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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación e

Institutos
A.N.M.A.T

BUENOSAIRES

6 1 87

04 AGO 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-380/15-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON

MEDICAL S.A. solicita la modificación del producto diagnóstico de uso "in Vitro"

denominado 1) 25-0H Vitamin D Total Reagent Pack y 2) 25-0H Vitamin D Total

Calibrator, autorizado por Certificado N0 7966.

Que a fojas 101 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N0

16.463, Y Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición NO2674/99.

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

Decretos NO1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el

cambio de de origen de elaboración, presentación y estabilidad del producto para
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diagnóstico de uso In Vitro que denominado 1) 25-0H Vitamin D Total Reagent

Pack y 2) 25-0H Vitamin D Total Calibrator, que en lo sucesivo será elaborado

por Ortho Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35PZ

(REINO UNIDO) para Ortho Clinical Diagnostics, 50-100 Holmers Farm Way, High

Wycombe, Buckinghamshire, HP 12 4DP (REINO UNIDO), que en lo sucesivo se

expenderá en envases conteniendo: 1) envase en forma de cartucho

conteniendo: Reactivo O (10ml/vial), Reactivo 1 (6.9ml/vial) y pocillos

recubiertos, para 100 determinaciones; y 2) envases conteniendo: 3 (TRES)

juegos de Calibrators 1 y 2 (liofilizados), con una vida útil del VEINTE (20)

SEMANASdesde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 80C.

ARTÍCULO 2°.- Acéptense los' nuevos proyectos de rótulos y Manual de

Instrucciones a fojas 52 a 78 (desglosándose 52 a 60), donde deberan constar
I

las modificaciones descriptas en el artículo 10 precedente.

ARTICULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nO

007966, cuando el mismo se presente acompañado de la fotocopia autenticada

de la presente Disposición.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágase[e entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de [os proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones.

Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-380/15-3

DISPOSICIÓN N°:

Fd
Ji 1 87 '109. ROGE I EZ

'~h~
A.N.M.A.T.
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INSTRUCCIONES DE USO tVitD
VITROS Immunodiagnostic Products
25-0H Vitamin D Total Reagent Pack
VITROS Immunodiagnostic Products
25-0H Vltamin D Total Calibrators

c:EE:J 684 2694

c:EE:J 684 2693

Aplicación
Para uso diagnóstico in vitro.

VITROS Immunodiagnoslic Producls 25-QH Vitamin D Total Reaganl Pack
Para la determinación cuantitativa de 25-0H vitamina D total en el suero humano utilizando el sistema de
inmunodiagnóslico VITROS ECi/ECiQ, el sistema de inmunodiagnóstico VITROS 3600 y el VITROS 5600 Inlegraled
System.
Los resultados de la prueba VITROS 25-0H Vitamin D Total se usan para valorar la suficiencia de vitamina D. Los
resultados de la prueba pueden usarse junto a otros datos clínicos o del laboratorio para ayudar al médico en la gestión de
los pacientes.

VITROS Immunodiagnoslic Producls 25-0H Vrlamin D Total Calibrators
Para su uso en la calibración de los sistemas de inmunodiagn6stico VITROS ECi/ECiQ, los sistemas de inmunodiagnóstico
VITROS 3600 y el VITROS 5600 Integrated System para la determinación cuantitativa de 25-0H vitamina D total en el
suero humano.

Resumen y explicación
La vitamina O es una hormona esteroide Iiposoluble que se presenta en dos formas, vitamina 02 (ergocalciferol) y
vitamina 03 (colecalciferol). La vitamina O se sintetiza a partir del colesterol por la exposición de la piel a luz solar uve o
por la ingesta de alimentos. La vitamina D se hidroxila en el hígado para formar la 25-0H vitamina D, que se hidroxila aún
más en el riñón para crear la forma biológicamente activa, la 1,25-(OH)2 vitamina D. La hormona activa está
estrechamente regulada por los niveles de hormona paratiroidea en plasma y los niveles de calcio fósforo sérico. La forma
activa, 1,25-(OH)2 vitamina D, aumenta la absorción intestinal del calcio y el fósforo, necesarios ambos en la regulación
del metabolismo óseo.
Los metabolitos de la vitamina O se unen a una proteína fijadora de la vitamina D y circulan por el organismo. La
concentración de la 1,25-(OH)2 vitamina D es 1000 veces inferior a la de la 25-0H vitamina D, y tiene una semivida de 4
horas. Debido a su semivida de 2-3 semanas, la 25-0H vitamina D es el metabotito que sirve como indicador más fiable
del estado de la vitamina D. 1 Asimismo, los niveles de 25-0H vitamina D son indicativos de los niveles de almacenamiento
de vitamina D del organismo, y se correlacionan con los síntomas clínicos de la deficiencia de vitamina D. A finales del
siglo XVIII, se reconoció por primera vez a la vitamina O como un componente esencial de la dieta para la prevención del
raquitismo. Recientemente, ciertas investigaciones han mostrado que la deficiencia de vitamina D puede estar vinculada a
enfermedades crónicas como el cáncer (de mama, colon y próstata), enfermedad cardiovascular, osteoporosis,
osteomalacia y varias enfermedades autoinmunes, entre otras. 2
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Principios del procedimiento
La prueba VITROS 25-0H Vitamin D Total se realiza utilizando VITROS 25-0H Vitamin D Total Reagent Pack y
VITROS 25-0H Vitamin D Total Calibrators en el sistema de inmunodiagnóstico VITROS ECi/ECiQ, el sistema de
inmunodiagnóstico VITROS 3600 y el VITROS 5600 Integrated System con tecnología Intellichec~. Se utilizó una técnica
de inmunoensayo competitivo que incluía la liberación de la 25-0H vitamina D en la muestra de la proteína fijadora usando
un desnaturalizante de pH bajo y la posterior competición de la 25-0H vitamina O libre con reactivo de 25-0H vitamina D
marcado con peroxidasa de rábano (HRP) para la vitamina D monoclonal unida a los pocillos. Los materiales no fijados se
eliminan mediante lavado.
El conjugado de HRP unido se mide mediante una reacción luminiscente. 3 Se añade a los pocillos un reactivo que
contiene sustratos luminágenos (un derivado de luminol y una sal perácida) y un agente de transferencia de electrones. La
HRP en el conjugado unido cataliza la oxidación del derivado de luminol y produce luz. El agente de transferencia de
electrones (una acetanilida sustituida) incrementa el nivel de luz producido y prolonga su emisión. Las señales luminosas
son leídas por el sIstema. La canlidad de conjugado marcado con HRP Unido es indirectamente proporcIonal a la
concentraciónde 25-0H vitaminaO. l' /
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tvitD INSTRUCCIONES DE USO
Advertencles y precauciones

Tiempo hasta Volumen de
el primer Temperatura muestra de

Tipo de ensayo Sistema Tiempo de Incubación resultado de la prueba reacción

Inmunoensayo competitivo
ECiIECiQ, 3600, 16 minutos 24 minutos 37 'C 60 ~L5600

• No todos los productos y sistemas se comercializan en lodos los paises.

EsqUBITI8 dais rBBCCItJn
PocilloS recubiertos
con eslteptavidlna

25-0H vitamina Omarcatla con
peroxidasa de rilbano

/' I 25-0H vtlamlna O en la muestra I Reactivo de sertal(~
Luminiscencia

~

Anticuerpo de
captura de
vitamina O
monodona1
biotinilado

Advertencias y precauciones
1\D\lERTEIlCIA: .. -Mtrfiirlsl potaná8I_liifiiiifIoso "1
I Los produr;toa _ tiB _ humsns ptrIpOItionarlos oomo componsntea I

tiB VITROS 2Ji.OH iIIIBmIn o Total CsIibmlonl 88 hsn _Ido tiB donantBa a los
que 88 rsaIIzamn antl!Is/$lndJvIduaImants Y que d/Bmn nsgatIvo ptlftl el antfgsno I
tiB 81IpBffIda tiB la hBpatIIIs B, loa BtTIIcvatpDs _ al Y!nJstiB la I

InfTllFiMÑ_1CIa humsns (VIH 1+2)yel 'IfnJs tiBia h6pafllls e (VHC), uaando i
_ tJPi- (inm~ snzImAticos) porla FOA56 daban tmtsr'
oomoaipucr_tmnsmItIr~_

VITROS 25-OH VIIamIn O Total Rssgsnt Psck Y VlTROS 25-CH VIIamIn O Total
CaI!bfstrJnJ conIJsnsn PtoCI1n 950. R43: PosIbIIJdad tiB _ sn contscto ,

~ con la""'" 524: Ev!iBsf' alOtN1lsclo con _!ti I'IBLS3T:Ossnas guantssadsaJadoa, j

El maI9tfaI da otfgan humano _ manIpu_ con fX8C8uc16n. Todas las
mussInJs 88 _ potsnr:JaJmsnts _. Ninguno tiBlos_
sdualss _ p/6nss gamntfaa tiB _ dsI 'IfnJs tiB la hBpatIIIs B, 1M"
VlH 1+2otiBCtJ8lqu1sroltrJ~/_. ManIpula, US8,C<><lS6MIyellmlntJ
loa lfIS!duos a6Iidos Y 1ft¡u/d06 tiB las m_y _,."ras tiB la ptlIBba tiB
_ con loa procadlmIantos dalinldos sn las _ o ffIJl/amsnfDB
f7sclo••sJas ap/Icab/s8 _ aagrnfdBd tiB pIfK/uctrJtI bIopsI/groaos (p. sj., la

nn d1n1d1>1s..M29ds1CLSQ-'-.. _n _~ ~ •
NlV£RTlONClA: . - CóiilJflii8I'riiC1ln-9?JIJ7CA--S~~J
I
I
I

Reactivos
Contenido del kit de reactivos

1 kit de reactivos contiene:
100 pocillos recubiertos (estreptavidina, baderiana; se fija a 01:0,33pmol de IgG de oveja/pocillo)
6.9 mL de reactivo de conjugado (HRP-2S-QH VitO) con suero de caballo y gammaglobulina bovina
10,0 mL de reactivo de disociación en tampón

Manipulación del kit de reactivo
El kit de reactivos se suministra listo para su uso.
El kit de reactivos contiene reactivos liquidas homogéneos que no requieren agitación ni memado anles de cargarlos
en el sistema,
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INSTRUCCIONES DE USO
Reactivos

Como ocurre con todas las soluciones para inmunoensayo basadas en proteínas, una manipulación inadecuada del kit
de reactivos puede dar lugar a la formación de espuma en la superficie del reactivo. Evite agitarlo, ya que podría
provocar la aparición de espuma o la formación de burbujas.

Si los kits de reactivos se caen o se agitan, pueden producirse pequeños niveles de espuma fina que podrían no ser
detectados por el sistema.
Los kits de reactivos que contienen espuma fina que no detecta el sistema pueden dar lugar a una desviación
negativa de los resultados.

Si se ve en la necesidad de utilizar un kit de reactivos que se ha caldo o agitado sin poder esperar a que se estabilice,
deberá verificar su rendimiento procesando, por duplicado, muestras de control de calidad con niveles altos y bajos
después de cargar el kit en el sistema.

Conservación y preparación del kit de reactivo
Reactivo Condiciones de conservación Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8.C Fecha de caducidad

Abierto En el sistema Sistema encendido ~8 semanas

Abierto Refrigerado 2-8.C ~8 semanas

VITROS 25-0H Vitamin D Total Reagent Pack se puede usar hasta la fecha de caducidad que figura en el envase
cuando se conserva y manipula según indican las instrucciones. No utilizar después de la fecha de caducidad.
No congele los kits de reactivos sin abrir.
Cargue el kit de reactivos directamente de la nevera para reducir al mínimo la condensación.
Conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservación de kit de reactivos que
contenga desecante seco.

Contenido del calibrador
3 juegos de VITROS 25-0H Vitamin D Total Calibrators 1 y 2 (liofilizados, 25-0H vitamina D en suero humano con
agente antimicrobiano, volumen de reconstitución de 1 mL); valores nominales de 28 y 120 ng/mL (70 y 300 nmollL)
Tarjeta de calibración de lote
Tarjeta de protocolo
16 etiquetas de código de barras del calibrador (8 por cada calibrador)

Manipulación del calibrador
Utilícese únicamente con kits de reactivo del mismo número de lote. Mezcle cuidadosamente por inversión y espere a
que alcancen una temperatura de 15-30 oC antes de su uso. Cada kit contiene cantidad suficiente para un mínimo de
6 determinaciones de cada calibrador.
Manipule los calibradores en recipientes taponados para evitar la contaminación y la evaporación. Para evitar la
evaporación, limite el tiempo de los calibradores en el sistema. Consulte las instrucciones de funcionamiento de su
sistema. Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una temperatura 2-8 oC o
cargue solamente la cantidad suficiente para una única determinación.

Conservación y preparación del calibrador
Calibrador Condiciones de conservación Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8 oC Fecha de caducidad

Abierto, Refrigerado 2-8.C '5.7días
reconstituido
Abierto, Congelado s-20 .C '5.13semanas
reconstituido
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Los VITROS 25-0H Vitamin D Total Calibrators se suministran liofilizados.
Los VITROS 25-0H Vitamin D Total Calibrators se mantienen estables hasta la fecha de caducidad que figura en el
envase cuando se conservan y manipulan como se indica en el envase. No utilizar después de la fecha de caducidad.
La prueba VITROS 25-0H Vitam;n D Total utiliza 120 IJLde calibrador para cada determinación. Transfiera una alícuota
de cada calibrador en un recipiente de muestras (teniendo en cuenta el volumen de llenado mínimo del recipiente), que
puede tener código de barras con las etiquetas proporcionadas. Para obtener información detallada sobre los requisitos
de volumen de llenado mínimo de las copas y recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema.
Los VtTROS 25-0H Vitamin D Total Calibrators se procesan automáticamente por duplicado.
Reconstituir con 1 mL de agua destilada.
Los calibradores reconstituidos abiertos se pueden conservar congelados (utilizando un único ciclo de congelación-
de elación).



tVitO INSTRUCCIONES DE USO
Recogida.pl9pal9c16ny elmacenamlentode las muestres

1

Recogida, preparación y almacenamiento de las muestras

Pnaparaci6n del paciente
No se requiere ninguna preparaci6n especial del paciente.

Muestras recomendadas
Suero

Muestras no nacomendadas
No utilice muestras turbias. La turbidez de la muestra puede afectar a los resullados de la prueba.
Plasma:
- Plasma en citrato
- Plasma heparinizado
- Plasma en EOTA

Precauciones especiales
IMPORTANTE:-- ~SenBaesciito que ciertos dispositivos de recogida de mues/ras pueden afeCtar a ¡
1 algunos ensayos yanalltos. 5Debido ala variedad de disposlUvos comercializados 'i
1 para la recogida de muestras, Ortho-C¡inlcal Dlagnos/les no puede proporcionar !

~ una declaración final acerca del rendimiento de sus productos con estos I¡ dispositivos. Ccnfirme que sus dispositIvos de recogida sean compaUbles con esta j
L __~~__ ' .~prueba.~ .. ~ _ ___J

Obtenci6n y pnapanaci6nde las muestras
Recoja las muestras utilizando procedimientos estándar. 6.1 l
Las muestras deben separarse minuciosamente de todo el material celular. El incumplimiento de esto puede ocasionar
resultados erróneos.
Mezcle cuidadosamente por inversi6n y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 .C antes de su uso.
La prueba VITROS 25-0H Vitamin O Total utiliza 60 ~L de muestra para cada determinación. Esto no tiene en cuenta el
volumen de llenado mínimo del envase elegido para la muestra. Para obtener información detallada sobre los requisitos
de volumen de llenado mfnimo de las copas y recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema.

Manipulaci6n y condiciones de almacenemlento
Manipule las muestras en recipientes taponados para evitar la contaminación y la evaporación.
Siga los procedimientos de su laboratorio a fin de evitar la contaminación cruzada de muestras de pacientes.
Para evitar la evaporación, limite el tiempo que las muestras están cargadas en el sistema antes de ser analizadas.
Consulte [as instrucciones de funcionamiento de su sistema.
Tan pronto como sea posible después de su uso, vuetva a ponerlas entre 2-8 oC o cargue solamente el volumen
suficiente para una única determinación.
Las muestras de suero se pueden guardar durante un máximo de 7 dras a 2-8 oC o 4 semanas a .20 oC.
Evite los ciclos de congelación y descongelación repetidos.

Procedimiento del ensayo

Malenales sumlnistnados
VITROS Immunodiagnostic Products 25-0H Vitamin o Total Reagent Pack
VITROS Immunodiagnostic Products 25-0H Vitamin D Total Calibrators

Matenales necesanos no suministrados
VITROS Immunodiagnostic Products Signal Reagent
VITROS Immunodiagnostic Products Universal Wash Reagent
Materiales de control de calidad
VITROS [mmunodiagnostlc Products Reagent Pack Storage Box (opcional) con desecante
Pipeta calibrada, agua destilada y recipientes de muestras para la reconstitución de VITROS 25-0H Vltamin D Total
Calibrators
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INSTRUCCIONES DE USO
Calibración
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Instruccionesde funcionamiento
Compruebe el inventario regularmente para facilitar la gestión de los reactivos y garantizar que haya suficiente reactivo de
señal VITROS, solución de lavado universal VITROS y lotes de reactivos calibrados disponibles para el trabajo planificado.
Cuando se realicen paneles de pruebas sobre una única muestra, compruebe que el volumen de la muestra es suficiente
para el número de pruebas que han sido pedidas.
Para obtener información detallada consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.
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Diluciónde la muesbra
Las muestras se pueden diluir manualmente hasta 2 veces con un suero humano apto con una concentración de analito
baja antes de la prueba.

Dilución manual da la mU8Sfra

1. Diluya la muestra con una muestra de suero del paciente con una concentración baja de 25-0H vitamina D.
2. Vuelva a analizar.
3. Si fuera necesario, corrija la concentración de 25-0H vitamina D en los diluyentes.
Multiplique los resultados por el factor de dilución y reste la concentración de tVitD de la muestra de diluyente (si se aplica)
para obtener una estimación de la concentración de 25-0H vitamina D de la muestra original.

Nombrepredetenninadode la prueba
El nombre predeterminado de la prueba que aparecerá en los informes del paciente es VITAMIN D TOTAL. El nombre
corto predeterminado que aparecerá en los menús de selección de la prueba y en los informes de laboratorio es tVitD.
Estos nombres predeterminados pueden reconfigurarse en caso necesario. Para obtener información detallada consulte
las instrucciones de funcionamiento de su sistema.

Calibración

Procedimientode calibración I
• La calibración es específica de cada lote; los kits de reactivos y los calibradores están vinculados por un número de lote.

Los kits de reactivos del mismo lote pueden utilizar la misma calibración. I

Para cada lote de reactivos nuevo, se establece una calibración maestra (una curva de respuesta a la dosis que abarca
todo el intervalo de calibración). Las concentraciones para el lote de calibradores vinculado se determinan a partir de la
calibración maestra.
Asegúrese de que se encuentra disponible en el sistema la calibración maestra para cada lote nuevo de reactivos.
Procese los calibradores de la misma manera que las muestras. La calibración no tiene que programarse si se utilizan
etiquetas de códigos de barras; cargue los calibradores en cualquier orden, la calibración se iniciará automáticamente.
Al procesar los calibradores, la señal esperada para cada calibrador se compara con la señal realmente obtenida.
Seguidamente, la calibración maestra se reajusta para reflejar las diferencias entre las señales real y esperada. La
validez de esta curva de calibración se evalúa frente a un intervalo de parámetros de calidad y, si es aceptable, se
guarda para utilizarla con cualquier kit de reactivos de ese lote.
La calidad de la calibración no se puede describir completamente mediante un único parámetro. Para determinar la
validez de la calibración, se debe utilizar el informe de calibración junto con los valores de control aceptables.
Es necesario realizar una nueva calibración después de un período predeterminado de calibración o cuando se carga
un lote de reactivos diferente.
Los resultados de la calibración se valoran frente a un rango de parámetros de calidad. Si algún parámetro de calidad
definido no cumple los requisitos exigidos, esta información quedará codificada en el informe de calibración. Para .
conocer las acciones que se deben realizar tras una calibración fallida, consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema.
Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema para obtener información detallada acerca del proceso de
calibración.

Cuándocalibrar
Cuando cambie el kit de reactivo y el lote del calibrador.
Cada 28 días.
Tras llevar a cabo determinados procedimientos de reparación.
Si los resultados de control de calidad se encuentran repetidamente fuera d rango aceptable.

Para obtener más información acerca de cuándo calibrar, consulte las ins ones de funcionamiento del sistema.

5de15GAS EJ,!.SERVIDIO
CC'"DI ~CTOR TECNICO
M~N.1!U'!57 M.\'. 18.~51 !=;

'n\-1N~:Or,~;\JÚHNSCN MEO,rAL •..A

EUG~,~lC(;\n"'~EI.~
APoD~r.,u:D

N.' de pub. GEM1360_XUS_ES



tvitO INSTRUCCIONES DE USO
Controlde calided

Trazabilidad de la calibración
La calibración de la prueba VITROS 25-0H Vitamin D Total puede monitorizarse con calibradores de referencia internos a
105que se les ha asignado un valor de correlación muestras medidas mediante LC-MS-MS.

Modelo de calibración
Para crear la calibración maestra, se utiliza una función de ajuste modificada de la curva logística de cuatro parámetros. El
proceso de calibración reajusta la calibración maestra para establecer una CUNa almacenada válida para el sistema de
inmunodiagnóstico VITROS y VITROS Integrated Systems.

In!ervalo de medición (comunicable)
Sistema In!eMIIodemedición(comunicable)

ECi/ECiQ, 3600, 5600 8,00'-150 ng/mL (20,0-375 nmolfL)
• El limite inferior del intervalo de medición comunicado por el software del sistema se basa en el LImite de cuantificación.

Control de calidad

Selección de materiales da control de calidad
Con el sistema de inmunodiagnóstico VITROS y VITROS Integrated Systems, se recomienda el uso de controles con
niveles adecuados de 2S-QH vitamina D. Deberá evaluarse la compatibilidad de los líquidos de control comerciales con
esta prueba antes de usarlos para el control de calidad.
Los materiales de control pueden mostrar diferencias al compararlos con otros métodos de 25-0H vitamina D si contienen
concentraciones elevadas de conservantes, estabilizantes y otros aditivos no fisiológicos, o se alejan en algún otro modo
de una verdadera matriz de plasma humano.
Es necesario establecer intervalos de valores de control de calidad adecuados para lodos los materiales de control de
calidad que se utilicen con la prueba VITROS 25-0H Vitamin D Total.

Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad
Las prácticas correctas de laboratorio requieren el procesamiento de controles para verificar el rendimiento de la
prueba.
Seleccione niveles de control que comprueben las concentraciones pertinentes desde el punto de vista clínico.
Para verificar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control:

Tras realizar una calibración
De acuerdo con los reglamentos locales o al menos una vez cada día que se realice la prueba

- Tras realizar determinados procedimientos de reparación
Si los procedimientos de control de calidad vigentes en su laboratorio requieren un uso más frecuente de los controles,
siga dichos procedimientos.

Analice los materiales de control de calidad de la misma manera que las muestras del paciente.
Si los resultados del control están fuera del rango aceptable, investigue las causas antes de decidir si se va a informar o
no de los resultados del paciente.

Consulte las directrices publicadas para obtener recomendaciones genéricas sobre el control de calidad. 8

Para obtener más información, consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

Preparación y almacenamiento de materiales de control de calidad
Consulte la información proporcionada por el fabricante del material de control de calidad relativa a la preparación,
la conservación y la estabilidad.

Resultados
Los resultados son calculados automáticamente por el sistema de inmunodiagnóstico VITROS y VITROS lntegrated
Systems.

Unidades de medida y conversión de unidades
Los resultados del analito se muestran en unidades de nglmL o nmollL. Para configurar las unidades, consulte las
instrucciones de funcionamiento de su sistema.
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Limitaciones del procedimiento
Inlerferencles conocidas

Se analizaron las interferencias en la prueba VITROS 25-0H Vitamin O Total conforme al documento EP7 del ClSI. 9 Se
analizaron en 2 lotes de reactivo sustancias comúnmente encontradas. De los compuestos analizados. Pariealeitol
(Zemplar) puede interferir con la prueba VITROS 25-0H Vitamln O Total. Paricalcitol (Zemplar) produjo una desviación
positiva cuando se analizó en las concentraciones indicadas.
En el apartado Sustancias que no interfier~n, encontrará una lista de los compuestos analizados que no mostraron
interferencia.

Unidades = ngJmL Unidades = nmollL

Coneen- Concen-
tración del tración del

lnterlerente Concentración del interferente analito. Desviación - analito' Desviación.'

Paricalcitol (Zemplar) 24 nglmL I 57.6 nmol/L 10,5 125 26,3 313
• Concentraclón promedio de las determlnaclones repetidas empleando 2 lotes de reactivos distintos .
•• Estimación de la diferencia media observade.

Estos resultados son representativos. El grado de Interferencia para --1
concentraciones distintas de las indicadas puede no ser predecible a partir de
estos resultados. Es posible que se encuentre, en la poblaclón de pacientes,
.otra~ ~~s!anpi~~_q~~~~~~E!nJnl~~~!!~a~._. --.J

otras Iimlteclones
Los resultados de esta o de otra prueba diagnóstica deben ser utilizados e interpretados únicamente en el contexto del
cuadro dlnico global.
Se sabe que ciertos fármacos y condiclones ellnicas alteran las concentraciones de 25-0H vitamina O in vivo. Si desea
más í"fonnación, consulte alguno de los resúmenes publicados. 10. 12

Los anticuerpos heter6filos en las muestras de suero o plasma pueden causar interlerencias en los inmunoensayos, 13

Estos anticuerpos pueden estar presentes en las muestras sangulneas de individuos habitualmente expuestos a
animales o que han sido tratados con productos basados en suero de animales. CualquIer resultado contradictorio con
las observaciones ellnieas indica la necesidad de realizar pruebas adicionales.

Valores esperados
Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores esperados para la población a la que presta servicio.
Una revisión de la literatura más reciente 14 indica que la recomendación para los niveles de 25-0H vitamina O es:

Intervalo

Nivel ng/mL nmollL

Deficiente <20 <50

Insuficiente 20-<30 50-<75

Suficiente 30-100 75-250

Toxicidad potencial >100 >250

Se realizó un estudio usando 399 personas aparentemente sanas con edades comprendidas entre 21 y 79 años. Las
muestras procedían de personas que vivfan en: regiones norte, sur y central de EE, UU, y se recogieron en verano y en
invierno, Estas muestras se analizaron usando la prueba VITROS 25-0H Vltamin D Total, y los valores observados se
resumen abajo:

¡)
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Caracterfsticas de rendimiento
Umite de detección

El límite de detección (LoO) de la prueba VITROS 25~OH Vitamin O Total es 7,43 nglmL (16,6 nmollL), determinado
conforme al documento EP1715"del CLSI y con proporciones de falsos positivos (a) inferior al 5% y falsos negativos (13)
inferior al 5%; basado en 600 determinaciones con 1 muestra de blanco y 5 muestras de nivel bajo. El límite del blanco
(LoS) es de
2,64 ng/mL (6,60 nmor/l). El límite de cuantificación (Loa) es de 8,00 nglmL (20,0 nmaUL), como determina la
concentración más baja a la cual los requisitos de diseño de precisión se cumplen y se encuentran dentro del intervalo
lineal de la prueba.
A 8,00 ng/mL (20,0 nmoIfL), la imprecisión observada (%CV) estaba en el intervalo 23,0-30,0% entre lotes y analizadores.

Umne del blanco, limite de detección y limite de cuantificación

LoS LoD" LoO

nglmL InmolfL ng/mL InmolfL ng/mL 1nmolfL

2,64 16,60 7,43 118,6 8,00 120,0
• Las proporciones de positivos falsos (a) y de negativos falsos (13)fueron inferiores aI5%; tomando como base 600 determinaciones,
con 1 muestra en blanco y 5 de bajo nivel.

Exactitud (comparación de métodos)
La precisión se evaluó en función de la directriz EP9 del CSLI. 15 Los gráficos y las tablas muestran los resultados de un
estudio de comparación de métodos en que se utilizaron muestras séricas de pacientes analizadas con el sistema de'
inmunodiagnóstico VITROS 3600 en comparación con las analizadas con la prueba LC-MS/MS y la prueba DiaSorin
LIAISON. La relación entre los métodos del sistema de inmunodiagnóstico VITROS y los sistemas integrados VITROS se
determinó mediante regresión de Passing y Bablok. 17

La tabla también muestra los resultados de los estudios de comparación de métodos que utilizan muestras de suero del
paciente analizadas en el sistema de inmunodiagnóstico VITROS 3600, en comparación con las analizadas en el sistema
de inmunodiagnóstico VITROS ECi/ECiQ y VITROS 5600 Integrated System. La relación entre los 2 métodos se determinó
mediante regresión de Passing y Bablok. 17

Unidades convencionales Unidades alternativas,.,.,.
:::J120
.É 110

""00.s 00
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10 :ro 30 -lO 50 50 ro so 'JO 100 110 120 130 1-lO ';0

Método comparativo: Prueba LC-MS/MS (nglmL) Método comparativo: Prueba LC-MS/MS (nmoflL)

Coeficiente Unidades convencionales (nglrnL) Unidades altematlvas (nmoVL)
Pe••. de Intervalo de Ordenade en el In!eMIIode Ordenade en el

Sisteme n diente - mues1res origen muestras origen

3600 vs. LC-MSfMS 154 1,09 0,90 8,48-141 0,49 21,2-353 1,23
5600 vs. 3600 152 1,01 0,97 8,48-108 1,49 21,2-270 3,73
ECi/ECiQ vs. 3600 155 0,94 0,96 8,48-141 1,35 21,2-353 3,38
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Unidades convencionales Unidades alternativas
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Método comparativo: Prueba DiaSorin LIAISON (ng/mL) Método comparativo: Prueba DiaSorin LIAISON (nmoI/L)

CoeficIente Unidades colMlllCionales (ngImL) Unidades alternativas (nmoVL)

Pen- de Intervalo de Ordenada en el InteMllode Ordenade en el
Sisteme n diente cornelacl6n muestras ortgen muestres origen
3600 V5. DiaSorin 152 0,90 0,92 8,79-108 3,09 22,0-270 7,73
LIAISON

5600 vs. 3600 152 1,01 0,97 8,48-108 1,49 21,2-270 3,73
ECifECiQ VS.3600 155 0,94 0,96 8,48-141 1,35 21,2-353 3,38

Precisión
SislrJma ds Inmunodisgn6sfico VlTROS ECVEClQ
La precisión se evaluó en función de la directriz EP5 del NCCLS. 18 Se analizaron dos duplicados de cada una de las 4
muestras del paciente y 1 control comercial en 2 análisis distintos cada día, en 20 días diferentes como mínimo. El
experimento se realizó utilizando 2 lotes de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se presentan representan el
rendimiento del producto.

SIstBma ds Inmunodisgn6s1lco VlTROS 3600 y VlTROS 5600 ln/9grBiBd System
La precisión se evaluó en función de la directriz EP5 del NCCLS. 18 Se analizaron dos duplicados de cada una de las 4
muestras del paciente y 1 control comercial en 2 análisis distintos cada día, en 20 días diferentes como mínimo. El
experimento se realizó utilizando 3 lotes de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se presentan representan el
rendimiento del producto.
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Un_-nglmL

Concentración I_e' Intracelibreción- Intraleboratorlo-
medie de 25-0H NO N'de
vitamina OT_ OE CV(%) DE CV (%l DE CV (%) observo dles

22,5 1,66 7,4 3,14 14,0 3,43 15,3 80 20
31,1 2,25 7,2 3,66 12,4 4,13 13,3 80 20
70,0 3,86 5,5 5,86 6,4 6,24 8,9 80 20
121 4,1 3,4 6,1 5,1 6,7 5,5 80 20
20,7 2,46 12,0 3,32 16,2 3,43 16,4 80 20
28,1 3,06 11,0 3,34 12,0 3,43 12,1 60 20
65,0 5,20 8,1 5,66 8,8 5,94 9,1 80 20
108 4,1 3,8 5,5 5,2 5,9 5,4 80 20
22,9 2,26 10,5 2,90 13,5 4,04 16,5 80 20
31,6 2,66 8,9 3,36 11,2 4,65 14,0 80 20
72,2 4,30 6,1 5,73 8,1 6,80 9,2 80 20
123 4,8 3,9 6,5 5,3 7,4 6,0 80 20
21,0 3,22 15,3 3,29 15,6 3,32 15,8 80 20
29,5 3,35 11,3 3,43 11,6 3,62 12,3 60 20
71,1 5,93 8,3 6,07 8,5 5,92 6,4 60 20
120 5,8 4,7 5,9 4,9 5,8 4,8 60 20

3600
Sistema 1
Lote 3

Slaterne

ECifECiQ
Sistema 1
Lote 1

3600
Sistema 1
Lote 1

ECifECiQ
Sistema 2
Lote 2
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Unidades = nglmL
Concentración Intrasarle' Intracslibraclón- Intralaboratorio-

madia da 25-0H NO N'da
Sistema vitamina D Total DE CV(%) DE CV(%) DE CV(%) observo dfas

23,5 2,43 10,1 2,95 12,2 2,93 12,8 80 20
5600 31,9 2,52 7,7 3,22 9,9 3,13 10,1 80 20
Sistema 1

69,4 3,75 5,3 4,82 6,8 4,39 6,5 80 20Lote 2
117 6,1 5,1 6,5 5,4 6,4 5,6 80 20

• Intrasarie (repetibilidad). Promedio de la precisión entre duplicados de todas las series .

•• lntracalibración. Precisión total, con componentes ponderados de la variación ¡ntrasarie, entre series y entre días .

••• Intralaboratorio. Medida del efecto de recalibración sobre la precisión total, calculada intrajo1e de reactivo, utilizando datos de al
menos 4 calibraciones.

Unidades = nmollL
Concan1ración Intrasarle' Intracalibracl6n - IntraI_l1o-

madia da 25-0H N' N'da
Sistema vitamina D Total DE CV(%) DE CV(%) DE CV(%) observ, dfas

56,3 4,15 7,4 7,85 14,0 8,58 15,3 80 20
ECi/ECiQ 77,8 5,63 7,2 9,65 12,4 10,30 13,3 80 20
Sistema 1

9,7 5,5 14,7 8,4 15,6 8,9 80 20Lote 1 175
303 10,3 3,4 15,3 5,1 16,8 5,5 80 20
51,8 6,15 12,0 8,30 16,2 8,58 16,4 80 20

ECi/ECiQ 70,3 7,65 11,0 8,35 12,0 8,58 12,1 80 20
Sistema 2

8,8 14,9 9,1 80 20Lote 2 163 13,0 8,1 14,2
270 10,3 3,8 13,8 5,2 14,8 5,4 80 20
57,3 5,65 10,5 7,25 13,5 10,10 16,5 80 20

3600 79,0 6,65 8,9 8,40 11,2 11,60 14,0 80 20
Sistema 1

17,0 9,2 80 20Lote 1 181 10,8 6,1 14,3 8,1
308 12,0 3,9 16,3 5,3 18,5 6,0 80 20
52,5 8,05 15,3 8,23 15,6 8,30 15,8 80 20

3600 73,8 8,38 11,3 8,58 11,6 9,05 12,3 80 20
Sistema 1
Lote 3 178 14,8 8,3 15,2 8,5 14,8 8,4 80 20

300 14,5 4,7 14,8 4,9 14,5 4,8 80 20
58,8 6,08 10,1 7,38 12,2 7,33 12,8 80 20

5600 79,8 6,30 7,7 8,05 9,9 7,83 10,1 80 20
Sistema 1

12,1 6,8 11,0 6,5 80 20Lote 2 174 9,4 5,3
293 15,3 5,1 16,3 5,4 16,0 5,6 80 20

• Intraseríe (repetibilidad). Promedio de la precisión entre duplicados de todas las series .

•• Intracalibración. Precisión lotal, con componentes ponderados de la variación intraserie, entre series y entre días

~ Intralaboratorio. Medida del efecto de recalibración sobre la precisión total, calculada intralote de reactivo, utilizando datos de al
menos 4 calibraciones.

Especificidad

SusIBncías que no Últsrtismn
Se analizaron las interferencias en la prueba VITROS 25~OH Vitamin D Total conforme al documento EP7 del CLSI. 9 De
10$ compuestos analizados, ninguno causó una desviación de >10% con la prueba a las concentraciones indicadas en las
concentraciones de 25MOH vitamina D de 30-80 ng/mL (75-200 nmoVL).
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Compuesto Concentración

Acetaminofeno/paracetamol 1324 IJmol/L 200 ~glmL

Ácido aeetilsalieílieo 3,62 mmol/L 65,16 mgldL

Bilirrubina (sin conjugar) 513 ~mollL 30 mg/dL

Bilirrubina (conjugada) 356 ~mol/L 30 mg/dL

Biotina 61,35 nmollL 1,5 ~g/dL
Hemoglobina (hemolisado) 0,124 mmolfL 200 mg/dL

Ibuprofeno 0,576 mmol/L 12 mg/dL

Trioleína 33,0 mmol/l 3000 mg/dL

SusiBncías end6gBnss que no inf9rfienm
Se analizaron las interferencias en la prueba VITROS 25-0H Vitamin D Total conforme al documento EP7 A2-Sección 8
del CLSI. 9 Se recogieron muestras de una cohorte normal y una cohorte de subgrupo de 'enfermedad' o 'clínico' y se
analizaron los niveles de 25-0H vitamina D Tolal. Las muestras se analizaron en una prueba comparativa: se evaluó LC-
MS/MS, la distribución de la desviación con la prueba comparativa de normal vs. enfermedad. El intervalo de confianza no
muestra una diferencia estadística en los resultados.

Subgrupo c1fnlco Nivel alto analizado

Colesterol 306 mgldL

HAMA 160,000 Ul/mL

Factor reumatoide 3800 Ul/mL

Proteína total 12,5 gldL

Triglicéridos 491 mg/dL

RBBClMdsd CIIIZ8dB
La reactividad cruzada de la prueba VITROS 25-0H Vitamin D Total se evaluó añadiendo las siguientes sustancias a
muestras que contenían 25-0H vitamina D.

Resultado promedio de
Concentración de la 25-0H vitamina D de la
muestra de 25-0H mezcla de la sustancia %de

vitamina D con reactividad cruzada reaclividad
Compuesto Concentración ng/mL nmol/L ng/mL nmol/L cruzada

Vitamina D2 (Ergocalciferol) 100 ng/mL 8,81 22,0 9,77 24,4 1,0

Vitamina D3 (Colecalciferol) 100 ng/mL 8,81 22,0 9,66 24,2 0,9

25-0H vitamina D2 100 nglmL 8,10 20,3 113 283 104,9

25-0H vitamina D3 100 ng/mL 8,10 20,3 107 268 98,9

1,25 (OHh vitamina D2 0,2 ng/mL' 8,81 22,0 10,1 25,3 >100

1,25 (OHh vitamina D3 0,2 ng/mL * 8,10 20,3 8,09 20,2 -5,0

24,25 (OHh vitamina D3 10 ng/mL * 7,92 19,8 11,4 28,5 34,6

3-epi 25-0H vitamina D3 100 ng/mL 7,92 19,8 45,3 113 37,4
• Los niveles analizados fueron de 2 a 4 veces los niveles endógenos típicos del analito. 19.20

La reactividad cruzada se expresó como el resultado medio obtenido con la mezcla de la muestra y la sustancia con
reactividad cruzada dividido por la concentración de esta última en términos de porcentaje.

o/¡ d cl" 'd d d - Valor medio añadido (ng/mL)-Valor medio no añadido (ng/mL) 100
o e rea IVI a cruza a - Concentración de la sustancia con reactividad cruzada (ng/mL) x
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Glosario de símbolos
Los síguíentes símbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

(Z) No reutilizar t Limite superior de temperatura ¡.- -+1 Intervalo

~
Usar antes de o Fecha de -r Límite inferior de temperatura ~ ~ Intervalo de medias
caducidad (aflo-mes-dra) II i I i j , i 'f l

c::b2TI Código o numero de lote t Limitación de temperatura ~.~Punto medio¡¡' i j j i i ¡ I

DLJ Número de serie Clit Ver las instrucciones de uso iJ Revisado

~ Referencia de catálogo O!J' Atención: las Instrucciones de lIiJ Reemplaza ao Código del producto I • uso (fFU) se han actualizado

.& Precaución DO Para uso en el Tambor

~de reactivos 1 Irritante

•• DI:] Para uso en el Tambor

~
Fabricante de reactivos 2 Nocivo

r::J c::EJ Unidades SI

Fecha de fabricación ti Tóxico
I CONV I Unidades convencionales

lEC IREPj
Representante autorizado

+
~

en la Unión Europea - Valor Corrosivo

~
Contiene suficiente

~

Punto Verde (der grüne Punkt). fijpara nn" ensayos El fabricante sigue la regulación Inflamable
sobre gestión de residuos de

I:JYQ:J Producto sanitario para los embalajes cr SO íntralaboratorio estimada
diagnóstico in vitro

Historial de revisiones

Fecha de lllVisI6n Versión Descripción de cambios técnicos'
2014-09-08 6.0 . Contenido del calibrador: cambiado de líquido a liofilizado. Conservación y preparación del calibrador:

- Abierto (refrigerado) :S13 semanas cambiado a Abierto, reconstituido
(refrigerado) '5.7días

- Abierto (congelado) cambiado a Abierto, reconstituido (congelado)
- Se ha añadido y actualizado el contenido para reflejar el cambio a los

calibradores liofilizados. Materiales necesarios no suministrados: se ha añadido y actualizado el
contenido para reflejar el cambio a los calibradores liofilizados

2013-08-06 5.0 . Conservación y preparación del calibrador: aclaración de la temperatura de
conservación congelado. Glosario de símbolos: fecha de fabricación añadida

2013-03-18 4.0 Se ha actualizado el pie de página y la información de la dirección

T" GAS SERVIDla
CO-DI E OR TECNICO
M.N. 15. 57 M.P. 18.851

.JOHNSON & J .HNSON MEDItAL SJ
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INSTRUCCIONES DE USO
Historial da ravisiones

Fecha da revisión Versión Descripción da cambios técnicos'
2012-10-15 3.0 . Uso previsto: eliminación de plasma. Muestras recomendadas: eliminación de plasma. Muestras no recomendadas:

- adición de plasma con heparina
- adición de plasma con EDTA. Condiciones de manejo y almacenamiento: eliminación de plasma. Valores previstos: actualización de datos. Precisión (comparación de métodos): actualización de datos. Precisión: actualización de datos. Especificidad: corrección de datos. Reactividad cruzada: actualización de datos

2012-06-22 2.0 Primera publicación del documento
2012-05-15 1.0 Sólo en inglés
* Las barras de cambiO indican la posIción de las modificaciones téCnicas efectuadas en el texto con respecto a la versión antenor del
documento.

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que haya continuación y consérvelas según lo
especifiquen los reglamentos locales o las políticas de laboratorio, si procede.
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INSTRUCCIONES DE USO
Historial de revisiones

Condiciones de suministro: todos los suministros están sujetos a los términos y condiciones de Orlho-Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

Ortho Clínical Diagnostics
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VITROS es una marca registrada de
Orlho-Clinical Diagnostics, Inc.
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