co.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: 5-cloro-2-metil-4-¡sot¡ázolina -3-ona
IEA# 247 -500-71 y 2fl etil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-23941 (3:1) < 0,05%

Puede provocar una reacción cutánea alérgjca.

Use guantes, ropa y equ¡po de protección para los ojos y
la cara.

En caso de irritac¡ón cutánea o sarpullido: consulte a un
médico.

Qu¡tar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: 5-cloro-2-metil4-isotiazolina -3-ona
ÍEC# 247 -500 -71 y 2-metil-4-¡sotjazolina-3-ona [EC#
220-239-61 (3: 1 ) < 0,05%

o

P333+P313

P362+P364

lo

La hoja de datos de seguridad está disponible en techdocs.beckmancoulter.com

o
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PartÍculas (Compartimiento R 1 a)

Solución neutralizante (Compart¡m¡ento
R1b)

o Soluc¡ón de tratamiento de muestras
(Compart¡m¡enlo R1c)

Conjugado (Compartimiento R'1 d)

o

Posibil¡dad de sensibilizac¡ón en contacto con la p¡el.

En caso de contacto con la piel, lávese inmediala y
abundantemente con jabón y agua,

Usen guantes adecuados.

Posibilidad de sensibilizac¡ón en contacto con la p¡el

En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y

abundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuados.

X¡:R43

R43

s28

Xi;R43

R43

s37

X¡;R43

R43

s37

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

L Calibradores: Access HBs Ag Calibrators
Negativo y posit¡vo para el HBs Ag.
Cat. Núm. 424292

2. Materiales de control de cal¡dad: Access HBs Ag QC u otro material de controlde cal¡dad comerc¡al
Cat. Núm. 424294

3. Sustrato: Access Substrate
Cat. Núm. 81906

4, Tampón de lavado ll Access, n.o de cat. 416792
Tampón de lavado ll Un¡Cel Dxl, n.o de cat. A16793

EQUIPO Y MATERIALES

R1 Envases de reactivos Access HBs Ag Confirmatory
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Posibilidad de sensibilización en cóntacto con la piel.

En caso de contacto con la p¡el, lávese inmed¡ata y
ábundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuados.

Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.

En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y

abundantemente con jabón y agua,

Usen guantes adecuados.
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CALIBRACIÓN

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACIÓN

o

o

El s¡stema Access comprueba automáticamente los resultados de los calibradores Access HBs Ag Calibrators frente a
lÍmites RLU predefinidos. S¡ las RLU cumplen las especificaciones predefinidas, el sistema calcula el valor de corte de
la calibraciÓn. Se necesita un valor de corte de calibración activa para todos los ensayos. Para el ensayo confirmatorio
Access HBs Ag Conf¡rmatory, es preciso realizar la calibración cada 56 días o con cada nuevo lote de envase de reactivo.
Consulte los manuales del sistema correspondientes o elsistemá de ayuda para obtener información acerca de la teoría
de calibración, la configuración de cal¡bradores, Ia ¡ntroducción de solicitud de la prueba del calibrador y la revisión de
los datos de calibración.

CONTROL DE CALIDAD

Los mater¡ales de control de ca¡¡dad simulan las caraclerísticas de las muestras de los pacientes y son esenciales
para controlar el rendimiento del sistema de ensayos ¡nmunoquímicos. Dado que las muestras pueden procesarse en
cualqu¡er momento en formato de "ac-c-eso aleatorio'en lugar de'por lotes", deben inclu¡rse materiales de control de
calidad en cada período de 24 horas.ru El uso más frecuente de los controles o el uso de otros controles adic¡onales
se deja a la d¡screción del usuár¡o, basándose en las buenas prácticas de laboratorio o en los requer¡m¡entos de
acred¡tación del laborator¡o y en las leyes apl¡cables. lncluya mater¡ales de control de cal¡dad existentes en el mercado
que abarquen al menos dos nive¡es dé concentración de compuesto. S¡ga las instrucciones del fabr¡cante para su
reconstituc¡ón y conservac¡ón. Cada laboratorio deberá establecer los va¡ores med¡os y los rangos aceptables para
garantizar resultados correctos. Los resultados de control de cal¡dad que no se encuentran dentro de los rangos
aceptables pueden indicar resultados de ensayo no vál¡dos. Examine los resultados de todos los ensayos generados
desde la obtenc¡ón del último punto de prueba de controlde cal¡dad aceptable para el analito en cuestión. Consulte los
manuales del sistemá correspondientes o el s¡stema de ayuda para obtener ¡nformación acerca de la rev¡sión de los
resultados de control de calidad.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

COMENTARIOS §OBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el s¡stema de ayuda para obtener una descripción
específica de la instalación, puesta en marcha, princip¡os de funcionamiento, caracteristicas de rendim¡ento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de cal¡brac¡ón, limitac¡ones y precauc¡ones operativas,
riesgos, mantenim¡ento y resolución de problemas.

2. Mezclár el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin perforar) ¡nvirtiendo suavemente los envases varias
veces antes de cargarlos en el instrumento. No ¡nv¡erta envases abierlos (perforados).

3. AdveÉenc¡a: Para asegurar que los resultados se calculan correctamente, as¡gnar siempre un único identificador
lD de Muestra a las muestras de los pac¡entes que han s¡do diluidas aparte antes del análisis-

4. El ensayo ut¡liza el princ¡p¡o de neutralizac¡ón de Ag. Las muestras que han demostrado reproduciblemente su
react¡vidad con el ensayo Access HBs Ag se incuban con y sin reactivo de neutralización (lgc específ¡ca - HBs
Ag humana). Las muestras que contengan HBs Ag neukal¡zado producen menor RLU que las muestras que no
han sido neutralizadas. El % de ¡nh¡bic¡ón se emplea para determinar s¡ las muestras positivas son confirmadas.

5. Cal¡brar el ensayo control confirmatorio empleando los cal¡bradores Access HBs Ag y la f¡cha de calibración
conf¡rmatoria.

Ob§ervac¡ón: el kit de cal¡brac¡ón contiene dos fichas de calibración, una pará el ensayo Access HBs Ag y otra
para el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Conf¡rmatory.

6. Los controles de calidad Access HBs QC pueden ut¡lizarse para los ensayos Access HBs Ag y Access HBs Ag
Confirmatory.
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7. Una vez creada una curua activa para el ensayo HBsCt, programar el instrumento para ambos ensayos, el ensáyo
HBSBk y el ensayo HBsCt. El ensayo HBsBk se mide por porcentaje de ¡nh¡b¡c¡ón y el ensayo HBsCt se mide por

el ral¡o S/CO.

8. Los ensayos HBsBk y HBsCt requieren 110 pL de muestra demás de los volúmenes muertos del rec¡piente de la
muestra y del sistema- Consultar en los manuales del sislema correspondientes y/o sistema de ayuda el volumen
mínimo de muestra necesario.

9, El tiempo transcurrido hasta obtener el primer resultádo es de aproximadamente 55 minutos.

'10. El ratio S/CO se determina á part¡r de la calibración activa y el % de inhibición se calcula mediante la formula:

[1 - (RLU HBsBk / RLU HBsCt)] x 100.

11. Si el ratio es mayor o igual a 1,0 y el % de inhibición es inferior al 40 %, d¡luir la muestra con tampón de lavado
y volver a analizarla en los ensayos HBsBk y HBsCt. Dado que se trata de un ensayo cualitativo, no introducir el
factor de diluc¡ón en el Campo Factor de D¡lución.

12. Las muestras repet¡damente reactivas con ratios S/CO mayores o ¡guales a 150 en el ensayo Access HBs Ag
pueden diluirse directamente y analizarse con el ensayo conf¡rmatorio Access HBs Ag Confirmatory. No obstante,

si el resultado indica que la muestra puede haber sido sobrediluida (p. ej., señal frente a valor de corte < 1,0
para el Control de Diluyente de Muestras), debe prepararse una muestra de mayor concentraciÓn y analizarse de
nuevo.

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del s¡stema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener información sobre la

manipulación de las muestras, la conf¡guración de los tests, las solicitudes de tests y las rev¡siones de los resultados

de los tests.

INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS

El software del s¡stema determina automáticamente los resultados de las pruebas de los pacientes. Una muestra se

conf¡rma posit¡va s¡ los cálculos realizados por el sistema Access muestran un rat¡o señal/valor de corte mayor o igual a

1 ,0 y un % inhibición mayor o ¡gual al 40 %. El valor de corte viene determinado por la calibración activa y el porcentaie

de inhibición por la siguiente fórmulat [1,0 - (Valor de la prueba del React¡vo de Neutralización A/alor de la prueba

Control con Diluyente de Muestras)l x 100. Las muestras con un ratio S/CO > 1,0 y un % de inh¡bic¡ón < 40 % deben

d¡luirse en Ia proporción 1/10 000 tal y como se ¡ndica a continuación.

Muestra pura

Señal del Control de Diluyente de
Muestras/ Valor de corte % lnh¡b¡ción o Supres¡ón (% sup) lnterpretación

<10 No corresponde No reactivo para HBs Ag

: '1,0 >40 Posit¡vo Confirmado

> '1,0 <40 Para diluir'l/100

Muestra d¡luida (p. e¡., 1/100)

Spanlsh

S6ckman

Gat'rl
Becknran CLion-"lZagá

Couller

lnterpretac¡ónRatio S/CO % lnh¡b¡ción

No corresponde< 1,0

Reactivo confirmado>40> 1,0

Para diluir o No confirmado<40> 1,0
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Señal dsl Control de Diluyente de
Muestras/ Valor de corte % lnhibición o Supres¡ón (% §up) lnterpretación

< 1,0 No corresponde Reactiva no confirmada

> '1,0 >40 Pos¡tivo Confirmado

> 1,0 <40 Para diluir 1/'1000

Comentar¡os

. En raras ocasiones es necesar¡o realizar una dilución 1/'10 000 para confirmar si un resultado de muestra es positivo

verdadero.

. Todas las diluc¡ones de muestras se realizan con el tampón de lavado Access Wash Buffer ll.

. Advertencia: Para asegurar que los resultados se calculan correctamente, as¡gnar siempre un único identificador
lD de Muestra a las muestras de los pacientes que han s¡do dilu¡das apade antes del anális¡s,

a NorAS soBRE PRocEDrMrENTos

LIMITACIONES

El ensayo conf¡rmatorio Access HBs Ag Conf¡rmatory se limita estrictamente a Ia conf¡rmación de la presencia de
antígeno de superficie de la hepatitis B en suero o plasma humano. Los resultados deben interpretalse a la luz del
cuadro clínico compléto del paciente, ¡ncluyendo: síntomas, historia clÍn¡ca, resultados procedentes de otras pruebas,

y otra información pertinente.

CARACTER|STICAS DEL RENDIMIENTO

CARACTERíSTICAS DEL RENDIMIENTO

PREGISIóN INTRAENSAYO

La precisión intraensayo se determinó anal¡zando 30 vecés cuatro muestras d¡ferentes en el mismo anális¡s durante un

día. Los resultados de este estudio se muestran a cont¡nuac¡ón:

fabla 1.0 Precisión ¡ntraensayo del ensayo Access HBs Ag Confirmatory

o Muestra Med¡a (SiCO) % lnhib¡ción %CV llnhib¡ción)

I

4

1,0

)a

8,4

27 ,'l

74,6

86,0

82,3

86,7

0,4

0,3

0,5

0,4

PRECISIÓN INTERENSAYO

La prec¡sión interensayo se determinó analizando por duplicado cuatro muestras diferentes durante 20 días, 2 análisis
por día. Los resultados de este estud¡o se muestran a continuación:

Tabla 2.0 Pracisión interénsayo del ensayo Access HBs Ag Confirmatory

1

2

1,0

2,8

74,0

85,8
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Tabla 2.0 Precis¡ón interensayo del ensayo Access HBs Ag Conflrmatory, Continuación

El ensayo Access HBs Ag Confirmatory muestra una ¡mprecisión total < 10 o/o con muestras reactivas.

ESPECIFICIDAD

Se determ¡nó la espec¡flcidad analizando muestras repet¡damente react¡vas que habían sido halladas negativas para el

HBs Ag. Ninguna de las muestras fue confirmada mediante el ensayo confirmator¡o Access HBs Ag Confirmatory.

SENSIBILIDAD ANALITICA

lfoaas hs concentraciones de las muestras del panelSFTS de 2005, de los patrones ¡nternacionales NIBSC de la OMS

-goi549 (primero) y OO/588 (segundo) y el panel de subtipos PEI (ad y ayj fueron confirmadas pos¡tivas mediante el

ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory La concentración minima analizadá con cada patrón se muestra a

continuac¡ón.

Tabla 3.0 Sensib¡lidad analitica del ensayo Access HB§ Ag Conf¡rmatory

Estándar Concentrac¡ón mínima analizada

SFTS 2OO5

NIBSG 80/549 OMS

NIBSC OO/588 OMS

PEI ad

PEI ay

0,11 ng/mL

0,125 Ul/mL

0,062 Ui/mL

0,031 PEI Unidades/mL

0,031 PEI Un¡dades/mL

SENSIBILIDAD

Se determinó la sensibilidad analizando muestras en el ensayo Access HBs Ag y en otro ensayo de HBs Ag disponible
en el mercado. Todas las muestras halladas repetidamente react¡vas se analizaron con el correspond¡ente ensayo

I confirmatorio de HBs Ag Confirmatory.

§e analizaron un total de 413 muestras que ¡ncluÍan sujetos con hepat¡tis aguda y crónica. De las 413 muestras reactivas
repetidas, 413 fueron confirmadas cón el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory.

Se analizaron veinte paneles de seroconvérsión de VHB comerciales adecuadamente documentados . Todas las
muestras react¡vas fueron confirmadas con el ensayo confirmatolio Access HBs Ag Confirmatory.

Para evaluar el reconoc¡miento del subtipo y el genotipo, se analizaron un panel de subt¡pos SFTS y un panel de
genot¡po Teragenix. Todos los subtipos (adw2, adw4, adr, aW1, aYw2, ayw3, ayw4 y ayr) y todos los genotipos (A-1,

P,{, C-2, D-27 , E-23, F-18 y G-50) fueron confirmados con el ensayo conlrmatorio Access HBs Ag Confirmatory.

Asimismo, se analizó un panel de l5 proteínas recombinantes que representaban lás principales mutaciones en las

secuencias de áminoác¡dos del antígeno HBs Ag. Todas las muestras del panel recombinante fueron confirmadas con

el ensayo conf¡rmatorio Access HBs Ag Conf¡rmatory.

REACTIVIDAD CRUZADA

Se determinó la react¡vidad cruzada añad¡endo HBs Ag a '120 muestras obtenidas a pañir de cuadros clínicos que

incluÍan lgG e lgM VHA, VHC, VlH, pacientes con insufic¡enc¡a renal, pacientes en diálisis, mielomá, gripe, HAMA,

c¡rrosis alcohótica, Factor Reumato¡de (FR) y ANA. Todas las muestras a las que se habia añad¡do HBs Ag fueron

conf¡rmadas con el ensayo conf¡mator¡o Access HBs Ag Conf¡rmatory.
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Las muestras de interferencias que contienen hasta 300 mg/L de bilirrubina (100 mg/L libre y 200 mg/L coniugada),

muestras l¡pémicas con 30 gil de trioleina (triglicér¡dos), 90 g/L de albúmina y muestras hemol¡zadas con hasta 5 g/L

de hemoglobina no afectan a los tesultados.

INFORMACIÓN ADICIONAL

Beckman Coulter, el logot¡po estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registadas de Beckman Coulter, lnc- en Estados Un¡dos y otros paises.

LISTA DE SíMBOLOS

El glosario de símbotos está disponible en techdocs.beckmancoulter.com (número de documento C02724)

o
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