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DISPOSICiÓN N'
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas, Regulación
e Institutos
A.NM.A. T

BUENOSAIRES O 3 JUN 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-9680(13-4 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOARS S.A solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado HBsAg ( ENSAYOINMUNOENZIMÁTICO

PARA LA DETERMINACIÓN CUALITATIVA( CUANTITATIVA DE ANTICUERPOS

FRENTEAL ANTÍGENO DE SUPERFICIEDEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBSAG)

EN PLASMAY SUEROHUMANO.

Que a fs. 106 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolución Ministerial NO145(98 Y Disposición A N M A T NO2674(99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Artículo 80 inciso 11) del Decreto N° 1490(92 Y 1886(14.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Politicas, Regulación

e Institutos
A.N.M.A,T

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado HBsAg / ENSAYO

INMUNOENZIMÁTICO PARA LA DETERMINACiÓN CUALITATIVN CUANTITATIVA

DE ANTICUERPOS FRENTE AL ANTÍGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA

HEPATITIS B (HBSAG) EN PLASMAY SUERO HUMANO que será elaborado por

DIA.PRO Diagnostic BioProbes S.r.I., Via G. Carducci. 27-20099- Sesto San

Giovanni, Milán (ITALIA) e importado por BIOARS S.A a expenderse en envases

POR 96 DETERMINACIONES CONTENIENDO Microplaca (MICROPLATE),

Caiibradores (CAL1, CAL2, CAL3, CAL4, CAL5, 2ml cada uno), Tampón de iavado

conc. (WASH BUF 20X: 60ml), Conjugado (CONJ: 16ml), Cromógeno/Sustrato

(SUBS TMB: 16ml), Ácido Sulfúrico (H2S04 0,3M: 15mi), Diluyente de Muestra

(DILSPE: 8ml), Suero Control (CONTROL, liofilizado) y Sellador adhesivo; cuya

composición se detalla a fojas 25 con un período de vida útil de 15 (QUINCE)

meses desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8°C.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

58 a 90, desglosándose las fojas 58, 61 y 67 a 74 debiendo constar en los

mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en

los rótulos de cada partida.
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DISPOSICIÓN N'

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 5°,- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectosl por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de Productos

Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de

la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual

de instrucciones y el Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-9680/13-4.

DISPOSICIÓN NO:,

av.

Ing. RO EZ
I\ClMlnl.ttDdOtN.clona!

A.N.l'd:,A!:r.
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HBsAb

Uso exclusivo para diagnóstico "in vitro"

Ensayo inmunoenzimático (ELlSA) para
la determinación cualitativa/cuantitativa

de anticuerpos frente al Antigeno de
superficie del virus de la Hepatitis B en

plasma y suero humanos
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rescllvoS suficienles para resllzar 96

C. PRtNCIPIOS DEL ENSAYO
Los pocillOS de la placil estén meulJi"r!Os con una prepóH8Clon
del antigeno de superllcle del virus de l<l hepatitiS B, altélmente
purifiCildo, que durante una prlrller¡j incubación con la mueslrél,
captura de loan,] eSíJeclfica mlllcuerpos antl HBsAg en Is las"
sOlrda A contlnuélClón, previo lavado, se adiciona un HBsAg
conjugado con Peroxid3sa (HRP), el CU81se combina de lamia
especIfica a un segundo sitIO de unlon disponit)le en estos
anticuGlpas. Después de la adición del substrato Cf0110gélllco y
producto de la combin8Clon del mismo con la enzima
conjugada, se genera u~a senal coloreada proporcional a la
presencia de ant1euarpos al HBsAg en la mu€stra y puede
deleetarse m"dianle el lector ELlSA. L<Jcarltldad de ar¡ticuerpo~
debe ser cuantificó,da utilizando U'la curva estándar c"llbrada,
conlra la refererlc.a preparada par la O.M.S
La~ rnue~t¡a~ son pretralada~ en los pocillos con un diluente de
muestras capaz <Je bloquear la interlerenCI<J prese~lte en
indiviC:uos v<lcunados,

El ,lrlllgeno ée supurflcie del VIrUSde la Hepatitis 8 (HSsAg) es
el elemento principal de la envolturól Viral. Estn compueslo
fundarnenlalmente por si determinante Corriurl de tipo "a" y las
especificos "d" e '1" especificas de serollpo,
Después de la inlecclón se produce una respuesta
inmunológica potente, primero contra los d"termmanles
antigénlCOS especificas y después contra el determinarlt"
común "a" Los ¡¡ntlcuerpos antl "a" son considerados los rnas
eficaces en la n"utral,zaclón del Vlru~, contnbuyen él la
protección del p~cler¡te de otras InfeccIones y lo gUlan ~ la
convalescencla.
La éetección del HBsAb es importante para ei seguimiento de
los pad"ntes infectados por H8V y para el monitoreo de los
receptores de vacunas elaboraéas can el clntigeno natuml ()
si"tético,

1, Microplaca' IMICROPLATEI
8x12 pocillos recubiertos con HBsAg hUHl¡jno correspondiente a
lo~ ~ubtlpüs "ad" y 'ay". inactivad() por calor y purificCldo, en
b(llsas setladas con d"secómte, Se deber¡ porler las plac<Js a
lemperatura arnbiente antes de élbnrlas. sellar las tiras
solJrentfOs en la bolsa con el desec~"te y almacenar a 4°C

D. COMPONENTES,
Cada equipa conli"n€
pruebas

2, Curva de Calibración: RAL N° __1
5x2 O rnliv.~L Listo para el uso y curva con código estándar de
color, ",Iaboraéa a pClrtir de plasma pOSitivo a HBsAb, tltul¡jda
segun estdndar de O M.S, para anti.HBsAg (1" preparación de
mlerslOcl¡j 1977, lote 17-2-77), con rangos, CAL1 = O rnlUlrnll1
CAL2" 10 mlUlrnl JI CAL3 '" 50 rTlIUllIl1 I1 CAL4 " 100 rnlUiml i!
CAL 5" 25J rlllUlrnl,

~f3 8 t?;~"~~~::(~U\
i
l ~B 1t "L,.,d
',\. " ;~l~

11
en ocasIOnas En algunos casos da cirrosIs se han rual,zaVo' /' '~I~';¡/'
trasplflntes de ¡'Igado pero el resultado ha sido vilnab'e '." •
La prevonción de esta enfermedad a Imvés de la VI.JC¡HI"c¡ón. ,.•
consliluye lo mejor opción La ViJCUn8 contra 11)H"pil/ills B liena
mdlces de seguridad y eficacia demostrados, A pan!r do 1982,
hDn $Ido edmmistrad;;Js mundmlmenle. a/rodador de un billón da
dosis, Se apllce pur vía intramuscular en series de tres dOSIs.
Lo~' esfudios realizados demuestran un 95% de erlé'acta r>n la
prevolJción de 1" iniGc¡;ión crónico en niflOs y adultos Sin
InfucClóll preVia. En mue/,os paises donde el ¡ndlce de infecclQn
cróniciJ an niflo:; oscila entre 8% y 15%, se ha observ~do una
rl.iducclór; a monos dol 1% er> grupos do niños mmuniz£ldos
Oesd~' 1991, la OlAS ha hecho un llamado pam /a in/roducclón
de la VaCufllJ conlra la hepalilis B en lodos lOS programas
nacionales de vacunación'

HBs Ab

A. OBJETIVO DEL EQUIPO.
Ensayo inmunoenzimético (ElISA) para la delerrrlJnación
cualitativa/cuantitativa de anticuerpos frente ¡jI antigeno de
SUperficie del virus de 1", Hepatitis B, en pla~rna y suero
humanos
Uso exclusIvo para diagnóstico "in vilro"

S, INTRODUCCiÓN,
La Organizólci6n Mundial de la Salud (OMS) define la ,nfecc'ón
por el VIrUSde la Hepatitis B corno:

"La Hepalil,s B es ulJa d" las enfermedadrfs miJO' impor/anles
que aquejan a la humanidad y consliluye un problcm<J do satud
pública global El lérrninu hepatills significa inllamación del
hlge<lo, y 1" causa más coml:'n es la infecc,ón por uno do los
CIIlCO WnlS, donominados A, S, e, o y E Estos VlnlS puedan
ceu;!;iJr uniJ enfermedad aguda C(Jyo~' sintomas parsisl<HI por
vari,~s semanas, so caraclerlzan por el color ,Jlnan/lo de la piel
y Ie,s ()Jos (Iclencla): orina oscura: (atlga exlrema: náuseas,
vórrJilos y dolor abdomin"I, La recuperación pued" lardar de
varibs mes~'~' a 1m ano, Los virus df;l I<JHepalilis son causantus
de ihfecc,ones crónicas en Ión' que el pacienle nunca se libera
dd Vinls e m~'lu~'o, años más tarde, dosurruJ!a CirroSIS hepálíca
o ca/lcer de higa do.
Et ripo más seno de hepnlilis viral os In causada por d HBV,
sWl1do el (inico tipo, dló los que provocan inff;lcd6n crónica, para
el cual exisle una vacune disponible. El ViruS de la Hopaliris B
se fransmitrJ por contacto con s<Jngr~' o fluidos corporalus do
pers~onas infecladus, d" la misma (arma que el virus de la
inrm.'modeficiencia humana (HIV), agenle causal del SIDiI Sin
emtkrgo, el HBVos en/ro 50 y 100 veces m.ls infoceioso que el
HJV,¡ Lus prinCipales v/as dI} l(lJn~'rrr¡s,'ón del HBV son: (n) vi"
perinatlJJ (IrlJr)smision de madre a hijo dumnli/ el p;;rlo), (b) du
niho! 11niño, (e) modinnl¡¡ Inyecciones y Irans(usiOIl(Js mSl.iguras
(d) por conlilcro ,"exlIst,
A n.~vel mundial, la mayor parle de las Infeccianus aeurr¡; de
madre in!uelaoa él hijo, de niño a nlijo on hogaros IIIfanlHes y
por la reulillzación du oguj¡¡S y jeringuillas sin pr"vw
eslurilizaci6rJ, En ml1chos paises desarrolJados (Europa
Occidentai y Nortoamórica), el pillrón de transmisión es
dilerante En u~'los casos, la transmisión de mildr(J a hiJO y de
niño:a niño representaban cerca de un lerClo de las inlecc/unes
crónIcas anlo$ de que se ,mplementara 01 programa da
ViiClIrJación ¡nlar!lll. Sin embargo, la miJyorla de las infocé'ion(Js
ell eslos pa/sus s<.! eUq(¡ier¡; por la aGiivldad $f}x(l~1 duranle Ja
adoJi}:;cen~'la, y por ei consumo do drogas Inyoctables, Por Olr<1
parle, d virus de la Hepalili:; B Con~'(¡luye (JIprincipal riesgo ~'n
e( tróbajo, (ientro drfl colectivo du ,'00' prolesiollales de 111 s¡¡lvd,
maJivo por al cual S(J t¡¡¡ apJlciJdo la l'acunacl6n piJ'a Ja
protl}tci6!1 Uu los mjsmo~',
El virus da la Hopalilis B no su propaga por la comida o ¡¡gua
eonl1lminiJdiJS, ni por contaclos casuales Ol! el 6mblto i<Jboral,
En wnss del ESle y CelJlro de Europu se han raporlado lasa!!
elovadas do infocción cróm~'a por HBV, En al Asia Conlml y en
raglanos de ia Jr,d'il, nproxlrnadamenle el 5% de la poblac,ón
eslj: in(ucl"diJ de iorrna crónica, mielltré1~ que en Europa
Occidenlal y Norteaméri~'a, los Indlces son memoros <lall%,
Los ,(¡/,'jos inloelados wn HBV, consllluyell oi grupo nms
suscepllbJe a la mlección CrÓniCa, Aproxima,fiJ,7,'cnto (JI 90% do
los milos infeclados dumnle el pnmer año de vida y enlrL' u,' 30
y el :50% de los niños in/~'ctndos enlro 1 y 4 ariOS, drfsa"ui/an
esle lipa do infecr;ión La Inortalidad por Cálll'l.lr ~'f)hí9iido o

Cirrosis asocilJdos al HBV rfS cerca del 25%, I}nlro i"s pors(Jrms
que h:m prusenlado infeCCión crónica I}IJ J1I niñez, En
determ,rJado grupo de paCientes, la Hep<Jlili~' 8 crónica es
tralnda con mlarferon, lélmiv~'dma. etc" lo CUiJl plJeu'e ayudar

L::QO;i~',' IINS SAI3.CEJesp
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Contiene proteinas sericas, BSA 5%, tampón fosla(o 10 mM pH
74+.'-01. asi como azida ~6dica 0.09% y Kathon GC 0,1%
COITOconservantes, Los estándar son de color azul.

5. Cromógeno/Substrato, ISUBS TM[3j
lxl(;ml!vlaL Conliene una solución lamponada cltralo-fo~lato
50 mM pH 35.3.8, dlmelilsulfoxldo 4%, telra-rnetil-bef1zidin~
(TMB) 0,03% Y per6xido de hidrógeno {H,O,) O 02%
Nota: Evitar la exposición a I¡¡ luz, ya que 1" suslaflcla es
fotosensible,

~,'• r~ M~-;;.~

¡'r,~~q\~
~
" -"-- )

~ "11/,/ • :'/'""
el Instituto NaCional de Salud: "8,os"rety In Mlcroblologlca'I .• ',1 ,~:!"'::./;Y
and Biomedicsl Laboratone~'-, e¡j_198~
Todo el personol involucrado en el manejo de muestros
debe estar vacunado contra HBV y HAV, para lo cual
existen Vdcunas disponibles, segurss y eficaces.
Se debe controlar el ambiente del laboratorio para ev,tar la
contarnínaclon de los componentes con polvo o agentes
[Tllerobianos cu¡mdo se obran los equipoti, así corno
durante la realización del ensayo Evitar la expoSIcIón del
~ub5tralo a la luz y las vibréU;IQneS de la me~<1 de trab~j[)
duraf'lte el ensayo
Conservar el ~qujpo a temperaturas entre 2-8 oC, en un
refrigerador con i"mperatura regulada o en camara fria.
No intercambiar reactivos de diferentes lotes ni tampoco
de dlferenles 8quipos,
Cor¡IWüb~f que los re<lctlvos no contienen precipit~(!üs ni
agregados e" el mcmento del uso, De darse el caso,
informar al responsable para realizar el procedllnlento
pertinente
Evitar contamin8ción cruzada entre rT1Uestras de suero.'
plasma usando puntas desechables y cambiándolas
después de ~8da uso
Evitar cOlllalTlJrlación cruzada enlre los reactivos del
eqvipo us,mlÍO puntas desechables y carnblándolas
después de cada uso
No Ll~af el producto después de la lecha de c~cucldad
Indicada en el equIpo e inlernamente en los reactivos
Trsta' lodas l<ls rnuestras corno potenclalrTlento
infecciosas. L~s muestras de suero humano deben ser
manipuladas al nivel 2 de blosegLJridad, según ha 51do
recomend<lóo por el Centru de Control de Enlermedades
de AlIanta, EstmJos Unidos y publi~ado por el Instilutü
NaCional de Salud, "Biosofety In Mlcrobiologlcal a.1d
Biürnedlcal Lobol<llorres", ed.1984
Se recomienda el uso de mUl",rial plaslico desecha~JI", para
la preparación de I¡¡S soluciones de lavado y para la
transferencia de los reactiVOS a los dif",rentes equllJos
automatizados a 1m de eVltm cont<lmlnaciones
Los desechos prOdUCidos durante el uso del eqUFpo deben
de ser elirnin~dos según lo e~tablecldo por la~ drreCllV3S
nacion~les y I~s leyes relaclonac!as con el tratarmen(o óe
los residuos quimicos y biológiCOS de laboratono. En
pdrtlcular, los dese~hos liqUidas prüvenlentes del pro¡;eso
de lavedo deben ser l¡alados corno polencl31mente
Infecciosos y debe" ser inacllvudos Se recOllllenda la
inac\iv~ci6rl con lejia allO% de 16 a 18 rlor<l~ o el uso de
la auloclave a 121'C por 20 millutos.
En caso de d",rrarne <lccldenlal de algún producto, se deo",
utilizar papel <lbsorbenle e.TllJebldo en lejl~ y
posterrormente en agua El papel debe ellllllnarse en
contelledores rJe51gllados para este fin en ho~piISI% y
laboratorios
El .\cldo $LJlfúnco es irrillmte En caso de derrame, se debe
I~v~r ta superficie con sbundante agu<l.
Oiros materi~le~ de desecho ge"erados dura ni", Is
utilizaCión de~ equIpo (por Gjelllplü: punlas usadds en 1"
manlf)UlaCIÓn de las mu",slras y Gontrol",~, rnlcroplacas
usad<lsj dsbe.~ ser rnanipul<ldas como ruenles potenciales
de Infección de acuerdo a las direc(rv~s naclOnalos y leyes
para el trat<lrnlento de residuOS de laboratorio

3.
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6
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9.
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13.

12.

14.

16

15.

0.3M
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3. Tampón de Lavado Concentrado, !WASHBUF 20;tq
lx60mtlbot"ll" Solución concentrada 20x.
Una 'o/el dilUida, la SOlución de lavado contiene tampon fosfato
10 mM a pH 7.0 ~I. O 2, Tween 20 al O 05% Y Kathon GC 81 1%.

4. Conjugado:1 CONJ
1x16ml'vlal. Solución lista para el uso Codificado con el color
rOJO Contiene HBsAg ~lumano corresp(Jndiente a los subtipos
"ad" y "ay", el cual ha sido in<lct,vado por calor, purificado y
marcado con HRP: BSA 5%; tampón Tris 10 mM pH 68+1.0,1:
adelHás de sulfalo de gellt<lITlJcina 0.3 mglml y Kathon GC 0.1 %
C(JrrlOconservantes,

6. Acido Sulfúrico: iH,SO, 0.3 MI
lx15mllvJsl. Contiene solución de H,SO,
AlellcJon; Irritante (Xi R3G138: S2I26130)

7. Diluente de muestr~s IDILSPEI
1x8rnl. Contiene una soluci6n lamponada Tris 10 mM pH 7,4 +1_
0.1, se recomienda en el seguimiento de vacunaCiones,
Contiene azid~ s6dlca 0,09% corno f)r<Jservatlvo

9. Sellador adhesivo, n02

10. Manu~1 de instrucciones, n'1

S, Suero Control: ¡CONTROL
1 viiil. Liofilizado.
Contiene protelnaS del suwo buvlno letat. ,lnlicuerpus hunlanos
antl-HBsAg a uJla concentración aproXimada de 50 :!:10%
mlU!ml (O,M,S,). además de sulfato de gentnmlclna 0.3 mglml
y Kathon GC 0.1% como cOllserv"rltes,

6

E. MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS.
1 Mlcroplpetas calibradas (lOOrLl y 50)11) Y puntas plá~tic1J~

desechat!les. '
Agua de calidad EIA (bldeslilada o desionizada, lrLltadu
cun C1Jrbón para remover quirni~os oxidanles uS<ldos como
deSinfectantes i
Tllnercon un rango de 60 minutos cmno mínimo,
Pupel "b,orbente.
Incubador tern'ostático de microplacas ELlSA, calibradO
(en seGa o húmedo) lijo a 37°C (lolerancia+I-1 'C).
Lectol c1Jlibrado de JDlcroplaC1JS de ELlS!\ con f1ltJOS d<J
450nm (lectura) y posibilided de 620.630 nm.
Lavadur csllbrado de m,croplacas ELlSA,
Vürtex o similar.

3.
4.
5

~ lNS SA13.CE/csr

2.

7.
8.

G. MUESTRA: PREPARACiÓN Y RECOMENDACIONES.
1. Extmer la s,Jllgre aséptl~alTlente p(); pun~lól1 V"'rlosa y

prepólfar lil suero o plasma S<J8úr¡ las (écnlc<ls H~tandar de
los lab()ratorios de anallsls clinico No se ha delectadu que
el tra(wllIento con citratu. EDTA o hepari[)<l "Iecte tas
mueSlr~s

2, Las mueS\r<lS deben eslar ,dent,f,cadas claramenle
medlame c6rtJUo de barr<ls o nombres, <1 fIn de eVJl8r
errores en los resultados, Cuando el equipo se emptea p~ra
el pesquis<lJe en unidades de s,mgre, se recumienda el uso
ó",1 código de barras,

F. ADVERTENCtAS y PRECAUCIONES.
1 El equipo debe ser usado por person,,1 tecnico

adecuudamente entr",nsdu, bajo la SUpervJsl6n de un
doclor respons¡¡ble dellabor~tono

2 Todas las personas encargadas de la mal,zacioll de las
prLJebas deben Ilevur las ropas protectur<l~ adecuados de
laboratorio, guantes y uafas EVllOr el U50 de objelo~
cortanles (cuchillas) o punZ¿lrltes (agujas). El p",rsonal
debe ser adieslrado er¡ procedimientos de blosegufJdad,
según ha sido recomendado pur el Cenlro ce Control de
Enfermedades de Ailanta, Estados Unicos, y publicado por
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6. Dilullnte de muestras.
Solució~ lisia para el uso, MElzclar bjen COIl un vórtex ¡¡nIElS ce
usar.

7. Cromóganol Substrato:
Listo P<lra el uso. Mezclar l:Jien con un vórtex dlltes de usa,
Evilar pos'l:Jle contmninaClón del liquido con oxidanles
quím'cos, polvo ° nllcrobios. Evitar la exposici6n a lel luz.
agente~ oxjdanles y superlicies metaiicas En caso d8 que deba

1. INSTRUMENTOS Y EQUIPAMIENTO UTILIZADOS EN
COMBINACiÓN CON EL EQUIPO.
1 Las microp,pelas deben ser ~sl,bradas para dispensar

correctamente el volurnEln requerido Eln el flnsayo y
sornEltidas a una descontaminación periódica de las parles
que pudierall entrar accidentalmenle ell conlaclo cen la
muestra (8tanol 70%. leJI8 10%, de calldQd de ios
desinfeclanl8s hospitaIJlios), Deben ademas. ser
regulJlrnente revlsacas para mdnlener una pre<.oislón del
1% y una con fiabilidad de +1- 2%.

2. La incubadora de ELlSA debe ser ajusl8da a 37'C (+1_
O5"C) Y conlrolada periodicarnenle p¡¡ra rmniener la
lemperatura corrücta. Pueden emplearse "'<.oubadoras
~e<.;aso banos de ug~a siempre que esten valldado.!~ pa:a la
trlcubación de pruebas de ELlSA

3. El lavador de ELlSA es extremadamente rmportante pata la
realizacióll del en8ayo, Antes de emplearse en los ensayos
de rullna del laboralorio. dflbe ser cuidadosamente
optimizado y valld~GO usando los <..onlroles y pOlleles drJ
referencia pertinenles. Para asegurar qUfi el ensayo tifi
realiza conlorme lo e~perildo, normalmenle b~sta con 4-5
ciclOs de lavad[) (aspiración + dispensado de 350~lltpoc,i10
de SOlución de lavado = 1 Ciclo). Se recomiel1dr; un Ilempo
",nlre ciclos de 20-30 ~egundos. Para est<lbie~er
correel8menle el número de lavados se ,e<.;ornlenda
electuar el ensayo con los comrele~ del equipo. el
calibrad()r a~i como sueros posllivos y ne8"t,voS de
relerencl~ lratando de ajUSl,,,los a los vajores Indicudos en
IJS se~cienes "Control Interno de c81,dad" y "Procfidimlento
del ensuyo' La calibración periódi<.oa del volUmen a
dispensar (descontarnlna<.oión y lavadO de las "gujas) debe
hacerse seyun jas instruc~iones del fabric~nle,

4 Lü~ Irempos de incubació:l debelllener un margen de :!:5%
5, El leClor de mlcroplacas ELISA debfi es lar provisto de un

lillro de lecturil de 450nm y. si es posrble, de un segundo
flllro 1620-630nm) J!~ra 'educir int8rlerenclas WI ta leclura
El procedimiento estándur debe conlerll~lar, a) Ancho de
b~rJda <= 10 b) R~ngo de úbsorbancla de O a >~2 O. cl
Llrlealicl~d >=2,0, rfiprodu<.;,biljdéid >=1%, E( blanco se
prueba en el pOCillo Illdlcado rJn la sección .'PrO<.oed,nllenlo
del ellsayo". El sistema óptico delleclor debe S8r calibrCldo
~enódlcamerlte para gamnllZ8r la correel" mediCión de Is
densidad oplica, según las normas clellabrj<.;an:e

6. En ~aso de usar un sislema automalizado de EUSA, los
~~,os crilicos (dl,pensado. incubación, lav"do. leclura.
agrlación y procesamienlO de dalos) deben Ser
cuidéldosarnenle fijodos, calitlrados, controlados y
periódJcurnenle ajusludo~, para gurilllljzar los v"lores
ind,cado~ en las se<.oClones "Con\!ol Irllerno de calldild" y
"Procedimiento del ensayo" El protocolo del ",nsayo debe
ser inslalado en el slslerml o~eratlvo de lu ulljd"d y vaiidado
Idnlo par" el lavador como para el lector. Por olro lado, la
parte del slstemo que manej3 los Ilquidos (di~per¡sado y
lavado) debe ser vHildadu y fl¡ada correctilmente, Debe
preslarse pmticu1ar alenclon a evitar el arrastre por las
agujas de dispensación y Ins de lavado, a fin de minimizar
la posibllidóld de ocurrencia de lal~os po~ilrvoS ;Je'
contJminJcior¡ de los pocillos adyaconles por Illue~tr"s
luertamente rea~llvas Se recomienda el uso de sistemas
autorTlatlzados pars ¡¡I pesquisaje ¡¡I) unjdades de sangre y

8. Ácido Sulfúrico:
Listo para el uso Me~clar bien con un vórlex allles de usar,
Alencióll' I"ilanle (Xi R36138, S2/26/30)
Leyenda,
R 36/38 ~ Irritante a los ojüs y Id piel
S2/26130 = En caso de conlaclo con los ojos, enjuagar
inmedlalwn",nle COIl agu" abundanle y consultar un médico

yCOMPONENTESLDS
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bien con la ayud" de un v6rtex,

DE

3

5

L¡¡s muestras llemolizadas (colol" rojo) o hiperlipérni<:as
(aspecto lechoso) deben ser descarl¡¡das para evitar falsos
resultados. al igual que aquellas donde 58 observe la
;Jresenci" de precipilóuJos, reslos iJe frbnna o ('t¡¡mentas
inícrobi<Jllos

4, SU8fO y plasma pueden conservarSIJ hasta 5 dlas, a panir
ber momertto de la extracción, ¡¡ una temperatura entre 2 y
8°C. Para periodos de conservacion más largos, las
r/luestras deben almacenarse a -20,(;, evitando despué s
descongelar cada muestra más de UlI¡¡ vez,
Si hay presencia de agregados. 18muestra se puede Dcl(jr<Jr
medianle cer¡lnfugacion a 2000 rprn dur¡¡nle 20 minutos o
Ror filtración co" un flllro de P,2-0,8 micras

6. Aqu81la~ rnueslras cuy¡¡ concent'acion de antiCUerpOs se
espera sea m¡¡yor de 250 mlUlml deben dilu¡r~e
previamenle a 1 10 o 1:100 eOIl el Calibrador O mlUlrnl, Las
d)luciones deben hacerse en tubos limpios dllSedlables
a'ñadiendo 50 ~I de muestra y 450 ~I de Csl O (1 lO).
I,lezclar d",spués con ayuda del vórtex

~ INS SAB.CE/csp

H. ¡PREPARACiÓN
PREt?AUCIONES.
1. Micropl~cas:
DeJé", la microplaca a lemperatura ambienle (aprox, 1 hora)
anlesl'de abrir el envase Cornpruebe que el de~ecante no eslé
de ur color verde. lo que indlcoria un defecto de conservozión,
De S8r asi, debe solicitar el servicio de Dia,Pro: atención al
clienle,
Las Itirs~ de pocillos no utilizadas, deben guardarse
herrnéllcamen(e cerradas en Is bolso de alurnlnlo con el
desedante a 2_8°C Una ve~ abieno el envase, las liras
sobruhles, se m,mtienen estables hasla que el indlcacior d8
hum""J,ld delllro de 1.,bolsa del desecante curTlbie de amarillo a
verée,!

2. Cu;va de Calibracjón,
Listo paro el uso Mezcl8r
anles De usar.,
3, Suero Control:
Ariadlnal pelvo liofilizado el velumell d~ agua do.!calidHd ELlSA
Illdlcado en 1" eliquela. Dej"r disolver lotaimenle y mezcl"r
sUaverr¡enle en el vortex,
Nafa. Una vez reconsfil(Jida, la SO/(Ic,<)n no es osl¡¡I1I(', Se
recomienda mantenerla congelada en ¡¡licuotas <] -20uC,

!
4. Sol~ción de Lavado Concentrada:
Tod8 el cOlllellido de 18sOluciÓIl concenlrHda 20x debe diluirse
con agua bide~tilada y mezclarse suavemenle ,mies de usarse.
Duranle la prero.,ración evital la 10rmdClón de espuma y
burbujas, lo que podria infl<.lIr en la eficiencia de los ciclos de
levado:
Nota: Una V(iZ diluida, la solución es estable por un" SrJllliJna 11
temperfJlums entre +2 y 8"C

5. Conjugado,
Lisio para el u~o. Me~clar bien con un vórtex ante~ de usar
Evitar 'po~:ble cenlaminación del liquido con oxidcmtes
quimlcds, polvo o microbios. En caso de que deba tldrl~fe"'se
el r"8clivo, usar contenedores de ~Iáslico, estériles y
desechables. siempre que sea posinle
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Nota importanlr,- No exponer d,rect(Jmanle a tllerto
¡Iwn/nación, L'(,' lo conlmrio se gonomn IrJturferencias

Nota importante' L<Js liras se deben sellar con el adheSIVO
suminislf(Jdü ~(Jlo cuando so I'<lce la prueba manualmente. No
sellar mando se cmpleiJn equipos a(ltomatizados de ELlSA

5 Lavar los pocillos según lo dl!scrilo preViamente
6, Dispensar 100,11de TMBIH,O, en lodo~ los pOCillos, incluido
el del blanco. Controlar qlle los reacllVOS llan sido
correctarrlent", "f"l¡¡dldos, Incubar la rnicloplaca durante 20
minutos a tomperatura ambiente,

Nota Importante'
3) Tenar cUldudo de no lucar la pare(i ",len", del pOCillo

,'un la punta do ta plpolEJ ,,1 dispensar 01 conjugado
Podría proClucirse cOI,tmninación.

4) Mezclar 01 Conjugado con ayuda del vó,tax ¡¡nles de
(Jsar.

Nota Importante,
1) Tener cuidadO de no locar la pared inrerna del pocillo

con la punta de I¡¡ pipeta al dispansar el conj(lg:Jdu
Podrléi proollclrse contaminación.

2) Mezclar 01 Con/ligado con aYlId(J del vÓltex anles du
usar,

5, Lavar los pocillos según lo descrilo previ"menle.
6 Di~pensar 100~L1de TMBIH,O, en lodos los pocillos, Inciuldos
los del blsnco, Conlrolar que los reactivo~ han Sido
correclamente añadidos, Incubar la micropl"ca durante 20
millutos a temperatura ambiente.

M.2 Análisis Cualitativo
1 Poner el número "ece~ano 1I0 l,ras en el soporle plashcu.
Dei"l el pOCillo A 1 VOCIOpara el blanco.
Almacenar las liras restanle~ err 1" bolsa con el de~ecanle a
ter:lpera~uras entre 2 y 8'C
2. Dispensar 50)11de Dlluenle de Muestras en tocos los ~o¡;jllos
con excepción (fe A1 Dispensar 100pl del Calibra lar O mlUlnll
por duplicado. 100~i del CaliurulOr 10 mlUiml por duplicado,
100f.'1 del Cal,brnlor 250 mIUilTll,a,~adir despues 100ul de cada
muestra. Cornprobar que lOS COlibradores y las mueslras han
s,do a~adidos adecuaclal~ente,
l~cube la mlcroplaca durante 60 minutos a +37'C.
3. Lav¡J¡ los pOCillos segun I() de,cnto previamenle (sec<;i6n 1.3).
4 Dispensar 100pl de Conjugado en todos los pocillos, exce;¡lo
A 1 conlrolar qlls los reaClivo~ Imn Sido correclwnente
af"ladldos. Il1cuball" microplac8 duranle 60 minutos a +37'C

7 Dlspellsar 100pl c!e acido sulfunco en IOdos los pocillos para
delener la reacción el1zlrnallca, usar la rTllsrna secuenCia que "'''
el poso 6, Medir la in1ensidad del color con el lector, lIlll,zando
un [¡lIro de 450 nm (Ieclura) y, si es posible, otro de 620-(;30
nrn (substracción del fondo), cailbrando el instrumento con los
pocillos A1 Y 61 (blanco),

3. Lavar los pocillos según lo descrito previamenle (secclon I 3),
4, Dispensar 100[.11de Conjugado en lodos los pocillos, excepto

A1 y 61, cOlllrolar que los reaclivos han sido correctamentl!
¡¡f"ladldos. Incubar I~ mi¡;roplaca durante 60 minutos a +37'C.

Incubéllla rrllcroplaca dUlonte 60 mltlutos a +37"C

L. OPERACIONES Y CONTROLES PREVIOS AL ENSAYO.
1, Compruebe la feeh" d", caducidad indicad" en la parte

extema ó¡i equIpo (envase pnmano). No usar si hd
caducado,

2 Compruebe qlle los com,JOnenles liqUidas fl() eSlán
cor.lamlnados con p,H1icul"ls o agregados viSibles,
Asegurese de que el crornogel1o (TM6) es incoloro o azul
pálido, aspirando un f.'",qu",ño volumen ue ",ste con una
pipeta estéril d", plásllco. Compruebe que no han ocurriuu
rupluras 111de{{ames de liquido dentro de la caja (el1vase
prirnano) durante etlranspul1e, Asegurarse de que la bolsa
de aluminio que contiene la microplac" rlO esté rola o
dañada

3 Diluir totaimenle la solución ue lavado concenlrada 20X,
como se ha descrilo snteriormenle

4, D'solver el Suero Conlrol como se ha (lesCnlo
anteriorrnente.

5. Dej"r los componentes fllslalltes alcanzar la lerll~elalura
ambienle (sprox. 1 horaJ. mezclar áespues sllavenm"le en
el vónex lodos los reactivos IIquidcls,

6. Ajustar la incubadoIa de ELlSA a 3?OC y cebar el lavadol
de ELlSA utilizando la solUCión de lavado, segun las
InslrUCClones del fabricanle Fijar el número de ciclos de
11\'1ado de acuerdo a los para metros de vdlid"clOII del
Inslrumento para usar con el equipo,

7, COI~~rob81 que el lector de ELISA esté co"",dado al menos
20 rni"lIlus antes de realizar la lectura

8, En caso de Irabajar automatlcamenle. conectar el equipo y
cOrTlp¡obar que los ~rOlocolos eslén correct"rnenle
programados.

9 Comprobar que las micropip",t"s estén fijadas 1m el
volumen requerido,

10, AsegurarsG de que el equiparnierllo a usar esté en p<orleclo
estado, disponible y I'SlO para el uso

cuando la call1ldad de muestras supera las 20-30 un,dades
por el1sayo

7 El servicIo de alel1ciol1 al cl:ente en DI<J,Pro, ofrece apoyo al
usuario para (;alibrar. ajustar e insldl,lf los equipos a u~ar
el1 comlJinaclon COI1el equipo, COI1el propó~ilo de a~egllrar
el cumplimiento de los requerimienlos descntos.

M.1 Análisis Cuantit"tivo
1 Poner e! numero nec",sario de tiras en el s0p0rl~ pla5tico.
Dejar los pocillos A1 y 61 vacíos p~ra el blanco,
Almacenar las tiras rest"nt"s en la bolsa COIl el desec~nle a
lemperaturas enlre 2 y 8'C.
Dis~8n~ar 50)11de Diluenle de Mueslras en ludo~ los pocillos,
con exce~ciórl de A 1 Y 61

M. PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO.
El ",ns"yo debe realizarse según las inslrucclones que siguen"
CDnllnuacloll. es importante Inanlensr en ladas los mueslras el
miSlrlO liempo de inCUUdCIÓIl
Pueden rG81izarse do~ procedlmrenlos s(;orde dios
requenmielll0s d,,1 c1inicu.

En ~'a"o de surgir algún probloma. se debe detelJor el
elJsayo y avisar al respon~able,

Nota import"nt", No expuncr dlfOcrumellta a {uerto
IlwmrJ<lci6n, de lo contrario se gcnufi]n ,nIGrfurfdncius.

/
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7 Dispensar 100~11de áCido sulfurico €n lodos los pociilos para
detener ~aleacclon el1zirnética, lIsar la misma secuencia que en
el paso 6. Medir 1" inlensldad dei color con ~Ileclol, ullllzando
un filtro de 450 nm (lectura) y, SI es posible, Olro de 620.630
nm (substracciOll del iondo). callbmndo el instrumento con el
¡:Jocillo Al (blanco),

- .50 -

2. Dispensar 100)11de los Calibradores, 100pl del Suero Control
por duplicado y después 100pl de las mllestrJs. El Suero
Conlrol se emplea p"ra venllcar que el sisternu analitlco
funciona (.Q!TlOe~ debido Comprobar qlle el Suero Control. los
Cullbradores y las mue~lr<JS ¡'un ~ido añad,dos adecu¡],jume"le,

Nota Impurtante. EstE' r"'E'cIIVO se adiciona anl~'s uu I¡¡
díslríbucion dE' I"s flJueSlréiS y controles en los pocilios c(Jn el {In
do bloque", Cu¡¡lquier olemanlo prcsrmle en el suero do
personas vacunadas, lo cu"l plJd'Gra enmascamc lo~'
allliCllcrpos
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Noias generales importan/es.
1 'Si no w puede utilizar el segundo frilro, ¡;segumrse (fe que

1)0 hay impresiones digitlllrs en el fondo du los pocillos
anles dG leer a 450nrn. PodrÍiJn generarse riJ/~Os pos/llvos
en la leclufa,

2 La lectura dobo hacerse inmediatamente dcspuós oc aFiadir
ia sOlución de pamdiJ y, en cuiJlqUII~r caso, f.'(lnca
~Iranscurridos 20 minutos despuós de su adición. Se podría
'prodr.Jcir aulo oxidacion del cromógufJQ causando [m
'elevado fondo

N. ESQUEMA DEL ENSAYO {procedimiento estándar).

L: Par~mlllro
Pocillo Blanco
Calibrado!

O O.M.S. mlU/ml
Calibrador

10 O.M,S, mlUlrnl
Caiibrador

250 O M,S. mlUlml
Suero Conlrol

Coeficiente de
vari,lf.;íón

ti-r'll:'l '1 iExi enciá,t-1
< 0,100 D0450nm
< 0200 D0450nm deSr-'ués de leer el
blanco
00450nm mayor que ia 00450mn
del Calibrador O mlU/ml + 0,100
> 1.500 00450nm

D0450nm '" D0450nm CAL 50
mlU/ml +1-10%
< 30% pOlra si Cailbr~dor O rnlUlml

J, 'iJ3J:-c,;' 'Cií,n""ruebcque'.1 ,t' t' l,
I~ soludó~ cromolle~o/subslralo n0 se no
contaminado duranlG 01ensayo

,~,.~I preceso lle lavaao y los pariHTlelrcs del
la,ador e,lén validados segun lo, eSlull,(),
~revio" de calificación
i. se ha usado la solución de lavado ~propiada
y quü el lavador h~ ,ido cebado con la misma
,m:es del u,o
J "O se han cOrJl~tida errores en ul
procedimienlD durantG el dl5~en$auo del
cslaMar
~ no !la exislido ~ollt;iI1"n"cion del CalO o de
5US ~oclllos deO;llo ~ mUe,lr"" posllivas
defrdlllall",. o al conlu9"do
5 la, mlc'opipetas 110,e han conlallllnallü Con
rrll'eslras posll¡v~" O con el COniUgdÚO
6, las agul~~ llel Imadar no e"to~ parcial O
totalmente ebSlrlJida,
1 el p'D~cdimienlo fl~ oldo rball;:aúo
COrfeC'amante
2 ~o ¡,a tlabldo ~rro'es duranle .u d.• tribuclon
(dlspenSJr el ~~librador equlvocüllü I
:1 el procesa de la,ado y los parámetrO! dal
I~vadcr esté" val;II"dos ,egun los ""ludios
previos de cJI,JJcaci6n
4 no ha CCllr~d~ co"tarr"rmdtn e,lerna del
calibr~dOL
I el procedlmientD h~ ",do realizado
carractarmmlo
2, no r-,a habido erre"" durante su dislribución
3 el ~fOC~'() lle lavado y lo~ parómelros del
lavallor e,tó" validado, según los €,tullius
previos de cal,!icaciim,
4 no ha "G"r~dü cO.lIBmln~GÍI)fl "xlema del
calibrador.
1, el pfOc~d"),,ento ha sido feal,7;,¡lo
~orrectamenle
2, no ha tlalJ,du Emiras duranl~ su ó"lrroucicn
(dispensar Ulla rnueSlr~ eqwvacdlld l,
~ el proce,o da lavado y los paramelros del
IJvador ,ün correclos.
4 no II~ ocur;iéo contam"HlCIÓ~ Gxler,," d~ lo~
contro'es.
~ ~I Sueru Cunlrcl 'lO "do dlsuullO "O" ül
volumen correclO Illdlcado en la etiquela
S, se Inéjc~ "" ~rror. Gt ansayo del>" "'pelorse
Ira, elimina, 1" ""lisa del mismu En CJ50 de no
e~conlrar UIl ""Of, procedase COrno ,iguG

~l si se ob"e~" 1m valor ~laSla -/.20%,
1" precisión !)Iobal llel IDbor~lorlo podria no
pcrmillr alcalizar '/.10% del valor "sperado,
Comunicar el prol"ama al rasponsclble para
'lC~plar ó recllazar e~tH resultlldo.
b) si ,e obliene ün vlllor superior a>!.
2()0,0' e~ "sle caso el laSI as invalido v hay que
uvi,,,, al ,ervicio de alcnción 01 cllónle de
OinPro

Calibrador 10
mlUlml
OO~50nrn
<CaIO+0.100

Copficlcnw de
variaclon > 30%

C"libr~dorO
mlUlml
~ ().~OO

" l. Problema I ,
Pocill" bl~~co
~ O,HlOD0450nm

C.librador 250
mlUlml
< 1.500 DO~50r\[n

Sue,o Control
Valor distmlo 81
()sperado

Si los resultados dal ensayo coincid",n con lo establecido
anteriormente, pase a la siguienle seccion,
En caso conlrario, no siga adelant€ y compruebe:

- 5 I -

MicropIaca

ICD"i1"",",C'"''-"d"e'-'M;;;;c,",~,7,,;ecr--,5'O,""T, ---,
Cal,tlradores 100 IJI
Suero Control 100,,1
Muestras 100 I
1 incubación 60min
Tem eratura +37'C
Lavado 4"5 ciclos
Conjugado 100 I
rincubación 60 min
Tem eratur<J +37'C
Lavado 4-5 de/os
MezclOl TMBIH202 100 I
3" incubación 20 mín

, Tem <,ratura t a'
i Acido Sulfuriw 100 I

:,~ JOOOf~r~,:t~~:i:"~' 450nm & 620nrn

A c¿ntinuación se describe un ejemplo del esquema de
dispénsaco en el análisis CU[lnlitativo:

Leye~da. BL ~ Blanco 11CAL ~ Calibradores 11SC Suaro
Control/I M '" Muestra

A con:inuuciór¡ se describe un eJernplo del esquerlld de
dl,pehsado en el an"lísis cualitativo'

Leyenda. BL ~ Blanco 11CAL ~ Callbradofes ti M Muestra

O. CONTROL DE CALIDAD INTERNO.
S", ,eal'za Ufl grupo de pruebas con lo~ controles c<Jd1l ,,,z qu"
se u~a ",1 ",quipo para verificar si el procedimíenlo durante el
ensayo se ha realizado correctamente
AsegLlrdr ",1cumplimiento de los siguientes panimetros:

Microplaca
1111it ' ,¡2; , í.J.J- , ;j, \t5; i {GI 171 :1811',9, ,10 " 112,

lA.' Be M3 M 11
'B CAL1 M' M 12
'G:~ CAL 1 MS M 13
jDi CAL2 M(; M"
1EJ CAL2 M7 M'5
!F;1 CAL5 M8 M '6
el M' M9 MI7

'" M2 MIO M 18
- -

, .,¡ .¡.r2f~1FP-KI ;4:' ['51 ¡6'1' Ii '" 9;- ',:10" ,11 i -'12:-.A' I BL CAL4 M3
8 IBL CAL4 '":8 CAL1 CAL5 M5
,D CAL1 CAL5 M6
,;E CAL2 se M7
:i~CAL2 se M8
,[3 CAL3 '" Me
:1-'1 CAL3 M2 Ml0- - -



Nol1JS Imporlanlos:
,. La inlorpl'el/lc/Ófl de los resullados debo hoccl'$o baJOla

wgilancta del responsable dO/ /olJom/offO paro rlJ(/ucr' al
riosgo do emxus de illlcio y do lIl/erprcloción.

2. Cuondo so Imnsmllcn los rosullados dO /0 pruobo. del
loboralano o o/ms tnsl8laciones, debo ponor1>emuchll
811!mciónporo OVllar ollms'al1o dll dOlOSerrónoos.

3, El diugnÓ5licO do mfccctÓfl COtl un VIrus do Jo /tOPIlII/IS
dubo SOl OV(Jluodl) y comumclldo al poclunlo POI 1m
módico co5ficado.

"I
4:¡..::, .f~r,;

Lo, m~",,, ~" ""' ~""",m_m,Y'"" " O~' ,,:;... "
mlU/ml se cons,deran pOSilivlIs 11lIoll. HBsAg. ..;:... "_
En el seguimlemo de receptores de vacunas, siro embtt:go. 3(1
eceplllfl por la !lternluru médu;;a vBlures de 20 O M.S mlU/m
como la CQnI;onlfilCi6nmfwma a la que un pacienle es
considerado c"n,comente protegido c:ontrallllrl!ecc:Ó!l por HaV,

Dure: 09:2011

Ejemplo de curva do ClIl1braclon:

••

P. RESULTADOS.

P.1 Millada cIJiUltllallvo.
Si e. ensayo resulta valido. usal pBrII el mélOOOCUllnlillll,VOun
p'O\Jfemll de ajuste de CVI'VlI para dlsullaf la curva de
cnlib<ocl6rl ton los vlIlores oblenklo$ an luleClura 11450nm (se
sug'ere lnlurpo!er <1parllmetrosJ. Después calcule, subre la
cUIVa de calibración la conc:enlrllcl6n de lHIlr<:verposon1j.
HB~g presentes en la muestra.
A continuaCIÓn,Ufl ejemplo de curva de calibraciOn:

~ ll\$ SAlJ,C1~f{'SP~ 7 ors I Rl"I".: '-1

Not~ Impottanto:
No usarlo CUNlI on/oriOl paro fa!Tnul(lr los c"'culos.

R. FUNCIONAMIENTO.
lo evatuaci6n del fUrlcionamrento ha s,do reallzoda sagún lo
rePOrtndo en las ESJ)CcirlCac,anesTéenlcus Comunes (ETC)
(8f1. 5. Capitulo 3 de las Dinx:l,vas IVD 98J79fEC).

1. LiMITE DE DETECCiÓN,
El limite de detección del ensayo ha so<localculada POl"meólO
de una preparac,on esléndar de rafeforn:fa pma HBsAb
suminislfllóa POl"Cl6 respaldado por O.M.S. (1" prellareCi60
da refefenCla 1977. loto 17-2.77). Como d,luente 50 empleO
suoro mlgattvo a HBV. según lo focomendedo por el fab1'lCanlo

la sigu,ento labio mues Ira ImI 'esUlledos del Control de
Co"tóatl:

O.M.S. SAB.CE SAS.CE SAB.CE
mlUlml Loto /j 1002 Loto # 1001 loto 11100212
50 0933 O B12 08"
10 0.219 0192 01'"
5 0110 0096 0.104
25 0.057 0056 0.067

Sld O 0021 0015 0023

P.2 Mótodo cUBUtallvo.
En •.•t mél0d0 cua~tatlvo. calC\¡'a. los valores med,os de
D0450rtm pam loo Cal.bradorl;!s O y 10 mtU/ml, desllués
comprobar que ell;!nsoyo as v6ltdo.

2. ESPECIFICIDAD Y SENSIBILIDAD DIAGNÓSTICAS.
la ova!uaciOn dol procod,mlenlO diagnOstICO se (enl,zo
mediante un ensayo con m6s de 700 muestros.

A coolmU8ción. un efemp!o de los cMculos a foOf;zlIr:

Los sigulenlos dOlOSno doben usarse etJ II"iJar dl;! los v/lloros
roa/os olJlortidos on ellabcml!orlo

Cakbredor OmlUlml: O020 - 0.024 D0450nm
Volor mQC1io:0.022 D0450nm
MetlOf'do 0,200- VlJticfo

Col,brel1or 10 ro/Vlml: 0.250 - 0,270 D0450nm
VolOlmQC1io. 0260 D0450nm
MilycNd!! ColO. 0.100 - V"lido

ClJIJbrador 250 mlUImI' 2.845 D0450nm
M/lyordo I roo - V/Jlldo

2.1 Espoclllcfdod DIagnóstico.
Se <lerme como la probabilidad del (lrlsayo de deloctar
negativos en ause:1<:lIIdel enalilo especifico. Se emrninaron
miis de 500 muestms negativas do orogen intemo y e;<terllQ.
contra la relerancla de Ulla conlpaflla aUfopee, Se obluVO una
especJllcidad diagnÓ$hca delg8.B%..
Tamb'on contra asta rerefcrn:lll se fIf1ehz8fon 113 mueSlras que
pvdier¡m provoca. inlerlefenc,a (por ejemplo: otras
elllermedades InfecCIOSas,paCIentes afectados por heplllll's no
vimlas, PBClenles sornehoos a d¡fi'ISlS. mujeros embarazadas.
homolllicos. "pémlCOS.otc.), La eSpE!clfQdad oblenlda roo del
100%.
So emplearon adamés plasmll somet,do 11 métodos do
trnl(lllllllrllO oslflflóar (c,lral0. EDTA y hepa/lnll) y suero
humnllOS, No se hli obsarvado lalsa reactJv1daddet>ltla /1 los
mélodos de Iratamienlo de muestras

8l0.\RS ~).t•.
BIOO CLALlD'Ai:.7<.:..' ,-'~.~

OlR~rlOR rE:c.~:CO

2.2 Sonslbllldad Dlngnostlcn.
Se dofmo como la probabolldad del IInliayo do deteClar IlOs'trvoS
en presencIOdel ¡mnlilo especlfoco
Se evaluaron 106 pacientes vncunados. Ii! sens,bol,dad
d,ng1tOstlCalue del 100%.
Se protl:lron ¡,nterna y eKlerrwmontu) CQnlfa la felore'lCla de ta
CQUlpaflla europea. muestros do más de 100 pooenle

52 •

Q.INTERPRETACION CE LOS RESUL TACOS.
Las mueslras con una COf1CentmClonmenor de 10 O.M.S.
mlUlrnl se consideran negatIVas o on1i- HBsAg en la mayarla do
llllileretura médic8 Internacional.



Cal1brador 250 mlU/ml N. 16
ValolOS'mildiOS. ., _. _.

3 _do Valor-
Promedio

00450nm 3.526 3.457 3.499 3.494
O•• .,,,'''' .137 0.143 0.182 0.147
ostbOOar
en 3.' .., '.8 '.2

Infectados de manera natural con HBV. La sensIbilidad
diagnósticafue del 100%.

3. PRECISION.
Se reaUzó un estudio con 3 muestras de dlferente reaclMdad
antr.HBsAg, examInadas en 16 réplicas, en !fes corridas
separadas.
Los valorasmediosobtenidos se reportan a contlnuacl6n :

,
I

I Do'.' IINS SAB.CEI,'P ~ 80£81 Roy.,4 I 0.td9nOII I

SAS.CE: Iot •• 1202,
La variabilidadmostrada en las tablas no dIOcomo resultado
una claslficaclOnerrónea de las muestras.

Calibrador OmlUlml N. 16\
'Valores moolós -1- cofiica I ,l- comcll\-. -3 "'"" &l)alOf_.

- - _ Promodio
DO 450nm 0,038 0.038 0.039 0,039
DMvllIdOtI 0.003 0.00' 0,005 0.00'
elIl!ndBrev 8.8 8.5 11.8 10.0

4. EXACTITUD.
La exactitud del ensayo ha sido comprobada mediante
diluciones y pruebas de recuperación. Cualqu!er "efecto
gancho", estimaclOnerrOneaQuepuede presentarsea elevadas
dosIsdel ,manto, no se manlllesta hasta 10.000 mlUfm1.

Cetlb'lldor 10mlUlml N. 16
Ivao:os ni~Jos .-, cofrida" 1-2" e6rf1da 3 -, Valor'- "'

._"' PromedioOO, m 0.250 0.243 0.244 0,246

O,,'"'''' 0.020 o.on 0.017 0.020
es\~nd.r

eV% 80 " '.0 8.'
Cllllbr.dCll' 250 mi Iml N_18
V.IIulllimoolOr -, _. 12" _. ., oomil~- V""

. - Promtdlo
D0450nm 2.998 3.000 3.259 3.'"
QllsvlaclOn 0.152 0.151 0.15<1 0.153
llsulndl'
ev% 5.' 5.0 '.8 5.0

S. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO.
La contamlnaclOnbacteriana de las muestras o la Inactlvaci6n
por calor pueden modificar los valores de absorbencia con la
consiguiente alteracl6n de los niveles del enalilo. Este ensayo
es adecuadosolo para el anéllsls de muestras Individualesy no
para mezclas.
El diagnOstico de una enfermedad Infecciosa no se debe
formular en base al rasultado de un solo ensayo, sIno Que es
necesario tomar en conslderaciOn la historia cilnlca y la
slntomatotogladel pacienteasl como otros datos diagn6'5Ucos.

1
SAS.CE: lote ti 1002

•Calibrador OmlU/ml IN. 16

IVll10711S-rTi~:~~~_"' _do I 2" eorrlda , Corrida' -va)(jr'~
Promedio.

DD450nm 0.048 0.048 0.050 0.049

"""""" 0.005 0.00' 0.008 0.005
M\Andarev ,.• 8' 11.5 '.8

Callbr.dor 10 mlUlmllN. 18
[VlllOlo~.m~ , corrida- 17, Cbrildo --:l" co{rrde Vélof" .,
- - - -Promedio
004SOnm 0.249 0.252 0.242 0248

""""'''' 0.021 0.020 0.023 0.021
estbndar

eV% 8.3 7.' ,. 8.'

C.llbrad0l250 mlUlml fN. 16
alofe' irleO¡~ ., COnidli r eorl1da 3 eori1aa --.,;oalOl

- Promedio.
004500m 3.$44 3.653 3.612 3.603
DemBclon 0.153 0.178 0.138 0.158
emoda,
eV% '.3 '.8 ,., '.3
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$AB.CE: 10Ie.1oo212

C.libr.dor OmIU/mI'N. 18\
'Velore; mGijlóS ,COiTfda:-, _.

3 corrida -VilOf""""""""
Promedio

0045Or.m 0.050 0.051 0,050 0.050
o•••,,,,,," '.005 0.008 0008 0.005
Il$l.IIOOer

ev% 10.0 10.9 11.9 10.9

Callbnldor 10 mlUlml IN • 16
"Velore5me<llOS- ., COITn'Ia:: e- .Wiida 1 ;r- cotl'kIe Valof

Promedio
00450nm 0.226 0.238 0.239 0.234

""""""
0.015 0.017 0.018 0.018

e,¡jndar
ev% 8.5 7.0 '.5 ,.•

I

~I

Producldo por
Dla.Pro. Olagnostic Bioprobes s.r.l.

Vis G. Carduccl nW27 - Sesto San Glovann!
1~.&.C1ON.&.1. CONSU iWln - Italia
l. cualcII"r_pue<II ••••••••'lIll'll.-.1&1I lIflO:011). 1131U~

el ~ de i.lIO. 18.00.,. u.- ••••.•••••••, "-1 de 8lOARS$ .•..,"u.:*'
vu••n doo\lOf.i:lOn I

( ~

Ul~''''''' />01"_ 1 1"""" <!al"'"tnaIM\O 1000_ •••fj
111_ H\PIIo ¡:revM lI'r.w.uII .,. ~_ ~ •• _ ~o'\o
~clI~.' BIO.&.RSS.&.. <leIChnllt,

O fto_.n:o EIat>cndoI: 011 PRI o..g_lr: E\IOpnIbft S,f,!. VIaG,Clnlucc:l. II"!21.

I,:!ll{¡gg.s..IOSI"~MüI\._, .
EI\lI:IIdrnl_ ~ BlQf.PSS./L _ ChtoI2S37_ 1428c •.•.a.&.
Clbdor Tknb>: Oro ClIouOIlI E_ ElChIYU • BloQul •••••• MattIo.ü NICOlIr"iIltf'
UIIl_~ Iwlllfl2aGoporlll.•..H.MAT,Ctf\ifIl:IdCI

Bl0ARS S.A~
B\OO CLAUDIA ETCHEVE,S'

01RFC10R fECNICO



"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos Ubres"

6
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas. Regulaci6n
e InslitukJs
A.N.M.A.T

CERTIFICADODEAUTORIZACION DEVENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente na: 1-47-9680/13-4

Se autoriza a la firma BIOARS S.A a importar y comercializar el Producto para

Diagnóstico de uso "in vitro" denominado HBsAg / ENSAYOINMUNOENZIMÁTICO

PARA LA DETERMINACIÓN CUALITATIVA! CUANTITATIVA DE ANTICUERPOS

FRENTEAL ANTÍGENO DE SUPERFICIEDEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBSAG)

EN PLASMA Y SUERO HUMANO, en envases POR 96 DETERMINACIONES

I
CONTENIENDOMicroplaca (MICROPLATE),Calibradores (CALl, CAL2, CAL3, CAL4,,
CAL5, 2ml cada uno), Tampón de lavado conc. (WASH BUF 20X: 60ml),

Conjugado (CON]: 16ml), Cromógeno/Sustrato (SUBS TMB: 16mi), Ácido

Suifúrico (H2S04 0,3M: 15ml), Diluyente de Muestra (DILSPE: 8ml), Suero

Control (CONTROL, liofilizado) y Sellador adhesivo.Se le asigna la categoria:

Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en las,
condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. NO 145'198.

Lugar de elaboración: DlA.PRO Diagnostic BioProbes S.r.l., Via G. Carducci. 27-

20099- Sesto San Giovanni, Milán (ITALIA). Periodo de vida útil:15 (QUINCE)

meses desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oC. En las etiquetas

de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

1



AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y T1'iNnOGI~E9JF"Y)

Certificado nO: U 8~ , ~
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires, 03 JUN 2015

2

--------- "")lng. AO-GElIO LO PEZe : ~tredor !'oac'onel
A.N.M.A.T.

Firma y sello
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