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D1SPOSICION N° 7 5 3 O

BUENOS AIRES, 03 NOV 2014

Que a fojas 603 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establecen que los productos reúnen las

VISTO el expediente N° 1A7-8221/13-2 del Registro de la Administración

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica Y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA.•..
S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del

Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominado 1) Access@CMV IgG Kit

Reagent/ inmunoensayo de quimioluminiscencia de partículas paramagnéticas

para la determinación semicuantitativa de anticuerpos IgG contra el

citomegalovirus (CMV) en suero y plasma humano; 2) Access@ CMV IgG

Calibrators/ para calibrar el ensayo Access@ CMV IgG; 3) Access@CMV IgG QC/

para controlar el rendimiento del ensayo Acc€ss@ CMV IgG; 4) Access@ CMV

IgM Kit Reagent/ inmunoensayo de quimioluminiscencia de partículas

paramagnéticas para la detección cualitativa de anticuerpos IgM contra el

citomegalovirus (CMV) en suero y plasma humano; 5) Access@ CMV IgM

Calibrators/ para calibrar el ensayo Access@ CMV IgM; y 6) Access@CMV IgM

QC/ para controlar el rendimiento del ensayo Access@ CMV IgM. Para ser

utilizados en los Sistemas de Inmunoensayo Access@.

~

j condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

~
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DISPOSICION N° 7 5 3 O
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e Institutos

A.I\' M. A.T

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 YDisposición ANMAT N° 2674/99.

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

Decretos NO 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADDR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTDS, ALIMENTDS y TECNDLDGÍA MÉDICA

DISPDNE:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) Access@ CMV 19G Kit Reagentl

inmunoensayo de quimioluminiscencia de partículas paramagnéticas para la

determinación semicuantitativa de anticuerpos 19G contra el citomegalovirus

(CMV) en suero y plasma humano; 2) Access@ CMV IgG Calibratorsl para

calibrar el ensayo Access@ CMV IgG; 3) Access@ CMV IgG QCI para controlar el

rendimiento del ensayo Access@ CMV IgG; 4) Access@ CMV 19M Kit Reagentl

inmunoensayo de quimioluminiscencia de partículas paramagnéticas para la

detección cualitativa de anticuerpos 19M contra el citomegalovirus (CMV) en

suero y plasma humano; 5) Access@ CMV 19M Calibratorsl para calibrar el

ensayo Access@ CMV 19M; y 6) Access@ CMV 19M QCI para controlar el

2

J rendimiento del ensayo Access@ CMV IqM.

LS---
Para ser utilizados en los Sistemas de
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Inmunoensayo Access@, el que será elaborado por Bio-Rad, Route de Cassel,

59114 Steenvoorde (FRANCIA) para Beckman Coulter, Inc., 250 S Kraemer

Blvd., Brea, CA 92821 (U.S.A.) en envases conteniendo 1) 2(DOS) envases, cada

uno: Reactivo la (Rla: 2.94ml), Reactivo lb (Rlb: U,35ml), Reactivo lc (Rlc:

7.24ml), y Reactivo 1d (Rld:1.6ml), para 50 determinaciones; 2) Calibrador SO

(Iml, O), Calibrador 51 (Iml, 15AU/ml), Calibrador 52 (Iml, 50AU/ml),

Calibrador 53 (Iml, 80AU/ml), Calibrador 54 (Iml, 200AU/ml) y Calibrador 55

(Iml, 400AU/ml); 3) Control de Calidad 1 (QCl: 3 x 2.5ml) y Control de Calidad

2 (QC2: 3 x 205ml); 4) 2(DOS) envases, cada uno: Reactivo la (Rla: 2,9ml),

Reactivo lb (Rlb: 11.4ml), Reactivo lc (Rlc: 7.2ml), y Reactivo Id (Rld: 1.6ml),

para 50 determinaciones; 5) Calibrador negativo (CO:1ml), Calibrador positivo

(Cl:lml); y 6)Control de Calidad 1 (QC1: 3 x 2,5ml) y Control de Calidad 2

(QC2: 3 x 2.5ml) , con una vida útil de DOCE (12) MESES desde la fecha de

elaboración, conservados entre 2 y lOoC e importado terminado por la firma

BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. Y que la composición se detalla a fojas 46,

108, 109, 150, 182, 183, 244 Y 271 .

ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a

fojas 478 a 602 (desglosándose fjs. 519 a 560) debiendo constar en los mismos

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

rótulos de cada partida.

MEDICAMENTOS,

de reexaminar los

DENACIONAL

J

ADMINISTRACIÓNLA

ARTÍCULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO
~

I ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho

J~
I
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métodos de control, estabilidad y elaboracIón cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,

Archívese.-

EXPEDIENTE N° 1-47-8221(13-2

DISPOSICIÓN NO:

Fd

7530

Ing ROGELlO LOPEZ
Admlnlatrador Nacional

A.N.:M.Á..T.

4
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Access
Immunoassay Sgstems

CMV IgM
IREFIA40705

(') 2010 Beckman Co"her, me.

Indicaciones

Resumen y
explicación

El ensayo Access CMV IgM es un ensayo de quhnioluminiscencia de partículas magnéticas
para la detección cualitativa de anticuerpos IgM frenle al dtomegalovirus (CMV) en suero y
plasma (EDTA, heparina) humanos utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access. El ensayo
Access CMV IgM está indicado para facilitar el diagnóstico de infecciones activas o recientes
porCMV.
Observación: No se han establecido las características de funcionamiento del ensayo en
ml.lc!>tra!loe .o:;angre de cordón umbilical, mUe5tras neonatales o de niños.

El citomegalovirus (CMV) humano pertenece a la familia de los Herpesviridae. El CMV está
presente de forma universal en todas las regiones geográficas y grupos socioecon6micos, e
infecta a entre el 40-100% de la población de 40 años de edad.I El CMV se transmite de persona
a persona vía contacto estrecho no sexual, a través de relaciones sexuales, de la lactancia, por
transfusiones de sangre y trasplantes de órganos, pero no se ha demostrado su transmisión a
través de secreciones respiratorias o por virus en acrosol.

La infección primaria por CMV puede ir acompañada de síntomas seudogripalcs comunes,
aunque generalmente son asintomáticos para el huésped inmunocompetente. Una vez se ha i
producido la infección primaria, el virus se transmite a diversas secreciones del organismo, en
particular la orina y la saliva.2 Le excreción dc CMV puede ser continua o intermitente, y
generalmente dura vari<lS semanas en adultos pero con frecuencia continÚD.durante meses o
años en niños más pequeños.3 Tras el periodo de excreción viral, el virus entra en una fase
latent£'. La reactivación del CMV latente puede ocurrir varias veces a lo largo de la vida sin -1
consecuencias significativas para el individuo.

El CMV es una infección oportunista en pacientes inmunodeprimidos. 4La infección por CMV-
es especialmente preocupante en mujeres en edad fértil, ya que es una de las principales causas
de pérdida de audición y de visión y de retraso mental entre niños infectados por vía congénita.
Hay más niños con incapacidades graves provocadas por infección congénita por CMV que por
diversas afecciones infantiles mejor conocidas como el síndrome de Down o la fetopatfa I

alcoh6lica.1 La infección primaria adquirida durante el embarazo presenta el máximo riesgo ,
para el feto, aunque existe también algún riesgo por reactivación del CMV latente.s La tasa de
transmisi6n de la madre al feto siguiente a la infección primaria se estima que alcanza un 40%.6
Aproximadamente el 10% de los lactantes muestran síntomas en el momento del nacimiento, :
un 20-30% de ellos fallecerán y la mayoría de los supervivientes desarrollarán sccuelas.7 Del
90',/"de los lactantes infeclados asintomáticos, un 10.15% sufrirá una insuficiencia tardía
(retraso mental, pérdida de audición o de visión).4,s

Dado que la mayoría de las infecciones por CMV son asintomáticas o van acompañadas de i'
síntomas que no son específicos del CMV, las técnicas de laboratorio constituyen el único
medio para diagnosticar una infecci6n aguda. El diagn6stico de una infección por CMV puede
obtenerse mediante una demostración directa del virus o de componentes del virus en
materiales pato16gicos9 o indirectamente mediante pruebas serológicas. La respuesta inmune al
CMV implica la srntesis de anticuerpos de la clase IgM unas semanas después de la infección,
seguida de anticuerpos de la clase 19G.lO
La prueba serológica de IgM específica de CMV generalmente se utiliza para proporcionar una
evidcnciOl de unn infección OlCtiVOl,pero no está indicadOl pOlra disti.••1guiI infccciones.pril'TLJ.rias

~ ...
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de reactivaciones del virus. Asimismo, algunos individuos pueden mosiTar persistencia de IgM
a largo plazo o estimulaci6n policIonal por otros agentes que pueden confundir los resultaqos
de la determinación. En casos raros, puede ser posible identificar una infección primaria ¡
demostrando seroconversión de IgG, es decir, la aparición de anticuerpos IgG específicos de
CMV en el suero de un individuo que previamente fue seronegativo.4 Cuando los resultados de
la seroconversión no pueden observarse, debe considerarse la realización de pruebas de
seguimiento (p. ej.; avidez IgG CMV) para definir el estado cIínico del paciente. La detección de
anticuerpos IgM especificas de CMV es solo lo primera etapa de diagnóstico diferencial y
confinnación de infección activa por CMV.

Principios del
procedil'TÍento

El ensayo Access CMV IgM es un ensayo inmunoenzimático de dos pasos que utiliza una
técnica indirecta. Se añade una muestra a un cubeta de reacción con partículas paramagnéticas
recubiertas con antígeno CMV inactivado. Tras la incubación en el cubeta de reacción, los
materiales unidos a la fase sólida son retenidos en un campo magnético, mientras que los
materiales que no han quedado u."'lidos a la fase sólida se eliminan mcdi<mtc lavado. Se añndc a
continuación un conjugado de fosfatasa alcalina y anticuerpo poJidonal de oveja anti IgM
humana que se une a los anticuerpos IgM capturados en las partículas. Una segunda etapa de
separación y lavado elimina el conjugado que no ha quedado unido. A continuación, se añade
al cubeta de reacción el sustrato quimioluminiscente Lumi-Phos* 530 y se mide la luz generada
por la reacción utilizando un luminómetro. La producción de luz es proporcional a la cantidad
de conjugado enzimático presente en la muestra al final de la reacción. La cantidad de luz
medida para una muestra permite la determinación de la presencia de anticuerpos IgM
específicos de CMV, mediante comparación con el valor de corte definido durante la calibración
del ensayo en el instrumento. Si la producción de luz es igualo mayor que el valor de corte, la
muestra se considera reactiva en el ensayo Access CMV IgM.

Informaci6n
sobre el
producto

Envase de reactivos Access CMV IgM
CaL Núm. A40705: 100 determinaciones, 2 envases, 50 ensayos/envase
• Se suministra listo para utilizar.
• Debe conservarse en posición vertical yen frigorífico, a una temperatura de 2 a 10 ce.
• Conservar en frigorifico de 2 a 10 cC durante un mínimo de dos horas antes de utilizar en el

instrumento.
• Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se ahnacena a una

temperatura de 2 a 10 ce.
• Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 cC durante 28 días después del uso inicial.
• 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 algún daño (p. ej.; rotura de la capa elastom~rica).

LFAGEMEZ
ERAOO

OULTER ARG. S.A.

R1c:

Rld:

R1b:

R1a: Partículas paramagnéticas recubiertas con antígeno CMV inactivado
(cepa AD169) en solución salina tampón TIUS con seroalbúmina bovina
(BSA), < 0,1% nzida sódica y 0,25"/" ProClin •.•.300.

Soludón salina tampón TIUS con aSA, proteína (bovina), surfactante,
<0,1<J/" azida sódica y 0,25% ProClin 300.

Solución salina tampón TRIS con aSA, proteínas (bovina y humana),
suriactante, <0,1% azida sódica y 0,25% ProClin 300.

Conjugado de anticuerpo poticlonal de oveja anti~IgM humana y
fosfatasa alcalina (bovina) en solución salina tampón TRIS con aSA,
glicerol, surfactante, < 0,1% auda sódica y 0,25% ProClin 300.

Advertencias y • Para uso diagnóstico in vítro.
precauciones

Aql!S.CMVIgM
Pagina 2



• Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con
LU1 núnimo de riesgo utilizando el procedimiento descrilo. No obsLanLe,deben manipularse
dichos productos como potencialmente infecciosos con arreglo a las precauciones i
universales y a las buenas prácticas de laboratorio clinico, independientemente de su origen,
tratamiento o certificación previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado para la
descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con
arreglo a las normas y directrices locales.

• Se ha analizado el material de origen humano utilizado en la preparación del reactivo y se ha
encontrado negativo o no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepatitis C (VHC) y
frente al Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH-l y VlH-2). El antígeno CMV de las
partículas paramagnéticas ha sido inactivado mediante un tratamiento de calor.
Considerando que, en la achlalidad, no existen métodos analíticos que garanticen la
ausencia absoluta de agentes infecciosos, los reactivos, así como las muestras de los
pacientes, deben manipularse como si fueran transmisores potenciales de enfermedades
infecciosas.l1

• La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo y cobre y formar azidas
metálicas muy explosivas. Al desechar los líquidos, debe lavarse con abundante agua para
evitar la acumulación de azidas.12

• Xi. Irritante: ProOin 300 al 0,25°/0.

r-., : ~ R 43,Posibilidad de 'e",ibilizaci6n en contacto con la piel.
t S 28.37: En caso de contacto con la p!el, lávese inmediata y
: ' abundantemente con jabón yagua. Usense guantes adecuados.

• La Hoja de Datos de Seguridad (MSDS)puede obtenerse previa solicitud.

o 2lJlü llcckrrum Coullcr, lno. =CMVIgM
Pagina .3Lic. LFAGEMEZ

DERADO

e ULTER ARG, S.A.

1. Las muestras recomendadas son suero y plasma (EOTA,hepanna). i
2. Para la manipulación, proceso y conservación de las muestras de sangre deben cumplirse las

siguientes recomendadones:13
• Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la
venopunción.

• Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.
• Mantener los tubos cerrados en todo momento.
• Centrifugar dentro de las dos horas siguientes a la extracción de la muestra ..
• Antes de transcurridas dos horas desde el centrifugado, transferir al menos SOO pL de
muestra sin células a una tubo de conservación. Inmediatamente después, cerrar el
tubo herméticamente .

• Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 15 a 30 oC)
durante un período no superior a ocho horas. I

• Si el ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestr'as a
una temperatura de 2 a 8 oc.

3. Si el ensayo no se realiza en un plazo de 5 días, o para transportar las muestras, congel~r a
una temperatura de -20"(: o inferior.

4. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:
• Antes de realizar el análisis asegurarse de que se han eliminado la fibrina residual y el f
material celular .

• Observar las recomendaciones de centrifugado del fabricante del tubo de recogida de
muestras sanguíneas.

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

6. No descongelar las muestras más de 5 veces. El estudio de 25 muestras recientes de suero no
reac .vas « 0,8 S/CO) y 25 muestras recientes de suero reactivas con vaJores que'6'scilan

Recogido y
preparación

de las
muestras



7530
aproximadamente entre 1,0 ~12,5 s/ca no reveló cambios de concentración clínicamente
significativos tras cinco ciclos de congelación - descongelación.

7. Debe evitarse la utilización de muestras tratadas con calor.
8. Evitar el análisis de muestras muy lipémicas, ictéricas o hemolizadas.

Materiales Rl Envases de reactivos Access CMV IgM
suministrados

Materiales
necesarios

pero no
suministrados

COmentarios
sobre el

procedimiento

Procedimiento

Detolles de la
calibración

Control de
calidad

1. Calibradores: AceessCMV IgM Calibrators
Negativa y positiva para IgM espedfica de CMV.
Cal. Núm. A40706

2. Control de calidad: Access CMV IgM QC u otro material de control existente en el mercado.
Suministrados como un control negativo (no reactivo) y uno positivo (reactivo).
Cat. Núm. A40707

3. Sustrato: Access Substrate
Cal. Núm. 81906

4. Access, Access 2, SYNCHRON LXi:
Solución tamponada de lavado: Access Wash Buffer TI,Cato Núm. A16792
UniCel DxI:
Solución tamponada de lavado: UniCel DxI Wash Buffer n, Cato Núm. A16793

1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una
descripción específica de la instalación, puesta en marcha, principios de funcionamiento,
características de rendimiento del sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos
de calibración, limitaciones y precauciones operativas, riesgos, mantenimiento y resolución
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 diez (lO) ¡.tLde muestra para cada determinación además de los volúmenes de tara
del sistema y del recipiente de las muestras. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para determinar el mínimo volUmen de muestra
requerido.

4. El primer resultado se obtiene en aproximadamente 55 minutos.
5. La unidad de medida por defecto del sistema para los resultados de las muestras es el

cociente Señal/Valor de corte (S/CO).

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
información sobre la manipulación de las muestras, la configuración de los tests, las solicitudes
de tests y las revisiones de los resultados de los tests.

Para todos los ensayos es necesaria un punto de calibración activa. Para el ensayo Access CMV
IgM, se requiere realizar la calibración cada 28 días. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para obtener información acerca de la teoría de
calibración, la configurución de calibradores, la introducción de solicitud de la prueba del
calibrador y la revisión de los datos de calibración.

Los materiales de control de calidad simulan las características de las muestras de los pacientes
y son esenciales para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquímicos. Dado
que las muestras pueden procesarse en cualquier momento en formato de "acceso aleatorio" en
lugar de "por lotes", deben incluirse materiales de control de calidad en cada peñodo de 24
horas.14 Incluya controles de calidad Access CMV IgM QC u otros materiales de control de

A=CMVlg.'>1
Pagin,,4
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calidad existentes en el mercado que abarquen al menos dos niveles de concentración de I
compuesto. El uso más frecuente de los controles o el uso de otros controles adicionales se (leja
a la discreción del usuario, basándose en las buenas prácticas de laboratorio o en los I
requerimientos de acreditación dellahoratorio y en las leyes aplicables. Siga las instrucciones
del fabricante para su reconstitución y conservación. Cada laboratorio deberá establecer los
valores medios y los rangos aceptables para garantizar resultados correctos. Los resultados de
control de calidad que no se encuentran dentro de los rangos aceptables pueden indicar
resultados de ensayo no válidos. Examine los resultados de todos los ensayos generados desde
la obtención del último punto de prueba de control de calidad aceptable para el analito en
cuestión. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
obtener información acerca de la revisión de los resultados de control de calidad.

Resultados La presencia o ausencia de anticuerpos IgM específicos de CMV se determina comparando la
señal RLU (Unidad de Luz Relativa) de la muestra de cada paciente con el valor de corte de la
calibrnción. La señal frente nI valor de corte (S/CO) = RLU muestrn / RLU vnlor de corte de In
calibración. Los resultados se comunican como .'reactiva" o "no reactiva" en función de sus
cocientes respecto al valor de corte (señal mayor que, señal igual que, o señal menor que el
valor de corte, respectivamente). No obstante, los resultados aproximadamente un 20%
Weriores al "valor de corte" deben interpretarse con cautela y confirmarse mediante el análisis
de una nueva muestra entre 10 y 20 días después. El usuario debe almacenar esta zona I

equívoca (de 0,8 a 1,0 S/CO) (consultar en los manuales del sistema correspondientes y/o el
sistema de ayuda las instrucciones completas relativas a la revisión de los resultados de las
muestras. !

El valor de corte del ensayo se estableció mediante la evaluación de 1525 muestras no reactivas
y 157 muestras reactivas caracterizadas mediante uno o más métodos de inmunoensayo !
disponibles en el mercado. Las curvas ROC (Receiver Operating Characteristic) respaldan' el
v(lll)r de corte establecido par(l el enS1lyn Acc~ss CMV TgM.

Resultados Access CMV IgM

Result.J.dos S/CO Interpretación

S/CO <0,6 No reactiva
~o,liS/CO<l.0 Equf"oca

5;CO> 1,0 Reactiva

\ ;.*,..

Umltoclones
do!

procedimiento

1. El ensayo Access CMV IgM está diseñado para su utilización con muestras exclusivamente
de suero o plasma (EOTA, heparina) humano. No se han establecido las características de
funcionamiento utilizando otro tipo de muestras. I

2, En los cnsayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad de que se produzcan
interferencias debido a la presencia de anticuerpos heterófilos en la muestra del paciente.
Los pacientes que hayan estado en contacto regularmente con animales o hayan recibido
inmunoterapia o procedimientos diagnósticos con inmunoglobulinas o fragmentos de
inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren con los I
inmunoensayos. Además, otros anticuerpos heterófilos, come los anticuerpos anti-cabra
humanos pueden estar presentes en las muestras de los padentes.15.I6 I
Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados erróneos. Evaluar ,
cuidadosamente los resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos
anticuerpos.

3. La magnitud del resultado medido, por encima del valor de corte, no es indicativa de 'la
cantidad total de anticuerpo presente.

4. La detección de anticuerpos IgM especificas de CMV generalmente es indicio de infección
reciente activación, sin embargo, los individuos que muestran respuestas I .-7'
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Valores
esperados

características
específicas

del funciona-
miento

persistentes también han sido observados. El diagnóstico de una infección reciente solo j
puede establecerse sobre la base de una combinación de criterios clínicos y serológicos. ~os
resultados de un solo ensayo de 19Mno proporcionan pruebas suficientes para apoyar 1ID

diagnóstico de infección reciente. I

5. Los resultados del ensayo Access CMV IgM deben interpretarse a la luz del cuadro cHnico
completo del paciente, incluidos el historial médico, los resultados de otros análisis y otra
información apropiada.

6. La presencia de anticuerpos IgM anti-eMV debe evaluarse además como parte de un
seguimiento serológico de los individuos que se sospecha estén infectado" por CMV,dado
que la aparición de anticuerpos IgG específicos del CMVpor lo general se produce
posteriormente al anticuerpo IgM específico del CMV.

7. Los individuos inmunodeprimidos y los estados de infección grave y terapia farmacológica
inmunosupresora, pueden dar lugar a la inhibición de los niveles de anticuerpos por debajo
del umbral de detección del ensayo. Los resultados obtenidos en ese tipo de muestras deben
int~rpretarse con cautela. i

8. Se han comunicado datos relativos a que la infección por el virus de Epstein.Barr (BBV),
causa resultados falsos positivos en determinados ensayos CMV IgM disponibles en el '
mercado. Entre las explícaciones propuestas están la reactividad cruzada de anticuerpos, la
coinfección BBV/CMV o la estimulación inducida por EBVde anticuerpos CMV
inactivos.17.18,19Dado que los síntomas producidos por estos virus son con frecuencia
indistinguibles, se recomienda realizar evaluaciones adicionales para definir el diagnóstico
correcto, en particular en poblaciones de pacientes sensibles.

Los patrones de infección por CMV varían enormemente entre grupos geográficos y
socioeconómicos específicos. La prevalencia de la infección aumenta con la edad de los
pacientes. Se estima que entre e14O%.100%de la población es propensa a la infección a los 40
años de edad.l La prevalencia esperada de IgM específica de CMV es generalmente baja, pero
está influenciada por directrices de ensayo locales o nacionales y por las características
exclusivas de pobladonesdeterminadas. La naturaleza transitoria de la respuesta IgM aumenta
asimismo la incertidumbre de las predicciones de prevalencia. Debido a esta variabilidad
sustancial, cada laboratorio debe establecer sus expectativas de prevalencia en base a sus
poblaciones de pacientes específicas.

Se facilitan datos representativos solo a modo de ejemplo. El rendimiento obtenido en los
distintos laboratorios puede variar.

sensibilidad
Los estudios de sensibilidad con el ensayo AccessCMV IgM se realizaron sobre dos paneles de
seroconversión y muestras positivas. La sensibilidad de seroconversi(ln del ensayo AclX'sS
CMV IgM es equivalente o mejor que la de un kit de diagnóstico disponible en el mercado. En
la tabla a continuación se muestran los resultados de estos paneles de seroconversión.
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Tabla 1: Paneles de $8roconversión . ensayo Aecess CMV IgM frente a ensayo de comparación

I
CMVIgM Ensayo de comparación I(valor de corte = 1,0 S/CO) (valor de corte = 0,9 SlCO)

Identificación S/CO Interpretación S/CO Interpretación
PTC901-1 0,30 N••• 0,07 N,. I
PTC901-2 0,17 N••• 0,06 N,. I
PTC901"3 0,30 N,. 0,10 N•••

PTC9{}l-4 0,23 N,. 0,13 Neg

PTC901-S 3,43 P~ 2,13 Poo
PTC901-6 '.33 P~ 2,62 Poo
PTC901-7 8,78 P~ "1 Poo
PTC901-B 6,73 p~ 1,96 Poo
PTC901~9 5,07 P~ 2,2h Po,

RP019-01 1),16 N••• O,OS N•••
RP019-02 0,17 N••• 0,05 N•••

RP019-03 0,17 N••• 0,06 N•••
RP019-1)4 0,18 N••• 0,06 N•••
RP019-{}5 0,16 N••• 0,05 N,.

RP019-06 0'0 N••• 0,09 N•••

RP019-07 0,30 N••• 0,14 N,.

RP019-08 1,1)4 P~ OA3 N,.

RPOI9-ü9 4,(](} p~ 1,45 Po,
RP019-10 "8 roo 1,66 Poo
RP019-11 6'4 P~ 1,00 Po,
RP019-12 9,77 P~ 1,00 Poo
RP019-13 7,78 P~ 1,84 Poo
RP019-14 4,65 Poo 1,55 Poo
RP019-15 3,80 P~ 1,44 Poo
RP019-16 2., Poo 1.17 Po,
RP019-17 2,77 Poo 1.33 Po,
RP019-18 m Poo 1,22 Po,
RP019-19 2,33 Poo 1,11 p~

RP019-20 2" Poo 1.15 Po,

Se analizaron además en el ensayo Acces$ CMV IgM 222 muestras procedentes de paneles
comerciales, bancos de sangre y hospitales, que incluían muestras de mujeres embarazadas y
de pacientes trasplantados, y que habían dado resultado positivo al ensayo CMV IgM con otro
inmunoensayo automático disponible en el mercado. El porcentaje de concordancia de estas
muestras positivas es equivalente al 95,9% (le 95%; 92,4~98,1).

Especificidad
Se evaluó la especificidad del ensayo Access CMV JgM analizando 1753 muestras no
seleccionadas procedentes de donantes de sangre, pacientes hospitalizados y mujeres
embarazadas. Los resultados obtenidos con el ensayo Access CMV IgM se compararon con los
resultados procedentes de un inmunoensayo disponible en el mercado. De las 1753 muestras,
1706 dieron resultado negativo con el otro ensayo del mercado. La especificidad relativa total
fue del 96,4% con un Intervalo de Confianza del 95% de 95,4-97,3%. En la Tabla 2 se presenta la
especificidad relativa para la población analizada.
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Tabla 2: Especificidad relativa de Access CMV IgM (concordancia negativa)

Concordancia nega.tiva Acce~e CMV 19..~
,,

Población % Concordancia. Inb~fValo de confianzan 95%

Donantes de sangre 428/438 97,7'% 95,8 -98,9%

Padentes hospitalizados 770/805 95,7% 94,0 - 97,0"10

Mujeres embarazadas 447/463 96,5% 94,4-98}J%

Total 1645/1706 %,4% 95,4 -97,3%

ReproduClbHldad
Se analizó un grupo de ocho muestras de suero en siete ensayos durante un periodo de 5-8 días
en tres centros de análisis. En todos los ensayos las muestras fueron analizadas cinco veces.
Cada ct'ncru dt' análisll; utilizó un lutt' dt' producto direnmtt'. 5t' l'stablt'Cit'ron las calibraciurl.t's
válidas al principio del estudio de acuerdo con las instrucciones de uso del producto
recomendadas. Los resultados se resumen en la Tabla 3.

Toblo 3: Reproducibflidod Access CMV IgM

C£ntro 1 Centro 2 C£ntro3 Total J
Muestra Medía %CV %CV Media %CV %CV Media %CV %CV Media o/oCV

S/CO Intra- Total S/CO Intra- Total S/CO Iotra- Total S/CO Total
(n",35) m~yo (0=35) ensayo (n=30). m~yo (0",100)

neo 0~4 3,1 3,1 0,17 3,0 3,7 0,21 4,0 4~ 0,21 18,7n., O~7 3,5 4,1 0,24 5,6 5,9 0.26 2,' 3,9 0,29 24,1

n.g 0,78 4,6 5,1 0,66 4,6 5,5 0,82 4,6 6,7 0,75 13,9
,

PO' 1,16 M 4,6 0,99 4,2 4,6 1.18 4,5 7A 1,11 12,0

PO' 1,43 4,7 4,7 1,27 4~ 5~ 1,56 4,9 7~ 1,41 13,8

PO' 2,04 5,2 5,6 1,95 4~ 7~ 2~3 7~ 8~ 2,10 12,4

PO' 3,04 9,2 9,2 2,70 4,9 M 3~2 5,7 7,9 3,01 13,5

PO' 7,98 4,3 6,5 7,W 5,7 5,9 9,26 52 6,7 8,03 15,3

• El Centro 3 reali7.ó ""is ""'*'Y"" (n=-.~).

EspecifiCidad analítica/Interferencias
Se desarrolló un estudio para investigar la posible reactividad cruzada con inmunoglobulinas
que surge .-:omo ('(ln5('CUlO'Tlciade 1ftexpo~ici6n i'IotrOl5 agl'ntlO'sinfecóosos que pu{'lien producir
síntom.assimilares al CMV (virus de Epstein BaIT, VHA, VHB, VHC, HHV~6, VHS, HTLV,
sarampión, paperas, parvovirus, rubeola, Toxoplasma, Treponemrz, VZV). Asimismo, se
evaluaron las interferencias provocadas por anticuerpos heterófilos (HAMA), enfermedades
anormales del sistema inmune (mieloma, factor reumatoide, ANA), diálisis renal yvacuna de laJ
gripe. Se analizaron en total 369 muestras. Ocho muestras (2,2%) que dieron resultado no
reactivo con otTo método disponible en el mercado, fueron equívocas o reactivas con el ensayo
Access CMV IgM. El rendimiento observado con cada cuadro clínico se presenta en la Tabla 4.
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Tabla 4: Resumen reactlvfctad cruzada

TIpO'de muesÚ'"a Número analizadas Equívoca O'ceadiv;I

ANA 5 O
IgGEBV 12 O
IgMEBV 19 "Anticuerpos heterofUicoo I HAMA 14 O
IgMVHA 5 O

"HB (HBs ,•••.e) 10 O
YHB(HBsAg) 10 O

VHCAc 8 O
IgGHHV-.6 5 O

VIH 66 3
IgMYH5-1 5 O
I¡;M VH5-2 5 O
HTLV 10 O

Gripe (re.::eplorcsde vacuna) 10 O
IgM sarampión 12 O
igG paperas 10 O
IgMmicloma 20 1
Parvovirus 5 O
Diálisis renal 9 O

Factor reumatoide 87 3
igMRubeola 10 O
Sífilis (RPR) 12 O

IgM foxi1pll/Sf1la 10 O
IgMVZV 10 O

• ParalgM EBV, el rendimiento común ••.•presenL~ en la t.~bla. En un solo ensay<.>,7 de 8 muestras de i¡;M EBV produjeron resultados
equfvooos. Eslos """,llados no fueron confirmados al repetit de nuevo el anliUsL~ ni mediante el análisis ron otros tres Jole!! de ~actlvo.

En otro eshtdio, se analizaron un total de 150muestras (incluidas 7 reactivas) de pacientes que
habían sufrido trasplante hepático o renal con el ensayo Access CMV IgM Ycon otro método
disponible en el mercado. Excluyendo las muestras valoradas "equívocas" por cualquiera de los
dos métodos, la concorda'lcia total de los dos métodos fue del 93,8% (136/145). Con base en
estos datos, no existe evidencia de interferencia en el ensayo como consecuencia de estos
cuadros clínicos.
El ensayo Access CMV IgM no se vio afectado por la presencia de hasta 300rng/L de
bilirrubina (100mglL libre + 200mg/L conjugada), 30 giL de trioleína (triglicéridos), 90 giL
de albúmina o 5 giL de hemoglobina.
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CMV IgM CALlBRATORS
IREFIA40706

Indicaciones Los calibradores Access CMV IgM Calibrators tienen por objeto la calibración del ensayo
Acress CMV 19M para la detección cualitativa de anticuerpos IgM frente al dtomegalovirus
(CMV) en suero y plasma (EOTA, hcparina) humanos utilizando los Sistemas de Inmunoensayo
Acecss.

Resumen y
8xplK:oclón

Los calibradores Access CMV IgM Calihrators se utilizan para establecer la calibración
(determinar el valor de corte) del en!>ayo Acce¡;f¡CMV TgM.Mediante la comparación de la
intensidad de luz generada por una muestra y la del valor de corte, se detennina la presencia o
ausencia de anticuerpos IgM especificos de CMV en la muestra.

ConekJclón El mesurando (analito) de los calibradores Access CMV IgM Calibrators es trazable a
calibradores de trabajo del fabricante. El proceso de correlación está basado en la norma EN ISO
17511.

Información
sobre el
producto

Access CMV IgM Calibrators
CaL Núm. A40706: CO-Cl, 1.0 mUvial
• Se suministra listo para utilizar .
• Debe conservarse en posición vertical y en frigorífico, a una temperatura de 2 a 10 oc.
• Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formación de burbujas.
• Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una
temperatura de 2 a 10 oc.

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

• La presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.
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CO: Plasma desfibrmado humano / suero negativo (no reactivo) para
anticuerpos IgM específicos de CMV con <0,1% azida sódica y 0,25%
PrOCHn•.•.300.

el: Plasma desfibrinado humano I suero positivo (reactivo) para
anticuerpos IgM específicos de CMV con <0,1% azida sódica y 0,25%
ProClin 300.

Tarjeta de 1
calibración:

• Para uso diagnóstico in vitro. ~
• Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con
un mínimo 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 prácticas de laboratorio clínico, independientemente de su origen,
tratamiento o certificación previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado para la
descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases csm
arreglo a s normas y directrices locales.

A~CMVlgM
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• Se ha analizado el material de origen humano utilizado en la preparación del reactivo y s~ ha
enconlrado negativo o no reacLivo frenle al virus de la Hepatitis D, la Hepatitis C (VHCiy
frente al Virus de Inmunodefidencia Humana (VlH-l y VIH-2). Considerando que, en la
actualidad, no existen métodos analíticos que garanticen la ausencia absoluta de agentd
infecciosos, los reactivos, así como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si
fueran transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.1t

• La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo r cobre y formar azidas
metálicas muy explosivas. Al desechar los líquidos, debe lavarse con abundante agua para
evitar la acumulación de azidas.12

• Xi. Irritante: ProOin 300 al 0,25%.

I:JI. :.:1R 43, P",ibilid,d de ,ensibiliz,ción en mnt,elo mn 1, pieL
•. :f S 28-37: En caso de contado con la p~el, lávese inmediata y

, abundantemente con jabón yagua. Usense guantes adecuados.

• La Hoja de Datos de Seguridad (MSDS) puede obtenerse previa solicitud.

Procedimiento Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
información sobre la teoría de calibración, la configuración de calibradores, la introducción de
solicitud de la prueba de calibración y la revisión de los datos de calibración.

Detalles de fa
calibración

Los calibradores Access CMV IgM Calibrators se suministran como negativo (CO) y positivo
(Cl). El ensayo Acccss CMV IgM requiere una calibradón (determinación del valor de corte)
para disponer de una "calibración" activa. Los datos de la calibración son válidos durante 28
días.

Para cada calibración se necesitan 20 pL del calibrador CO (determinaciones por duplicado) y
30 pL del calibrador Cl (determinaciones por triplicado) además del volumen de tara del
sistema y del recipiente de la muestra. Una gota equivale aproximadamente a 40 pL.

limitaciones
del

procedimiento

Si existen indicios de contaminación microbiana o de turbidez excesiva en un reactivo, debe
desecharse el vial.

A=.CMVIgM
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Immunoassay Sgstems

CMV IgM QC
IREFIA40707

Indicaciones El Access CMV IgM OC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema dcl ensayo
Access CMV IgM.

Resumen y
explicación

Los materiales de control de calidad simulan las características de las muestras de los pacientes
y son esenciales para controlar el rendimiento del sistema de inmunoensayo Access CMV IgM.
Asimismo, forman parte integral de las buenas prácticas de laboratorio,14'w.2l.22.2324.25,26
Cuando I*! realizan ensayos con reactivos Access para TeM específica de CMV, deben incluirse
materiales de control de calidad paTa validar la integridad de los ensayos. Los valores
ensayados deben encontrarse dentro del rango aceptable si el sistema de ensayo funciona
correctamente.

Correlación El mesurando (analito) del Access CMV IgM OC es trazable a calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlación está basado en la nOfma EN ISO 17511.

Información
sobre el

ptOducfo

Access CMV IgM QC
Cato Núm. A40707: 2,5 mUvial, 3 viales cada nivel
• Se suministra listo para utilizar .
• Debe conservarse en posición vertical y en frigorífico, a una temperatura de 2 a 10 oC ,
• Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formación de burbujas.
• Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una '
temperatura de 2 a 10 oc.

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

• La presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro .
• Consultar en la Tarjeta de Valores QC los valores medios y la desviación estándar (DE).

Advertencia y
precauciones

QCl, Plasma desfibrinado humano ¡suero negativo (no reactivo) para
anticuerpos IgM específicos de CMV con <0,1% azida sódica y 0,25%
PrOClin •.•.300.

QC2, Plasma desfibrinado humano ¡suero positivo (reactivo) para
anticuerpos IgM específicos de CMV con <0,1% azida sódica y 0,25%
ProClin 300.

Tarjeta de 1
Valores QC:

• Para uso diagnóstico in vifro.
• Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con
un mínimo de riesgo utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse:
dichos productos como potencialmente infecciosos con arreglo a las precauciones I
universales y a las buenas prácticas de laboratorio clínico, independientemente de su origen,1
tratamiento o certificación previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado para la '
descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con
arregl a las normas y directrices locales.
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• Se ha analizado cl material de origen humano utilizado en la preparación del reactivo y se ha
encafiLIado negativo o no reactivo frenLe al virus de la HepaUlis B, la Hepatitis e (VHC) y :
frente al Virus de Inmunodeficieneia Humana (VIH~1 y VIH-2). Considerando que, en la 1

1
actualidad, no existen métodos analíticos que garanticen la ausencia absoluta de agentes
infecciosos, los reactivos, así como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si
fueran transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.ll !

• La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo y cobre y formar azidas
metálicas muy explosivas. Al desechar los líquidos, debe lavarse con abundante agua para
evitar la acumulación de azidas,12

• Xi. Irritante: ProClin 300 al 0,25%.I_:'~R 43, Posibilidad de sensibilización en contacto con la pieL
S 28-37; En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y

, abundantemente con jabón yagua. Úsense guantes adecuados .••
• La Hoja de Datos de Seguridad (MSDS) puede obtenerse previa solicitud.

Proc&dlmiento Los controles de calidad Access CMV IgM QC deben manipularse del mismo modo que las
muestras de los pacientes y analizarse conforme a las instrucciones que acompañan al
instrumento o el método utilizado.

Para procesar el control de calidad Access CMV IgM QC se necesitan 10 pL de muestra para
cada uno de los dos niveles además del volumen de tara del sistema y del recipiente de la
muestra (una sola determinación). Una gota equivale aproximadamente a 40 pL.

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.14 El uso más frecuente de los controles o el uso de otros controles
adicionales se deja a la discreción del usuario, basándose en las buenas prácticas de laboratorio
o en los requerimientos de acreditación del laboratorio y en las leyes aplicables. Consultar los
manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener información sobre la
teoría del control de calidad, la configuración de controles, la introducción de solicitudes de
ensayo de la muestra de control de calidad, y la revisión de los datas de control de calidad.

Limitaciones
del

procedimiento

Volores
esperados

1. El empleo de los controles de calidad Access CMV IgM OC no ha sido establecido con otros
l;'nsi'lYOS(iistinto5 d('1 ('n-;ayo A~c::f?'sSCMV TgM.

2. 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. Para el sistema de control de calidad del laboratorio, incluya controles
de calidad disponibles en el mercado y/o controles de calidad obtenidos por otra vía.

3. Los resultados de los controles de calidad que no se encuentren dentro de los intervalos
aceptables pueden indicar que los resultados de la prueba no son válidos. Examinar todos
los resultados de las pruebas generados desde que se obtuvo el último punto de ensayo de
control de calidad aceptable para este anaUto.

4. Si existen indicios de contaminación microbiana o de turbideZ excesiva en un reactivo, debe
desecharse el vial.

Las medias (x) y desviaciones ,?shlndar SD (0-)para los controles de calidad Áccess CMV IgM
Qel y QC2 se suministran en la ficha de calibración del QC que se encuentra en el kit para la
configuración inicial del sistema de control de calidad. Cada laboratorio debe establecer sus
propios criterios de aceptabilidad estableciendo las reglas de QC que deban aplicarse a los
resultados de los controlcs. Los resultados de los controles individuales deben encontrarse
dentro del intervalo de aceptación inicial, no obstante, cada laboratorio deberás actualizar la
media y la viaci6n estándar (SO) una vez se hayan recogido suficientes dato 21
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Indicaciones

Resumen y
expllcacl6n

El ensayo Access CMV IgG es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de partículas
paramagnéticas para la determinación semi-cuantitativa de anticuerpos IgG contra el
citomegalovirus (CMV) en suero y plasma (EDTA, heparina) humanos utilizando los Sistemas
de Inmunoensayo Access. El ensayo Access CMV IgG facilita el diagnóstico de la infección por
CMV y podría emplearse en la evaluación del estado serológico de mujeres embarazadas.

Observación: Las características de rendimiento del ensayo no han sido establecidas para
muestras de ~ngre del cordón umbilical, mue::;trñs de noonnt05 ni de niños.

El citomegalovirus humano (CMV) pertenece a la familia Herpesviridae. El CMV está presente
en todas las localizaciones geográficas yen todos los grupos socioeconómicos, infectando al
40-100% de la p06lación de más de 40 años de edad.1 El CMV se trasmite de persona a persona
a través de contacto estrecho no sexual, actividad sexual, la lactancia, transfusiones de sangre y
trasplante de órganos, aunque por el momento no se ha demostrado que se transmita por
secreciones de las vías respiratorias o virus aerosolizados.

La infección primaria por CMV puede ir acampanada de síntomas gripales generales, pero con
frecuencia es asintomática para el huésped inmunodeprimido. Una vez se ha producido la
infección primaria, el virus se libera en distintas secreciones del organismo, en concreto en la
orina y la saliva.2 La excreción del CMV puede ser continua o intermitente, por 10 general en
adultos dur<l vari<lS scman<lS, pero en niños pequeños suele continuar durante meses o ••.ños.3
Después del periodo de excreción viral, el virus entra en una fase de latencia. La reactivación
del virus CMV latente puede tener lugar varias veces a lo largo de su vida, sin que ello tenga
repercusiones importantes para el individuo.

La infección por CMV es U1Ul infección oportunista común entre individuos
inmunodeprimidos.4 La infección por CMV es asimismo grave en mujeres en edad fértil, ya que
es la causa principal de pérdida de audición, visión y retraso mental entre los niños infectados de
forma congénita. Más niños padecen discapacidades serias provocadas por el CMV congénito
que por distintas enfermedades infantiles más conocidas como el síndrome de Down o el
síndrome del alcoholismo fetaU La infección primaria adquirida en el embarazo supone el
máximo riesgo para el feto, aunque existe también algún riesgo asociado a la reactivación del
CMV latente.

Dado que la mayoría de las infecciones por ClvIV pueden ser asintomáticas O ir acampanadas
de síntomas que no son específicos del CMV, las técnicas de laboratorio constituyen el único
medio de diagnóstico de la infección aguda. El diagnóstico de la infección por CMV puede
obtenerse mediante la demostmción directa de la presencia del virus o componentes del virus
en materiales pato16gicos5 o indirectamente mediante pruebas serológicas. La respuesta
inmunitaria al CMV implica la síntesis de anticuerpos de la clase IgM unas semanas después de
la infección, seguida de la síntesis de anticuerpos de la dase IgG.6

La prueba serológica de IgG específica del CMV se emplea en general para evaluar el estado
serológico de individuos en poblaciones de riesgo. Pu£'de también utilizarse junto con la prueba
de IgM para facilitar el diagnóstico de una infección por CMV activa. En determinados casos,
puede ser posible distinguir una infección primaria de una reactivación, una infección crónica,
persistencia de IgM o estimulación policlonal, demostrando la seroconversión de IgG, es decir,
la apnrición de Ige específico de CMV en el suero de un individuo prcvimnentc scroncgati •••.().4 :
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Principios del
procedimiento

Informaci6n
sobre el
producto

Advertencias y
precauciones

Un resultado de IgG reactivo proporciona pruebas basadas en presunciones de la exposición a
CMV,pero no implica la inmunidad.

El ensayo Access CMV IgG es un ensayo inmunoenzimático de dos pasos secuencial
("sandwich"). Se añade una muestra a un recipiente de reacción con partículas paramagnéticas
recubiertas de antígeno CMV inactivado. Tras la incubación en un cubeta de reacción, los
materiales unidos a la fase sólida son retenidos en lUl campo magnético mientras que los
materiales que no han quedado unidos a la fase sólida se eliminan mediante lavado. Se añade a
continuación fosfatasa alcalina conjugada con anticuerpos monoclonales anti-lgG humana que
se unen a los anticuerpos IgG capturados en las partículas. Una segunda separación y etapa de
lavado elimina el conjugado que no ha quedado unido. A continuación, se añade a la cubeta de
reacción el sustrato quimioluminiscente Lumi-Phos" 530 y se mide la luz generada por la
reacción utilizando un luminórnetro. La producción de luz es directamente proporcional a la
concentración de anticuerpos IgG contra el CMV en la muestra. La cantidad de analito en la
muestra se determina a partir de una curva de calibración de pu..'\tosmúltiples almacenada.

Envase de reactivos Access CMV IgG
CatoNúm. A40702: 100 determinaciones, 2 envases, 50 ensayos/envase
• Se suministra listo para utilizar.
• Debe conservarse en posición vertical y en frigorífico, a una temperatura de 2 a 10 ce.
• Conservar en frigorífico de 2 a 10 oCdurante un mínimo 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 2 a 10 oc.

• Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 ce durante 28 días después del uso inicial.
• 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 algÓfldaño (p. ej., rotura de la capa elastomérica).

Rla: Partkulas paramagnéticas recubiertas con antígeno CMV inactivado
en solución salina tampón TRIScon seroalbúmina bovina (BSA),
azida sódica < 0,1% YPrOClin•.•.300al 0,25%.

Rlb: Solución salina tampón TRIScon surfactante, BSA,azida sódica
< 0,1% YPrOClin 300al 0,1%.

Rlc: Solución salina tampón TRIScon suriactante, ESA,proteína (bovina),
azida sódica < 0,1% YProClin 300 al 0,25%.

RId: Conjugado de anticuerpo monoc1onal murino y fosfatasa alcalina
(bovina) en solución salina tampón TRIScon surfactante, glicerol,
BSA,proteína (murina), azida sódica < 0,1% YProCHn 300 al 0,25%.

• Para uso diagnóstico in vitro.
• Las muestTas de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con
un mínimo de riesgo utilizando el procedimiento descrito. El antígeno CMV recubierto con
partículas paramagnéticas ha sido ¡nactivado mediante un tratamiento de calor. No
obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente infecciosos con arreglo
a las precauciones universales y a las buenas prácticas de laboratorio clínico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificación previa. Debe utilizarse un
desinfu<:tanteapropiado para la descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos
materiales y sus envases con arreglo a las normas y directrices locales?

• La azida sódica puede reaccionar con las tubenas de plomo y cobre y formar azidas ._
metálicas muy explosivas. Al desechar los liquidas, debe lavarse con abundante a yapa;.a
evitar la acumulación de azidas.8

Acccss CMV 19G
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• Xi. Irritante: ProClin 300 al 0,25%.I~_..~R 43, Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.
• S 28-37: En caso de contacto con la p~el, lávese inmediata y

abundantemente con jabón yagua. Usense guantes adecuados .• ••
• La Hoja de Datos de Seguridad (MSDS) puede obtenerse previa solicitud.

Recogkla y
preparación

de las
muestras

1. Las muestras recomendadas son suero y plasma (EDT A, heparina).
2. Para la manipulación, proceso y conservación de las muestras de sangre deben cumplirse las

siguientes recomendaciones:9

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

• Permitir que las muestras de suero se coagulen completamentt> antes de su centrifugado.
• Mantener los tubos cerrados en todo momento .
• Centrifugar dentro de las dos horas posteriores a la recogida de la muestra .
• Antes de transcurridas dos horas desde el centrifugado, transferir al menos 500 pL de

muestra sin células a un tubo de conservación. Inmediatamente después, cerrar el
tubo herméticamente .

• Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 15 a 30 oC)
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 2 a 8 oc.

3. Si el ensayo no se realizara dentro de las 5 días siguientes, o para el transporte de las
muestras, congelar a una temperatura de -20 oc o inferior.

4. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:
• Antes de realizar el análisis 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 sanguíneas.
5. Cada laboratorio deberá determinar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras

de sangre y de sus productos para separación de suero. Pueden existir diferencias en estos
productos entre diferentes fabricantes y, en ocasiones, entre distintos lotes.

6. Evitar congelaciones y descongelaciones repetidas de las muestras. El estudio de 49 sueros
con concentraciones de 0-425 AU /mL revela que las muestras pueden congelarse y
descongelarse hasta cinco veces. Las muestras congeladas deben descongelarse a
temperatura ambiente, mezclarse bien una vez descongeladas y centrifugarse antes de
realizar el análisis.

7. Evitar el análisis de muestras lipémicas, ictéricas o hemolizadas.

Materiales Rl Envases de reactivos Access CMV IgG
sumInistrados

e>2011flKkmanCoulter.lnc. A62002D ACceM CMV IgG
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1. Calibradores: Access CMV IgG Calíbrators J
Se suministran a cero y aproximadamente 15, 50, 80, 200 Y400 AV/mL.
Cato Núm. A40703

2. Control de calidad: Access CMV IgG QC u otro material de control existente en el mercado.
Suministrado como un control negativo (no reactivo) y un control positivo de b~a........"
concentración (reactivo) (media objetivo de aproximadamente 25 AU/mL .~
Cal. Núm. A40704

3. Sustrato: Access Substrate
Cato Núm. 81906

Materiales
necesarios

pero no
suministrados
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Comentarios
sobre el

procedimiento

Procedimiento

Detalles de la
calibración

Control de
calidad

4. Access, Access 2, SYNCHRON LXi:
Solución tamponada de lavado: Access Wash Buffer TI,Caí. Núm. A16792
UniCel DxI:
Solución tamponada de lavado: UniCel DxI Wash Buffer n,Caí. Núm.. A16793

1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una
descripción especifica de la instalación, puesta en marcha, principios de funcionamiento,
características de rendimiento del sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos
de calibración, limitaciones y precauciones operativas, riesgos, mantenimiento y resolución
de problemas.

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

3. Utilizar veinte (20) j.1L de muestra para cada determinación además de los volúmenes de tara
del sistcmn y del recipiente dc las mucstms. Consulte los mnnunlcs del sistcm.o.
correspondientes o el sistema de ayuda para determinar el mínimo volumen de muestra
requerido.

4. El tiempo para obtener el primer resultado es de aproximadamente 35 minutos.
5. Los resultados de las muestras se comunican en AV ¡roL y como reactiva, equívoca o no
reactiva.

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
información sobre la manipulación de las muestras, la configuración de los tests, las solicitudes
de tests y las revisiones de los resultados de los tests.

Para todos los ensayos es nCC('Saria una curva de calibración activa. Para el ensayo Access CMV
IgG, se requiere reali7,ar la calibración cada 28 días. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para obtener información acerca de la teoría de
calibración, la configuración de calibradores, la introducción de solicitud de la prueba del
calibrador y la revisión de los datos de calibraci6n.

Los materiales de control de calidad simulan las características de las muestras de los pacientes
y son esenciales para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquímicos. Dado
que las muestras pueden procesarse en cualquier momento en formato de "acceso aleatorio" en
lugar de "por lotes", deben incluirse materiales de control de calidad en cada período de 24
horas.lO Incluya controles de calidad Access CMV IgG QC 11 otros materiales de control de
calidad existentes en el mercado que abarquen al menos dos niveles de concentración de
compuesto. El uso más frecuente de los controles o el uso de otros controles adicionales se deja
ala diS(:r~iófL d,¿l usuario, baSdildúS(, ('n las buenas. prá<.i..it.:asde I.:l:ooratotio o en IOi:>
requerimientos de acreditación del laboratorio y en las leyes aplicables. Siga las instrucciones
del fabricante para su reconstitución y conservación. Cada laboratorio deberá establecer los
valores medios y los rangos aceptables para garantizar resultados correctos. Los resultados de
control de calidad que no se encuentran dentro de los rangos aceptables pueden indicar
resultados de ensayo no válidos. Examine los resultados de todos los ensayos generados desde
1",(\bteonci6n del último punto de prueb<l de control de C(llidad acepti:lble p",ra el ",nalito en
cuestión. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
obtener información acerca de la revisión de los resultados de control de calidad.

El ensayo Access CMV IgG ha sido evaluado a un inlervalo de temperatura de 18-32° C. Para
obtener resultados óptimos, la calibración del ensayo yel análisis de las muestras de los
pacientes deben realizarse bajo condiciones de temperatura similares. Si la temperatura del
laboratorio varía m..í:sde:t 5° e de la temperatura de calibración, revisar los resultados de
control de calidad y volver a calibrar en caso necesario.

Aceess CMV IgG
Pagina ~
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Resultados Los resultados de las pruebas de los pacientes son determinados automáticamente por el
software del sistema utilizando un modelo matemático de aproximación por splines. La
cantidad de analito en la muestra se determina a partir de la producción de luz medida
mediante los datos de calibración 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 revisión
de los resultados de las muestras.
Elvalor de corte del ensayo se estableció mediante la evaluación de 802muestras no reactivas y
211} muestras reactivas caracterizadas mediante otro método de inrnunoensayo disponible en el
mercado. Las curvas ROC (Receiver operating characferistic) respaldan la selección de un valor de
corte de 15 AV/roL para el ensayo Access CMV IgG.
• Todas las muestras del ensayo con valores < 11AV/mL se consideran no reactivas para la
presencia de anticuerpos IgG especificas de CMV.

• Las muestras con valores ~ 11AV/mL y < 15AU/mL se consideran equívocas para la
presencia de anticuerpos IgG específicos del CMV. Dado que ningún valor de corte es un
valor detenninado estadísticamente, se recomienda interpretar con cautela los resultados
próximos al valor de corte y estudiarlos más a fondo.

• Para todos los valores de muestras;;': 15AV /mL informar los resultados como reactivos para
la presencia de anticuerpos IgG específicos del CMV.

Generalmente un resultado reactivo es indicio de exposición reciente o pasada al patógeno, sin
embargo, un resultado no reactivo no descarta una infección aguda. Si se sospecha exposición
al patógeno pese a obtenerse un resultado inicial no readivo o'equívoco, deberá recogerse una
segunda muestra y analizarse como mínimo dos o tres semanas después.
Para la evaluación del estado serológico, recoger una única muestra. Para la evaluación de la
seroconversión por una infección reciente (la conversión de una muestra individual de un
paciente de no reactiva a reactiva), recoger dos muestras. Recoger la segnnda muestra entre
10 y 20 días después de la primera y analizar ambas en el mismo análisis. Se recomienda
asimismo al laboratorio evaluar las muestras por si hubiera presencia de concentraciones
significativas de anticuerpos IgM contra CMV para obtener datos serológicos adicionales.

LimitacIones
del

procedimiento

1. El ensayo Access CMV IgG ha sido diseñado para su utilización exclusivamente con
muestras de suero o plasma (EDTA,heparina) humanos. Las características de rendimiento
utilizando otro tipo de muestras no se han determinado.

2. El intervalo de valores que se comunican en este ensayo oscila entre O AV/roL y el valor de
calibrador más alto (aproximadamente 400AV/roL). Las muestras pueden medirse con
precisión dentro del intervalo analítico del límite de cuantificación (LoQ) y el valor del
calibrador más alto (aproximadamente 7,D-400 AV/mL).

3. Si una muestra contiene una cantidad superior al valor establecido del mayor calibrador
Acccss CMV IgC Calibrator (SS),debe informarse el resultado como superior a ese valor.
Alternativamente, diluir adecuadamente la muestra con tampón de lavado Access Wash
Buffer u.Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
obtener instrucciones sobre la introducción de una dilución de la muestra en una solicitud de
test. El sistema informa]os resultados ajustados para la dilución.

4. El diagnóstico de una infección reciente solo puede establecerse con base a la combinación
de criterios médicos y serológicos. Los resultados de una única muestra no constituyen ~
prueba suficiente de diagnóstico de una infección reciente.

5. La presencia de anticuerpos IgM anti-CMV debe evaluarse además como parte de un
seguimiento serológico de los individuos que se sospecha estén infectados por CMV,dado
que la aparición de anticuerpos IgG específicos del CMV por 10 general se produce
posteriormente al anticuerpo IgM específico del CMV.

6. Los individuos inmunodeprimidos y los estados de infección grave y terapia farmacológica
inmunosupresora, pueden dar lugar a la inhibición de los niveles de anticuerpg r aebajo

(12011 Ik<:km.m Coulter. Iru:.
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Valores
esperados

CaracterísUcas
específicas

del funciona-
miento

del umbral de detección del ensayo. Los resultados obtenidos en ese tipo de muestras deben
interpretarse con cautela. I

'7. En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad de que se produzcan:
interferencias debido a la presencia de anticuerpos heterófilos en la muestra del paciente.
Los pacientes que hayan estado en contacto regularmente con anímales o hayan recibido
inmunoterapia o procedimientos diagnósticos con inmunoglobulinas o fragmentos de
inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. RAMA, que interfieren con los
inmunoensayos. Además, otros anticuerpos heterófilos, como los anticuerpos antÍ-cabra
humanos pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.n,n
Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados erróneos. Evaluar
cuidadosamente los resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos
anticuerpos.

8. Los resultados del ensayo Access CMV IgG deben interpretarse a la luz del cuadro clínico
total del paciente, incluidos: síntomas, historial clínico, datos de análisis adicionales y otros
datos apropiados.

La prevalencia global y los patrones de infección varían ampliamente en las distintas
poblaciones geográficas y en todo el mundo. Las tasas de seropositividad aumentan con la
edad, pero la prevalencia global está también fuertemente influenciada por factores
relacionados con prácticas sociales y condiciones socioeconómicas. Las estimaciones publicadas
de scroprcvalcncia de determinadas poblaciones de adultos en Europa, Norteaméric(], Africa y
Asia oscüan entre aproximadamente 30%-100"/0.2 Entre mujeres en edad fértil se hallan
asimismo variaciones similares.
Dada esta importante variabilidad, cada laboratorio debe establecer sus expectativas de
prevalencia con base en sus propias poblaciones específicas de pacientes.

Comparación entre métodos
Los estudios que comparan el rendimiento del ensayo Acccss CMV IgG con otro inmunoensayo
automático disponible en el mercado se realizaron en un centro externo en la reglón norcentral
de Francia y en el centro del fabricante. Las muestras analizadas en el centro externo fueron
recogldas de sus propias poblaciones detectadas prenatales y diagnosticadas con CMV. El
fabricante analizó muestras diagnosticadas con CMVno seleccionadas en un hospital en la
región norcentral de Francia.
Los resultados del método de concordancia para cada población se presentan en las Tablas 1,2
y3.

fObIa l. comparación de métodos - Musslra$ con diagn6sllco CMV.

Comparación ensayo CV IgG

Access CMV IgG
No reactivil

Equívoca
Reactiva

10'"

No reactiva

34
1
O

35

Equivoca

O
O
O
O

Readiva

o
O
117
117

lbt,"
34
1
117

152

fabla 2. Comparación de métodos - Muestras prenatOI&.

Comparación ensayo CV IgG

A«ess CMV IgG
No reactivil

Equívoca
Rca(tiva

10'"

Noreadiva

lOS
O
O
108

Equivoca
1

O
O
1

Reactiva

O

O
97
97

Total

109

O
97
yY
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robla 3. Concordancia del método.

Concordancia reactiva

Concordancia no
reac1iva
Concordancia total

I Muestras diagnósticas

100%(117/117)
le 95%: 96,9-100'7'"

97,1% (34/35)
IC95%: 85,1-99,9%

99,3% (151/152)
le 95%: %,4-100%

Muestras prenatales

100% (97/97)
re 95%: 96,3-100%
100'7'"(108/108)

1C95%: %,6-100%

99,5% (205/206)
le 95%: 97,3-100%

Combinadas

1000/" (214/214)
re 95%: 98,3-100%
99,3% (142/143)
IC 95%: 96,1-100%

99,4% (356/358)
re 95%: 98,0-99,9"10

Recuperación de dilución (linealidad)
Se diluyeron tres muestras de pacientes de concentración elevada desde 34 hasta 1/16 con
tampón de lavado Access Wash Buffer n. Estas diluciones se analizaron por triplicado y los
resultados se compararon con los valores esperados basados en la determinación de muestras
puras (también por triplicado). Los valores esperados, observados y en porcentaje se presentan
en la Tabla 4 y el gráfico de regresión lineal resultante y los parámetros lineales se presentan en
la Figura 1.

Tabla4.Recuperación de la dilución de Acc9$S CMV IgG.

Muestl'"a1 Muestra 2 Muestra 3

Media
I>sperada Recuperación

Media
lisperada Recuperación

Media
I>sperada Recuperación

Dilución observada observada. observada
(AUlmL)

(AU/mL) (%)
(AU/mL)

(AUlmL) (%)
(AUlmL)

(AU/mL) (%)

Neta 36M -- 213,7 - 309,7
3/4 -- - - - -- - "M 232,3 98,2

2/3 277,1 244,3 113.4 ''''» 142,3 103,9 - - --
1/2 - - -- 110,4 106,9 103,3 176,0 154,9 113,7

1/3 126,6 122,1 103,7

1/4 -- - -- 46,6 53,4 87,2 6,. 71,4 88,3
1/6 51,8 61,1 '" - - - -- - --
1/8 - - - 24,0 26,7 89,8 40,7 38,7 105,1

1/12 24,5 30,5 80,2 -- -- -
1/16 - -- -- 10,9 13,4 81,6 ",6 19,4 li6,8

r Media 95,5 r Media 95,2 r Media 104,4

Figura 1. Regrel/ón lineal de la recuperación de lo dJ7uciónde AcC6$SCMV IgG.
300 Y= 1,0953x - 6,7244

I
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Reproclucibiltdad
Se analizó un juego de seis muestras de suero con dos lotes de reactivos Access CMV IgG en
dos instrumentos en una serie de estudios de precisión de múltiples días. Para cada
combinación de reactivo/instrumento, se determinaron curvas de calibración válidas al inicio
del estudio de acuerdo con las instrucciones de uso del producto recomendadas. Los resultados
se muestran en la Tabla 5. I

Tabla 5. ReproduciblHdad Access CMV IgG.

I %CV

Muestra Media Intraensayo Interensayo Entre Entre
lb••ln (AU!mL) lotes instrumentos

Négl 285 0,0 N.O. N.O. N.o. N.O. N.o.
Nég2 296 O, N.O. N.o. N.O. N.O. N.o.
Bajo 1 294 8,7 8,8 9~ 13,5 6,5 17,6
Bajo 2 296 1M 8,3 8,7 10,1 4,6 14,1
Medio 2% 72,7 lO> 10,6 "" 2,7 16,6
Alto 294 237,4 8,2 ,. 1» 8,1 11,9

N.O. '" Nodetcnninados para muestras <: loQ.

El ensayo Access CMV IgG muestra una imprecisión total < 20% para muestras con valores
superiores a la sensibilidad analítica del ensayo.

EspecifiCidad analítica/Interferencias
Se realizó un estudio para estudiar la posible reactividad cruzada con las inmunoglobulinas '
que surgen por la exposición a otros agentes infecciosos que pueden producir síntomas '
similares al CMV (Virus de Epstein-Barr, VHA, VHB, VHC, HSV, sarampión, paperas,
parvovirus, rubéola, Toxoplasma, Treponema, VZV). Asimismo, se evaluaron la interferencia con
anticuerpos heteroú1icos (RAMA), patologías del sistema inmunitario (mieloma, factor
reumatoide, ANA) y la vacuna de la gripe, Se analizaron un total de 120 muestras. Una muestra
(0,8%) que fue no reactiva con otro método disponible en el mercado fue equIvoca con el ensayo
Access CMV IgG. El rendimiento observado con cada patología se presenta en la Tabla 6.

CQuUer,mc.

EDUARDO O. MIGUEZ
FARMACÉUTiCO

MATRiCULA N" 17066
DIRECTOR TECN\CO,

A62002D

TIpo de muestra Número Equivoca o
analulldo reacli"a

ANA 11 O
IgGEBV 9 O
HAMA/ Anticuerpos Heteroft1icClS 10 O
AcVHA 5 O
VHB(AgsHB) 10 O
AcVH(: w U

IgGHSV 7 O
Gripe (Receptores De Vacuna) 8 1

IgG sarampión 3 O
IgG paperas 9 O
Mieloma 7 O
IgG parvovirus 5 O
Factor reumatoide 9 O
IgG rubéola 6 O
IgG Toxapla51llll 4 O
19G Treponana 3 O
IgGVZV 4 O

Lic. U,
BECKMAN

Acce:lS CMV IgG
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En otro estudio se analizaron 42 muestras (incluyendo 6 muestras no reactivas) procedentes de
individuos infectados por el VIH y 143muestras (incluyendo 27 muestras no reactivas) de
receptores de hígado y riñón con ei ensayo Access CMV IgG y con otro método de ensayo
disponible en el mercado. La concordancia total de los dos métodos con las muestras de VIH
fue del 100%y la concordancia total de las muestras de pacientes trasplantados fue del 98,6%1
(141/143). Con base en estos datos, no existe evidencia alguna de interferencia en el ensayo
causada por estas patologías. .

El ensayo Access CMV IgG no se vio afectado por la presencia de hasta 300 mg/L de bilirrubina
(100rng/L libre + 200 rng/L conjugada), 30 giL de triolcÍIta (triglicéridos), 90 giL de albúmina
o 5 giL de hemoglobina.
Sensibilidad anaIilica
Se estimó la sensibilidad analítica del ensayo AcC('ssCMV IgG repitiendo el análisis de
muestras de baja concentración según el documento EP17-A13 del CLSI. Se determinó que el
límite de cuantificación (LoQ) del ensayo era 7,0 AU/ rnL.

@2011 Bed<man Cou1ler, Ine. A_O Access CMV IgG
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CMV IgG CALlBRATORS
h\Ef.J A40703

•

Indicaciones Los calibradores Access CMV IgG Calibrators han sido diseñados para calibrar el ensayo
Access CMV IgG para la determinación semicuantitativa de,anticuerpos IgG contra el
dtomegalovirus (CMV) en suero y plasma (BOTA, heparina) humanos utilizando los Sistemas
de Inrnunoensayo Access.

Resumen y
explicaci6n

La calibración de ensayos cuantitativos es el proceso mediante el cual se analizan muestras con
concentracione" de analitn conocidas (es decir, calibradores del ensayo) se analizan c.nmn
muestras de pacientes para medir la respuesta. La relación matemática entre las respuestas
medidas y las concentraciones de anaUto conocidas establece la curva de calibración. Dicha
reladón matemática, o curva de calibración, se utiliza para convertir las mediciones de RLU
(Unidad de Luz Relativa) de las muestras de los pacientes a concentraciones cuantitativas y
específicas de analito.

Correlación El mesurando (analito) de los calibradores Access CMV 19G CaJibrators es trazable a
calibradores de trabajo del fabricante. El proceso de correlación está basado en la norma
EN ISO 17511.
Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de
calibradores y son espedficos de los métodos de ensayo de los reactivos Access, Los valores
asignados rnedi.:mte otras métodos pueden ser distintos. En caso de presentarse estas
diferencias, pueden ser debidas a apartamientos sistemáticos entre los distintos métodos de
ensayo.

Access CMV IgG Calibrators
Cato Núm. A40703: 50-S5, 1,0 mUvial
• Se suministra listo para utilizar.
• Debe conservarse en posición vertical y en frigorífico, a una temperatura de 2 a 10 oc.
• Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formación de burbujas.
• Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una

temperatura de 2 a 10 oc.
• El vial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 oC durante 90 días desde su uso

inicial.
• La presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.
• Consultar en la tarjeta de calibración las concentraciones exactas.

C>2I.llt CouHer,Inc.

ARDO O. MIGUEZ
FARMACEUTICO

MATRICULA N° 17065
l)1R.gGTOfl.T~CNIGQ

A62002D

Suero o plasma desfibrinado humano, negativo (no reactivo) para
anticuerpos IgG específicos del CMV,azida sódica < 0,1%, ProClin •.•.300
al 0,25%.

Suero o plasma desfihrinado humano positivo (reactivo) para
anticuerpos IgG específicos del CMV, con aproximadamente 15, SO, 80,
200 Y400 AV/rnL, azida sódica < 0,1%, ProClin 300 al 0,25%.

1

FAGEMEZ
RADO

OUlTER ARG. S.A.

Tarjeta de
calibración:

S1, 82, 83, 54,
ss:

SI>.
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Advertencias y
precauciones

Procedtmlento

Detalles de la
caUbraclón

Limitaciones
del

procecfimiento

• Para uso diagnóstico in vitro.
• Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamcntc con

un mínimo 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 prácticas de laboratorio clínico, independientemente de su origen,
tratamiento o certificación previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado para la
descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con
arreglo a las normas y directrices locales.

• Se ha analizado el material de origen humano utilizado en la preparación del reactivo y se ha
encontrado negativo o no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepatitis e (VHC) y
frente al Virus de Inrnunodeficiencia Humana (VIH.l yVffi-2). Considerando que, en la
actualidad, no existen métodos analíticos que garanticen la ausencia absoluta de agentes
infecciosas, los reactivos, así como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si
fueran transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.?

• La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo y cobre y formar azidas
metálicas muy explosivas. Al desechar Jos líquidos, debe lavarse con abundante agua para
evitar la acumulación de azidas.8

• Xi. Irritante: ProClin 300 al 0,25%.

[M. ".~ R 43, Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.
• S 28-37: En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y
, abundantemente con jabón yagua. Úsense guantes adecuados .••

• La Hoja de Datos de Seguridad (MSDS) puede obtenerse previa solicitud.

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
información sobre la teoria de calibración, la configuración de calibradores, la introducción de
solicitud de la prueba de calibración y la revisión de los datos de calibración.

Los calibradores Access CMV IgG Calibrators se suministran a seis niveles - cero y
aproximadamente 15, SO,80, 200 y 400 AU /mL. Los datos de calibración del ensayo son válidos
durante un plazo de hasta 28 días.

Los calibradores se analizan por duplicado.

Si existen indicios de contaminación microbiana o de turbidez excesiva en un reactivo, debe
dest':ICharse el vial.

(,)2DlllleckmanCoull~r,InJ,.C. u.,
aeCKMAN

A62002D Acres. CMV IgG
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CMVlgG QC
IREFIA40704

8BECKMAN
COULTER I

Indicaciones El Access CMV IgG OC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema del ensayo
Access CMV IgG.

Resumen y
explicación

Los materiales de control de calidad simulan las características de las muestras de los pacientes
y son esenciales para controlar el rendimiento del sistema de inmunoensayo Access CMV IgG.
Asimismo, forman parte integral de las buenas prácticas de iaboratorio.1O,14.15,16,17,18,19,20
Cuando se realizan ensayos con reactivos Access para anticuerpos IgG contra el CMV, deben
incluirse materiales de control de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores
ensayados deben encontrarse dentro del rango aceptable si el sistema de ensayo funciona
correctamente.

COrrelación El mesurando (anaJito) de los controles de calidad Access CMV IgG QC es trazable a los
calibradores de trabajo del fabricante. El proceso de correlaci6n está basado en la norma EN
ISO 17511.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de QC y
son específicos de los métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados
mediante otros métodos pueden ser distintos y en caso de que se observen diferencias, estas
pueden ser debidas a los sesgos del método de ensayo.

Access CMV IgG QC
Cato Núm. A40704: 2,5 mUvial, 3 viales cada nivel
• Se sruninistra listo para utilizar.
• Debe conservarse en posición vertical y en frigorífico, a una temperatura de 2 a 10 oc.
• Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formación de burbujas .
• Permanece estable hasta la fema de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a wm

temperatura de 2 a 10 oc.
• El vial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 oC durante 90 días desde su uso

inicial.
• La presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro .
• Consultar en la Tarjeta de Valores QC los valores medios y la desviación estándar (DE).

Informaci6n
sobre el

producto

QCh

QC2,

Suero o plasma desfibrinado humano, negativo (no reactivo) para
anticuerpos IgG especificas del CMV, azida sódica < 0,1%, ProOin** 300
al 0;25%.

Suero o plasma desfibrinado humano, positivo (reactivo) para
anticuerpos IgG especificas del CMV a una concentración de
aproximadamente 25 AU/roL, azida sódica al < 0,1%, ProOin 300
al 0,25%.

Tarjeta de
VaIoresQC:

1

EDUARDO Q. MIGUEl
FARMACEUTICO

MATRICULA W \7068
nlR:::rT()R ,>'CNICO
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Procedimiento

limitaciones
del

procedimiento

• Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con
un mínimo de riesgo utilizando el procedimienlo descrHo. No obstante, deben manipularse
dichos productos como potencialmente infecciosos con arreglo a las precauciones
universales y a las buenas prácticas de laboratorio clínico, independientemente de su origen,
tratamiento o certificación previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado para la
descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con
arreglo a las normas y directrices locales.

• Se ha analizado el matcrlal de origen humano utilizado en la preparación del reactivo y se ha
encontrado negativo o no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepatitis C (VHC) y
frente al Virus de lnmunodefidcnda Humana (VIH-1 y VIH~2). Considerando que, en la
actualidad, no existen métodos analíticos que garanticen la ausencia absoluta de agentes
infecciosos, los reactivos, así como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si
fueran transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.7

• La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo y cobre y formar azidas
metálicas muy explosivas. Al desechar los líquidos, debe lavarse con abundante agua para
evitar la acumulación de azidas.8

• Xi. Irritante: ProClin 300 al 0,25%.

•

. R 43: Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.
S 28-37: En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y

_ abundantemente con jabón yagua. Úsense guantes adecuados .

• La Hoja de Datos de Seguridad (MSDS) puede obtenerse previa solicitud.

Determinar la concentración de anticuerpos IgG contra el CMV en los materiales Access CMV
IgG QC utilizando el Sistema de Inmunoensayo Access del mismo modo que al analizar las
muestras de los pacientes. 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 cad<l penado de 24 horas. 10 El uso más frecuente de los controles o el uso de otros
controles adicionales se deja a la discreción del usuario, basándose en las buenas prácticas de
laboratorio o en los requerimientos de acreditación del laboratorio y en las leyes aplicables.
Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
información sobre la teoria de control de calidad, la configuración de los controles, la
introducción de solicitudes de ensayo de la muestra de control de calidad y la revisión de los
datos de control de calidad.

1. Los controles deben ensayarse durante las 24 horas anteriores al ensayo de las muestras de
los pacientes. Incluir cualquier control comercialmente disponible y Io controles adicionales
obtenidos de otras fuentes para el programa de control de calidad del laboratorio.

2. Los conlroles del ensayo deben contener niveles de analito a nivel del corte de decisión o
cercano a éste, y utilizarse de conformidad con los requisitos de la organización acreditadora
apropiada. Los usuarios deben consultar los Manuales del Sistema Access y Io el Sistema de
Ayuda para determinar las instrucciones sobre el uso de las funciones de Control de Calidad
y para seleccionar las normas de CC apropiadas.

3. Se sugiere la utilización de la norma 1-3s deCC para el control de reactivos de bajo nivel; sin
embargo, depende de cada laboratorio individual establecer sus propios criterios de ~
aceptación para los controles del ensayo utilizados por ellaboratorio.14,15

4. Los resultados de control de calidad que no se encuentrnn dentro de los rangos aceptables
pueden indicar resultados de ensayo no válidos. Examine los resultados de todos los ,
ensayos generados desde la obtención del último punto de prueba de control de calidad
aceptable para el analito en cuestión.

S. Si existen indicios de contaminación microbiana o de turbideZ excesiva en un reactivo, debe
desecharse el vial.

@2011&>ckmanCoultec,lne.
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Valores

esperados

,
11

Los valores medios esperados (51.) y las desviaciones estándar (0-) para los controles Access CMV
IgG QC (QCl YQC2) figuran en la tarjeta de valores QC incluida en el kit inicial de AcCE'SS
CMV IgG configuración del sistema de control de calidad del ensayo. Cada laboratorio
establecerá sus propios criterios de aceptabilidad seleccionando las normas de QC a aplicar a
los resultados de control. Los resultados de control individuales deben estar dentro del
intervalo adecuado; no obstante cada laboratorio deberá actualizar la media y la desviación
estándar una vez haya obtenido datos sufidentes.18,20
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Brea, CA 92821 U.S_A.

Impreso en U.S.A.
Fabricado en Fran~ia
Revisado en septiembre de 201 1
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Beckman Couller lreland Inc.
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Mada in France
Prinled in Franca

@20'QBeckmanCOlJlla" Inc.

tt
lEC IREPI
Beckman Couller Ir.land, Ine,
M.rwe Business Parl<,
M.IYue, Galwa;,.
Iraland 353.91-;74Q68

Il.jf¡~~;c:'""'7";'-.:)-),:Il-tU;
'fltt .:;;;Il>l:.l:I>l.'l'l.=TIlS.7-J>-
TOC*~"IA~:Il?-

-Manufacturad fo~

MII
Beckman CouRar, Inc,
250 S. Kraamar Bl'ld,
Braa, CA 92621 '

( E 0459

~

. . ...

7' )L-:Il') 7":A7 7 :)l-t!llii'Ú:: i'lgG"";;o.'E
.I?¡:J-j-!H;'¡",

Pr1nlodInF~.

lió'IJW1lIti~Ii:t1i1i.SG
~);¡j>t~'J.(ft'f-j:J'tii< )

2x50TmsJ¡¡;]/ll
R1 s: 2,¡)4 ml Parama~nellC partlcle. costad wtth InactNat~d

CMV antlgan in a TRIS buffared sal,n~V>ith BSA
Rlb' 11,35 ml TRIS buffered salina IMth surtaclant eSA,
Rle: 7.24 mL TRIS buffered saline IMlh surtaclan\. eSA,

proteJn (bovina),
Rld: 1.6 mL Mou.~ monodonalanti.hurr.m IgG antibocly-

alkaline phosphatase (bC>llne) conjugata in TRIS
buffered $8I,ne...,;th sur!aClant, gtycefol, BSA,
protei" (mouS&).

f;t~SI!líJlll!lll:i\il

2 '''gont pa,k, R1, f~, lh. d.looti~n 01onl,-eMV IgG rn human "[\Jm ond pluma ".~ Iho 1\:00 •• lmm~~oo ••• y $y,lom'.
2 en""o.' ~, •• 0011V0>Rl. p••.• lo ~ol"o;6n <lo IgG snti-eMV .n ""oro y pls.m. hl.Wllooo, u¡l<zonc!olo. SIStom" ~.
Inmuno.n •• yo Ac<:."
Aoo••• Immu"" •• u;, Si'te.mlo""i kuilana",k In•• n •• rum~ "" pl."" •• ,nd. "'li-eM\llgG •• pl.mol< ¡;in 2 roskOJ p.icei Rl
2 ,0MM."'" p•••• HTO. R1 "'l1li onp."'.fi.""" ~""".CMV IgG. ".fiO'.".OI<O~ O>J'OPOT<O" MOl ••••°H<;IlOn.,O"""'" <III:TeM
h"'Y""Ono .HOO"" A,co •• ,
iJ'1 i-)'."JjQ"1 !L-;l,~1i7Q/')/G-t' ¡.. I 7'?1:!.;l, CMV IgG l;Urm...,?

J1000~--------------------"'2""'OC[@ .Ill'f#,j>j.itWi
e"", ••"""'"e"".","" p"~.,",'''''''' ~¡¡0725

Xl • Q,e375. < 1-5% f'roCll"' )00

11R "': M"" ""' •• "n.ltl;,¡,oo by oI<ln' ••.•• otIP.U1 .ntr ••oor "n. "n.'bIU,ol"'" por "m" •••• , 1.~ •• ulPo.II>Udod<l. "n""'~,olón '"
,_,lo ,,,,,1.1"'1'1' •• P""''''''' ",,,10,11<;:,,,,,,,,,, por ,_11, '00 l. p.[I.IS.n>l>Ui,I'''''g <I""h H.t.lkonllkl mógl~M'o~. <o,""
"noJbU~.¡lo'ln 'o"'>oto """ .~.1.1KorIo" ••• ,.o,IbiII",¡.,g '"~ ",'"'""'IkIIK ••• ..,. ".<fol"'n ••• l~ ,"<1,onlo>J ",.<1~d."""ot.
:::.:.:::".,;:;::~~:~~~:~~'~~~u'::'~"::v=-::~~:':::dn~:~~n:t"~v.:~r~'1m;:':=~..
~'" koo•••.•ll "n.I~U..mo

, 5 , •. ", •••••••.•.m.,t """ ,,"no••.••h I"'''' •••••• ~ w'" p'.nir o, •••• ",d "01,,, Wo..- ••••IabI. gI••• ",,,,,,,. """'<1 •• "' lo pO"". "lo,.,
__ ,..oI.bond••.•••••nl...o<o. t' •• ".1 <Iu'''00 ~o"., d•• ,"'" •• "",,""oli!o •••• do''''1'''' "o ,•••• ,. "' ••• 1,",,'<0'" Y Gur.d••.••"''', ••
<"'jol>6o y oguoo,Ú IOn" ;lJart ••• d,,"o<!o"'n 0•• 0<11,001"0 '00 ,. p.h ,,,.,,1 '""'.<li.t>m ••.••• ~ abOoooart.",.n!. "O w,u •• '''''. U• .,..
;""'"' .d.u;lll.1 U'~g""." H.t.l .01'," ab""<MO mil ,,1.1W."""OO S.i". G,,;'¡ool. S,h<It>hW,"""," ~''''''A¡>ó. ,ont.~o <orn • 001., ,,,.,
", ••• oto • >bun<ionl"".rrl.o <Om'OJ"" ubio, U••• "" ••• d,~",,""Md ko,.... ",.d ~ •• o ••lit. ,.no" ""0 """hl"1I O<h ••••• on. ""',,"d 1ln1;>lIg.
,,.,.,,,,,"",,,,,".,.,,,,,,,",,,, .1'" pj h••••o ,_ ••• Irok. m.O ot,," "'_"lo" ._b. 00 "";. e"'g .¡no •• b".,...I."horod.,,,",,,,,,
orbojd.IIZ•••• "'Y"""'\"O<1 "'Iy<!'vnlo>t _"'1'/ du;j~ 1o¡,I~ •••••~, "'yd1''''. No,~""po"; •••.•• r, •••• ,. o<"",.,,/C;OI. '''N' h"nd. <1""01bol '"
••••••.••• l"' ••.•", ",¡un .,<f~'"""'""""'." """",""'" •••••.,. ".~_ •••••"",•.••~" rion,,,,,,,,'on""''''OM'''''' • M"""M. ".n",",>yMt. ,....,,_.
_"",,, ••,,, "".do" o.do'olart ;"'~~ n~O'JII ,-..d."", .u m,"", Ml!'<fiW ••••• ~¡i •• >JP~.~ku , i<U:!1""nin orn)jl. ,.''''''' m"""t .•.•m
mi••••••• """"'. PouIivolt•.•."''''1 ~ •••••••~oJlUUlli.lUiJl¡J2J1lJll* .• ~~\lI*;.p~ II1UlIíJllil9lf=. '»<'. no ',m",,,1 k,,,>I.,,,ID.d
_ •••• .., " •• ,. "'-'d", ""lI0000. IDOd,hU", """'lldo, "00 "lI "",", &00; .¡o.d. han,..,.
e ~ u.donanCwtor, 1", . 'MorRo,,"""""; Hou 00 Plinlo<!'" p,.,..,O ~!04n
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1 X 1,0 mL SO Human dolibrlnated plasma/selum.
___ non.reacti,e Ior anll.CMV IgO.

S X 1.0 mL $1--B5 Human detibrinated plasmalserum.
__ reactive Ior en¡j..(;MV IgO

C.lib,al,on Ca,d/Carte d'étalonnageIT arjeta de calib",e,6n1Sdleda di taraturalKaljb",lorkartelCart!io do
callbra~~oIKaljb'er¡ngsl<ortlK8rta kalibrncjilKahbrasyon kartIIKMM5poeO"H"" '''I'ra/Kalibrawno kortelél'l'-'" ') "1
l,..-:/ ~::.'7;- t< 11i:t';-t. IKMM6p.4"OMMa ""pra

50, O"Ulml SI, .,5 ~Ulml 5l, -50 ~UJrñ. 5), -aQ ~Ulml 51, -200 ~Ufml 55, ....00 AUlml

Mada In F,ance
Prl~lr:>dIn F,anca

e 20'0 Backman Coulter. Inc.

Menufaclured loro

MIl
Backman CQu~e" Inc.
250 S. Kraemer Blvd,
B,sa, CA 92821

lEC IREPI
Beckman Coullar Ireland. Ino,
Marvue Buslnallll Parlo.
Marvua. Galway,
lrelanó 353-91.774068

1lll$:II!BHt: o'( .I,?,/.:J:-)kll-~:>\
Mi .Jllrr;¡rJllIX-1'Ilfl:=T~5.7~
TOC'Ir¥l,,:r;¡.,.~7-

CE0459

-lt----~Pr1ntod'n F,.",-¡eoQ:IOO.le._ CouIl", In<:

eBECKMAN gl6l~m.~mJ:t1!i ~
COUlJER1J BO~U(jt!¡t~U) ~

EmitW,;l'Ar:;a.fm.j!I*m¡.];f"",--rmaWtEB
CAlI6R.ATORS FO'!h. o.libr.UO" or lhe Mo ••• CMV rgG •••• y ",¡ng th. Mee •• Immunoa ••• y $y,I.ms.

CALIBRADORES P.,. " calibración d.r ans"yo A"""," CMV IgG ufill,"mlo lo. Si'l"m., de Inrno""""""I'O Access

KAlIBRATORLER Acce" Immuno ••• ay SISfemlerinl ~urlan.ra~ Acu •• CMV IgG ta>~nin ~.I,bfll.yonunu yap,n •• l<;in

IV.IWI6PATOPbI An" """~~?o."" .~"n~,a Mee •• CMV rgG O"OIlOJ1.'OMHM'" Cl'CT." MMMl"'HOfOB".n"'" "-COM'.

eBECKMAN
COUU£R.

)(J, • 0,tl375. < U% ProClln' 300

11
R <3:M.y ''''00 ,,,,,~,"',n by """ ,"""ve ••.••""aI"","no .",.I"'",&lloo~" ,,,,to,t "''' lo ~,_o.lbilldod d. 000';1>11",010on
"","",lo '''' r. p¡.Wu, ",""o, ••.•• ",.1bi0zz",1oM por ,onLotlo 000 " p"',I'.o,lb;'¡';'Nr>g du"," H••.••kootoJd "'OI~WPoOo '''JO''

, oon""'~',Io ••• "<'11,, •• <om • p.I.~ ",,,", oonf1>U¡""'g~ •••• "",o<'¡"tJKono¡y. ",.r1ol,~d ,.~1<oot••• 10.0 ",d.""",;.

:::,,,:::~~,:, ;':;~-:':;ij:=:':"~~:;''!:.":';'='.'::'~;i."n~',~:'::';~~~M;¡¡,¡l;'¡rm:-,:-,;,.';."
"'''0'''' loro ti oon,bf'oorir>g
• ".'1, Aft" ,""'o" """ '''0, ••.•'" ''''''' ••••1.'' ",", "",.,. o, '"'1' ",d •••••.•••• " •••,•••••• ,.. ••~" .ont'" •••<1. PO"', 001;«"

••mi"•••••••'" " •• "",,",",".0< "o< o. t',", ••~, '"'00, p."" ••• o",t, ",,~"'f>1l,reo"'. d. "nl,," <on" ""', ".,••• 1""'•••••• ' "",,"~""'.m"",
''''10'0010_. Uoon" ; •••••• ,do<".~,,!n ,",o •• ,""d. 'oo •• p.l. ,..,••• 1mm•••""'" ••.••• d ot>,o",,""'.monl. 'oo _' • ''1''0', u,~
•••••.•odotti.\l.1e._ m' .Ir ~"" "1,,,,o." ••<Ooo••.•t ,..1w ••••• "oo, •••• 0001",,,.S,""-tm"'~,,"'''" ~'0''''''96' ,,,"",,o ,,"'. p.I., ,.".,
m.<b<•• ""'""''''' ••m••.•• ',>ro 'IU' • ,,"'0, U,or "" •• ",.",,>dO""" ,,,..,. m.d huO.., ,,_ 1""'" ro" "","" ,," ,<" _o A",,1nd '''"P'I'
••••••• h..-.:l."'.I-("o"''' ,t,l p. nud.n •• ,b •••. "" "' •• """ m••",,'oc , ••1>••• """,, .• rug _do "ook-¡I"'•• ,,,,,,~.kor ,.•,,1••
Olboj"'VZ_..,.",<:",~ •..., """",hmlool plUm,1 dut, 001", """"-, my""", Ho.l/ •••p.,.; ••••• '1 •••• " o,,,,,,,,,,",CllIol.m,, hOInd>•• ",~ .,1 '"
, •••• ""'. y"""'" l)yl'"' .1""", fo,rIl"","""p"__ Ha"""1' ".~.", .•HHO""0..,;:". ~."""" __ er.", "'"," '"""",", H',,"""""" ',",""",'
no",,",""""',,", "" 000'. n,.".I""o""'.; """ .•'-'1"'id.nIu.u m,,",. """I~ tlo>am., •••1.,.. •.••' ._ • kYi!~.i "'"rit' ,oIlo{romoobMm
"'~'M O'._ P.....oIvoj•• ,nodo' 0".•..",1 ",.,...,.~oillAU(!l'W'ilil'UIlIII;;l;.I'.!5~>l'¡r,. -'Il.WIJI1il'i1-fll'.'''',. doo"","""", .,_ ""0
••••00.• 1<01"" ••••• "'''0 omol."", mod ".IIg. mor>gdoc•••• oo''''" t"'" ., ••••• """k"
e 200' ilodrnan C,""lor. ''"'. - '~or Rohm ••.•• 11'" Co, P,;n¡od rn F,onco g8G47'2

l..le. U. A''0
'\!;lEtl<.loIAN
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Rotulo Externo: Access CMV IgG QC

jjtCMV IgGli¡¡:lifollttíl'ñJj

3 xZ 5 mL QCl Humao delIb,loaled plasrnalserum, n<>g,I""
l0' ,oli-CMV Ig8.

~ QC2 Humao delib,inated plasmalse.um, posllNe 1m
____ anti-CMVlgG,

- -- -------.- - --- I ------....

:1:L:~'M.~~
mi ~

oc volu•• ordlCo~. <1•• ""I.u •.• QClTa~.I. de •••Io~. QClS,h.o'<l volol1 QC/QK.W.~.l<o~elCuI&o <lov.lo~.
OCIKvol,I.t>-i<oorollvlIr<l.l<oM<v.I,lolS!oln~oIv."dil<o,lIKorta "",Ooici QClKoiil. kon!rol d.~", kOOIIK0p"0"""",,A
""tITpOM ",,"ooTJEliKok}'bl' kon~ol •• roik¡mi~ kortoIOlQCU;'¡- ~1¡r¡t!Iii\tl:iIl--t. IKv.liletokon~oll-.kortlK'Pl." OC
OroAHOOT

Q 200~ Bo"",,*, CO<Jlor. loo, Pl1ol'" In fr«>oo
tt!llliJll1J :

~!0!;47 F/ii\I'i'U't. ( E0459

eBECKMAN
COUIIER.

lr---ManufaClured 10r:

MII
secl<man COUIl.r.lnc.
250 S. Kraemer Blvd
Bru. CA 92821

For monllor"'9 r;ystem performan"" ofthe !'<:ce.sCMV IgG assay.

Para controlar el rendimiento del $I$lema de ensoyoAc"" •• CMV 19G,

AccessCMV IgG lestJoin sl.tem petlormaoSlo, izl.mek I~in,

QUALITY CONTROLS

CONTROLES DE CALIDAD

l'W.ITE KONTROLLERI

KOHTPonb KAYECTBA

_0'_"_'_'_0_-_)_' "_'_'_'_"_0_'_'_"_"_._"_"_0_1_')_'_'_'_"_'_"_"_._"_"__ '_?C"-f' O'CCMV Ig8 QC-u ')1 1-

~ llI'fI:J.J'l.f"1IIi 2°0
e'OO".olm••C,,",,,'"' ",,,,",,,,",,,, 980127

lEC IREPI
Backman Coultar Irataod, lne,
Ma",u. Business Park.
M.",ue. Gelway,
1",lano 353--91-774008

lillPiJli~7<:"''' ?,;'-':J,.-!j.:;.-tt'lf.
*Ii JI!](Illn:Jl!¡:HJI,Ij=:TIlS.7~
TOCll"ifl"IA~:l''J-

Meda lo Fraoca
P~oled 10Franca

02010 B""kman Couller, loc,

e8ECKMAN
COUlIER.

XI, ~ 0,037~. < ,.~%Pr<>Clln'aoo

DI R 41: May,au •• ,o",~ulo" ~ okIn-"''''''~ en• .,;•••. ,,,.•• '0",;0, •••• ,,,,, por oomOl ovo< l••• _ •• """dod d. ,"oo/bllzoel60 00
•••.•••••, <001. pl.""y • ......-" ••• ,,",lbll«.úooo por <on1>tto<O"1••• lloJ8••••••• I".""1g o<.«h K.utKonl"" ••• ,<1'''''0; ••• o,,,
"o"'UI:>¡I. om "o'acto e,m • p.I.11<On", •• >.. ,,",It>Ur,,,101 ~d ••••• ,"'_ ~I, • ..,.<I>I"mh.l. v.o konl"" m•• hYd•••••• 'I.

I p"""'''''waó """ton!. w kontoi«l." ,k~"I. t.m"IW,,". ",,>,0<110"""1' ".O.n .10bO' •.•'" •••••• _ ••• "'"'1 "'0.;01 •• "w••m
, uH<l1I••.••'., •••••••~, ."'.I~ 01••.••\ .y.I"'", .0 00•••.••.:0."""" •• "nzIt>lU•• ctpII''Y'u ,l<ülrl~l.U:lI<-'¡¡~I_liI:ft'~. ¡K.....,. mOd! huO.o..., ro" tU, •••,',",,""';

I 2141. Aft" ,<>Ol.,1•• " ll<Io.wo.h ",""o~ot.~ wOhpi."" •••••• tnd "oto<. Wo.- '01'""1. ~I..,,,,,,,,,,,, ,<>Ol•••••• , 1.0••••••••• ,,,,,"
Irn""_.mor<" <b,od""",ont •.••• o. I'.au ot 0" .ovoo, ~"_ d., 1"'" 'p,,,,,,"""'" ,,,. o. ",n,,", ''''' lO••• 1,~". "'"""dl ••• Yo!>Yndorll.m."O
.""I •••••• y 'I;l<1O,O,,,, ••• '''"'" od."."" •••" ,,,.,, "",'.no ''''' lOpo'. lo",~ """.ol.tomont ••• "'bo""""'.m."'. ''''' ."", ••••• on•. u, •••
l'JarlI 0<101.110.1~~ mi o•• H••••• or••• ..,,, •• <I>oo•••t ,;'1 W••••• """ SoI".Il'oillo.l. 8,hlJt:Mr.d.,"",," ~'go"'A¡HI. ,,,.od, <Om••• 1•• 'ov.-
", •• ,ota o oh""'''''.m.nt. ""'" Ii"' • '''''0 U.ti ""., 'd.,".o.,,,,," '"'nt>Id "' •••••• '" t.-•••• '0'" ",.d "'I',kot t.-1Io.h _.en. _And lftnp'~'
~ddoh>nd,kM""'m.,.' .tol p. "".," ,."" ..."', ",.d .toro ",""noo" , •• b. 'g ""'"' a"'O ogn ••• b""-I'.I'.'Mr.d,k" """,,
•..••~O.O'ZorIl.<ZY"'=. ,'ó••""~,,,",••tp~"'" ••••~10;,1\ WOd\' m,.o.m N•••• O.P •••••••• "k".,,, .,"""",oIel"'. t""" ••••'"d. do"'" '01 OJ
•• "bl>'ll.l'ko>'", u, ••.••"""'0 ""IOI'Oo<1p"""'-'.' ""1' ".~_._ npo""'"" ~OJ,....,~"""'0<'0'" 00•••••••• '"o~ M,""",..,"o '"",",~''""!"''''-'''''''' M' O"",. n.d.",",,' 0ti"13J ""pO••••••.OO••••• ,O rn••••'. M""II ti •••••••• p"'¡lo"lP~ """" • kúii """"""; om,~. '.1"100 onrlOi,t.-;rn
rn-¡".rn • 'o",,". ~_"I" ,hod'" o,hror>nl OJl<OVkoJlUtlllUloJ'iJl t¡JlllllJ"'.l'.lIIl1l*~i'<. JllIUl.IliIlUH~.JM,," o.n k,onon,,1 kont>ld m.d
"'"011, ,1<01d" v.,k. rudorl omg"nd. oo•• ""'g • .,.~." •••• og V"",, 8tú< .¡,no •• "on,'"

'-02m~0m-C~~~ •"'O'ROh~~.~~.~, ._. 'n~~"~'""o.
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"2014 Afio de Homen;¡je al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate t'<aval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas. Regulación

e Institutos
A.N. M A.T

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente na 1-47-8221/13-2

Se autoriza a la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. a importar y

comercializar el Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado 1)

Access@ CMV IgG Kit Reagentj inmunoensayo de quimioluminiscencia de

partículas paramagnéticas para la determinación semicuantitativa de anticuerpos

IgG contra el citomegalovirus (CMV) en suero y plasma humano; 2) Access@

CMV IgG Calibrators/ para calibrar el ensayo Access@ CMV IgG; 3) Access@ CMV

IgG QC/ para controlar el rendimiento del ensayo Access@ CMV IgG; 4) Access@

CMV IgM Kit Reagent/ inmunoensayo de quimioluminiscencia de partículas

paramagnéticas para la detección cualitativa de anticuerpos 19M c?ntra el

citomegalovirus (CMV) en suero y plasma humano; 5) Access@ CMV IgM

Calibrators/ para calibrar el ensayo Access@ CMV 19M; y 6) Access@ CMV IgM

QC/ para controlar el rendimiento del ensayo Access@ CMV IgM. Para ser

utilizados en los Sistemas de Inmunoensayo Access@. Envases conteniendo 1)

2(005) envases, cada uno: Reactivo la (R1a: 2.94ml), Reactivo lb (R1b:

11.35ml), Reactivo 1c (R1c: 7.24ml), y Reactivo 1d (R1d:1.6ml), para 50

determinaciones; 2) Calibrador SO (lml, O), Calibrador 51 (lml, 15AU/ml),

Calibrador 52 (lml, 50AU/ml), Calibrador 53 (lml, 80AU/ml), Calibrador 54

(lml, 200AU/ml) y Calibrador 55 (lml, 400AU/ml); 3) Control de Calidad 1

(QC1: 3 x 2.5ml) y Control de Calidad 2 (QC2: 3 x 2.5ml); 4) 2(005) envases,

cada uno: Reactivo la (R1a: 2.9ml), Reactivo lb (R1b: 11.4ml), Reactivo 1c



(Rlc: 7.2ml), y Reactivo Id (Rld:1.6ml), para 50 determinaciones; 5) Calibrador

negativo (CO:lml), Calibrador positivo (Cl:lml); y 6)Control de Calidad 1 (QCl:

3 x 2.5ml) y Control de Calidad 2 (QC2: 3 x 205ml). Vida útil: DOCE (12) MESES

desde la fecha de elaboración, conservados entre 2 y l00C. Se le asigna la

categoría; venta a Laboratorios de análIsis clínicos por hallarse en las condiciones

establecidas en la Ley NO 16.463 Y Resolución Ministerial N0 145/98. Lugar de

elaboración: Bio-Rad, Route de Cassel, 59114 Steenvoorde (FRANCIA) para

Beckman Coulter, Inc., 250 S Kraemer Blvd" Brea, CA 92821 (U.s.A.). En las

etiquetas de los envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTOPARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN

::unL.a ..I~OAr~NTos, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires,. 03 NOV 1014
Firma y sello

Ing ROGELlO LOPEZ
Admlnl~radOlNacional

A,N.M.A.T.
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