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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2813-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007017-23-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007017-23-4 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biodiagnostico S.AA. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s M édicol/s para diagndstico in vitro, Nombre descriptivo: Reactivos para determinacion de anticuerpos
contra toxoplasma gondii y virus de larubeola.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA 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)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Reactivos para determinacion de
anticuerpos contra toxoplasma gondii y virus de la rubeola, de acuerdo con lo solicitado por Biodiagnéstico S.A.
con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-27759486-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1201-409 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por €l 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 el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Reactivos para determinacion de anticuerpos contra toxoplasma gondii y virus de la rubeola
Marca comercial: Beckman Coulter

Modelos:

1) Access Toxo 1gG

2) Access Toxo IgG Calibrators

3) Access Toxo 1gG QC

4) Access Toxo IgM 1

5) Access Toxo IgM 1l Calibrators
6) Access Toxo IgM 11 QC

7) Access RubellalgG

8) Access RubellalgG Calibrators



9) Access RubellalgG QC

10) Access RubellalgM

11) Access RubellalgM Calibrators
12) Access RubellalgM QC

Indicacion/es de uso:

1)El ensayo Access Toxo IgG es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion cudlitativa y cuantitativa de los niveles de anticuerpos 1gG a Toxoplasma gondii en suero humano
utilizando Sistemas de Inmunoensayo Access. El ensayo Access Toxo IgG facilita el diagnostico de la infeccidn
por Toxoplasma gondii y puede utilizarse para evaluar €l estado inmune de mujeres embarazadas.

Observacion: No se han establecido las caracteristicas de funcionamiento del ensayo para muestras de pacientes
inmunocomprometidos o inmunosuprimidos, sangre de cordon umbilical, muestras neonatales o de nifios.

2)Los calibradores Access Toxo 1gG Calibrators estén destinados a la calibracion del ensayo Access Toxo 1gG
para

la determinacion cuantitativa y cualitativa de los niveles de anticuerpos IgG a Toxoplasma gondii en suero
humano utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access.

3) El Access Toxo 1gG QC tiene por objeto e control del rendimiento del sistema del ensayo Access Toxo 1gG.

4) El ensayo Access Toxo IgM Il es un inmunoensayo quimioluminiscente con particulas paramagnéticas para la
deteccion cualitativa de anticuerpos especificos tipo IgM a Toxoplasma gondii en suero y plasma humanos,
utilizando los Sistemas de |nmunoensayo Access.

5)Los calibradores Access Toxo IgM |l Calibrators se utilizan con e ensayo Access Toxo IgM Il para la
deteccion cualitativa de anticuerpos especificos tipo IgM a Toxoplasma gondii en suero y plasma de personas
adultas utilizando Access Immunoassay Systems.

6)El Access Toxo IgM 11 QC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema del ensayo Access Toxo IgM
Il.

7) El ensayo Access Rubella IgG es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para
la determinacion cualitativa y cuantitativa de anticuerpos 1gG al virus de rubéola en suero humano utilizando
Sistemas de Inmunoensayo Access. El ensayo Access Rubella IgG ayuda en el diagnostico de larubéolay en la
determinacion de inmunidad.

8) Los calibradores Access Rubella IgG Calibrators estan destinados a la calibracion del ensayo Access Rubella
IgG para la determinacion cualitativa y cuantitativa de anticuerpos I1gG al virus de rubéola en suero humano
utilizando los Sistemas de |nmunoensayo Access.

9) El Access Rubella IgG QC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema del ensayo Access Rubella
1gG.

10) El ensayo Access Rubella IgM es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas
para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgM anti-virus de la rubéola en suero humano utilizando Sistemas de
Inmunoensayo Access.

11) Los calibradores Access Rubella IgM Calibrators estén destinados para su utilizacion con el ensayo Access
Rubella IgM para la deteccion de anticuerpos IgM anti-virus de la rubéola en suero humano utilizando Sistemas
de Inmunoensayo Access.

12) El Access RubellalgM QC tiene por objeto € control del rendimiento del sistema del ensayo Access Rubella
IgM.

Forma de presentacion: 1) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicion de los cartuchos : Rla: Particulas
paramagnéticas recubiertas de antigeno solubilizado de membranade T. gondii (cepa
RH) suspendidas en solucién salinatamponada TRIS con surfactante, seroalbumina bovina



(BSA), azida sddicaa < 0,1 % y ProClin 300 al 0,1 %. R1b: Solucion salina tamponada TRIS, con surfactante,
BSA, azida sodicaa < 0,1 %, y ProClin 300 al 0,1 %. R1c: Anticuerpos monoclonales de raton anti-lgG humana
- conjugado de fosfatasa alcalina (bovina) en solucion salina tamponada TRIS con surfactante, glicerina, BSA,
azidasodicaa < 0,1 %y ProClin 300 a 0,1 %.

2) 6 envases por 1 ml. SO: Plasma desfibrilado humano con 0 Ul/mL de IgG anti-Toxoplasma gondii y azida
sodica< 0,1 %.S1, S2, S3, 4, S5: Plasma desfibrilado humano con aproximadamente 10,5, 50, 120, 240 y 450
Ul/mL anti-lgG Toxoplasmagondii y azida sddica< 0,1 % Tarjeta de calibracion: 1

3) 6 envases por 2,5 ml QC 1: Plasma desfibrilado humano con < 0,1 % azida sodica, negativo (no reactivo) para
anti-1IgG T. gondii. QC 2: Plasma desfibrilado humano con < 0,1 % azida sodica, positivo (reactivo) para anti-1gG
T. gondii. Tarjetade Valores QC: 1

4) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicion de los cartuchos Rla: Particulas paramagnéticas
recubiertas de anticuerpos anti-lgM humana (oveja) suspendidos en

buffer salino TRIS, con surfactante, seroalbuimina bovina (BSA) y < 0,1 % de azida sodica.

R1b: Diluyente: buffer salino TRIS, con surfactante, proteinas (bovinas) y < 0,1 % de azida sddica. RIc:
Conjugado: complejo de Ag inactivado a T. Gondii - anticuerpo monoclonal murino especifico para T. gondii
(P30) - fosfatasa alcalina (bovina) en buffer salino TRIS, BSA y < 0,1 % de azida sodica. R1d: Diluyente: buffer
salino TRIS, con surfactante, proteinas (bovinas, humanasy murinas) y < 0,1 % de azida sodica.

5) 2 envases por 1,5 ml Composicion CO: Calibrador negativo: plasma desfibrinado humano, negativo para
anticuerpos especificos tipo

IgM a Toxoplasmagondii, con < 0,1 % de azida sodica.

C1: Cdibrador positivo: plasma desfibrinado humano, positivo para anticuerpos especificos tipo IgM al
Toxoplasma gondii, con < 0,1 % de azida sodica. Tarjeta de calibracion: 1

6) 6 envases por 3,5 ml . Composicion QC 1 (tres envases) : Plasma desfibrinado humano, negativo (no reactivo)
para anticuerpos especificos tipo IgM a T. gondii, con < 0,1 % de azida sodica. QC 2 (tres envases) : Plasma
desfibrinado humano, positivo (reactivo) para anticuerpos especificos tipo IgM a T. gondii, con < 0,1 % de azida
sodica. Tarjetade Vaores QC: 1

7) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicion : Rla: Particulas paramagnéticas recubiertas con antigeno
de rubéola (cepa HPV 77) purificado con sacarosa suspendidas en solucién salina tamponada TRIS con
seroalbumina bovina (BSA), azida sodicaa < 0,1 %, y ProClin 300 al 0,1 %. R1b: Solucion salinatampén TRIS
con surfactante, BSA, azida sodica < 0,1 %, y ProClin 300 a 0,1 %. R1c: Anticuerpos monoclonales de raton
anti-lgG humana (clon 125 A 15); proteinas de raton - Conjugado fosfatasa alcalina (bovina) en solucion salina
tamponada TRIS, con surfactante, glicerina, BSA, proteinaratén, azida sbdicaa < 0,1 %.

8) 6 envases por 1 ml . Composicion SO: Suero equino con 0 UI/mL anti-rubéola |gG, y azida sddica a < 0,1 %.
S1, S2, S3, $4, S5: Suero equino y plasma desfibrinado humano conteniendo aproximadamente 10, 25, 50, 200, y
500 Ul/mL de IgG humana anti-rubéolay azidasodicaa < 0,1 %. Tarjetade calibracion: 1

9) 6 envases por 2,5 ml . Composicion: QC 1(3 envases) : Plasma desfibrinado humano con azida sédicaa < 0,1
%: no contiene niveles detectables de 1gG anti-rubéola, ensayados con el ensayo Access Rubella IgG. QC 2 (3
envases) : Plasma desfibrinado humano con azida sodica al < 0,1 %: contiene un bajo nivel de IgG anti-rubéola
(media diana 22-43 Ul/mL), ensayado con el ensayo Access RubellalgG. Tarjetade Valores QC: 1

10) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) R1a: Particulas paramagnéticas recubiertas de un anticuerpo policlonal
IgM antihumana (ovejas), suspendido en tampdn salino TRIS con surfactante, proteinas (bovinas), < 0,1 % de
azida sodicay 0,1 % de ProClin 300. R1b: Antigeno inactivado de rubéola - anticuerpo monoclonal (ratén) frente
al complegjo de virus de rubéola/conjugado de fosfatasa alcalina (bovina) en tampdn salino TRIS con surfactante,
proteinas (bovinas, de ratén), < 0,1 % de azida sédicay 0,3 % de ProClin 300. R1c: Solucion salinatampén TRIS
con surfactante, < 0,1 % de azida sodicay 0,1 % de ProClin 300. R1d: Diluyente: tampon salino TRIS con



surfactante, proteinas (bovinas, humanas), < 0,1 % de azida sodica'y 0,2 % de ProClin 300. R1le: Diluyente:
tampon salino TRIS con surfactante, proteinas (bovinas, humanas), < 0,1 % de azida sddicay 0,2 % de ProClin
300.

11) 4 envases por 1 ml Composicién: CO: Plasma desfibrinado humano negativo (0 AU/mL) para IgM anti virus
de rubéola conteniendo < 0,1 % de azida sddica. Cl, C2, C3: Plasma desfibrinado humano positivo con
aproximadamente 5, 15 y 60 AU/mL de IgM anti virus de rubéola 'y < 0,1 % de azida sodica. Tarjeta de
calibracion: 1

12) 6 envases po 2,5 ml QC 1(3 envases) : Plasma desfibrinado humano con < 0,1 % de azida sodica; negativo
(no reactivo) paralgM anti-rubéola. QC 2 (3 envases): Plasma desfibrinado humano con < 0,1 % de azida sodica;
positivo (reactivo) para lgM anti-rubéola. Tarjetade Vaores QC: 1

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 1)2) 3) 4) 5) 6) 10) 11) y 12) 12 meses/ 2°C a10°C
7)8) 9) 18 meses/ 2°Cal0°C

Nombre del fabricante:
Fabricante Legal: Beckman Coulter , Inc
Fabricante real: Bio-Rad Inc.

Lugar de elaboracion:
Fabricante Legal 250 South Kraemer Blvd, Brea California 92821, USA
Fabricante Real: Route Cassel 59114 Steenvoorde — France

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente N° 1-0047-3110-007017-23-4

N° Identificatorio Tramite: 53834
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SOLO PARA USO PROFESIONAL
PRINCIPIO

USO PREVISTO

El ensayo Access Rubella IgG es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion cualitativa y cuantitativa de anticuerpos IgG al virus de rubéola en suero humano utilizando Sistemas
de Inmunoensayo Access. El ensayo Access Rubella IgG ayuda en el diagndstico de la rubéola y en la determinacién
de inmunidad.

RESUMEN Y EXPLICACION

La rubéola es una enfermedad virica de distribucidon mundial. La infeccién normalmente es benigna, o incluso pasa
desapercibida en niflos o adultos. Las manifestaciones clinicas incluyen una erupcion cutanea generalizada por todo
el cuerpo, fiebre baja, dolor de cabeza y, en ocasiones, garganta irritada. Las infecciones in utero, especialmente en
los cuatro primeros meses de la gestacion, pueden producir defectos congénitos, como sordera, problemas cardiacos,
cataratas o glaucoma, y en ocasiones la muerte del feto.!"

La deteccion de anticuerpos especificos de la rubéola es de gran interés, debido al riesgo teratogénico relacionado
con una infeccion primaria por rubéola al comienzo de la gestacion. Los primeros métodos utilizados para la deteccion
de los anticuerpos incluian neutralizacion sérica, union al complemento o inmunofluorescencia. Estas pruebas son
dificiles de realizar y presentan problemas inherentes de reproducibilidad. Posteriormente, las técnicas de inhibicién
de la hergla lutinacion (HAI) permitieron un diagnéstico mas rapido de la infeccién aguda y del estado inmune del
paciente.”™

En 1971, Engvall y Perlmann describieron los primeros procedimientos por inmunoensayo enzimatico. El desarrollo de
estos métodos ha contribuido a una mayor especificidad y sensibilidad de las técnicas de investigacion con antigenos
y anticuerpos, incluido el campo del diagnéstico de la rubéola.’

La demostracion de anticuerpos IgG de rubéola en mujeres gestantes antes de la concepcion asegura la proteccion
del feto de una posible infeccion por rubéola durante la gestacion. La eficacia de la vacunacion se demuestra por la
deteccion de anticuerpos IgG de rubéola en el suero tras la inmunizacion. La aparicion de un aumento significativo en
la concentracion de IgG en dos muestras de suero recogidas con un intervalo de dos semanas indica una infeccién por
rubéola, incluso cuando no existen los sintomas t|'picos.5

METODOLOGIA

El ensayo Access Rubella IgG es un inmunoensayo enzimatico utilizando una técnica indirecta. Cuando se afiade
una muestra a un recipiente de reaccion con particulas paramagnéticas recubiertas con antigeno de la membrana del
virus de la rubéola,6’7’8’9 los anticuerpos a la rubéola se unen al antigeno. Tras la incubacién en un vaso de reaccion,
separacion en un campo magnético y lavado, retirar los materiales no unidos a la fase sélida. Después se afnaden
anticuerpos monoclonales anti-lgG humana conjugados con fosfatasa alcalina, que se unen a los anti-cuerpos IgG
capturados en las particulas. Una segunda fase de separacion y lavado elimina el conjugado no unido. Se afiade al
vaso de reaccion un sustrato quimioluminiscente y se mide la luz generada por la reaccién utilizando un luminémetro.
La produccién de luz es directamente proporcional a la concentracion de anticuerpos IgG de rubéola en la muestra. La
cantidad de analito en la muestra se determina a partir de una curva de calibracién de puntos multiples almacenada,
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estandarizada frente al preparado de referencia de la OMS (Segundo Patrén Internacional de la OMS para el Suero
Anti-rubéola).

MUESTRA

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. La muestra recomendada es suero. Para la evaluacion de la inmunidad, recoger una sola muestra de suero. Para
evaluar la seroconversion debida a una infeccion reciente (la conversion del suero de un paciente individual de
negativa a positiva), recoger dos muestras de suero con un intervalo de tres semanas y ensayar ambos sueros en
el mismo ensayo.

2. Para la manipulacion, proceso y almacenamiento de muestras de sangre deben cumplirse las siguientes
recomendaciones:

* Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopuncion.
« Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.

* Mantener las probetas cerradas en todo momento.

+ Separe fisicamente el suero de las células lo antes posible.

+ Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C) durante un periodo
no superior a ocho horas.

+ Si el ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2a8°C.

+ Si el ensayo no se realizara dentro de las 48 horas siguientes, o para el transporte de las muestras, congelar
a una temperatura de -20 °C o inferior.

3. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:
* Antes de realizar el analisis asegurarse de que se han eliminado la fibrina residual y el material celular.
+ Observar las recomendaciones de centrifugado del fabricante del tubo de recogida de muestras sanguineas.

4. Cada laboratorio debera determinar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras de sangre y de sus
productos para separacion de suero. Pueden existir diferencias en estos productos entre diferentes fabricantes vy,
en ocasiones, entre distintos lotes.

5. Evitar congelar y descongelar repetidamente las muestras. Un estudio con 10 muestras de suero de 0 a 73 Ul/mL
(con seis muestras cerca del nivel de corte) indica que se pueden congelar y descongelar las muestras hasta tres
veces.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access Rubella IgG

Cat. Num. 34430: 100 determinaciones, 2 envases, 50 ensayos/envase

» Se suministra listo para utilizar.

» Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

» Conservar en frigorifico de 2 a 10 °C durante un minimo de dos horas antes de utilizar en el instrumento.

» Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

* Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 28 dias después del uso inicial.

Instrucciones de uso A34205 R
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Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control fuera de rango son indicios de
un posible deterioro.

Desechar el envase de reactivo si presenta algun dafo (p. €j., rotura de la capa elastomérica).

R1a: Particulas paramagnéticas recubiertas con antigeno de rubéola (cepa HPV 77)
purificado con sacarosa suspendidas en solucién salina tamponada TRIS con
seroalbumina bovina (BSA), azida sédica al < 0,1 %, y ProClin* 300 al 0,1 %.

R1b: Solucién salina tampén TRIS con surfactante, BSA, azida sédica < 0,1 %, y
ProClin 300 al 0,1 %.
R1c: Anticuerpos monoclonales de ratén anti-lIgG humana (clon 125 A 15); proteinas de

ratén - Conjugado fosfatasa alcalina (bovina) en solucién salina tamponada TRIS,

con surfactante, glicerina, BSA, proteina raton, azida sddica al < 0,1 %.

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso en diagndstico in vitro.

Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

El antigeno de rubéola que forma el recubrimiento de las particulas paramagnéticas se ha sometido a un proceso de
purificacién. Sin embargo, manejar y eliminar los paquetes de reactivos como material potencialmente infeccioso.

La concentracion de IgG anti-rubéola en una muestra dada determinada con ensayos de diferentes fabricantes puede
variar, debido a diferencias en los métodos de ensayo y a la especificidad de los reactivos.

Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: peligro de explosién con la azida) (16/08/1976).
Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deberan respetarse las normativas locales correspondientes.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
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Particulas recubiertas ATENCION

(Compartimiento R1a)

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Diluyente (Compartimiento ATENCION

R1b)
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
La ficha de datos de seguridad est& disponible en beckmancoulter.com/techdocs

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores: Access Rubella IgG Calibrators
Se suministran a cero y aproximadamente 10, 25, 50, 200 y 500 Ul/mL.
Cat. Num. 34435

2. Control de calidad: Access Rubella IgG QC u otro material de control existente en el mercado.
Se suministran a dos niveles, un nivel negativo y un nivel positivo bajo (media diana 22-43 Ul/mL).
Cat. Num. 34439

3. Sustrato: Access Substrate
Cat. Num. 81906

4. Tampon de lavado Il Access, n.° de cat. A16792
Tampon de lavado Il UniCel DxlI, n.° de cat. A16793
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EQUIPAMIENTO Y MATERIALES

R1 Envases de reactivos Access Rubella IgG

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Para todos los ensayos es necesaria una curva de calibracion activa. Para el ensayo Access Rubella 1gG, se requiere
realizar la calibracién cada 28 dias. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
obtener informacién acerca de la teoria de calibracién, la configuracion de calibradores, la introduccion de solicitud de
la prueba del calibrador y la revision de los datos de calibracion.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales
para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquimicos. Dado que las muestras pueden procesarse en
cualquier momento en formato de “acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben incluirse materiales de control de
calidad en cada periodo de 24 horas.'! El uso mas frecuente de los controles o el uso de otros controles adicionales
se deja a la discrecidon del usuario, basandose en las buenas practicas de laboratorio o en los requerimientos de
acreditaciéon del laboratorio y en las leyes aplicables. Incluya controles de calidad Access Rubella IgG QC u otros
materiales de control de calidad existentes en el mercado que abarquen al menos dos niveles de concentracion de
compuesto. Siga las instrucciones del fabricante para su reconstitucion y conservacion. Incluir controles adicionales
si es necesario para el programa de control de calidad del laboratorio, segun determinen los organismos normativos
apropiados. Utilizar los controles de conformidad con los requisitos de las organizaciones de acreditacion apropiadas
[para las definiciones adecuadas de control de calidad (CC) en Estados Unidos, ver los documentos C24-A3, I/LA18-A2y
I/LAB-A del CLSI]. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion
acerca de la revisién de los resultados de control de calidad. En Estados Unidos se sugiere utilizar una norma de 1-3s
QC para el control reactivo de nivel bajo. Los resultados de control de calidad que no se encuentran dentro de los rangos
aceptables pueden indicar resultados de ensayo no validos. Examine los resultados de todos los ensayos generados
desde la obtencién del ultimo punto de prueba de control de calidad aceptable para el analito en cuestion.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

COMENTARIOS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una descripcion
especifica de la instalaciéon, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracion, limitaciones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolucion de problemas.

2. Mezclar el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin perforar) invirtiendo suavemente los envases varias
veces antes de cargarlos en el instrumento. No invierta envases abiertos (perforados).

3. Utilizar veinte (20) pL de muestra para cada determinacion ademas de los volimenes de tara del sistema y del
recipiente de las muestras. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
determinar el minimo volumen de muestra requerido.

4. Comunique los resultados de la muestras en Ul/mL o como reactivos o no reactivos. Consulte la seccion
“Interpretacion de resultados” para obtener informacién adicional sobre la comunicacion de resultados.
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PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la
manipulacién de las muestras, la configuracion de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los resultados
de los tests.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de las pruebas de los pacientes son determinados automaticamente por el software del sistema utilizando
un modelo matematico de aproximacion por splines. La cantidad de analito en la muestra se determina a partir de
la produccion de luz medida mediante los datos de calibracion almacenados. Los resultados de las pruebas de los
pacientes pueden revisarse utilizando la pantalla apropiada. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el
sistema de ayuda para obtener instrucciones completas sobre la revisidon de los resultados de las muestras.

El nivel de corte de 15 Ul/mL se baso en la calibracion con el Segundo Patréon Internacional de la OMS y un estudio
comparativo de 212 muestras caracterizado por HAI. Como la deteccién del estado no inmune es clinicamente mas
importante, se selecciono un nivel de corte de 15 Ul/mL para garantizar la especificidad necesaria para la determinacion
de inmunidad. Las curvas de Caracteristicas del Receptor-Operario (ROC) apoyaron la seleccion del nivel de corte de
15 Ul/mL.

» Todas las muestras < 10 Ul/mL se consideran no reactivas para la presencia de anticuerpos IgG de rubéola. Se
considera que los pacientes con esos resultados tienen ausencia de inmunidad.

+ Se considera que las concentraciones entre = 10 Ul/mL y < 15 Ul/mL son equivocas para determinar la inmunidad
a la rubéola. Los estudios sugieren que las personas vacunadas que tengan esos niveles bajos de IgG anti-rubéola
muestran una respuesta inmune secundaria después de una segunda vacunacion, pero no se han visto expuestos al
virus de rubéola no inactivado.?® Se debe tomar una muestra de seguimiento para volver a evaluar el estado inmune.
Si la muestra sigue siendo equivoca, puede ser necesario realizar ensayos con otros métodos.

+ Se considera que todas las muestras = 15 Ul/mL son reactivas para la presencia de IgG de rubéola e indican una
infeccion aguda o pasada o vacunacion.

A continuacion figura el método recomendado para comunicar los resultados obtenidos:

“Se obtuvieron los siguientes resultados con el EIA Access Rubella IgG. A pesar de la calibracién con un preparado de
referencia, los valores obtenidos con ensayos de fabricantes diferentes no se pueden utilizar de manera intercambiable.
La magnitud de los niveles comunicados de IgG no se puede correlacionar con una titulacion final.”

Las muestras pueden medirse con precision dentro del rango lineal del ensayo (aproximadamente 10 a 500 Ul/mL).

« Si una muestra contiene < 10 Ul/mL, se deben informar los resultados como no reactivo.

» Si una muestra contiene = 15 Ul/mL, comunicar el resultado como positivo (o reactivo) para IgG anti-rubéola;
presumiblemente inmune a la infeccion por rubéola.

» Si una muestra contiene una cantidad superior al valor establecido del mayor Access Rubella IgG Calibrator (S5),
debe informarse del resultado como superior a ese valor (es decir, aproximadamente > 500 Ul/mL). Alternativamente,
diluir un volumen de muestra con 9 volumenes de Access Rubella IgG Calibrator SO (cero). Consulte los manuales
del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones sobre la introduccion de una dilucién
de la muestra en una solicitud de test. El sistema informa los resultados ajustados para la dilucion.

No se ha determinado el significado de los valores en Ul/mL superiores al corte y qué constituye un aumento significativo
de anticuerpos entre las muestras de pacientes con infecciones agudas y pacientes convalecientes.

Para los pacientes en los que se sospeche una seroconversion precoz o reciente, se debe recoger una segunda muestra
de suero tres semanas después y evaluarla junto con la primera muestra de suero para determinar las titulaciones de
anticuerpos al virus de la rubéola. Para muestras de suero emparejadas o seriales, la conversién de una concentracion
no reactiva a reactiva de anticuerpos IgG al virus de la rubéola entre la primera y la segunda muestra de suero se
debe considerar evidencia de seroconversion debido a una infeccién reciente. El laboratorio también debe evaluar las
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muestras para detectar la presencia de un nivel significativo de anticuerpos IgM anti-rubéola a fin de obtener datos
serolégicos adicionales que ayuden en el diagndstico de una infeccion reciente.

Durante el seguimiento serolégico de mujeres gestantes no reactivas para IgG de rubéola, también se recomienda
medir los niveles de IgG anti-rubéola, ya que es posible que la aparicion de IgG anti-rubéola esté ligeramente retrasada
respecto a la de IgM anti-rubéola durante o después de una infeccién reciente.

Tabla 1.0 Ejemplos de resultados de IgG anti-rubéola en una sola muestra de suero.

Muestra de suero Resultado (Ul/mL) Interpretacion
Suero 1 0,4 No-reactivo; no inmune.
Suero 2 13,3 Equivoco: anticuerpo especifico de la

rubéola presente, evaluacion adicional para
determinar el estado inmune.

Suero 3 21,5 Reactivo. Inmune.
Suero 4 264,3 Reactivo. Inmune.
Suero 5 > 470,0 Reactivo. Inmune.

Tabla 2.0 Ejemplos de series de resultados con sueros.

Paciente Muestra Resultado (Ul/mL) Interpretacion

1 1 0,1 Evidencia de seroconversion.
2 310,1

2 1 0,1 Evidencia de seroconversion.
2 9,5
3 65,7
4 116,2

3 1 0,2 No evidencia de seroconversion.
2 1,0

4 1 55,6 No evidencia de seroconversion.
2 57,8

5 1 0,4 Evidencia de seroconversion.
2 58,9
3 118,9

INFORME DE LOS RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

La rubéola tiene una distribucién normal y normalmente se produce con mas frecuencia en primavera e invierno. Las
tasas de incidencia varian segun el ciclo de la epidemia, el numero de personas susceptibles entre Iazpoblacién y el
contacto interpersonal dentro del grupo. La enfermedad es mas prevalente en nifios de 5 a 9 afos.“ Los estudios
seroldgicos en algunas areas muestran que el 95 % de las mujeres gestantes son seropositivas. En algunos paises se
realiza un programa de vacunacion rutinaria para nifios a los 15 meses de edad, aproximadamente.

24-27759486-APN-DVPCY ARFANMAT

Instrucciones de uso A34205 R <
JULIO 2021

Access Rubella IgG

Biog. Lad'a Mercapide > !
. Pagina 7 de 17

Directorz*Técnica/ Apoderada

MP 6.108 Dpég,m.'zade 51

Biodiagnostico S.A,



La prevalencia de resultados reactivos para anticuerpos IgG anti-rubéola fue del 85 %, determinada en 414 muestras de
suero obtenidas de una poblacion normal de donantes de sangre de Memphis, TN (Estados Unidos) utilizado el ensayo
Access Rubella IgG. La distribucion de los resultados se muestra en el siguiente histograma.

Access Rubella IgG: Cribaje de la poblacién estadounidense de donantes de sangre.
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NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

1. Elrango lineal del ensayo es aproximadamente de 10 a 500 Ul/mL. Consultar la seccion “Resultados” para obtener
informacion sobre interpretacion e informacién de resultados.

2. En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debido a la presencia de anticuerpos heterdéfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia o procedimientos diagndsticos con
inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos. Ademas, otros anticuerpos heterdfilos, como los anticuerpos anti-cabra humanos
pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.12’13
Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados erréoneos. Evaluar cuidadosamente los
resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

3. Los resultados del ensayo Access Rubella IgG deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente,
incluidos: sintomas, historial clinico, datos de analisis adicionales y otros datos apropiados. El diagndstico de
una infeccion reciente por el virus de la rubéola sélo se puede establecer sobre la base de una combinacion de
criterios clinicos y seroldgicos. El resultado con una sola muestra de suero no constituye prueba suficiente para
el diagndstico de una infeccidn reciente.

4. También se debe evaluar la presencia de anticuerpos IgM al virus de la rubéola como parte del seguimiento
seroldgico de personas con sospecha de infeccion por el virus de la rubéola, ya que la apariciéon de anticuerpos
IgG de la rubéola puede ocurrir un poco después que la de anticuerpos IgM.

5. Las personas inmunocomprometidas y afecciones tales como infecciones graves y terapia con farmacos
inmunosupresores pueden producir una supresion en los niveles de anticuerpos por debajo del umbral de
deteccion del ensayo.

6. No se han establecido las caracteristicas de las prestaciones del ensayo para pruebas en neonatos o en sangre
del cordén umbilical.

7. No se han establecido las caracteristicas de las prestaciones del ensayo utilizando suero emparejado (de pacientes
con infecciéon aguda o convalecientes) para determinar un cambio significativo en las titulaciones de IgG. Para
obtener mejores resultados, prediluir las parejas de sueros con valores superiores a 200 Ul/mL hasta valores
inferiores a 200 Ul/mL.
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8. El significado de valores de Ul/mL por encima del valor de corte y que constituye un incremento de anticuerpos
significativo entre muestras de pacientes en fase aguda y fase convaleciente no ha sido determinado.

9. Las caracteristicas de rendimiento del ensayo no han sido establecidas para sueros que contengan factor
reumatoide o anticuerpos ANA.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

COMPARACION ENTRE METODOS

Dos centros independientes en Francia evaluaron las prestaciones clinicas del ensayo Access Rubella 1gG en
comparacion con HAI. Se ensay6 un total de 784 pacientes. En el centro 1, 399 muestras eran de mujeres gestantes,
a las que se estaba efectuando un seguimiento dentro del ambito de los controles seroldgicos obligatorios que se
efectlian a las mujeres gestantes en Francia, que incluye el control mensual de las que den resultados seronegativos.
Once muestras del centro 1 (todas de mujeres gestantes) dieron resultados equivocos y se eliminaron del calculo de
los resultados. En el centro 2, 290 muestras eran de mujeres gestantes.

Diez muestras del centro 2 (todas de mujeres, 8 de ellas gestantes) dieron resultados equivocos y se eliminaron del
célculo de los resultados. Las muestras prospectivas provenian de una poblacién normal, consistente en 28 mujeres
gestantes, 21 no gestantes y 1 hombre. Las muestras retrospectivas (congeladas) se utilizaron en estos resultados
para acelerar la obtencién del nimero deseado de muestras reactivas y no reactivas a fin de poder evaluar el ensayo
de manera suficiente. Es posible que esas muestras hayan pasado por ciclos multiples de congelacion/descongelacion.
En un estudio interno, se determind que las prestaciones del ensayo no se veian afectadas por las muestras frescas
respecto a las congeladas/descongeladas (hasta tres ciclos).

En la Tabla 3.0 figuran las sensibilidades y especificidades relativas, asi como los intervalos de confianza del 95 %
correspondientes para las muestras frescas y congeladas. Los valores estimados de sensibilidad citados son los
mejores valores estimados de las sensibilidades “relativas” de este producto con los datos recogidos. Cabe esperar
que el intervalo de confianza al 95 % construido con estos datos contenga la sensibilidad “relativa” con una probabilidad
del 95 %. La amplitud de los intervalos de confianza al 95 % de la sensibilidad depende casi exclusivamente del
numero de muestras positivas ensayadas.

Tabla 3.0 Access frente a HAI

HAI + + + - - - Relativa 95 % Relativa 95 %
Sensibili- intervalo de | Especifici- intervalo de
Centro n Access + - EQ EQ + - dad (%) confianza dad (%) confianza
1 385 | Congeladas 280 0 1 10 1 93 100 98,7-100 99 94,2-100
1 25 Frescas 22 0 0 0 0 3 100 84,6-100 100 29,2-100
2 349 | Congeladas 264 10 10 0 0 65 96 93,4-98,2 100 94,5-100
2 25 Frescas 20 0 0 0 0 5 100 83,2-100 100 47,8-100
TOTAL 784 586 10 11 10 1 166 98 96,9-99,2 99 96,7-100

La Tabla 4.0 muestra los resultados en mujeres gestantes y poblaciones no gestantes (hombres y mujeres) de ambos
centros. En el centro 1 habia un paciente recién nacido y un paciente cuyo sexo se desconocia, que no fueron incluidos.
Estas dos muestras no fueron discordantes y fueron reactivas con Access y HAI.
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Tabla 4.0 Poblacion gestante/no gestante.

HAI + + + - - - Relativa 95 % Relativa 95 %
Sensibili- intervalo de | Especifici- intervalo de

Centro n Access + - EQ EQ + - dad (%) confianza dad (%) confianza

1 399 gestantes 291 0 1 10 1 96 100 98,7-100 99 94,4-100

2 290 gestantes 216 10 8 0 0 56 96 92-97,9 100 93,6-100

1 5 Hembra: 5 0 0 0 0 0 100 47,8-100 NA NA

1 4 Varoén: 4 0 0 0 0 0 100 39,8-100 NA NA

2 75 Hembra: 64 0 2 0 0 9 100 94,4-100 100 66,4-100

2 9 Varén: 4 0 0 0 0 5 100 39,8-100 100 47,8-100
TOTAL 782 584 10 1 10 1 166 98 96,9-99,2 99 96,7-100

El histograma que figura a continuacion representa la distribucién de las 784 muestras clinicas de la comparacion con
HAI. Hubo 177 muestras negativas por HAl y 607 positivas por HAI.

Estudio clinico de distribucion de muestra (2 centros)
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Se compard el ensayo Access Rubella IgG con otros EIA comercialmente disponibles utilizando 306 muestras
retrospectivas en un centro del oeste de Estados Unidos. Se identificaron 181 muestras reactivas con ambas pruebas
y 79 no reactivas con ambas pruebas. Las 46 muestras restantes fueron reactivas con EIA y no reactivas con Access.
De las 44 muestras discordantes, analizadas posteriormente con un ensayo de aglutinacion en latex, 25 concordaron
con Access.
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Resultados del panel del CDC

La siguiente informacion proviene de un panel de suero obtenido del CDC y ensayado en un centro externo con el
ensayo Access Rubella IgG. Los resultados se presentan como medias a fin de transmitir mas informacién sobre las
prestaciones de este ensayo con un panel de sueros caracterizados y enmascarados. Esto no implica que el CDC
recomiende el ensayo.

El panel consistio en 82 sueros positivos y 18 sueros negativos. El ensayo Access Rubella IgG demostré una
concordancia total del 100 % con los resultados del CDC, una concordancia del 100 % con las muestras positivas y
una concordancia del 100 % con las muestras negativas.

Resultados biolégicos estandar del CDC

Se ensayo la titulacién baja (21,0 Ul/mL) del el suero humano anti-rubéola de referencia del estandar biolégico del CDC
puro y diluido al 1:2, segun se describe en el documento I/LA6-A del CLSI en tres centros externos. El promedio de
los resultados de los tres centros, utilizando el ensayo Access Rubella IgG fue de 25,1 Ul/mL para la muestra pura y
11,8 Ul/mL para la dilucion al 1:2.

Rubéola congénita

Las muestras de suero relacionadas con casos clinicamente documentados de infecciéon congénita por el virus de la
rubéola son extremadamente raras; sin embargo, los siguientes datos obtenidos durante las evaluaciones externas del
ensayo demuestran una buena concordancia entre la informacion clinica y los resultados del ensayo obtenidos con el
ensayo Access Rubella IgG.

Tabla 5.0 Rubéola congénita.

Fecha de Informacion Access Rubella  Titulacion por IgM de la
Sujeto extraccion clinica IgG (Ul/mL) HAI rubéola
Caso 1
Madre 13/08/1993 10 dias después 275 = 512 positivo
de la erupcion
Neonatos 30/09/1993 rubéola > 470 > 512 positivo
congeénita
Caso 2
Madre 06/07/1993 70 dias después 375 2> 512 equivoco
de la erupcion
Neonatos 15/09/1993 rubéola > 470 > 512 positivo
congénita

Estudios de la respuesta inmune

Se ensayaron muestras multiples extraidas de pacientes con infeccién reciente de rubéola o vacunacion a fin de evaluar
la respuesta inmune. En 38 de 44 de esos pacientes la infeccién aguda de rubéola se confirmé con un resultado positivo
de la prueba de anticuerpos IgM reactivos de rubéola. En el centro 1 se ensayaron 23 muestras de 15 pacientes con
infeccion de rubéola reciente y 22 muestras de 9 pacientes vacunados recientemente. En el centro 2 se ensayaron 21
muestras de 10 pacientes con infeccién de rubéola reciente y 15 muestras de 7 pacientes vacunados recientemente.
En el centro 3 se ensayaron 21 muestras de seroconversion de 3 paneles de pacientes adquiridos a suministradores
de suero. El aumento en la IgG de rubéola medido con el ensayo Access Rubella 1gG tuvo una buena correlacién con
el aumento de las titulaciones de I1gG de rubéola, detectado por el ensayo comparativo de IgG de rubéola. De las 74
muestras reactivas, determinadas por el método comparativo, Access Rubella IgG identificé 67 como reactivas, 1 como
equivoca y 6 como no reactivas. De las 28 muestras no reactivas, determinadas por el método comparativo, Access
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Rubella IgG identificd 2 como equivocas y 26 como no reactivas. En la Tabla 6.0 se muestra la informacion clinica y los
resultados de pruebas adicionales disponibles con las 9 muestras discordantes.

Tabla 6.0 Resumen de las muestras discordantes.

Resultado
Resultado Resultado por
Informacion Titulacion EIA Access secundo EIA Resultado aglutinacioé
Paciente clinica por HAIT RubellalgG  rubéolalgG  rubéolalgM  en latex!
455 3 dias 1:32 positivo 12,1 Ul/mL 35 Ul/mL positivo > 10 positivo
después de equivoco positivo
la erupcion
BOU tuvo erupcién  1:32 positivo no-reactivo no efectuado positivo > 10 positivo
456 antes de la 1:8 positivo no-reactivo no efectuado negativo < 10 negativo
erupcion
461 antes de la 1:8 positivo no-reactivo 4.5 Ul/mL negativo < 10 negativo
erupcion negativo
450 no disponible 1:8 positivo no-reactivo no efectuado negativo > 10 positivo
458 antes de la 1:32 positivo no-reactivo 0,8 Ul/mL equivoco < 10 negativo
erupcion negativo
447 antes de la 1:128 positivo no-reactivo 0,0 Ul/mL negativo < 10 negativo
vacunacion negativo
T37581 no disponible  no efectuado 13,8 Ul/mL negativo positivo no efectuado
equivoco
G40955 no disponible  no efectuado 13,6 Ul/mL negativo positivo no efectuado
equivoco

La inhibicion de la hemaglutinacion y la aglutinacion en latex detectan IgM e IgG.

Las muestras BOU y 455 proceden de pacientes con erupcion o solo tres dias después de la erupcion. Son IgM positivas
y en una fase de seroconversion demasiado precoz para ser reactivas para IgG. Como el resultado con Access fue
negativo en la muestra antes de la erupcién para el paciente 455, el resultado equivoco con Access con la muestra tres
dias después de la erupcion indica que la titulaciéon de IgG estd aumentando.

Las muestras 456, 461, 458 y 447 proceden de pacientes antes de la erupcién o vacunacion. Ningun otro resultado de
pruebas con estas muestras confirma el resultado positivo por inhibicion de la hemaglutinacion (HAI).

La muestra 450 es de una seroconversion muy precoz, como indican los resultados positivos con HAI y aglutinacion en
latex (a un nivel de corte de 1:8). El nivel de IgG esta aumentando (9,1 Ul/mL), pero todavia no es positivo. La siguiente
extraccion de esta persona, realizada dos meses después, fue claramente positiva, con una titulacién por HAI de 1:256
y 210 Ul/mL con Access Rubella IgG.

Para las muestras T37581 y G40955, esta extraccion es la anterior a la extraccién en la que el segundo inmunoensayo
enzimatico (EIA) pasé de negativo a positivo. Los resultados de IgM son positivos, lo que indica que se esta produciendo
seroconversion.

Teniendo en cuenta las seroconversiones muy precoces en esta poblacion de muestras y el hecho de que los niveles de
IgG aparecen después de los niveles de IgM detectados por HAI, el rendimiento del ensayo Access Rubella IgG sobre
las muestras de respuesta inmune fue muy bueno.
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RECUPERACION DE DILUCION (LINEALIDAD)

Linealidad con el patron de la OMS

Se ensayaron por triplicado cinco diluciones del segundo patrén internacional de la OMS para el suero anti-rubéola.
Uno de los tres replicados de la diluciéon de 400 Ul/mL estaba fuera de rango. A fin de no sesgar la regresion lineal, en
el grafico que figura a continuacién no figura ninguno de los replicados de esta dilucion.

Access Rubella IgG: Diluciones del patrén de la OMS
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Linealidad con muestras de pacientes “fuera de rango”

Se efectuaron diluciones de cinco muestras de pacientes “fuera de rango” en las proporciones 1:2, 1:4 y 1:8 y se
analizaron por triplicado en tres ensayos diferentes. Los valores esperados para cada muestra de los pacientes eran la
media de la dilucién 1:2. A continuacion se presentan todos los valores observados para las cinco muestras. La linea
de regresion se calcula utilizando datos soélo de las diluciones que no tenian muestras “fuera de rango”.
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Access Rubella IgG: Cinco muestras y diluciones
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IMPRECISION

Tres centros (uno interno y dos externos) analizaron dos controles y cuatro muestras por triplicado, dos veces al dia
durante tres dias. Se efectud una calibracién al comenzar el estudio. L