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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4619-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2021-14137924- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-14137924- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita autorizacion
para la venta de los Productos médicos para diagnostico in vitro denominados. 1. Alinity i HBsAg Next
Qualitative Calibrators 2. Alinity i HBsAg Next Qualitative Controls 3. Alinity i HBsAg Next Qualitative
Reagent Kit 4. Alinity i HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit 5. Alinity i HBsAg Next Confirmatory
Manual Diluent.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99. Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el
Servicio de Productos Médicos para Diagndstico in vitro que establece que los productos retinen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM de |os productos médicos para diagnéstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnéstico in vitro denominados 1. Alinity i HBSAg Next Qualitative
Calibrators 2. Alinity i HBsAg Next Qualitative Controls 3. Alinity i HBsAg Next Qualitative Reagent Kit
4. Alinity i HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit 5. Alinity i HBsAg Next Confirmatory Manual Diluent
de acuerdo con lo solicitado por la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. con los Datos
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2022-28614744-APN-INPM#ZANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-39-804", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a los nuevos productos. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1. Alinity i HBsAg Next Qualitative Calibrators 2. Alinity i HBsAg Next Qualitative
Controls 3. Alinity i HBsAg Next Qualitative Reagent Kit 4. Alinity i HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit 5.
Alinity i HBsAg Next Confirmatory Manual Diluent .

INDICACION DE USO: 1) Alinity i HBsAg Next Qualitative Calibrators: Se utilizan para la calibracion del
sistema Alinity i en la deteccidn cuaitativay la confirmacion de la presencia del antigeno de superficie del virus
de la hepatitis B (HBsAQ) en suero y plasma humanos. 2) Alinity i HBsAg Next Qualitative Controls: Se utilizan
parala estimacion de la precision del ensayo y la deteccion de las desviaciones analiticas sisteméticas del sistema
Alinity i en la deteccién cualitativay parala confirmacion de la presencia del antigeno de superficie del virus de
la hepatitis B (HBsAQ) en suero y plasma humanos. 3) Alinity i HBsAg Next Qualitative Reagent Kit: Se utiliza
para la deteccion cualitativa de antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBSAQ) en suero y plasma
humanos, incluyendo especimenes recogidos post-mortem (sin latido cardiaco), en €l sistema Alinity i. 4) Alinity
i HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit: Se utiliza para la confirmacion de la presencia de antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B (HBSAQ) en suero y plasma humanos, incluyendo especimenes recogidos
post-mortem (sin latido cardiaco) mediante la neutralizacion del anticuerpo especifico, en e sistema Alinity i. 5)
Alinity i HBsAg Next Confirmatory Manual Diluent: Se utiliza parala dilucion manual de |os especimenes que se
van aanalizar en € sistemaAlinity i usando el equipo de reactivos Alinity i HBsAg Next Confirmatory.

FORMA DE PRESENTACION: 1. Alinity i HBsAg Next Qualitative Calibrators: Cal 1y 2: 2 frascos de 3,0



mL. 2. Alinity i HBSAg Next Qualitative Controls: Control +: 1 frasco de 8,0 mL; Control -: 1 frasco de 8,0 mL.
3. Alinity i HBsAg Next Qualitative Reagent Kit: Envase por 200 Determinaciones; Conteniendo 2 Cartuchos de
100 Determinaciones cada uno. Cada cartucho se compone de: Microparticulas 6,6 mL; Conjugado 4,2 ml;
Diluyente 5,9 mL. Envase por 1200 Determinaciones; Conteniendo 2 Cartuchos de 600 Determinaciones cada
uno. Cada cartucho se compone de: Microparticulas 32,1 mL; Conjugado 16,3 ml; Diluyente 16,5 mL. 4. Alinity i
HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit: Envase por 200 Determinaciones; Conteniendo 2 Cartuchos de 100
Determinaciones cada uno. Cada cartucho se compone de: Microparticulas 6,6 mL; Conjugado 4,2 ml; Diluyente
5,9 mL; Pre-Tratamiento 2: 4,2 mL; Buffer de Lavado: 6,1 mL; Pre-Tratamiento 1: 5,9 mL. 5. Alinity i HBSAg
Next Confirmatory Manual Diluent: 1 frasco x 100 mL.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) 18 meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre de 2°C a 8°C. 2) 18 meses desde |la fecha de elaboracion, conservado entre de 2°C
a 8°C. 3) 15 meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre de 2°C a 8°C. 4) 15 meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre de 2°C a 8°C. 5) 12 meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre de 2°C
a8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Abbott Ireland, Diagnostics Division, Finisklin Business
Park, Sligo, Irlanda.

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.

EX-2021-14137924- -APN-DGA#ANMAT
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ROTULOS

Alinity i HBsAg Next Qualitative Reagent Kit -200 Determinaciones
Rotulo Externo
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Alinity i HBsAg Next Qualitative Controls
Rotulo Externo
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Alinity i HBsAg Next Qualitative Calibrators
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Alinity i HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit
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Rétulos Internos. Cartucho(s):
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Alinity i HBsAg Next Confirmatory Manual
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SOBRERROTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 240, PISO 12, C1001AFB

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Ménica E. Yoshida M.N. N° 11.282
“VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T Cert N° 39-804
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Alinity i o
01R6401

HBsAg Next Qualitative Calibrators G92499R01
S1R643

Creado en enero de 2019.

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede Precauciones de seguridad

garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: y
exactamente las instrucciones indicadas.

NOMBRE
Alinity i HBsAg Next Qualitative Calibrators (calibradores,
denominados también HBsAgNx Cals)

FINALIDAD DE USO ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

Los calibradores HBsAg Next Qualitative se utilizan para la H317 Puede provocar una reaccion alérgica en

calibracion del sistema Alinity i en la deteccion cualitativa y la la piel.

confirmacioén de la presencia del antigeno de superficie del virus de Prevencion

la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos. P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso de los aerosol.

reactivos HBsAg Next Qualitative y HBsAg Next Confirmatory y el pP272 Las prendas de trabajo contaminadas no

Manual de operaciones de Alinity ci-series. podran sacarse del lugar de trabajo.

CONTENIDO P280 Llevar guantes/prendas/gafas de

El contiene HBsAg (subtipo ad) recombinante en tampon proteccion.

fosfato con estabilizante proteinico (bovino). Respuesta

El contiene tampon fosfato con un estabilizante proteinico P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:

(bovino). lavar con abundante agua.

Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950. P333+P313 En caso de |rr|tac'|o.n 0 erupcion cutanea:

Los ensayos Alinity i HBsAg Next Qualitative y HBsAg Next cor?sultar a un meédico. -

Confirmatory usan el calibrador 1y el calibrador 2 para evaluar la P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y

validez de la calibracién y calcular el punto de corte del ensayo. El lavarlas antes de volver a usarlas.
Eliminacién

ensayo Alinity i HBsAg Next Confirmatory usa el calibrador 2 para
calcular el porcentaje de neutralizacion. P501 Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Los calibradores presentan las siguientes concentraciones

esperadas: Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
Calibrador Cantidad HBsAg (IU/mL) web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
1x3.0mL 0.1 de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
1x3.0mL 0.0 durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
MATERIALES NECESARIOS PERO NO operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

SUMINISTRADOS PREPARACION PARA EL USO

Este producto es liquido y esta listo para su uso.
e Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2°C y 8 °C.

Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

e 04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps
(tapones de sustitucion para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION .

El calibrador 1 Alinity i HBsAg Next Qualitative se correlaciona con el

segundo patrén internacional de la Organizacion Mundial de la Salud ALMACENAMIENTO
(OMS) para HBsAg (SUbtipO adw2, genotipo A, cc’)digo del NIBSC: e No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
00/588). Tiempo Instrucciones
PRECAUCIONES Almacenamiento almacenamiento_aimacenamiento
° Sinabrir 2a8°C Hasta la fecha
e Para uso en diagndstico in vitro de caducidad

Abierto 2a8°C Hasta la fecha Almacenar bien

de caducidad  cerrado con tapones
de sustitucion nuevos.
Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador.

Abbott Laboratories Argentina S.A. 1 Abbot@é@jﬂﬂ&rﬁbﬂ.ﬁd@tﬁaa S.A. a Abbott
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El sistema registra la estabilidad en uso, que es el tiempo que

pasa el calibrador dentro del sistema, fuera del almacenamiento
refrigerado. El sistema no permite utilizar el calibrador si se ha
excedido la estabilidad en uso. La estabilidad en uso maxima puede
consultarse en el informe de parametros del ensayo. Si desea mas
informacion sobre la estabilidad en uso del calibrador, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Si desea mas informacion sobre la impresidn de los parametros

del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

e Los lotes del calibrador se pueden configurar utilizando el cédigo
de barras de la etiqueta de la caja del calibrador.

e Sidesea informacion sobre la configuracion de los datos
del calibrador, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 2.

e Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de
los calibradores en el instrumento, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

e Para el ensayo Alinity i HBsAg Next Qualitative, se debe analizar
una unica muestra de cada uno de los controles de diferente
concentracion para evaluar la calibracion del ensayo.

e Para el ensayo Alinity i HBsAg Next Confirmatory, se debe
analizar sélo una unica muestra del control positivo para evaluar
la calibracién del ensayo.

e Asegurese de que los valores de los controles del ensayo se
encuentren dentro de los intervalos de valores especificados en
las instrucciones de uso de los controles correspondientes.

Si desea informacion sobre la peticion de controles, consulte el

Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Una vez que la calibracion del ensayo haya sido aceptada y

almacenada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se

analicen muestras, excepto cuando:

e Se utilice un equipo de reactivos con un nimero de lote nuevo.

* Los resultados del control de calidad diario se encuentren
fuera de los limites de control de calidad determinados por
métodos estadisticos utilizados para monitorizar y controlar el
funcionamiento del sistema, como se describe en el apartado
Procedimientos de control de calidad de las instrucciones de uso
del reactivo correspondiente.

e Silos limites de control de calidad determinados por métodos
estadisticos no estan disponibles, la frecuencia de calibracion no
debe superar los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una

vez realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas

importantes o tras la realizacion de procedimientos del Servicio

Técnico.

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del

reactivo del ensayo y el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Divisién Diagnoésticos

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si la
calibracion no cumple con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
de operaciones de Alinity ci-series, o si los controles no cumplen
con los requisitos establecidos, es posible que el producto sea
inestable o se haya descompuesto.

Nota sobre el formato de las cifras:

e Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 000 especimenes).

e Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).
Simbolos utilizados
Simbolos 1SO 15223
Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitaciéon de temperatura

Fecha de caducidad

LR 3=

Producto sanitario para
diagndstico in vitro

LOT Numero de lote

Numero de referencia

[sN] Numero de serie
Otros simbolos

Calibrador 1

Calibrador 2

[en] Numero de control

Concentracion

Producto de Irlanda

Alinity es una marca comercial de Abbott Laboratories en varios
paises. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus

propietarios.

0123

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-71-9171712

Asistencia técnica: péngase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informaciéon de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com

Creado en enero de 2019.
©2019 Abbott Laboratories

Abbot Ba S.A.
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Alinity i
HBsAg Next Qualitative Controls

Creado en enero de 2019.

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

NOMBRE
Alinity i HBsAg Next Qualitative Controls (controles, denominados
también HBsAgNx Ctrls)

FINALIDAD DE USO

Los controles HBsAg Next Qualitative se utilizan para la estimacion
de la precision del ensayo y la deteccion de las desviaciones
analiticas sistematicas del sistema Alinity i en la deteccion
cualitativa y para la confirmacion de la presencia del antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma
humanos.

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso de los
reactivos HBsAg Next Qualitative y HBsAg Next Confirmatory y el
Manual de operaciones de Alinity ci-series.

CONTENIDO

El contiene plasma humano recalcificado. Conservantes:
ProClin 950 y azida sédica.

El contiene HBsAg (subtipo ad/ ay) humano purificado

e inactivado en tampon fosfato con un estabilizante proteinico
(bovino). Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.

Los controles presentan los siguientes intervalos y concentraciones
esperadas:

Alinity i HBsAg Next Qualitative (01R64)

& es

HBsAgNx

01R6410
G92505R01
C1R643

PRECAUCIONES
.

e Para uso en diagndstico in vitro

Precauciones de seguridad

o PRECAUCION: este producto contiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
este producto y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens". En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad bioldgica "Biosafety
Level 2" u otras normativas equivalentes.’#

e El control negativo contiene plasma humano que no es reactivo
para el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni
presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC ni
anti-HBs.

e El HBsAg (inactivado) purificado utilizado en el control positivo y
obtenido de donantes humanos, se ha analizado y no es reactivo
para el antigeno del VIH-1 o para el RNA del VIH-1, ni presenta
reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

TARGET
. HBsAg Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
Control Cantidad (S/C0) (8/C0) [conTRoL[-|
1x8.0mL - <0.85
[coNTROL[+] 1x8.0mL 3.20 1.60 - 4.80
Alinity i HBsAg Next Confirmatory (01R65)
C2 HBsAg ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas y azida
sodica.
G
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
Cantidad (8/c0)* (8/60)*  %[NEUTRALIZATION] la piel
_ 0,
1x8.0mL 2.90 1.45 - 4.35 = 50% EUHO032 En contacto con &cidos libera gases muy
* No se definen una concentracion esperada y un intervalo para el — toxicos.
S/CO del C1. Prevencion
NOTA: los intervalos de valores de los controles de las instrucciones p261 Evitar rlesplrar la niebla/los vaporesjel
de uso no son especificos para un lote sino que representan el aerosol. - -
intervalo total de valores que se pueden generar a lo largo de la vida p272 Las p'rendas de trabajo contamlna'das no
del producto. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus podran sacarse del lugar de trabajo.
propias medias e intervalos de valores aceptables, que deben estar P280 Llevar ngJantes/prendas/gafas de
incluidos dentro de los intervalos especificados en las instrucciones proteccion.
de uso. Las posibles fuentes de variacion incluyen: Respuesta
e (Calibracion e Lote de controles e Lote de reactivos P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
e Lote de e Instrumento lavar con abundante agua.
calibradores P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico.
P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.
Eliminacion
P501 [F-]
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Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la piel.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el
aerosol.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de
proteccion.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritaciéon o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica de
Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

e Este producto es liquido y esta listo para su uso.

e Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2 °C y 8 °C.
e Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO

e No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Tiempo Instrucciones
Temperatura de maximo de adicionales de
almacenamiento almacenamiento almacenamiento
Sin abrir 228 °C Hasta la fecha
de caducidad
Hasta la fecha
de caducidad

Abierto 2a8°C Almacenar bien
cerrado.

Después de su uso,
almacenar en el

refrigerador.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

e Si desea informacion sobre la configuracion del control
positivo del ensayo Alinity i HBsAg Next Confirmatory, consulte
las instrucciones de uso del reactivo Alinity i HBsAg Next
Confirmatory.

e Para obtener los volimenes necesarios para los controles del
ensayo Alinity i HBsAg Next Qualitative, sostenga los frascos de
los controles verticalmente y dispense 6 gotas de cada control
en su respectiva copa de muestra.

e Para obtener los volimenes necesarios de los controles para
el ensayo Alinity i HBsAg Next Confirmatory, sostenga el frasco
del control positivo verticalmente y dispense sélo 10 gotas de

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Divisién Diagnoésticos

e Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de los
controles en el instrumento, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capitulo 5.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si los
controles no cumplen con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
de operaciones de Alinity ci-series, es posible que el producto sea
inestable o se haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
US Government Printing Office; December 2009.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection

of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

Nota sobre el formato de las cifras:

Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:

10 000 especimenes).

Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la

parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

Simbolos utilizados

Simbolos ISO 15223

Precaucion
Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro
o Numero de lote

Numero de referencia

Otros simbolos

Numero de control

Contiene azida sddica. En
contacto con 4cidos libera gases
muy toxicos.

CONTAINS: AZIDE

I@ LRI R=i=

[conTROL [-] Control negativo
[CONTROL [ +] Control positivo
Neutralizacion
Producto de Irlanda
Intervalo de valores
Valor esperado
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Alinity es una marca comercial de Abbott Laboratories en varios
paises. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus
propietarios.

Abbott Ireland

u Diagnostics Division c E
Finisklin Business Park
Sligo 0123
Ireland

+353-71-9171712

Asistencia técnica: pongase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacion de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com

Creado en enero de 2019.
©2019 Abbott Laboratories
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Alinity i

HBsAg Next Qualitative Reagent Kit

Revisado en marzo de 2020.

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

H NOMBRE

Alinity i HBsAg Next Qualitative Reagent Kit (equipo de reactivos,
denominado también HBsAgNx)

H FINALIDAD DE USO

El ensayo HBsAg Next Qualitative es un inmunoanalisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) que se usa para
la deteccion cualitativa de antigeno de superficie del virus de

la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos, incluyendo
especimenes recogidos post-mortem (sin latido cardiaco), en el
sistema Alinity i.

El ensayo HBsAg Next Qualitative se utiliza como ayuda en el
diagndstico de la infeccion por el virus de la hepatitis B (VHB) y
como andlisis de cribado para evitar la transmision del VHB a los
receptores de sangre, hemoderivados, células, tejidos y érganos.

H RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El virus de la hepatitis B (VHB), un virus DNA con membrana, es

el agente causante de la hepatitis sérica. Durante la infeccion, el
VHB produce un exceso de antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (HBsAg), también denominado antigeno Australia, que
puede detectarse en la sangre de los individuos infectados. Es el
responsable de la unién del virus a los hepatocitos y es la estructura
diana de los anticuerpos neutralizantes." 2 El HBsAg es el primer
marcador seroldgico tras la infeccion por el VHB apareciendo de

1 a 10 semanas tras la exposiciéon y de 2 a 8 semanas antes de

la aparicion de los sintomas clinicos.? 4 EI HBsAg persiste durante
esta fase aguda y desaparece al final del periodo de convalecencia.
Si transcurridos 6 meses no desaparece el HBsAg, indica un estado
de portador crénico del HBsAg o infeccién croénica por VHB.

Los ensayos de HBsAg se utilizan para identificar a las personas
infectadas con el VHB y para prevenir la transmisién del virus via
sangre o hemoderivados, asi como para monitorizar el estado de

los individuos infectados, en combinacién con otros marcadores
seroldgicos de la hepatitis B.> Los estudios publicados indican

que los nuevos ensayos de HBsAg con sensibilidad analitica
elevada aportan valor al diagndstico, ya que detectan infecciones
agudas tempranas, tardias, fallos vacunales e infecciones por VHB
ocultas.® 7 En la mayoria de los paises, la realizacién de analisis
para el HBsAg forma parte de los programas de cribado prenatal,
cuyo objetivo es identificar a las madres infectadas por el VHB y
prevenir, posteriormente, mediante la inmunizacion, la transmision
perinatal de la infeccién.®

El virus de la hepatitis B, a diferencia de otros virus DNA, replica

a través de la transcripcion inversa. Al proceso de transcripcion
inversa le falta capacidad de correccion; por tanto, el VHB esta
sujeto a una tasa de mutacion 10 veces mayor que la tasa de
mutacion de otros virus DNA.? Algunas de estas mutaciones pueden
causar modificaciones en la estructura antigénica del HBsAg,
resultando en epitopos que dejan de ser reconocibles para el anti-
HBs. Los mutantes del HBsAg se han identificado en un amplio
numero de grupos de pacientes, que |nc|uye donantes de sangre,
receptores de vacunas, pacientes de diali
trasplante ortotdpico de higado
para HBsAg, y pacientes

Abbott Laboratories Argentina S.A.
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E= es
HBsAgNx

01R64
G92493R03

B1R643

01R6422
01R6432

nucledsidos para el VHB.?'6 Las mutaciones de HBsAg pueden
suponer un desenlace menos favorable en algunos pacientes? 10 12
y producir resultados falsamente negativos en algunos ensayos para
HBSAg.g'ﬁ' 17

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un inmunoanadlisis de un paso para la deteccion
cualitativa del HBsAg en suero y plasma humanos, incluyendo
especimenes recogidos post mortem (sin latido cardiaco) y utiliza la
tecnologia de inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA).

(Nota: en un segundo paso de incubacion se afiade el tampdn de
lavado adicional, por tanto el fichero del ensayo actia como si se
tratara de un protocolo de ensayo de dos pasos).

La muestra, el diluyente especifico del ensayo, las microparticulas
paramagnéticas recubiertas de anti-HBs y el conjugado de
anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio se combinan para crear
una mezcla de reaccion y se incuban. El HBsAg presente en la
muestra se une a las microparticulas recubiertas de anticuerpo anti-
HBs y al conjugado de anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio.
Después de un ciclo de lavado, el tampon de lavado adicional se
afade a la mezcla de reaccion. Después de otro ciclo de lavado, se
afaden las soluciones preactivadora y activadora.

La reaccién quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacién directamente proporcional
entre la cantidad de HBsAg en la muestra y las URL detectadas por
el sistema 6ptico.

La presencia o ausencia de HBsAg en la muestra se determina
comparando las URL quimioluminiscentes de la reaccion con las
URL del punto de corte determinadas a partir de una calibracion
activa.

Si desea informacion adicional sobre el sistema y la tecnologia

del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 3.

H REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity i HBsAg Next Qualitative Reagent Kit 01R64

NOTA: puede que algunas presentaciones del equipo no se
encuentren disponibles. Si desea mas informacién, pongase en
contacto con su distribuidor local de Abbott.

NOTA: este producto esta formado por 4 componentes, que se
suministran como un conjunto de 2 cartuchos de reactivos. Son
necesarios ambos cartuchos para realizar el ensayo.

Los volumenes (mL) enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por conjunto de cartuchos.

01R6422 01R6432
Analisis por conjunto de 100 600
cartuchos
Numero de conjuntos de 2 2
cartuchos por equipo
Andlisis por equipo 200 1200
66 mL 82.1 mL
16.3 mL

|ASSAY SPECIFIC DILUEN
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01R6422 01R6432

[ANCILLARY WASH BUFFER | 6.1 mL 31.6 mL

Microparticulas recubiertas de anticuerpo
(monoclonal de ratén, IgM, 1gG) anti-HBs, en tampén MES con
estabilizante proteinico (bovino). Concentraciéon minima: 0.08 % de
particulas soélidas. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.
Conjugado de anticuerpo de anti-HBs (de cabra,
IgG) marcado con acridinio en tampon fosfato con estabilizantes

proteinicos (bovinos, de cabra, de ratdn). Concentracion minima:
0.75 pg/mL. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.

[ASSAY SPECIFIC DILUENT |

Diluyente especifico del ensayo que
contiene tampon fosfato con estabilizante proteinico (bovino).
Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.

[ANCILLARY WASH BUFFER]|  Tampon de lavado adicional que contiene
tampon MES. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.

P264 Lavarse las manos concienzudamente tras la
manipulacion.

pP272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:

consultar a un médico.

Advertencias y precauciones
.

e Para uso en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

PRECAUCION: este producto requiere el manejo de especimenes
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen
humano como potencialmente infecciosos y manejarlos siguiendo
las instrucciones especificadas en la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens". En el caso de materiales que contengan
o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir

las practicas de seguridad bioldgica "Biosafety Level 2" u otras
normativas equivalentes.8-2!

P305+P351+P338 |[EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:
aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: consultar a un
médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a

las normativas locales.

* No es aplicable si se ha implantado el Reglamento CE
n° 1272/2008 (CLP) o la comunicacion de peligros OSHA 29CFR
1910.1200 (HCS) 2012.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
[MICROPARTICLES | | [CONJUGATE | [AsSAY SPECIFIC DILUENT |
ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolonas. ADVERTENCIA Contiene n-metil-n-oleil taurato de sodio* y
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. metilisotiazolonas.
Prevencion H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la
P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol. piel.
p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran H316* Provoca una leve irritacion cutanea.
sacarse del lugar de trabajo. Prevencion
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion. P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.
Respuesta p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar podran sacarse del lugar de trabajo.
con abundante agua. P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
P333+P313 En caso de irritacidon o erupcién cutanea: Respuesta
consultar a un médico. P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes con abundante agua.
de volver a usarlas. P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Eliminacion consultar a un médico.
P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
normativas locales. antes de volver a usarlas.
Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: Eliminacién
[ ANCILLARY WASH BUFFER | P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a
las normativas locales.

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas, bromuro de dodecil
trimetil amonio y dimetilsulfoxido.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.

H316* Provoca una Ieye/}zrltﬁlgf{qhtanea

Abbott Laboratories Argentina S.A.
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* No es aplicable si se ha implantado el Reglamento CE

n° 1272/2008 (CLP) o la comunicacion de peligros OSHA 29CFR
1910.1200 (HCS) 2012.

Para ver la informacion mas actual sobre los peligros, consulte la
ficha de datos de seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estén disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.
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Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

Manejo de los reactivos

e Una vez recibido, invierta delicadamente el equipo de reactivos
que no se haya abierto girandolo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia arriba y a continuacion 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que el
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchos.
Durante el transporte de los reactivos, las microparticulas se
pueden asentar en el septo del reactivo.

— Marque la casilla en el equipo de reactivos para indicar a
los demas usuarios que se han realizado las inversiones.

e Después del mezclado, coloque los cartuchos de reactivos
en posicién vertical durante 1 hora antes del uso para que se
eliminen las burbujas que se hayan podido formar.

e Siun cartucho de reactivo se cae, coléquelo en posicion vertical
durante 1 hora antes del uso para que se eliminen las burbujas
que se hayan podido formar.

e Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interferir en la deteccion correcta del nivel de
reactivo en el cartucho y provocar una aspiracion insuficiente
del reactivo que, a su vez, podria alterar los resultados.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de manejo

de los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte el

Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 7.

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo Instrucciones
maximo de adicionales de
almacenamiento almacenamiento

Temperatura de
almacenamiento

2a8°C Almacénelos en
posicion vertical.

Si un cartucho

no permanece

en posicién

vertical, invierta
delicadamente el
cartucho 10 veces y
coléquelo en posicion
vertical durante 1
hora antes del uso.

Hasta la fecha
de caducidad

Sin abrir

Si desea informacion sobre cdmo descargar los reactivos, consulte
el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Indicaciones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo
especificado o se produce un error en la calibracién, puede ser
indicio de descomposicion de los reactivos. Los resultados del
ensayo no son validos y el andlisis de las muestras se debe repetir.
Puede ser necesario calibrar de nuevo.

Si desea informacidn sobre los procedimientos de solucién de
problemas, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 10.

l FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity i HBsAg Next Qualitative en el sistema Alinity i con calentador
de induccion.

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar la version 3.1.1 o
superiores del software de Alinity ci-series en el sistema Alinity i.

Si desea informacion detallada sobre la instalacion del fichero del
ensayo y sobre la visualizacion y la modificacion de los parametros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2.

Si desea informacion sobre la impresion de los parametros del
ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

Si desea una descripcion detallada de los procedimientos del
sistema, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

l RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Los tipos de especimenes indicados a continuacién se validaron
para su uso con este ensayo en ARCHITECT i System.

Para este ensayo no han sido validados otros tipos de especimenes
ni otros tipos de tubos de recogida.

Tipos de especimenes Tubos de recogida

En el 30 dias

sistema

Temperatura del
sistema

2a8°C Almacénelos en
posicion vertical.

Si un cartucho

no permanece

en posicién

vertical durante el
almacenamiento,
deseche el cartucho.
No reutilice los
tapones de los
reactivos originales
ni los tapones

de sustitucion,
debido al riesgo de
contaminacion y a la
posibilidad de afectar
al funcionamiento de
los reactivos.

Hasta la fecha
de caducidad

Abierto

Suero Suero
Separador para suero
Plasma EDTA dipotasico

EDTA tripotdsico

Heparina de litio

Heparina de litio (tubo con
separador)

Heparina de sodio

Citrato de sodio

Acido citrato-dextrosa (ACD)
Citrato dextrosa fosfato (CPD)
Citrato de fosfato, dextrosa,
adenina-1 (CPDA-1)

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema.

Si se retiran del sistema, almacene los reactivos con tapones de

sustitucion nuevos en posicion vertical de 2,a 8 “C. Si almacena los
e Jos guarde en sus

¢ que permanecen en

posicion vertical.

Abbott Laboratories Argentina S.A.
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e Se ha determinado la eficacia de este ensayo en su uso con
especimenes de sangre de cadaveres (especimenes recogidos
post mortem, sin latido cardiaco) que se hayan recogido hasta
24 horas después de la muerte. El rendimiento se establecio
utilizando 55 especimenes de sangre de cadaveres con adicién
y 65 especimenes de sangre de cadaveres sin adicion.2?

¢ No se ha comprobado el funcionamiento del andlisis de
especimenes de sangre de cadaveres de pacientes con dilucion
plasmatica debida a transfusiones > 2000 mL de sangre o
coloides en 48 horas, 0 a > 2000 mL de cristaloides 1 hora
antes de recoger los especimenes (o cualquier combinacién de
éstas).

Con anticoagulantes liquidos, los valores S/CO de los distintos
especimenes pueden verse disminuidos debido al efecto de
dilucion.
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e El instrumento no puede comprobar el tipo de espécimen
utilizado. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de
comprobar que se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado
para este ensayo.

Condiciones de los especimenes

e No utilizar:
— especimenes inactivados con calor
— mezclas de especimenes
— especimenes intensamente hemolizados
— especimenes con contaminacion microbiana evidente
— especimenes con crecimiento fungico

e Para obtener resultados exactos, los especimenes de suero
y plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas
en suspension. Los especimenes de suero de pacientes en
tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener fibrina
debido a la formacién incompleta del coagulo.

e Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas
desechables para evitar la contaminacién cruzada.

Preparacion para el analisis

e Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacion por gravedad no es suficiente para
la preparacion de los especimenes.

e Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hubiese,
retirelas con un bastoncillo antes del analisis. Para evitar la
contaminacion cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada
espécimen.

Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los

resultados, vuelva a centrifugar los especimenes si:

e contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspension,

e es necesario repetir el analisis.

NOTA: si se observa fibrina, eritrocitos u otras particulas en

suspensién, mezcle en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o

invirtiéndolos 10 veces antes de volver a centrifugar.

Prepare los especimenes congelados como se indica a

continuacion:

e Antes de mezclarlos, los especimenes congelados deben
descongelarse por completo.

e Mezcle bien los especimenes descongelados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad o invirtiéndolos 10 veces.

e Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas
o estratificacion, mezcle hasta que los especimenes sean
visiblemente homogéneos.

e Silos especimenes no se mezclan bien, se pueden obtener
resultados incoherentes.

e Vuelva a centrifugar los especimenes.

Prepare los especimenes de caddveres como se indica a

continuacion:

e Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
suero o plasma.

e Después de la centrifugacion inicial, transfiera el sobrenadante a
un tubo de centrifuga.

e Silos especimenes no se procesan directamente después de
la centrifugacion inicial, se recomienda retirar el coagulo o los
eritrocitos del sobrenadante hasta el procesamiento.

e Vuelva a centrifugar los especimenes.

Repeticion de la centrifugacion de los especimenes

e Transfiera los especimenes a un tubo de centrifuga y
centrifugue a un minimo de 100 000 g-minutos.

e Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que
cumplan estos criterios se indican en la tabla a continuacion.

e El tiempo de centrifugacion usando los valores FCR alternativos
se puede calcular usando la siguiente férmula:

100 000 g-minutos

Tiempo minimo de centrifugacion

FCR (x 9)

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Divisién Diagnoésticos

Tiempo de
recentrifugacion
(minutos) FCR (x g)* g-minutos
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

* Para asegurar la reproducibilidad de los resultados, los
especimenes deben centrifugarse usando un tubo adecuado a una
FCR de como minimo 2500 para obtener como minimo 100 000
g-minutos.
e Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muestra o en un tubo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el
espécimen clarificado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se
verificaron en ARCHITECT i System.

Tiempo
Tipo de maximo de Instrucciones
espécimen Temperatura almacenamiento especiales
Suero/ Temperatura 3 dias Los especimenes se
plasma ambiente pueden almacenar
(152 30 °C) con o sin el coagulo,
los eritrocitos o el
gel separador.
2a8°C 7 dias Los especimenes se

pueden almacenar
con o sin el coagulo,
los eritrocitos o el
gel separador.

Si el andlisis se retrasa mas de 7 dias, retire el codgulo, los
eritrocitos o el gel separador del suero o plasma y almacene los
especimenes a una temperatura igual o inferior a - 20 °C.

Evite realizar mas de 3 ciclos de congelacién y descongelacion.

Si los especimenes de cadaveres no se procesan directamente
después de la centrifugacion inicial, se recomienda retirar el
coagulo, los eritrocitos o el gel separador del sobrenadante hasta el
procesamiento.

Tiempo maximo de

Tipo de espécimen Temperatura almacenamiento
De cadaveres Temperatura 3 dias
ambiente
(152 30 °C)
2a8°C 3 dias

Si el andlisis se retrasa mas de 3 dias, almacene los especimenes a
una temperatura igual o inferior a -20 °C.
Evite realizar mas de 1 ciclo de congelacién y descongelacion.

Transporte de los especimenes

Los especimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo con
las normativas vigentes que rigen el transporte de especimenes
clinicos y sustancias infecciosas.

No supere las restricciones de almacenamiento que se muestran
anteriormente.

l PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados

01R64 Alinity i HBsAg Next Qualitative Reagent Kit (equipo de
reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

e Alinity i HBsAg Next Qualitative assay file (fichero del ensayo)
e 01R6401 Alinity i HBsAg Next Qualitative Calibrators

(calibradores) ‘
01R6410 Alinity i |54 gRE
isieraraativadora)

e Alinity Trigger Squ :
e
¥ eutico

'd d
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e Alinity Pre-Trigger Solution (solucion preactivadora)

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer (tampdn de lavado
concentrado)

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para el

funcionamiento del instrumento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitulo 1.

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para

los procedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de

operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcion detallada sobre cémo procesar un ensayo,

consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

e Si utiliza tubos primarios o con alicuotas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 4 para asegurar que
haya suficiente espécimen.

e El sistema calcula el volumen minimo de la copa de muestra y
lo imprime en el informe de lista de peticiones. Para reducir los
efectos de la evaporacion, asegurese de que haya el volumen
adecuado en la copa de muestra antes de realizar el ensayo.

e Numero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
—  Prioritaria:

o Volumen de muestra para el primer analisis: 125 pL
o Volumen de muestra para cada analisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
— < 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
o Volumen de muestra para el primer analisis: 150 pL
o Volumen de muestra para cada analisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
— > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
o Sustituya con una alicuota recién preparada de la muestra.

e Consulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
HBsAg Next Qualitative y de los controles Alinity i HBsAg Next
Qualitative para informacién sobre la preparacion y el uso.

e Para informacién general sobre el funcionamiento del analizador,
consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

e Para garantizar un funcionamiento dptimo es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en
el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9. El
mantenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos de
su laboratorio asi lo requieren.

Procedimientos para la dilucion de las muestras
No se pueden diluir las muestras para el ensayo Alinity i HBsAg Next
Qualitative.

Calibracion

Si desea instrucciones sobre la realizacion de una calibracion,

consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracion

del ensayo.

Una vez que la calibracion del ensayo haya sido aceptada y

almacenada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se

analicen muestras, excepto cuando:

e Se utilice un equipo de reactivos con un nimero de lote nuevo.

e Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad de
estas instrucciones de uso.

— Silos limites de control de calidad determinados por
métodos estadisticos no estan disponibles, la frecuencia de
calibracion no debe superar los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de1flevd este/ensayo una

importantes o tras la real
Técnico.
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Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo Alinity

i HBsAg Next Qualitative es el analisis de una unica muestra de

cada uno de los controles de diferente concentracion cada 24 horas,

cada dia de su uso.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las

normativas vigentes y los criterios de control de calidad de su

laboratorio.

Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio

debe establecer sus propios valores esperados e intervalos de

valores aceptables para cada lote de controles nuevo y para cada
control de diferente concentracion clinicamente relevante. Para ello,
se puede analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias

(de 3 a 5 dias) y utilizar los resultados obtenidos para establecer

la media esperada (valor diana) y la variabilidad sobre esta media

(intervalo de valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas

de variaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este

estudio para que sea representativo del funcionamiento futuro del
sistema se incluyen:

e Diversas calibraciones almacenadas
Diversos lotes de reactivos

* Diversos lotes de calibradores

e Diferentes mddulos de procesamiento (si procede)

Datos recogidos en diferentes momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los

controles de calidad, por ejemplo, el protocolo C24, cuarta edicion

del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras
directrices relacionadas.??

e Si se requiere una monitorizacion de los controles mas
frecuente, siga los procedimientos de control de calidad
establecidos para su laboratorio.

e Silos resultados del control de calidad no cumplen los criterios
de aceptacion definidos por su laboratorio, los resultados de
las muestras se consideraran dudosos. Siga los procedimientos
de control de calidad establecidos para su laboratorio. Puede
ser necesario calibrar de nuevo. Para informacién sobre los
procedimientos de solucién de problemas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 10.

Después de cambiar un lote de reactivos o calibradores,
revise los resultados del control de calidad y los criterios de
aceptacion.

Guia para el control de calidad

Consulte la publicacion “Basic QC Practices” del Dr. James O

Westgard, para obtener directrices sobre practicas de control de

calidad en el laboratorio.?*

Verificacion de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacion sobre los protocolos de verificacion de

las especificaciones analiticas del ensayo, consulte Verificacion

de las especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de

operaciones de Alinity ci-series.

B RESULTADOS

Calculo

Alinity i System calcula los resultados del ensayo Alinity i HBsAg
Next Qualitative usando el cociente de las URL de la muestra
respecto a las URL del punto de corte (S/CO) para cada espécimen
y control.

URL del punto de corte = (valor medio de URL del calibrador 1 x
0.085) + (valor medio de URL del calibrador 2 x 0.25)

Las URL del punto de corte se almacenan para cada calibracion del
lote de reactivos.

S/CO = URL de la muestra/URL del punto de corte
Interpretacion de los resultados
El punto de corte es 1.00.
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Resultados iniciales

Interpretacion del

S/CO instrumento Procedimiento de reanalisis
<1.00 Nonreactive (no reactivo) El reandlisis no es necesario.
> 1.00 Reactive (reactivo) Volver a analizar por

duplicado.

e Los especimenes inicialmente reactivos se deben volver a
analizar por duplicado.
Resultados de reanalisis por duplicado

Interpretacion del instrumento Clasificacion del espécimen

Ambos resultados no reactivos El espécimen se considera
negativo para el HBsAg.

El espécimen se considera
repetidamente reactivo;
confirmar usando un ensayo de
neutralizacion.*

Uno o ambos resultados
reactivos

* Se recomienda el ensayo Alinity i HBsAg Next Confirmatory.

Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacién en la columna
de alertas. Si desea una descripcion de las alertas que pueden
aparecer en esta columna, consulte el Manual de operaciones de
Alinity ci-series, capitulo 5.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

e Los resultados se deben utilizar junto con otros datos; p. €j.,
sintomas, resultados obtenidos con otros analisis e impresiones
clinicas.

e Silos resultados de Alinity i HBsAg Next Qualitative no son
coherentes con los datos clinicos, se recomienda realizar
analisis adicionales.

e No se ha evaluado la posible interferencia de otras sustancias
que no sean las descritas en el apartado Interferencias.

e Silos especimenes no se centrifugan siguiendo estas
instrucciones de uso, se pueden obtener resultados
disminuidos.

e La vacunacion con una vacuna para la hepatitis B recombinante,
puede causar resultados positivos temporales con un ensayo
sensible para el HBsAg como Alinity i HBsAg Next Qualitative.
Estos resultados los causa una transferencia pasiva de antigeno
por la vacunacion, no debida a la replicacion virica. Los
resultados positivos no suelen persistir mas de 14 dias después
de la vacunacién?, aunque se ha informado de casos de
sefiales positivas hasta de 52 dias?8, y puede que no indiquen
enfermedad clinica.

e Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados
a base de anticuerpos monoclonales de raton con fines
diagndsticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos
humanos antirratén (HAMA).27: 28 Estos especimenes pueden
dar valores falsamente elevados o disminuidos al analizarlos
con equipos de ensayos como Alinity i HBsAg Next Qualitative
que utilicen anticuerpos monoclonales de ratén. Para fines
diagndsticos puede ser necesaria informacién adicional.2”

e Los anticuerpos heterofilos presentes en el suero humano
pueden reaccionar con las inmunoglobulinas del reactivo
e interferir en los inmunoanalisis in vitro. Las muestras de
pacientes habitualmente en contacto con animales o con
productos procedentes de suero animal pueden ser propensas
a esta interferencia y dar valores andmalos. Para fines
diagndsticos puede ser necesaria informacién adicional.2®

H CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO
En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimiento.
Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.
¢ los mismos
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Salvo que se especifique de otro modo, todos los estudios se
realizaron en el sistema Alinity i.

Imprecision

Este estudio se realizé segun el protocolo EP05-A3 del Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI).30 Se realizaron andlisis
usando 3 lotes de reactivos, calibradores y controles Alinity i HBsAg
Next Qualitative y 1 instrumento Alinity. Se analizaron 2 controles y
3 paneles en un minimo de 2 replicados, 2 veces al dia, durante 20
dias.

Intraserial Intralaboratorio?
D.E. %CV
Media (Intervalo de  (Intervalo de
Muestra n S/CO D.E. %CV valores®) valores®)
Control 357 0.36 0.030 N/A 0.034 N/A
negativo® (0.029-0.041)
Control 359 3.18 0.156 49 0.161 5.0
positivo (0.070-0.192) (2.2-6.1)
Panel A 354 0.78 0.044 N/A 0.048 N/A
(0.040-0.059)
Panel B 356 1.16 0.053 4.6 0.056 4.8
(0.046-0.069) (3.9-5.8)
Panel C 357 3.08 0.091 29 0.118 3.8
(0.097-0.140) (3.1-4.5)

3La variabilidad intralaboratorio incluye los componentes de la
varianza intraserial, interserial e interdiaria.

b D.E. maxima y minima o %CV para cada combinacién de lote de
reactivos e instrumento.

¢ El control negativo presenta un replicado atipico con un resultado
de 1.34 S/CO. La media S/CO fue 0.37, La D.E. estuvo entre 0.029 y
0.092 con el resultado atipico incluido.

d E| panel A presenté 3 replicados atipicos, uno por cada lote de
reactivos, con resultados de 2.27, 1.18 y 1.86 S/CO. Los datos
originales de la D.E. estuvieron entre 0.059 y 0.139, la media S/CO
no se modificé.

¢ El panel B presenté un replicado atipico con un resultado de
2.36 S/CO. Los datos originales de %CV estuvieron entre 4.4y 9.6
%, la media S/CO no se modifico.

Se realizaron procesamientos de sustitucion. Los resultados se
muestran en la tabla anterior.

N/A = no aplicable

Reproducibilidad del sistema

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

Se realiz6 un estudio de imprecision de 5 dias para el ensayo
ARCHITECT HBsAg Next Qualitative segun el protocolo EP05-A3
del CLSI.%0 Los andlisis se realizaron en 2 laboratorios clinicos
con 3 lotes de cada uno de los reactivos, calibradores y controles
ARCHITECT HBsAg Next Qualitative en un instrumento ARCHITECT
i2000SR por laboratorio. Se analizaron 2 controles y 3 paneles

en replicados de 4, 2 veces al dia durante 5 dias. Los datos se
resumen en la tabla siguiente.

Media Intraserial Intralaboratorio?
Muestra n $/C0 D.E. %CV D.E. %CV
Panel A 240 0.78 0.026 N/A 0.030 N/A
Panel B 240 1.29 0.043 3.3 0.047 3.7
Panel C 240 3.06 0.085 2.8 0.093 3.0
Control negativo® 240 0.30 0.026 N/A 0.029 N/A
Control positivo 240 3.21 0.083 2.6 0.091 2.8

3La variabilidad intralaboratorio incluye los componentes de la
varianza intraserial, interserial e interdiaria.

b para el control negativo se identificaron dos valores atipicos,
uno por cada laboratorio. Los datos originales con los valores
atipicos incluidos presentaban una D.E. intraserial de 0.302 y una
D.E. intralaboratorio de 0.303[\Se realizaron procesamientos de
sustitucion. Los resulﬁd
N/A = no aplicable
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Especificidad

Especimenes de donantes de sangre

Se analizé un total de 6718 especimenes de suero y plasma
recogidos en 3 bancos de sangre, con los ensayos Alinity i

HBsAg Next Qualitative y ARCHITECT HBsAg Next Qualitative. 3
especimenes fueron repetidamente reactivos con el ensayo Alinity i
HBsAg Next Qualitative y 5 especimenes, con el ensayo ARCHITECT
HBsAg Next Qualitative. Los especimenes repetidamente reactivos
con el ensayo Alinity i HBsAg Next Qualitative se volvieron a analizar
con el ensayo Alinity i HBsAg Next Confirmatory. Los especimenes
repetidamente reactivos con el ensayo ARCHITECT HBsAg Next
Qualitative se volvieron a analizar con el ensayo ARCHITECT

HBsAg Next Confirmatory. Segun los resultados de los andlisis
confirmatorios, 2 se confirmaron repetidamente reactivos.

ARCHITECT
HBsAg Next
Alinity i HBsAg Next Qualitative Qualitative
Nimero de
positivos
IR RR en analisis
(% del (% del adicionales Especificidad  Especificidad
Categoria n total) total) (% de RR) (IC del 95 %)  (IC del 95 %)
Totalde 6718 6 5 2 99.96% 99.93%
donantes (0.09) (0.07) (40.00) (6713/6716)  (6711/6716)
de sangre (99.87-99.99)  (99.83-99.98)
Plasma de 3537 2 2 2 100.00% 100.00%
donantes (0.06) (0.06) (100.00) (3535/3535)  (3535/3535)
de sangre (99.90-100.00) (99.90-100.00)
Suerode 3181 4 3 0 99.91% 99.84%
donantes (0.13) (0.09) (0.00) (3178/3181)  (3176/3181)
de sangre (99.72-99.98)  (99.63-99.95)

IR = inicialmente reactivos; RR = repetidamente reactivos,

IC = intervalo de confianza

La tasa de IR fue de 0.09 % y de IR sin resultados repetidamente
reactivos confirmados positivos (tasa de IR ajustada) fue de 0.06 %
para Alinity i HBsAg Next Qualitative.

Especimenes pendientes de diagndstico

Se analizé un total de 240 pacientes (hospitalizados) pendientes de
diagndstico seleccionados al azar, con los ensayos Alinity i HBsAg
Next Qualitative y ARCHITECT HBsAg Next Qualitative. Se analiz
un espécimen repetidamente reactivo con ambos ensayos. Se
confirmd la presencia de HBsAg mediante neutralizacion especifica
con anti-HBs con los ensayos Alinity i HBsAg Next Confirmatory y
ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory.

ARCHITECT
HBsAg Next
Alinity i HBsAg Next Qualitative Qualitative
Nimero de
positivos
IR RR en analisis
(% del (% del adicionales  Especificidad Especificidad
Categoria n total) total) (% de RR) (IC del 95 %) (IC del 95 %)
Pendientes 240 1 1 1 100.00% 100.00%
de (0.42)  (0.42) (100.00) (239/239) (239/239)
diagnostico (98.47- (98.47-
100.00) 100.00)

IR = inicialmente reactivos; RR = repetidamente reactivos,
IC = intervalo de confianza

Sensibilidad

Se realiz6 un estudio segun el protocolo EP12-A2 del CLSI.3!

Se evaluo un total de 444 especimenes positivos para el HBsAg

incluyendo especimenes de pacientes con infecciéon aguda y crénica

con los ensayos Alinity i HBsAg Next Qualitative y ARCHITECT

HBsAg Next Qualitative y sus respectivos ensayos confirmatorios.

Se calculd que la sensibilidad total del ensayo Alinity i HBsAg Next

Qualitative fue del 100.00 % (444/444) corylos.extremos del intervalo
100 Se calculé que la

de confianza del 95 % entre 99.17

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Divisién Diagnoésticos

sensibilidad total del ensayo ARCHITECT HBsAg Next Qualitative fue
del 100.00 % (444/444) con los extremos del intervalo de confianza
del 95 % entre 99.17 % y 100.00 %.

Alinity i HBsAg Next Qualitative ARCHITECT HBsAg Next

Categoria Qualitative

del RR Sensibilidad Sensibilidad
espécimen* n (% del total) (%) IC del 95 % (%) IC del 95 %
Infeccion 11 11 (100.00)  100.00 (71.51- 100.00 (71.51-
aguda por (11/11) 100.00) (11/11) 100.00)
VHB

Infeccion 92 92(100.00)  100.00 (96.07- 100.00 (96.07-
cronica por (92/92) 100.00) (92/92) 100.00)
VHB

Positivos 34 34 100.00 (98.92- 100.00 (98.92-
para el (100.00)  (341/341)  100.00) (341/341) 100.00)
HBsAg

Total de 444 444 100.00 (99.17- 100.00 (99.17-
categorias (100.00)  (444/444)  100.00) (444/444) 100.00)
de las

muestras

* La poblacién analizada contenia 105 especimenes positivos altos
como minimo con mas de 26 IU/mL.
RR = repetidamente reactivo, IC = intervalo de confianza

Otras enfermedades

Este estudio se realizé6 en ARCHITECT i System.

Se evalu6 el ensayo ARCHITECT HBsAg Next Qualitative para ver las
sustancias con capacidad de interferir usando los especimenes de
individuos con otras enfermedades.

Se evaluaron 288 especimenes de otras 27 enfermedades con

los ensayos ARCHITECT HBsAg Next Qualitative y ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il y sus respectivos ensayos confirmatorios (para
especimenes repetidamente reactivos). De los 288 especimenes
analizados, 277 especimenes fueron no reactivos concordantes con
ambos ensayos ARCHITECT HBsAg Next Qualitative y ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il, mientras que 10 de los 288 especimenes
fueron repetidamente reactivos concordantes y confirmados con
ambos ensayos. Una muestra de VIH-1 fue repetidamente reactiva
con el ensayo ARCHITECT HBsAg Next Qualitative y confirmada
positiva con el ensayo ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory y no
reactiva elevada con el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il

ARCHITECT HBsAg Qualitative |1

Repetidamente reactivo y

No reactivo confirmado
ARCHITECT HBsAg Next ARCHITECT HBsAg Next
Qualitative Qualitative
Repetidamente Repetidamente

Sustancia reactivo y reactivo y
interferente n Noreactivo confirmado Noreactivo  confirmado
HTLV-1/2 10 10 0 0 0
[\ 10 10 0 0 0
VHC 10 10 0 0 0
VEB 10 10 0 0 0
VIH-1 10 8 1 0 1
VIH-2 10 10 0 0 0
VHA 10 10 0 0 0
T pallidum (Sifilis) 10 10 0 0 0
Factor reumatoide 10 10 0 0 0
(FR)
Autoanticuerpos 10 10 0 0 0
antinucleares
(ANA)
Autoanticuerpos 10 10 0 0 0
anti-dsDNA
(cadena doble)
Mujeres 10 10 0 0 0
embarazadas
(primer trimestre)
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ARCHITECT HBsAg Qualitative |1

Repetidamente reactivo y

No reactivo confirmado
ARCHITECT HBsAg Next ARCHITECT HBsAg Next
Qualitative Qualitative
Repetidamente Repetidamente

Sustancia reactivo y reactivo y
interferente n Noreactivo confirmado Noreactivo  confirmado
Mujeres 10 10 0 0 0
embarazadas
(segundo
trimestre)
Mujeres 20 20 0 0 0
embarazadas
(tercer trimestre)
Mujeres multiparas 10 9 0 0 1
Inmunoglobulina 7 7 0 0 0
de gammapatia
monoclonal para
lgG
Inmunoglobulina 10 8 0 0 2
de mieloma
multiple
Receptores de 20 20 0 0 0
vacunas contra
la gripe
Pacientes en 10 9 0 0 1
hemodidlisis
Anticuerpo 20 20 0 0 0
humano antirraton
(HAMA)
Hepatopatia no 10 10 0 0 0
virica / hepatopatia
alcohdlica
Hepatitis 10 10 0 0 0
autoinmunitaria
Hepatopatia grasa 10 10 0 0 0
Carcinoma 10 5 0 0 5
hepatocelular
Ictericia 6 6 0 0 0
obstructiva y
positivos para
anticuerpos
antimusculo liso
ANCA (anticuerpos 8 8 0 0 0
anticitoplasma de
neutrofilos)
AMA (anticuerpos 7 7 0 0 0
antimitocondriales)
0 histologia
Total 288 21 1 0 10

Deteccion de mutantes del HBsAg

Se obtuvo un panel compuesto por 71 muestras de mutantes
recombinantes preparadas internamente y 2 controles de tipo
natural y un panel con 94 muestras mutantes en estado nativo
recogidas con el programa Global Viral Surveillance de Abbott.32 33
Todas las muestras se habian diluido en plasma humano negativo
recalcificado para obtener valores de S/CO de aproximadamente
2.00 con el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il (numero de
referencia: 2G22). Todas las muestras mutantes recombinantes
fueron de antigeno con secuencias de aminodcidos representativas
de mutantes en estado nativo del antigeno de superficie de la
hepatitis B."” Entre los paneles recombinantes y en estado nativo,
4 de 167 muestras mutantes compartian el mismo patrén de
mutacion. 150 de las muestras contenian al menos una sustitucion
o insercion en la regién que abarca los aminodacidos (aa) 120 -
145 en el determinante ‘a’ del antigeno de superficie. 42 muestras
presentaban sustituciones unicas, 32 presentaban sustituciones
dobles, 85 presentaban 3 hasta un maximo de 18 sustituciones

o inserciones, y 6 presentaban inserciefie s Tos aminodacidos
aa 122 o 123 del antigeno de sup ! estras contenian
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mutantes GIn-129-His, Met-133-Leu, Asp-144-Ala, Gly-145-Arg y
Thr-123-Ala o inserciones de mutantes 122NT, 122RA, P142L+G145R,
P142S+G145R.

Todos los especimenes de mutantes se evaluaron con los ensayos
Alinity i HBsAg Next Qualitative y ARCHITECT HBsAg Next Qualitative
y sus respectivos ensayos confirmatorios. Todos los especimenes
fueron inicial y repetidamente reactivos con ambos ensayos y se
confirmaron positivos con los respectivos ensayos confirmatorios. No
hubo muestras discordantes.

Deteccion de genotipos del VHB

Se analizé un total de 108 especimenes con genotipos del HBsAg
(genotipos A a H) incluyendo 15 especimenes preparados como
diluciones del primer panel internacional de referencia de la

OMS para los genotipos del virus de la hepatitis B (VHB) para
ensayos de HBsAg (cddigo PEI: 6100/09). 93 eran especimenes
de genotipos basados en HBsAg en estado nativo. Todos los
especimenes se analizaron con los ensayos Alinity i HBsAg Next
Qualitative y ARCHITECT HBsAg Next Qualitative y sus respectivos
ensayos confirmatorios. Todos los especimenes fueron inicial y
repetidamente reactivos con ambos ensayos y se confirmaron
positivos con los respectivos ensayos confirmatorios. Los genotipos |
y J no estaban disponibles para el andlisis.

Genotipo n
Genotipo A 25
Genotipo B 15
Genotipo C 22
Genotipo D 23
Genotipo E 7
Genotipo F 13
Genotipo G 1
Genotipo H 2
Total 108

Sensibilidad analitica

Se determind la sensibilidad analitica de los ensayos Alinity i
HBsAg Next Qualitative y Alinity i HBsAg Next Confirmatory usando
diluciones seriadas del segundo patrén internacional de la OMS
para el HBsAg, subtipo adw2, genotipo A, con cddigo del NIBSC:
00/588. Las diluciones se situaron entre 3 y 40 mlU/mL. Se usé
plasma humano negativo recalcificado como diluyente. Se analizé
cada dilucién en un minimo de 4 replicados con 3 lotes de reactivos,
3 lotes de calibradores y 1 lote de controles en 2 instrumentos
Alinity i. La sensibilidad analitica se situ¢ entre 4.50 y 5.97 mIU/mL
en el sistema Alinity i.

Sensibilidad en la seroconversion

Para determinar la sensibilidad en la seroconversion, se analizaron
32 paneles de seroconversion del VHB procedentes de proveedores
comerciales, con los ensayos Alinity i HBsAg Next Qualitative y
Alinity i HBsAg Next Confirmatory. Los resultados se compararon
con los ensayos ARCHITECT HBsAg Next Qualitative y ARCHITECT
HBsAg Next Confirmatory. En la tabla siguiente se resumen los datos
orientativos de 3 paneles. De las 483 muestras del panel analizado,
los ensayos Alinity i HBsAg Next Qualitative y Alinity i HBsAg Next
Confirmatory detectaron 274 especimenes como repetidamente
reactivos y confirmados positivos. El ensayo ARCHITECT HBsAg
Next Qualitative detectd un total de 271 de 483 especimenes.
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ARCHITECT HBsAg

Alinity i HBsAg Next ~ Next Qualitative

Sustancia interferente Concentracion del interferente

Qualitative (S/C0O) (S/C0)
Dias desde la (Reactivo > 1.00 (Reactivo > 1.00
1D del panel primera extraccion $/C0) $/C0)
6272* 0 0.48 0.48
2 0.44 0.44
7 0.52 0.49
23 0.61 0.54
25 0.61 0.58
30 0.67 0.64
32 0.71 0.64
37 0.73 0.66
39 0.87 0.82
44 0.85 0.81
46 0.98 0.93
51 1.23 1.07
53 1.22 1.15
58 1.24 117
60 1.29 1.25
65 1.7 1.60
72 2.26 2.08
74 213 1.99
94 10.60 9.66
97 22.23 21.19
101 15.06 13.93
104 25.77 23.63
108 41.60 37.18
11 67.19 60.06
115 99.12 87.66
6275 0 1.01 0.92
2 1.25 1.21
7 3.35 2.93
9 4.06 3.56
22 38.26 36.21
27 108.52 100.30
29 158.30 148.34
11014 0 0.28 0.29
2 0.35 0.32
7 0.34 0.30
9 0.25 0.30
16 0.32 0.27
21 0.30 0.33
23 0.33 0.32
35 0.96 0.84
37 1.48 1.43
51 36.00 36.21
55 124.79 119.62
58 286.82 280.23

*El panel 6272 se ha descrito como un caso de fallo vacunal
(positivo para anti-HBs) con varias mutaciones en las regiones
del HBsAg que se conoce causan escape viral frente al anti-HBs
inducido por la vacuna y ademas estan asociadas a una infeccion
oculta por hepatitis B.5 7

Sustancias enddgenas con capacidad de interferir

Este estudio se realiz6 en ARCHITECT i System.

Para las siguientes sustancias endégenas con capacidad de
interferir, se demostré que los ensayos ARCHITECT HBsAg

Next Qualitative y ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory no son
vulnerables a sufrir interferencia a las concentraciones siguientes de
los interferentes:

Abbott Laboratories Argentina S.A.
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Bilirrubina no conjugada <40 mg/dL
Bilirrubina (conjugada) <40 mg/dL
Hemoglobina <1000 mg/dL
Triglicéridos <3000 mg/dL
Proteinas totales <15¢g/dL

Farmacos con capacidad de interferir

Este estudio se realiz6 en ARCHITECT i System.

Para los siguientes farmacos con capacidad de interferir, se
demostr6 que los ensayos ARCHITECT HBsAg Next Qualitative y
ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory no son vulnerables a sufrir
interferencia a las concentraciones siguientes de los interferentes:

Sustancia interferente Concentracion del interferente

Paracetamol <250 mg/L
Acetilcisteina <150 mg/L
Acido acetilsalicilico <1000 mg/L
Adefovir <10 mg/L
Ampicilina-Na <1000 mg/L
Acido ascorbico <300 mg/L
Biotina <3510 ng/mL
Ca-dobesilato <200 mg/L
Cefoxitina <2500 mg/L
Ciclosporina <5mg/L
Doxiciclina <50 mg/L
Entecavir <0.5mg/L
Ibuprofeno <500 mg/L
Lamivudina <300 mg/L
Levodopa <20 mg/L
Metildopa <20 mg/L
Metronidazol <200 mg/L
Interferdn pegilado alfa <180 pg/L
Fenilbutazona <400 mg/L
Rifampicina <60 mg/L
Heparina de sodio <10 U/mL
Telbivudina <600 mg/L
Tenofovir <245 mg/L*
Teofilina (1,3-dimetilxantina) <100 mg/L

*La concentracion de tenofovir analizada supera la concentracion
de andlisis de 0.0978 mg/dL indicada en la primera edicién del
documento EP37 del CLSI.34

Especimenes de cadaveres

Este estudio se realiz6 en ARCHITECT i System.

e Se analiz6 la reproducibilidad del ensayo ARCHITECT
HBsAg Next Qualitative usando 3 lotes de reactivos con 22
especimenes de donantes de cadaveres de suero y plasma con
adicién bajos reactivos y estadisticamente no se encontraron
diferencias con respecto a los analisis con especimenes de
donantes vivos.

e Se evaluaron 53 especimenes de donantes de cadaveres de
suero o plasma sin adiciéon para comprobar la especificidad en
3 lotes de reactivos. Los especimenes de todos los lotes fueron
no reactivos, a excepcion de los dos especimenes reactivos
cercanos al punto de corte que se obtuvieron con un lote de
reactivos. Ninguno de los especimenes se confirmé con el
ensayo ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory.

0-Director Técnico
MMrMﬂd@lﬁﬁa S.A.

Divisién Diagnoésticos

) Abbott

Abbot



Se determind la sensibilidad analitica de los ensayos
ARCHITECT HBsAg Next Qualitative y ARCHITECT HBsAg Next
Confirmatory con 21 especimenes de donantes de cadaveres
(de suero o plasma), que se adicionaron con el segundo patrén
internacional de la OMS para HBsAg, subtipo adw2, genotipo
A, cddigo del NIBSC: 00/588. Las diluciones estuvieron entre 8
y 40 mlU/mL. Cada dilucion se analiz6 por simple con 3 lotes
de reactivos. La sensibilidad analitica media obtenida en este
estudio varié entre 8.86 y 9.86 mlU/mL en los distintos lotes
de reactivos. Para series de diluciones unicas, los valores de la
sensibilidad analitica observados estuvieron entre 1.24 mlU/mL
y 45.52 mlU/mL. Todas las muestras del panel de dilucion
reactivas se confirmaron positivas con el ensayo ARCHITECT
HBsAg Next Confirmatory.
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Nota sobre el formato

de las cifras:

e Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:

10 000 especimen

es).

Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la

parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

l Simbolos utilizados

Simbolos ISO 15223

o

UL 3=

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Contenido suficiente para

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

Producto sanitario para
diagnostico in vitro
Numero de lote

Numero de referencia

Numero de serie

Otros simbolos

[ ANCILLARY WASH BUFFER |

IASSAV SPECIFIC DILUENT ‘

CONJUGATE

[INVERSIONS PERFORMED |

MICROPARTICLES
PRODUCT OF IRELAND

Tampdn de lavado adicional
Diluyente especifico del ensayo
Conjugado

Inversiones completadas
Microparticulas

Producto de Irlanda
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Alinity i

HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit

Revisado en marzo de 2020.

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

H NOMBRE

Alinity i HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit (equipo de reactivos,
denominado también HBsAgNx C)

H FINALIDAD DE USO

El ensayo HBsAg Next Confirmatory es un inmunoandlisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) para la confirmacion
de la presencia de antigeno de superficie del virus de la hepatitis

B (HBsAg) en suero y plasma humanos, incluyendo especimenes
recogidos post-mortem (sin latido cardiaco) mediante la
neutralizacion del anticuerpo especifico, en el sistema Alinity i.

El ensayo HBsAg Next Confirmatory se utiliza para la confirmacion
de muestras que son repetidamente reactivas con el ensayo HBsAg
Next Qualitative.

H RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El virus de la hepatitis B (VHB), un virus DNA con membrana, es

el agente causante de la hepatitis sérica. Durante la infeccion, el
VHB produce un exceso de antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (HBsAg), también denominado antigeno Australia, que
puede detectarse en la sangre de los individuos infectados. Es
responsable de unir el virus a los hepatocitos y es la estructura
diana de los anticuerpos neutralizantes.! 2 El HBsAg es el primer
marcador seroldgico tras la infeccion por el VHB apareciendo de

1 a 10 semanas tras la exposicion y de 2 a 8 semanas antes de

la aparicion de los sintomas clinicos.® 4 EI HBsAg persiste durante
esta fase aguda y desaparece al final del periodo de convalecencia.
Si transcurridos 6 meses no desaparece el HBsAg, indica un estado
de portador crénico del HBsAg o infeccion crénica por VHB.

Los ensayos de HBsAg se utilizan para identificar a las personas
infectadas con el VHB y prevenir la transmision del virus via

sangre o hemoderivados, asi como para monitorizar el estado de
los individuos infectados, en combinacion con otros marcadores
seroldgicos de la hepatitis B.5 Los estudios publicados indican

que los nuevos ensayos de HBsAg con sensibilidad analitica
elevada aportan valor al diagndstico, ya que detectan infecciones
agudas tempranas, tardias, fallos vacunales e infecciones por VHB
ocultas.® 7 En la mayoria de los paises, la realizacién de analisis
para el HBsAg forma parte de los programas de cribado prenatal
cuyo objetivo es identificar a las madres infectadas por el VHB y
prevenir, posteriormente, mediante la inmunizacion, la transmision
perinatal de la infeccién.®

El virus de la hepatitis B, a diferencia de otros virus DNA, se replica
por transcripcion inversa. Al proceso de transcripcion inversa le falta
capacidad de correccién; por tanto, el VHB esta sujeto a una tasa
de mutacién 10 veces mayor que la tasa de mutacion de otros virus
DNA.® Algunas de estas mutaciones pueden causar modificaciones
en la estructura antigénica del HBsAg, resultando en epitopos

que dejan de ser reconocibles para el anti-HBs. Los mutantes del
HBsAg se han identificado en un amplio numero de grupos de
pacientes, que incluye donantes de sangre, receptores de vacunas,
paciemes de didlisis renal, receptores de trasplante ortotdpico de

BsAg, y pacientes
€ osidos para el
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VHB.%6 Las mutaciones de HBsAg pueden suponer un desenlace
menos favorable en algunos pacientes® 0 2 y producir resultados
falsamente negativos en algunos ensayos para HBsAg.%1. 77

Se recomienda realizar andlisis confirmatorios antes de proporcionar
un resultado para el VHB. Alinity i HBsAg Next Confirmatory utiliza
el principio de neutralizacién con anticuerpos especificos para
confirmar la presencia del HBsAg en las muestras repetidamente
reactivas. El anticuerpo frente al antigeno de superficie del virus

de la hepatitis B (anti-HBs, humano) se incuba con la muestra. El
anticuerpo neutraliza al HBsAg, si éste se encuentra presente en la
muestra. El HBsAg neutralizado estd, por tanto, bloqueado y no se
puede unir a las microparticulas recubiertas de anticuerpo anti-HBs.
Como consecuencia, la sefal esta reducida en comparacion con

la sefial de la misma muestra que no se ha tratado con el reactivo
de anticuerpo. Una muestra se considera confirmada si la sefal
producida por la muestra no neutralizada (incubada con el reactivo
de pretratamiento 2) es igual o superior al valor del punto de corte
de 0.70 S/CO y el valor de las URL de la muestra neutralizada

se reduce en al menos un 50 % con respecto a la muestra no
neutralizada.

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo consiste en 2 andlisis (HBsAgNx C1, denominado
también C1 y HBsAgNx C2, denominado también C2) que son
ambos inmunoandlisis con un paso de pretratamiento para la
confirmacion de la presencia de antigeno de superficie del virus

de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos, utilizando la
tecnologia CMIA.

(Nota: en un segundo paso de incubacién se afiade el tampén de
lavado adicional, por tanto el fichero del ensayo actia como si se
tratara de un protocolo de ensayo de dos pasos).

C1:

Se combinan la muestra y el reactivo de pretratamiento 1y se
incuban. El anticuerpo anti-HBs en el reactivo de pretratamiento

1 neutraliza al HBsAg presente en la muestra. Una alicuota de la
muestra pretratada, las microparticulas paramagnéticas recubiertas
de anticuerpo anti-HBs, el diluyente especifico del ensayo y el
conjugado de anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio se
combinan para formar una mezcla de reaccién y se incuban.

El HBsAg no neutralizado presente en la muestra se une a las
microparticulas recubiertas de anticuerpo anti-HBs y al conjugado de
anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio. El HBsAg neutralizado
estd bloqueado y no puede formar un sandwich con el conjugado
de anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio y las microparticulas
recubiertas de anticuerpo anti-HBs. Después del lavado, se anade el
tampon de lavado adicional y se incuba la mezcla. Después de un
ciclo de lavado, se afiaden las soluciones preactivadora y activadora.
La reacciéon quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacion directamente proporcional
entre la cantidad de HBsAg no neutralizado en la muestra y las URL
detectadas por el sistema optico.

C2:

Se combinan la muestra y el reactivo de pretratamiento 2 y se
incuban. El reactivo de pretratamiento 2 no contienen anticuerpos
anti-HBs y no neutralizara al BsAg presente en Ia muestra.

0- Dlrector Técnico
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marcado con acridinio se combinan para crear una mezcla de
reaccion y se incuban. El HBsAg presente en la muestra se une

a las microparticulas recubiertas de anticuerpo anti-HBs y al
conjugado de anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio. Después
del lavado, se afade el tampon de lavado adicional y se incuba la
mezcla. Después de otro ciclo de lavado, se afiaden las soluciones
preactivadora y activadora.

Si la sefial producida por la muestra no neutralizada (incubada
con el reactivo de pretratamiento 2) es igual o superior al valor del
punto de corte de 0.70 S/CO y el valor de las URL de la muestra
neutralizada (incubada con el reactivo de pretratamiento 1)

se reduce en al menos un 50 % con respecto a la muestra no
neutralizada, la muestra se considera confirmada positiva para el
HBsAg.

Si desea informacidn adicional sobre el sistema y la tecnologia

del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 3.

H REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity i HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit 01R65

NOTA: este producto esta formado por 6 componentes, que se
suministran como un conjunto de 2 cartuchos de reactivos. Son
necesarios ambos cartuchos para realizar el ensayo.

Los volumenes (mL) enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por conjunto de cartuchos.

Precauciones de seguridad

PRECAUCION: este producto contiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir
métodos de andlisis que garanticen completamente la inocuidad
de productos de origen humano o de microorganismos inactivados,
todos los materiales de origen humano se deben considerar
potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos
y los especimenes humanos de acuerdo con las instrucciones
especificadas en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne
Pathogens". En el caso de materiales que contengan o que pudieran
contener agentes infecciosos, se deben seguir las practicas
de seguridad bioldgica "Biosafety Level 2" u otras normativas
equivalentes. 1821
Los reactivos de pretratamiento 1 y 2 contienen material de
origen humano que no es reactivo para el HBsAg, el antigeno del
VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos
anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC, ni anti-HBs.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
[MICROPARTICLES | | [CONJUGATE |

01R6522
Ané.lisis (determinaciones) por 100 (50)
conjunto de cartuchos
Numero de conjuntos de cartuchos 2
por equipo
Andlisis por equipo 200
66 mL
4.2 mL
[ASSAY SPECIFIC DILUENT | 5.9 mL
PRE-TREATMENT [ 2] 4.2 mL
[ ANCILLARY WASH BUFFER | 6.1 mL
[PRE-TREATMENT] 1] 5.9 mL

Microparticulas recubiertas de anticuerpo
(monoclonal de ratén, IgM, 1gG) anti-HBs, en tampén MES con
estabilizante proteinico (bovino). Concentraciéon minima: 0.08 % de
particulas so¢lidas. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.
Conjugado de anticuerpo de anti-HBs (de cabra,
IgG) marcado con acridinio en tampon fosfato con estabilizantes

proteinicos (bovinos, de cabra, de ratén). Concentracion minima:
0.75 pg/mL. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.

[ASsAY SPECIFIC DILUENT|  Djjyyente especifico del ensayo que
contiene tampon fosfato con estabilizante proteinico (bovino).
Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.

Reactivo de pretratamiento 2 que contiene

plasma humano recalcificado y plasma de oveja recalcificado.
Conservantes: ProClin 950 y azida sédica.

[ANCILLARY WASH BUFFER] Tampdn de lavado adicional que contiene
tampon MES. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.

Reactivo de pretratamiento 1 que contiene
plasma de oveja recalcificado reactivo para anticuerpos anti-HBs y
plasma humano recalcificado. Conservantes: ProClin 950 y azida
sddica.

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a
las normativas locales.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

[ANCILLARY WASH BUFFER |

Advertencias y precauciones

e Para uso en diagndstico in vitr

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Divisién Diagnoésticos

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas, bromuro de dodecil
trimetil amonio y dimetilsulfoxido.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.

H316* Provoca una leve irritacion cutanea.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.

P264 Lavarse las manos concienzudamente tras la
manipulacion.

pP272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran pacarse del lugar de trabajo.
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p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las
normativas locales.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
pP273 Evitar su liberaciéon al medio ambiente.
Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

P305+P351+P338 |[EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:
aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P337+P313 Si persiste la irritaciéon ocular: consultar a un
médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a
las normativas locales.

* No es aplicable si se ha implantado el Reglamento CE
n° 1272/2008 (CLP) o la comunicacion de peligros OSHA 29CFR
1910.1200 (HCS) 2012.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
[ASSAY SPECIFIC DILUENT |

ADVERTENCIA Contiene N-metil-N-oleil taurato de sodio* y
metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.

H316* Provoca una leve irritacion cutanea.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritaciéon o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién

P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a
las normativas locales.

* No es aplicable si se ha implantado el Reglamento CE
n° 1272/2008 (CLP) o la comunicacion de peligros OSHA 29CFR
1910.1200 (HCS) 2012.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
[PRE-TREATMENT( 1] / [PRE-TREATMENT] 2]

ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolonas y azida sdédica.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

EUH032 En contacto con &cidos libera gases muy téxicos.
Prevencion
P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.

Abbott Laboratories Argentina S.A.
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Para ver la informacién mas actual sobre los peligros, consulte la
ficha de datos de seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

Manejo de los reactivos

e Una vez recibido, invierta delicadamente el equipo de reactivos
que no se haya abierto girandolo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia arriba y a continuacion 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que el
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchos.
Durante el transporte de los reactivos, las microparticulas se
pueden asentar en el septo del reactivo.

— Marque la casilla en el equipo de reactivos para indicar a
los demds usuarios que se han realizado las inversiones.

e Después del mezclado, coloque los cartuchos de reactivos
en posicion vertical durante 1 hora antes del uso para que se
eliminen las burbujas que se hayan podido formar.

e Si un cartucho de reactivo se cae, coloquelo en posicién vertical
durante 1 hora antes del uso para que se eliminen las burbujas
que se hayan podido formar.

e Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interferir en la deteccion correcta del nivel de
reactivo en el cartucho y provocar una aspiracion insuficiente
del reactivo que, a su vez, podria alterar los resultados.

Si desea informacidn detallada sobre las precauciones de manejo

de los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte el

Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 7.

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo
Temperatura de maximo de
almacenamiento almacenamiento
Sin abrir 2a8°C Hasta la fecha
de caducidad

Instrucciones
adicionales de
almacenamiento
Almacénelos en
posicion vertical.

Si un cartucho

no permanece

en posicion

vertical, invierta
delicadamente el
cartucho 10 veces y
coléquelo en posicion
vertical durante 1
hora antes del uso.

En el Temperatura 30 dias

sistema del sistema
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Instrucciones
adicionales de
almacenamiento

Tiempo
Temperatura de maximo de
almacenamiento almacenamiento

Almacénelos en
posicion vertical.

Si un cartucho

no permanece

en posicién

vertical durante el
almacenamiento,
deseche el cartucho.

Abierto 2a8°C Hasta la fecha
de caducidad

No reutilice los
tapones de los
reactivos originales

ni los tapones

de sustitucion,
debido al riesgo de
contaminacién y a la
posibilidad de afectar
al funcionamiento de
los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema.

Si se retiran del sistema, almacene los reactivos con tapones de
sustitucién nuevos en posicion vertical de 2 a 8 °C. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicion vertical.

Si desea informacién sobre cémo descargar los reactivos, consulte
el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Indicaciones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo
especificado o se produce un error en la calibracién, puede ser
indicio de descomposicién de los reactivos. Los resultados del
ensayo no son validos y el andlisis de las muestras se debe repetir.
Puede ser necesario calibrar de nuevo.

Si desea informacién sobre los procedimientos de solucién de
problemas, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 10.

l FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se deben instalar los ficheros de
ensayos Alinity i HBsAg Next Confirmatory en el sistema Alinity i con
calentador de induccion.

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar la version 3.1.1 o

superiores del software de Alinity ci-series en el sistema Alinity i.

e HBsAgNx %N permite que el instrumento calcule
automaticamente un porcentaje de neutralizacion de los
resultados HBsAgNx C2 y HBsAgNx CH1.

Los siguientes ficheros y perfil de ensayo necesarios se instalaran

automaticamente cuando se instale HBSAgNx %N:

e HBsAgNx C1 - neutraliza al HBsAg presente en la muestra

e HBsAgNx C2 - no neutraliza al HBsAg presente en la muestra

e HBsAgNx Pa - proporciona un método para realizar las
peticiones de andlisis confirmatorios del HBsAg de manera
que el sistema Alinity i comunique los resultados HBsAgNx
C2 S/CO y el porcentaje de neutralizacion necesarios para la
interpretacion.

Si desea informacion detallada sobre la instalacién del fichero del

ensayo y sobre la visualizacion y la modificacion de los parametros

del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,

capitulo 2.

Si desea informacion sobre la impresion de los parametros del

ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,

capitulo 5.

Si desea una descripcion detallada

sistema, consulte el Manual de opet
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B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS

ESPECIMENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Los tipos de especimenes indicados a continuacién se validaron
para su uso con este ensayo en ARCHITECT i System.

Para este ensayo no han sido validados otros tipos de especimenes
ni otros tipos de tubos de recogida.

Tipos de especimenes

Tubos de recogida

Suero Suero
Separador para suero
Plasma EDTA dipotasico

EDTA tripotdsico

Heparina de litio

Heparina de litio (tubo con
separador)

Heparina de sodio

Citrato de sodio

Acido citrato-dextrosa (ACD)
Citrato dextrosa fosfato (CPD)
Citrato, fosfato, dextrosa,
adenina-1 (CPDA-1)

Se ha determinado la eficacia de este ensayo en su uso con
especimenes de sangre de cadaveres (especimenes recogidos
post mortem, sin latido cardiaco) que se hayan recogido hasta
24 horas después de la muerte. El rendimiento se establecio
utilizando 33 especimenes de sangre de cadaveres con adicion
y 65 especimenes de sangre de cadaveres sin adicion.2?

No se ha comprobado el funcionamiento del analisis de
especimenes de sangre de cadaveres de pacientes con dilucion
plasmatica debida a transfusiones > 2000 mL de sangre o
coloides en 48 horas, 0 a > 2000 mL de cristaloides 1 hora
antes de recoger los especimenes (o cualquier combinacién de
éstas).

Con anticoagulantes liquidos, los valores S/CO de los distintos
especimenes pueden verse disminuidos debido al efecto de
dilucion.

El instrumento no puede comprobar el tipo de espécimen
utilizado. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de
comprobar que se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado
para este ensayo.

Condiciones de los especimenes

No utilizar:

— especimenes inactivados con calor

— mezclas de especimenes

— especimenes intensamente hemolizados

— especimenes con contaminacion microbiana evidente

— especimenes con crecimiento fungico

Para obtener resultados exactos, los especimenes de suero
y plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas
en suspension. Los especimenes de suero de pacientes en
tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener fibrina
debido a la formacién incompleta del coagulo.

Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas
desechables para evitar la contaminacion cruzada.

Preparacion para el analisis

Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacion por gravedad no es suficiente para
la preparacion de los especimenes.

Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hubiese,
retirelas con un bastoncillo antes del andlisis. Para evitar la
contaminacion cruzada, ytilice un bastoncillo nuevo para cada
espécimen.
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e Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los
resultados, vuelva a centrifugar los especimenes que contengan
fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspension.

NOTA: si se observa fibrina, eritrocitos u otras particulas en

suspension, mezcle en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o

invirtiéndolos 10 veces antes de volver a centrifugar.

Prepare los especimenes congelados como se indica a

continuacion:

e Antes de mezclarlos, los especimenes congelados deben
descongelarse por completo.

e Mezcle bien los especimenes descongelados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad o invirtiéndolos 10 veces.

e Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas
o estratificacion, mezcle hasta que los especimenes sean
visiblemente homogéneos.

e Silos especimenes no se mezclan bien, se pueden obtener
resultados incoherentes.

e Vuelva a centrifugar los especimenes.

Prepare los especimenes de caddveres como se indica a

continuacion:

e Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
suero o plasma.

e Después de la centrifugacion inicial, transfiera el sobrenadante a
un tubo de centrifuga.

e Silos especimenes no se procesan directamente después de
la centrifugacion inicial, se recomienda retirar el coagulo o los
eritrocitos del sobrenadante hasta el procesamiento.

e Vuelva a centrifugar los especimenes.

Repeticion de la centrifugacion de los especimenes

e Transfiera los especimenes a un tubo de centrifuga y
centrifugue a un minimo de 100 000 g-minutos.

e Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que
cumplan estos criterios se indican en la tabla a continuacion.

e El tiempo de centrifugacion usando los valores FCR alternativos
se puede calcular usando la siguiente formula:

Tiempo minimo de centrifugacion 100 000 g-minutos

(minutos) = FCR (x g)
Tiempo de
recentrifugacion
(minutos) FCR (x g)* g-minutos
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

* Para asegurar la reproducibilidad de los resultados, los
especimenes se deben centrifugar usando un tubo apropiado a una
FCR minima de 2500 para obtener un minimo de 100 000 g-minutos.
e Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muestra o en un tubo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el
espécimen clarificado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se
verificaron en ARCHITECT i System.

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Divisién Diagnoésticos

Tiempo
Tipo de maximo de Instrucciones
espécimen Temperatura almacenamiento especiales
Suero/ Temperatura 3 dias Los especimenes
plasma ambiente se pueden
(152 30 °C) almacenar con o
sin el coagulo, los
eritrocitos o el gel
separador.
2a8°C 7 dias Los especimenes

se pueden
almacenar con o
sin el codgulo, los
eritrocitos o el gel
separador.

Si el andlisis se retrasa mas de 7 dias, retire el codgulo, los
eritrocitos o el gel separador del suero o plasma y almacene los
especimenes a una temperatura igual o inferior a -20 °C.

Evite realizar mas de 3 ciclos de congelacién y descongelacion.

Si los especimenes de cadaveres no se procesan directamente
después de la centrifugacion inicial, se recomienda retirar el
coagulo, los eritrocitos o el gel separador del sobrenadante hasta el
procesamiento.

Tiempo maximo de

Tipo de espécimen Temperatura almacenamiento
De caddveres Temperatura ambiente 3 dias

(15a 30 °C)

2a8°C 3 dias

Si el analisis se retrasa mas de 3 dias, almacene los especimenes a
una temperatura igual o inferior a -20 °C.
Evite realizar mas de 1 ciclo de congelacion y descongelacion.

Transporte de los especimenes

Los especimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo con
las normativas vigentes que rigen el transporte de especimenes
clinicos y sustancias infecciosas.

No supere las restricciones de almacenamiento que se muestran
anteriormente.

H PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados

01R65 Alinity i HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit (equipo de

reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

e Alinity i HBsAg Next Confirmatory assay files (ficheros de
ensayos)

e (01R6401 Alinity i HBsAg Next Qualitative Calibrators
(calibradores)

e 01R6410 Alinity i HBsAg Next Qualitative Controls (controles)

e 01R6540 Alinity i HBsAg Next Confirmatory Manual Diluent
(diluyente manual)

e Alinity Trigger Solution (solucién activadora)

e Alinity Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora)

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer (tampon de lavado
concentrado)

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para el

funcionamiento del instrumento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitulo 1.

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para

los procedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de

operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9.
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Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcién detallada sobre cdmo procesar un ensayo,

consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

e Para cada resultado HBsAg Next Confirmatory, se deben realizar
2 andlisis en el sistema Alinity i: HBsAgNx C1 y HBsAgNx C2.

El porcentaje de neutralizacion se calcula a partir de estos dos
resultados.

e Se recomienda realizar las peticiones de especimenes de
pacientes usando el perfil de paciente HBsAgNx Pa. HBsAgNx
Pa selecciona automaticamente los ficheros de ensayos
necesarios para el andlisis y comunica los resultados necesarios
para la interpretacion del ensayo (HBsAgNx C2 S/CO y el
porcentaje de neutralizacion).

e Si es necesario repetir el ensayo para asegurarse de que el
porcentaje de neutralizacién calculado se basa en los resultados
de los componentes del ensayo, procéselo ese mismo dia.
Llevar a cabo:

— repita el procesamiento el mismo dia en que se genere la
excepcion o

— repita el procesamiento otro dia diferente usando el ensayo
calculado (HBsAgNx %N) y ambos componentes del ensayo
(HBsAgNx C1 y HBsAgNx C2).

e Sj utiliza tubos primarios o con alicuotas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 4 para asegurar que
haya suficiente espécimen.

e El sistema calcula el volumen minimo de la copa de muestra y
lo imprime en el informe de lista de peticiones. Para reducir los
efectos de la evaporacion, asegurese de que haya el volumen
adecuado en la copa de muestra antes de realizar el ensayo.

e Numero maximo de andlisis de muestras de la misma copa de
muestra: 10
—  Prioridad:

o 242 pL (volumen de muestra para HBsAgNx C1 y
HBsAgNx C2).
— < 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
o 242 pL (volumen de muestra para HBsAgNx C1 y
HBsAgNx C2).
— > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
o Sustituya con una alicuota de muestra recién extraida.

e Consulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
HBsAg Next Qualitative y de los controles Alinity i HBsAg Next
Qualitative para informacién sobre la preparacion y el uso.

e Para informacién general sobre el funcionamiento del analizador,
consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

e Para garantizar un funcionamiento éptimo, es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en
el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9. El
mantenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos de
su laboratorio asi lo requieren.

Procedimientos para la dilucion de las muestras

Se puede realizar un procedimiento de diluciéon manual si el
resultado del ensayo Alinity i HBsAg Next Confirmatory es

reactivo, pero no esta neutralizado (HBsAgNx C2 S/CO = 10.00

y el porcentaje de neutralizacion < 50 %). Consulte el apartado
RESULTADOS de estas instrucciones de uso para mas informacion.
Procedimiento de dilucion manual

Diluciéon recomendada: 1:500

Afada 25 pL de muestra a 475 pL de diluyente manual Alinity i
HBsAg Next Confirmatory para una dilucion al 1:20.

Anada 20 pL de la dilucion al 1:20 a 480 pL de diluyente manual
Alinity i HBsAg Next Confirmatory para una dilucién al 1:500.

Se pueden realizar diluciones adicionales d

& 4

los especimenes si el
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Para una dilucion 1:20 000, ahada 25 pL de la dilucién al 1:500 a 975
uL de diluyente manual Alinity i HBsAg Next Confirmatory.

NOTA: no se pueden introducir los factores de dilucién manual
en la pantalla Crear peticion de especimenes o de controles.

Sin embargo, para el mantenimiento de la informacion detallada
(registros) - introduzca el factor de dilucion en el recuadro
Comentarios cuando se cree la peticion.

Consulte el apartado Resultados de estas instrucciones de uso para
mas informacion.

Si desea informacién detallada sobre la peticién de diluciones,
consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Calibracion

Si desea instrucciones sobre la realizacion de una calibracion,

consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Para realizar una calibracion del ensayo Alinity i HBsAg Next

Confirmatory, analice los calibradores 1y 2 Alinity i HBsAg Next

Qualitative por triplicado con el ensayo HBsAgNx C2. El ensayo

HBsAgNx C1 utiliza la calibracion generada por HBsAgNx C2. Los

calibradores se deben cargar con prioridad.

Se debe analizar un unico replicado del control positivo para evaluar

la calibracién del ensayo.

Asegurese de que los resultados S/CO del control positivo y el

porcentaje de neutralizacidon se encuentren dentro de los intervalos

de valores especificados en las instrucciones de uso de los controles

Alinity i HBsAg Next Qualitative.

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y

almacenada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se

analicen muestras, excepto cuando:

e Se utilice un equipo de reactivos con un numero de lote nuevo.

e Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites del control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad de
estas instrucciones de uso.

— Silos limites del control de calidad determinados por
métodos estadisticos no estan disponibles, la frecuencia de
calibracion no debe superar los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una
vez realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas
importantes o tras la realizaciéon de procedimientos del Servicio
Técnico.

Procedimientos de control de calidad
El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo
Alinity i HBsAg Next Confirmatory es el analisis del control positivo
unicamente una vez cada 24 horas, cada dia de su uso.
Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las
normativas vigentes y los criterios de control de calidad de su
laboratorio.
Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio
debe establecer sus propios valores esperados e intervalos de
valores aceptables para cada lote de controles nuevo y para cada
control de diferente concentracion clinicamente relevante. Para ello,
se puede analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias
(de 3 a 5 dias) y utilizar los resultados obtenidos para establecer
la media esperada (valor diana) y la variabilidad sobre esta media
(intervalo de valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas
de variaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este
estudio para que sea representativo del funcionamiento futuro del
sistema se incluyen:
e Diversas calibraciones almacenadas
e Diversos lotes de reactivos
e Diversos lotes de calibradores
e Diferentes médulos de procesamiento (si procede)

Datos recogidos en difer¢ftes momentos del dia
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Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los
controles de calidad, por ejemplo, el protocolo C24, cuarta edicién
del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras
directrices relacionadas.??

e Si se requiere una monitorizacion de los controles mas
frecuente, siga los procedimientos de control de calidad
establecidos para su laboratorio.

e Sjlos resultados del control de calidad no cumplen los criterios
de aceptacion definidos por su laboratorio, los resultados de
las muestras se consideraran dudosos. Siga los procedimientos
de control de calidad establecidos para su laboratorio. Puede
ser necesario calibrar de nuevo. Para informacién sobre los
procedimientos de solucién de problemas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 10.

e Después de cambiar un lote de reactivos o calibradores,
revise los resultados del control de calidad y los criterios de
aceptacion.

Guia para el control de calidad

Consulte la publicacion “Basic QC Practices” del Dr. James O

Westgard, para obtener directrices sobre practicas de control de

calidad en el laboratorio.?*

Verificacion de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacion sobre los protocolos de verificacion de

las especificaciones analiticas del ensayo, consulte Verificacion

de las especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de

operaciones de Alinity ci-series.

B RESULTADOS

El resultado de Alinity i HBsAg Next Confirmatory se basa en

el cociente muestra punto de corte (S/CO) y el porcentaje de
neutralizacién de la muestra. Nota: si el S/CO del HBsAgNx C2 de
la muestra es < 0.70 % no se aplica el porcentaje de neutralizacion.
Obtenga la interpretacion final de la muestra directamente de

la tabla en el apartado Interpretacion de los resultados de estas
instrucciones de uso.

Calculo

El sistema Alinity i calcula los resultados del ensayo Alinity i HBsAg

Next Confirmatory usando el cociente de las URL de la muestra

respecto a las URL del punto de corte (S/CO) para cada espécimen

y control.

URL del punto de corte = (valor medio de URL del calibrador 1 x

0.085) + (valor medio de URL del calibrador 2 x 0.25)

Las URL del punto de corte se almacenan para cada calibracion del

lote de reactivos.

S/CO = URL de la muestra/URL del punto de corte

El ensayo Alinity i HBsAg Next Confirmatory calcula el porcentaje

de neutralizacién usando los resultados HBsAgNx C1 y HBsAgNx

C2 para cada espécimen y control positivo usando la ecuacién

siguiente:

(URL de muestra con HBsAgNx C2) - (URL de muestra
con HBsAgNx C1)

(URL de muestra con HBsAgNx C2) - (Media de URL del
Cal 2 HBsAgNx C2)

Neutralizacion (%) = x 100

Interpretacion de los resultados

HBsAgNx C2
Dilucién S§/cO Neutralizacion (%)* Interpretacion final
Sin dilucién < 0.70 No aplicable No confirmado
<10.00 < 50% No confirmado
> 0.70 > 50% Confirmado
positivo
> 10.00 < 50% Repita el andlisis
usando una
dilucion al 1:500
1:500 No confirmado

Confirmado
positivo

Abbott Laboratories Argentina S.A.
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HBsAgNx C2
Dilucion S/cO Neutralizacion (%)* Interpretacion final
> 0.70 < 50% Repita el andlisis
usando una
dilucion al 1:20,000
1:20 000 < 0.70 No aplicable No confirmado
> 0.70 > 50% Confirmado
positivo
> 0.70 < 50% No confirmado

" Si el porcentaje de neutralizacion es < -15 % y el valor de C2 es
inferior a 350.00 S/CO, entonces los resultados se deben considerar
invalidos y el espécimen se debe volver a analizar. Repita el analisis
usando un ensayo calculado (HBsAgNx %N) y ambos componentes
de los ensayos (C1y C2). Si el porcentaje de neutralizacion es < -15
% y el valor de C2 es igual o superior a 350.00 S/CO, el espécimen
debe volver a analizarse segun las instrucciones de dilucion.

e NOTAS:

— Siga el procedimiento habitual de dilucién y de interpretacion
final tal y como se indica en la tabla anterior, incluso
si obtienen resultados del porcentaje de neutralizacion
> 100 %.

— Para las instrucciones de dilucion de los especimenes,
consulte el apartado Procedimiento para la dilucién de las
muestras de estas instrucciones de uso.

— La interpretacion de resultados no confirmados para
el HBsAg indica que la presencia de HBsAg no se
puede confirmar mediante neutralizacion. El resultado
repetidamente reactivo obtenido con el ensayo Alinity i
HBsAg Next Qualitative puede ser resultado de una reaccion
inespecifica (falsamente reactivo). Dado que la presencia
de una unién inespecifica puede dificultar el reconocimiento
de concentraciones bajas de HBsAg en el espécimen
como consecuencia de una infeccién temprana o a una
recuperacion temprana, se recomienda evaluar al paciente
para detectar otros marcadores seroldgicos de infeccion
por VHB (por ejemplo, anti-HBc total o IgM anti-HBc)2® y
someterlo a reandlisis para HBsAg entre 4 y 6 semanas
después.?6

— Aunque existe una asociacién entre la presencia de HBsAg,
la infectividad y el resultado reactivo, se sabe que los
métodos disponibles para la confirmacion de HBsAg pueden
no confirmar todos los casos posibles de infeccion por VHB.

Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacion en la columna
de alertas. Si desea una descripcion de las alertas que pueden
aparecer en esta columna, consulte el Manual de operaciones de
Alinity ci-series, capitulo 5.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

e Los resultados se deben utilizar junto con otros datos; p. €j.,
sintomas, resultados obtenidos con otros analisis e impresiones
clinicas.

e Silos resultados de Alinity i HBsAg Next Confirmatory no son
coherentes con los datos clinicos, se recomienda realizar
andlisis adicionales.

¢ No se ha evaluado la posible interferencia de otras sustancias
que no sean las descritas en el apartado Interferencias.

¢ Silos especimenes no se centrifugan siguiendo estas
instrucciones de uso, se pueden obtener resultados
disminuidos.
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e La vacunacion con una vacuna para la hepatitis B recombinante,
puede causar resultados positivos temporales con un ensayo
sensible para el HBsAg como Alinity i HBsAg Next Qualitative.
Estos resultados los causa una transferencia pasiva de antigeno
por la vacunacion, no debida a la replicacion virica. Los
resultados positivos no suelen persistir mas de 14 dias después
de la vacunacion??, aunque se ha informado de casos de
sefales positivas hasta de 52 dias?8, y puede que no indiquen
enfermedad clinica.

e Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados
a base de anticuerpos monoclonales de ratén con fines
diagndsticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos
humanos antirraton (HAMA). Estos especimenes pueden dar
valores falsamente elevados o disminuidos al analizarlos con
equipos de ensayos como Alinity i HBsAg Next Confirmatory
que utilicen anticuerpos monoclonales de raton. Para fines
diagnésticos puede ser necesaria informacion adicional.2% 30

e Los anticuerpos heterofilos presentes en el suero humano
pueden reaccionar con las inmunoglobulinas del reactivo
e interferir en los inmunoanalisis in vitro. Las muestras de
pacientes habitualmente en contacto con animales o con
productos procedentes de suero animal pueden ser propensas
a esta interferencia y dar resultados anémalos. Para fines
diagnésticos puede ser necesaria informacién adicional.3!

B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimiento.
Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.
El sistema Alinity i y ARCHITECT i System utilizan los mismos
reactivos y cocientes muestra/reactivo. Salvo que se especifique de
otro modo, todos los estudios se realizaron en el sistema Alinity i.

Confirmacidn de especimenes reactivos para el HBsAg

Se evaluaron con el ensayo Alinity i HBsAg Next Confirmatory

un total de 999 especimenes repetidamente reactivos con

Alinity i HBsAg Next Qualitative de las siguientes categorias para
confirmar la presencia de HBsAg: genotipos del VHB (A-H, 1y J

no estaban disponibles para el andlisis), infeccion aguda por VHB,
infeccion crénica por VHB, otros especimenes positivos para el
HBsAg, paneles de seroconversion, un panel mutante de HBsAg,
especimenes pendientes de diagnostico y especimenes de donantes
de suero y plasma. En 996 de los 999 especimenes repetidamente
reactivos (99.70 %) se confirmo la presencia de HBsAg. Los 3
especimenes restantes se analizaron con un ensayo comercializado
de HBsAg y HBsAg confirmatorio: todos los 3 especimenes fueron
repetidamente reactivos pero no confirmados. Los datos se resumen
en la tabla siguiente.

Alinity i HBsAg Next Qualitative Confirmados

Alinity i HBsAg Next Qualitative Confirmados

n(nimerototal  Nimerode RR (% _Positivos con
analizado) del total) Alinity i HBsAg Next

Categoria del Confirmatory? (%
espécimen de RR)
Paneles de 483 274 274
seroconversiond (56.73) (100.00)
Donantes de sangre 3181 3 0
- suero (0.09) (0.00)
Donantes de sangre 3537 2 2
- plasma (0.06) (100.00)
Especimenes 240 1 1
pendientes de (0.42) (100.00)
diagnostico

2 Un espécimen se considera confirmado si el valor de la sefal
producida por el espécimen no neutralizado (incubado con el
reactivo de pretratamiento 2) es igual o superior al valor del punto de
corte (S/CO = 0.70) y la URL del espécimen neutralizado se reduce
en al menos un 50 % con respecto al espécimen no neutralizado.
b Todas las 3 categorias contenian al menos 105 especimenes
positivos altos con mas de 26 IU/mL.

¢ El panel estaba formado por 71 muestras de mutantes
recombinantes preparadas internamente y 2 controles de tipo
natural y 94 muestras de mutantes en estado nativo recogidas

con el programa Global Viral Surveillance de Abbott32 33, Todas
las muestras mutantes recombinantes fueron de antigeno con
secuencias de aminoacidos representativas de mutantes en
estado nativo del antigeno de superficie de la hepatitis B.".

Entre los paneles recombinantes y en estado nativo, 4 de 167
muestras mutantes compartian el mismo patrén de mutacion.

150 de las muestras contenian al menos una sustituciéon o
insercion en la region que abarca los aminodcidos (aa) 120 — 145
en el determinante ‘a’ del antigeno de superficie. 42 muestras
presentaban sustituciones unicas, 32 presentaban sustituciones
dobles, 85 presentaban 3 hasta un maximo de 18 sustituciones

o inserciones, y 6 presentaban inserciones tras los aminoacidos
aa 122 o 123 del antigeno de superficie. 39 muestras contenian
mutantes GIn-129-His, Met-133-Leu, Asp-144-Ala, Gly-145-Arg y Thr-
123-Ala o inserciones de mutantes 122NT, 122RA, P142L+G145R,
P142S+G145R.

d 23 especimenes con valores S/CO en el intervalo del punto de
corte se evaluaron como parte de los analisis de seroconversion y
se confirmaron positivos.

Otras enfermedades
Este estudio se realizé6 en ARCHITECT i System.
De 288 especimenes analizados, 277 especimenes fueron no

reactivos con el ensayo ARCHITECT HBsAg Next Qualitative,
mientras que 11 de los 288 especimenes fueron repetidamente

n (ndmero total  Ndmero de RR (% Alin‘i]g/s:t:-‘I'Bo::;l:lext reactivos. Todos los 11 especimenes repedidamente reactivos se
Categoria del analizado) del total) Confirmatory? (% analizaron con el ensayo ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory y se
espécimen de RR) confirmaron como positivos.
Genotipos A-H 108 108 108 ARCHITECT HBsAg Next Qualitative Confirmado positivo
(100.00) (100.00) N (nimero total  Nimero de RR (% 0N ARCHITECT

Infeccion aguda por 1 11 11 analizado) del total) HBsAg Next
VHE? (100.00) (100.00) Categoria del Confirmatory

i i eci % de RR
Infeccion cronica por 92 92 92 esﬂec!me" ( )
VHBP (100.00) (100.00) Especimenes con 288 11* 1

' ' otras enfermedades (3.82) (100.00)
Otros positivos para 341 341 341
HBsAg? (100.00) (100.00) * Los especimenes confirmados positivos pertenecian a
Panel de mutantes de 167 167 167 las siguientes categorias: VIH-1 (2), mujeres multiparas (1),
HBsAg® (100.00) (100.00) inmunoglobulina de mieloma mudltiple (2), pacientes en hemodialisis
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(1), carcinoma hepatocelular (5).
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Sustancias enddgenas con capacidad de interferir

Este estudio se realizé6 en ARCHITECT i System.

Para las siguientes sustancias endégenas con capacidad de
interferir, se demostré que los ensayos ARCHITECT HBsAg

Next Qualitative y ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory no son
vulnerables a sufrir interferencia a las concentraciones siguientes de
los interferentes:

Sustancia interferente Concentracion del interferente

Bilirrubina no conjugada <40 mg/dL
Bilirrubina (conjugada) <40 mg/dL
Hemoglobina <1000 mg/dL
Triglicéridos <3000 mg/dL
Proteinas totales <15 g/dL

Sensibilidad analitica

Se determind la sensibilidad analitica de los ensayos Alinity i
HBsAg Next Qualitative y Alinity i HBsAg Next Confirmatory usando
diluciones seriadas del segundo patrdn internacional de la OMS
para el HBsAg, subtipo adw2, genotipo A, con cdédigo del NIBSC:
00/588. Las diluciones se situaron entre 3 'y 40 mlU/mL. Las
diluciones repetidamente reactivas con el ensayo Alinity i HBsAg
Next Qualitative se analizaron con 3 lotes de reactivo Alinity i HBsAg
Next Confirmatory. En este estudio, el ensayo Alinity i HBsAg Next
Confirmatory confirmé como positivas todas las diluciones que se
habian detectado como reactivas por el ensayo Alinity i HBsAg Next
Qualitative.
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Nota sobre el formato de las cifras:

e Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 000 especimenes).

Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

l Simbolos utilizados

Simbolos ISO 15223

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Contenido suficiente para

Limitaciéon de temperatura

Fecha de caducidad

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

o Numero de lote

Numero de referencia

SULRLEE] §=]=

Numero de serie

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Divisién Diagnoésticos

Otros simbolos
Tampdn de lavado adicional

[ANCILLARY WASH BUFFER |

[ASSAY SPECIFIC DILUENT | Diluyente especifico del ensayo

Conjugado
Contiene azida sddica. En

contacto con &cidos libera gases
muy toxicos.
Inversiones completadas

[INVERSIONS PERFORMED |

Microparticulas
[PRE-TREATMENT [ 1] Reactivo de pretratamiento 1
[PRE-TREATMENT [ 2] Reactivo de pretratamiento 2

Producto de Irlanda

PRODUCT OF IRELAND

Alinity y ARCHITECT son marcas comerciales de Abbott Laboratories
en varios paises. El resto de marcas comerciales esta a nombre de

sus propietarios.

0123

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-71-9171712

Asistencia técnica: péngase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com

Revisado en marzo de 2020.
©2019, 2020 Abbott Laboratories
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Alinity i

HBsAg Next Confirmatory Manual Diluent

Creado en enero de 2019.

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

NOMBRE
Alinity i HBsAg Next Confirmatory Manual Diluent (diluyente manual,
denominado también HBsAgNx C Manual Diluent)

FINALIDAD DE USO

El diluyente manual HBsAg Next Confirmatory se utiliza para la
diluciéon manual de los especimenes que se van a analizar en el
sistema Alinity i usando el equipo de reactivos Alinity i HBsAg Next
Confirmatory.

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo HBsAg Next Confirmatory y el Manual de operaciones de
Alinity ci-series.

CONTENIDO

01R6540

1100 mL

contiene plasma humano recalcificado.

Conservantes: ProClin 950 y azida sédica.

PRECAUCIONES
.

e Para uso en diagndstico in vitro

Precauciones de seguridad

° & PRECAUCION: este producto contiene componentes

de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de analisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
este producto y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens". En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad bioldgica "Biosafety
Level 2" u otras normativas equivalentes.#

e El diluyente manual contiene plasma humano que no es reactivo
para el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni
presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC ni
anti-HBs.

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Divisién Diagnoésticos

5 es

HBsAgNx C
01R6540
G92511R01

D1R653

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

[MARUAL owoenT

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas y azida
sodica.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la piel.

EUH032 En contacto con &cidos libera gases muy
téxicos.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el
aerosol.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de
proteccion.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

e Este producto es liquido y esta listo para su uso.
e Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2 °C y 8 °C.

ALMACENAMIENTO

e No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Tiempo Instrucciones
Temperatura de maximo de adicionales de
almacenamiento almacenamiento almacenamiento

Sin abrir 2a8°C Hasta la fecha
de caducidad
Abierto 2a8°C Hasta la fecha Almacenar bien

cerrado.

Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador.

de caducidad
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INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas o turbidez, es posible
que el producto sea inestable o se haya descompuesto.

PROCEDIMIENTO PARA LA DILUCION DE LAS
MUESTRAS

Consulte las instrucciones de uso del reactivo Alinity i HBsAg Next
Confirmatory.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:

US Government Printing Office; December 2009.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

Nota sobre el formato de las cifras:

e Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 000 especimenes).

e Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Divisién Diagnoésticos

Simbolos utilizados
Simbolos ISO 15223
Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

SLEE §=i=

Producto sanitario para
diagndstico in vitro
oT Numero de lote

-

Numero de referencia

Otros simbolos

Contiene azida sédica. En
contacto con &cidos libera gases
muy toxicos.

Diluyente manual

Producto de Irlanda

PRODUCT OF IRELAND

Alinity es una marca comercial de Abbott Laboratories en varios
paises. El resto de marcas comerciales estda a nombre de sus

propietarios.

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-71-9171712

Asistencia técnica: pongase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacion de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com

Creado en enero de 2019.
©2019 Abbott Laboratories
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2021-14137924- -APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

EX-2021-14137924- -APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por lafirma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. se autorizala inscripcion
en & Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de los nuevos productos
meédicos para diagnostico de uso in vitro con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: 1. Alinity i HBsAg Next Qualitative Calibrators 2. Alinity i HBsAg Next Qualitative
Controls 3. Alinity i HBsAg Next Qualitative Reagent Kit 4. Alinity i HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit 5.
Alinity i HBsAg Next Confirmatory Manual Diluent

INDICACION DE USO: 1) Alinity i HBsAg Next Qualitative Calibrators: Se utilizan para la calibracion del
sistema Alinity i en la deteccién cualitativay la confirmacion de la presencia del antigeno de superficie del virus
de la hepatitis B (HBSAQ) en suero y plasma humanos. 2) Alinity i HBSAg Next Qualitative Controls: Se utilizan
parala estimacion de la precision del ensayo y la deteccion de las desviaciones analiticas sistematicas del sistema
Alinity i en la deteccién cuditativay parala confirmacion de la presencia del antigeno de superficie del virus de
la hepatitis B (HBSAQ) en suero y plasma humanos. 3) Alinity i HBSAg Next Qualitative Reagent Kit: Se utiliza
para la deteccion cudlitativa de antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBSAQ) en suero y plasma
humanos, incluyendo especimenes recogidos post-mortem (sin latido cardiaco), en €l sistema Alinity i. 4) Alinity
i HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit: Se utiliza para la confirmacién de la presencia de antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B (HBSAQ) en suero y plasma humanos, incluyendo especimenes recogidos
post-mortem (sin latido cardiaco) mediante la neutralizacién del anticuerpo especifico, en € sistema Alinity i. 5)
Alinity i HBsAg Next Confirmatory Manual Diluent: Se utiliza parala dilucion manual de |os especimenes que se
van aanalizar en € sistemaAlinity i usando el equipo de reactivos Alinity i HBsAg Next Confirmatory.

FORMA DE PRESENTACION: 1. Alinity i HBsAg Next Qualitative Calibrators: Cal 1y 2: 2 frascos de 3,0



mL. 2. Alinity i HBSAg Next Qualitative Controls: Control +: 1 frasco de 8,0 mL; Control -: 1 frasco de 8,0 mL.
3. Alinity i HBsAg Next Qualitative Reagent Kit: Envase por 200 Determinaciones; Conteniendo 2 Cartuchos de
100 Determinaciones cada uno. Cada cartucho se compone de: Microparticulas 6,6 mL; Conjugado 4,2 ml;
Diluyente 5,9 mL. Envase por 1200 Determinaciones; Conteniendo 2 Cartuchos de 600 Determinaciones cada
uno. Cada cartucho se compone de: Microparticulas 32,1 mL; Conjugado 16,3 ml; Diluyente 16,5 mL. 4. Alinity i
HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit: Envase por 200 Determinaciones; Conteniendo 2 Cartuchos de 100
Determinaciones cada uno. Cada cartucho se compone de: Microparticulas 6,6 mL; Conjugado 4,2 ml; Diluyente
5,9 mL; Pre-Tratamiento 2: 4,2 mL; Buffer de Lavado: 6,1 mL; Pre-Tratamiento 1: 5,9 mL. 5. Alinity i HBSAg
Next Confirmatory Manual Diluent: 1 frasco x 100 mL.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) 18 meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre de 2°C a 8°C. 2) 18 meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre de 2°C
a 8°C. 3) 15 meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre de 2°C a 8°C. 4) 15 meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre de 2°C a 8°C. 5) 12 meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre de 2°C
a 8°C. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Abbott Ireland, Diagnostics Division, Finisklin
Business Park, Sligo, Irlanda.

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM N° -39-804-. ---------
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