Repiiblica Argentina - ﬁdder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-7890-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-4078/17-0

VISTO el expediente N°  1-47-3110-4078/17-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de anélisis clinicos del Productos para diagnéstico de uso in vitro
denominado: 1) ALINITY i HBsAg Reagent Kit; 2) ALINITY i HBsAg Calibrators; 3) ALINITY i
HBsAg Controls; 4) ALINITY i HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit; 5) ALINITY i HBsAg
Confirmatory V.1 Calibrators; 6) ALINITY i HBsAg Confirmatory V.1 Controls; 7) ALINITY i
HBsAg Manual Diluent; 8) ALINITY i Anti-HBs Reagent Kit; 9) ALINITY i Anti-HBs Calibrators y
10) ALINITY i Anti-HBs Controls.

Que a fojas 1711 y 1712 consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para Diagnostico
de que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion
asimismo se debera comunicar por nota al Servicio de Productos para Diagnoéstico de uso In vitro de la
Direcciéon Nacional de Productos Médicos importacion del primer lote de los productos:8) ALINITY i
Anti-HBs Reagent Kit; 9) ALINITY i Anti-HBs Calibrators y 10) ALINITY i AntiHBs Controls
con el objetivo que la ANMAT proceda a su verificacion y fiscalizacién para la liberacion del primer lote
en el pais quedando su comercializacion sujeta a los resultados de esta.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.



Por cllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnostico de uso In Vitro, de acuerdo a lo solicitado por la
firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., con los datos caracteristicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-35046739-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda: Autorizado pof
la ANMAT PM-39-638, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacion ¢ Inscripcion en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicién.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) ALINITY i HBsAg Reagent Kit; 2) ALINITY i HBsAg Calibrators; 3)
ALINITY i HBsAg Controls; 4) ALINITY i HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit; 5) ALINITY i
HBsAg Confirmatory V.1 Calibrators; 6) ALINITY i HBsAg Confirmatory V.1 Controls; 7)
ALINITY i HBsAg Manual Diluent; 8) ALINITY i Anti-HBs Reagent Kit; 9) ALINITY i Anti-HBs
Calibrators y 10) ALINITY i Anti-HBs Controls.

Indicacién de uso: 1) INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS

(CMIA) UTILIZADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DEL ANTIGENO DE
SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS EN EL
ANALIZADOR ALINITY i; 2) PARA LA CALIBRACION DEL ANALIZADOR ALINITY i CON EL
ENSAYO ALINITY i HBsAg Reagent Kit; 3) PARA LA VERIFICACION DE LA CALIBRACION DEL
ANALIZADOR ALINITY i EN LA DETERMINACION REALIZADA CON EL ENSAYO ALINITY i
HBsAg Reagent Kit; 4) INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS
(CMIA) UTILIZADO PARA LA CONFIRMACION DE LA PRESENCIA DEL ANTIGENO DE
SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS
MEDIANTE LA NEUTRALIZACION CON ANTICUERPOS ESPECIFICOS EN EL ANALIZADOR
ALINITY i; 5) PARA LA CALIBRACION DEL ANALIZADOR ALINITY i EN LA CONFIRMACION
DE LA PRESENCIA DEL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBSAg)

6) PARA LA VERIFICACION DE LA CALIBRACION DEL ANALIZADOR ALINITY i EN LA
DETERMINACION REALIZADA CON EL ENSAYO ALINITY i HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit;



7) DILUYENTE MANUAL DE MUESTRAS; 8) INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE
MICROPARTICULAS (CMIA) UTILIZADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE
ANTICUERPOS FRENTE AL DE SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (anti-HBs) EN SUERO Y
PLASMA HUMANOS EN EL ANALIZADOR ALINITY i;9) PARA LA CALIBRACION DEL
- ANALIZADOR ALINITY i CON EL ENSAYO ALINITY i Anti-HBs Reagent Kit; 10) PARA LA
VERIFICACION DE LA CALIBRACION DEL ANALIZADOR ALINITY i EN LA DETERMINACION
REALIZADA CON EL ENSAYO ALINITY i Anti-HBs Reagent Kit.

tacion: 1) A) (Ref: 08P0S22 y [08P0832]) ENVASES PARA 200 O [1200]
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2 CARTUCHOS DE REACCION (MICROPARTICLES x 6.6
ml y CONJUGATE x 31.6 ml) O 2 CARTUCHOS DE REACCION [(MICROPARTICLES x 32.1 ml y
CONJUGATE 31.6 ml)], B) (Ref: 08P0852 y [08P0857]) ENVASES PARA 200 O [1200]
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2 CARTUCHOS DE REACCION (MICROPARTICLES x 6.6
ml, CONJUGATE x 31.6 ml y ASSAY DILUENT x 8.0 ml) O 2 CARTUCHOS DE REACCION
[(MICROPARTICLES x 32.1 mi, CONJUGATE 31.6 ml y ASSAY DILUENT x 42.2 ml)]; 2) ENVASES
CONTENIENDO: CAL A,B,C,D,E y F (I x 3 ml); 3) ENVASES CONTENIENDO: CONTROL NEG (1 x
8 ml), CONTROL POS 1 (I x 8 ml) y CONTROL POS 2 (1 x 8 ml);d) ENVASES PARA 200
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2 CARTUCHOS DE REACCION (MICROPARTICLES x 6.6
ml, CONJUGATE x 31.6 ml, PRE-TREATMENT 1 x 5.9 ml y PRE-TREATMENT 2 x 5.9 ml); 5)
ENVASES CONTENIENDO: CAL 1y 2 (I x 3 ml); 6) ENVASES CONTENIENDO: CONTROL NEG (1
x 8 ml) y CONTROL POS (I x 8 ml);7) ENVASES CONTENIENDO: lvial x 100 ml; 8) ENVASES
PARA 200 O [1200] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2 CARTUCHOS DE REACCION
(MICROPARTICLES x 5.0 ml y CONJUGATE x 6.1 ml) O 2 CARTUCHOS DE REACCION
[(MICROPARTICLES x 19.9 ml y CONJUGATE 31.6 ml)]; 9) ENVASES CONTENIENDO: CAL
AB,CDE vy F (1 x 3 ml) y10) ENVASES CONTENIENDO: CONTROL NEG (1 x 8 ml), CONTROL
POS 1 (1 x 8 ml) y CONTROL POS 2 (1 x 8 ml).

Periodo de vida Wtil y condicién de conservacién: 1), 2), 4) 9 (NUEVE) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 2 y 8 °C; 3) ,7), 5), 6) 14 (CATORCE) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 y 8 °C; 8) 6 (SEIS) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8 °C; 9) 8
(OCHO) meses desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 8 °Cy 10) 10 (DIEZ) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8 °C.

: ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION, Finisklin Business
Park, Sligo. (IRLANDA).

Condiciéon de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-4078/70-0

Fd



Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.08.06 14:24:44 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Alinity i

HBsAg Reagent Kit

Siga culdadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la flabilidad de los resultados del ensayo sl no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

H NOMBRE
Alinity i HBsAg Reagent Kit (equipo de reactivos, denominado tam-
bién HBsAg Quant)

B FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity i HBsAg es un inmunoanaélisis quimioluminiscente
de microparliculas (CMIA) utilizado para la determinacion cuantita-
tiva de antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en
suero ¥ plasma humanos en el analizador Alinity i.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Los enzimoinmunoandlisis para la determinacidn del HBsAg fueron
descritos por primera voz en 1971 por Engvall y Perimann™? y por
Van Weemen y Schuurs®, Mas tarde, en 1976 y 1977, se desarrolla-
ron enzimoinmunoandlisis tipo “sandwich” de fase sdlida, en los que
so capluraba el HBsAg en una fase sdlida recubierta de anticuer-
pos policlonales irente al HBsAg (anli-HBs), y a continuacién se
detectaba con anti-HBs conjugado con una enzima.>7 A principios
de los 80, se desamollaron ensayos con anti-HBs monoclonal para
la detoccién del HBsAg.BW Alinity | HBsAg es un inmunoandlisis qui-
micluminiscenle de microparticulas (CMIA) que utiliza microparticu-
las recublertas de anti-HBs monoclonal para la deteccién del HBsAg.
Los ensayocs de HBsAg se utilizan en el diagndstico de posibles
infecciones por el virus de !a hepatitis B (VHB), asi como en la
monitorizacion de pacientes ya diagnosticados, de manera que per-
miten distinguir entre el paciente con infeccidn pasada y el paciente
que se ha convertido ¢n portador crénico del virus.™ Para el diag-
ndstico de hepalitis aguda o crdnica, la reactividad del HBsAg se
doborla correlacionar con la historia del pacionte y la presencia de
otros marcadores serolégicos de hepatitis B, Las muestras gque no
presentan reactividad segun el ensayo Alinity i HBsAg se conside-
ran negativas para el HBsAg y no se necesitan analisis posteriores.
Una muestra reactiva se debe analizar por duplicado con el ensayo
Alinity i HBsAg para determinar si es repetidamente reactiva. Si se
determina que una muestra es repetidamente reactiva, se debe
confirmar con un procedimiento confirmatorio de neutralizacién que
utilice anti-HBs humano, como por gjemplo el ensayo Alinity | HBsAg
Confirmatory V.1 (08P09). Si la muestra se neutraliza, $¢ considera
positiva para el HBsAg. Se recomienda realizar un ensayo confirma-
torio antes de proporcionar un resultado positivo para el VHB.

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
Este ensayo es un inmunoanalisis de dos pasos para la determina-
cion cuantitativa de HBsAg en suero y plasma humanos y utiliza la
tecnologia de inmunoanalisis quimicluminiscente de microparticulas
{CMIA).

Se combinan y se incuban la muestra y las microparticulas para-
magnéticas recubicrias de anticuerpos anti-HBs. El HBsAg presente
en la muestra 58 une a las micropasticulas recubierias de anti-HBs.
Se lava la mezcla. Se afiade al coﬂbg@do de anlicuerpo anti-HBs
marcado con acridinio paré crear |4 mpzcla de reaccién y se incuba.
Después de un ciclo de,ié.vado. se " den las soluciones preactiva-
dora y activadora. '

G73414R01
B8P083

[reF] 08P0OB22
08P0B32

La reaccion quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existo una relacién directamente proporcional
entre la cantidad de HBsAg en la muesira y las URL detectadas por
el sistema dptico.

Si desea informacidn adicional sobre el sistema y la tecnologia

del ensayo, consulte el Manual de operacicnes de Alinity ci-series,
capltulo 3.

M REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity i HBsAg Reagent Kit 0BF08

NOTA: algunas presentaciones del equipo no se encuentran dispo-
nibles en todos los paises. Si desea mas informacidn, péngase en
contacto con su distribuidor local.

Los wolimenes {mL) enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por cartucho.

D8P0822 08PO832
Andlisis por cartucho 100 600
fomem‘ de cartuchos 2 2
por equipo

Andlisis por equipe 200 1200
[MicRoPARTICLES | 6.6 mL 32.1 mL
316 mL 31.6 mL

Microparticulas recubiertas de anticuerpo (mo-
noclonal de ratén, igM, 1g@) anti-HBs, en tampdn MES con estabili-
zantes protainicos. Concentracién minima: 0.0675 % de parliculas
sdlidas. Conservante: ProClin 300.

[conivaate]  Gonjugado de anti-HBs (de cabra, IgG) marcado con
acridinio en tampdn MES con estabilizantes proteinicos (plasma
bovino y humano}. Concentracién minima: 0.25 pugfmL. Conservan-
tes: ProClin 300 y agenta antimicrobiano.

Advertencias y precauciones
.

* Para uso en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

A PRECAUCION: este producto contiene componentes de

origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir métodos

de andlisis que garanticen completamente Ia inocuidad de produc-
tos de origen humano o de microorganismes inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar eslos reaclivos y los especi-
menes humanos de acuerdo con las instrucciones especiticadas

en la publicaclén "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®. En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes
inlecciosos, se deben seguir las practicas de seguridad bioldgica
“Biosafety Level 2* u otras normativas equivalentes. 318

El material de origen humano utilizado en el conjugado no es
reactivo para el HBsAg, el RNA gel YiH-1 o el antigeno del VIHA1,

anti-HBs.



Las siquientes advertencias ﬁ precauciones se aplican a:
MICROPARTICLES *l CONJUQATE "

ADVERTEMNCIA Contiene metilisotiazolonas.

H37 Puede provocar una reaccion alérgica en
la piel.

Prevencion

P261 Evitar respirar la nieblaflos vaporesfel
aerosol.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podrdn sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/galas de protec-
clén.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de iritacién o erupcién cutdnea:
|consultar a un médico.

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

Eliminacidn

P501 Eliminar el contenido/el recipiente confor-
me a las normalivas locales.

Las fichas de datos de seguridad estadn disponibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica da
Abbof1.

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

Manejo de los reactivos

* Una vez recibido, invierta delicadamente el equipo de reactivos
que no se haya abierio girdndolo 180 grados, 5 veces con la
efiguela verde mirando hacia arriba y a continuacién 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacla abajo. Esto garantiza que el
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchos.
Durante el transporte de los reactivos, las microparticulas se
pueden asentar en el seplo del reactivo.

- Margue la casilia en el equipo de reactivos para indicar a
los demds usuarios que se han realizado las inversiones.

+ Después del mezclado, coloque los cartuchos de reactivos en
posicidn vertical durante 1 hora antes del uso para que se elimi-
nen las burbujas que se hayan podido formar.

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

* Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interlerir en la deteccidn correcta del nivel de
reactivo en el carucho y provocar una aspiracidn insuficlente
del reactivo que, a su vez, podria alterar los resultados.

5i desea informacion detallada sobre las precauciones de mangjo

de los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte ol

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

Almacenamiento de los reactivos

Tlempo
Temperatura  mdximo de
de almacena- almacena-  Instrucciones adicionales
i ey de al |
Sin abrir 2'Ca8°C Haslala Almacénelos en posicién
fecha de vertical,
caducidad  Sj un cartucho no perma-
nece en posicion vertical,
invierta delicadamente el
cartuche 10 veces y cold-
quelo en posiclén vertical
durante 1 hora antes del
uso.
En el sis- Temperatura 30 dias
tema del sistema
Abierto 2'CaB'C Hastala Almacénelos en posicién
fecha de vertical,
caducidad  Sj un carlucho no perma-

nece en posicién vertical
durante el almacenamien-
to, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
los tapones de sustitucidn,
debido al riesgo de conta-
minacién y a la posibilidad
de alectar al funciona-
miento de los reactivos.

Los reactivas se pueden almacenar dentro o fuera del sisterna. Si
se reliran del sistema, almacene los reactivos con tapones de sus-
titucién nuevos en posicién vertical de 2 *C a 8 °C. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se racomienda que los guarde on sus
bandejas o cajas ariginales para asegurarse de que permanecen en
posicidn vertical,

Sl desea informacitn sobre cémo descargar los reactivos, consulte
¢l Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Indicaciones de descomposicién de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervale especi-
ficado o se produce un error en la calibracién, puede ser indicio

de descomposicidén de los reactivos. Los resullados del ensayo no
son vélidos y el andlisis de las muestras se debe repetir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo.

Si desea informacidn sobre o5 procedimientos de solucién de
problemas, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitule 10.

H FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes do realizar el ensayo, sa dabe instalar el fichero del ensayo
Alinity | HBsAg en el analizador Alinity i.

Si dasea informacion detallada sobre la instalacién del tfichero del
snsayo y sobre la visualizacién y la modilicacidn de fos pardmetros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2.

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

Si desea una descripcion detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulte ¢l Manual de operaciones de Alinity ci-series.

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECI-
MENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Los tipos de especimenes indicados a continuacidn se validaron

para su Uso con este en eff ARCHITECT i System.

Para este ensayo no han/sidoAalidadod otros tlipos de especimenes

ni otros tipos de tubos 9& reqbgida. /’
wft




Tipos de especimenas Tubos de recoglda

Suero Suero
Separador de suero
Plasma EDTA de potasio

Heparina de litio
Heparina de sodio
Citrato da sodio
ACD

CPDAA

CP2D

CPD

Oxalato de polasio

* No se ha determinado el funcionamienia de este ensayo con
especimenes do caddveres ni con otros liguidos corporales que
no sean suero ¥ plasma humanos.

* Este ensayo ha sido disefiado vy validado para su uso con espe-
cimenes de suero o plasma humanos obtenidos de pacientes vy
de donantes individuales. No ulilice mezclas de especimenes,
ya que no se ha validado la exactitud de los resultados con este
tipo de especimenes.

* Con anticoagulantas liquidos, los valores de los resultados obte-
nidos en los distintos especimenes de pacientes pueden verse
disminuidos debido a un efecto de dilucién.

* Elinstrumento nc puede comprobar el lipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar
que se haya ulilizado el tipo de espécimon adecuado para este
ensayo.

Condiciones de los especimenes

* No utilizar:
- especimenes inaclivados con calor
- especimenes intensamente hemolizados

* Para obtener resultados exactos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspension. Los especimenes de suero de pacienies en trata-
miento anticoagulante o trombolitico, podrian tener fibrina debldo
a la fermacion incompleta del codgulo.

* Los especimenes de pacientes tratados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados errdneos debido
a la presencia de fibrina. Para evitarlo, extraiga los especimenes
antes del tratamiento con heparina.,

* Se recomienda el uso de pipelas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacién cruzada.

Preparacién para el analisis

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

* Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hubiese,
retirelas con un bastoncillo anles del analisis. Para evitar la
contaminacién cruzada, utilice un bastoncille nuevo para cada
espécimen,

Antes del analisis y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-

dos, vuolva a centrifugar los especimenes si:

+ contienen {ibrina, eritrocitos v otras particulas en suspensidn,

* es necesario repotir el andlisis.

NOTA: si se observa flibrina, eritrocitos u otras particulas en suspen-

sidn, mezcle en un agitador tipo Vorlex a baja velocidad o invirtién-

doles 10 veces antes de volver a centrifugar,

Prepare los especimenes congelados como se indica a continua-

cién:

+ Compruebe visualmente los especimenes. S observa capa
esiratificacion, mezcle hasta que los especimenes sean visible™
mente homogéneos.

* 5ilos especimenes no se mezclan blen, se pueden obtener
resultados incoherentes.

*  Vuelva a centrilugar los especimenes,

Repeticidn de la centrifugacion de los especimenas

* Transfiera los especimenes a un tubo de centrifuga y centrilu-
gue a un minimo de 100 000 g-minutos.

* Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterios se indican en la tabla a continuacién.

El tiempo de centrifugacién usando los valores FCR alternativos
50 puade calcular usando la siguiente fdrmula;

Tiempa minimo de centrifugacién (mi- 100 000 g-minutos

nutos) = FCR
Tiempo de recentrifu-
gaclén (minutos) FCR (x g) g-minutos

10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

FCR = 1,12 % fpa, (rpm/1000)2

FCR - La fuerza centrifuga relativa generada durante la

centritfugacion.
rpm - Las revoluciones por minuto del rotor dende giran

los especimenes {normalmente el lector digital en la
centrifuga indicard las rpm).
Tlempo de Et tiempo debe medirse desde el momento en el
centrifuga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta
cién - el momento en el que comienza la desaceleracion.
rmax * Radio del rotor en milimetros. NOTA: si se utili-
zan adaptadores de tubos configurables {p. ej.,
adaptadores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular,
g-minutos - La unidad de medida para el producto de FCR (x g)
y el tiempo de centrifugacién (minulos).

* Para cl andlisis, dispense el espécimen clarilicado en una
copa de muesira o en un tubo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir solo el
aspécimen clarificade sin el matarial lipidico.

Almacenamiento de los especimenes
Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se verifica-
ron en ARCHITECT i System.

Tlempo

mdximo de
Tipo de espé- almacena-
cimen Temperatura  miento Instrucciones especiales
Suerofplas- 2°'Ca8°'C 14 dias Los especimenes se
ma pueden almacenar

con o sin el codgulo o
los eritrocitos.

5i se supera el tiempo de almacenamiento maximo a una lempe-
ratura entre 2 *C y 8 °C, retire el codgulo, el separador de suero
o los eritrocitos del suero o plasma y almacene los especimenes
congelados.

PN-DNPMAANMAT
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Tras 6 ciclos de congelacidn y descongelacién no se observaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
tales y 23 especimenes no reactivos o 23 espocimenes reactivas
por adicién. Las diferencias cuanfitativas observadas se mantuvieron
dentro da la variabilidad normal del ensayo.

Evite realizar multiples ciclos de congelacién y descongelacion,

Transporte de los especimenes

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrades
DBPO8 Alinity | HBsAg Reagent Kit

Materiales necesarios pero no suministrados

+ Alinity i HBsAg assay file (tichero del ensayo)

+ DBPOBO1 Alinity | HBsAg Calibratars (calibradores)

+ [8PO0BI0 Alinity | HBsAg Controls (controles) u otro material de
control

* (8P0843 Alinity | HBsAg Manual Diluent {diluyente manual)

*  DEP1160 Alinity Trigger Solution (solucidn activadora)

* DBP1265 Alinity Pre-Trigger Solution (solucidn preactivadora)

* DEP1368 Alinity i-series Concentrated Wash Buffer (tampdn de
lavado concentrado)

8i desea informacién sobre los materiales necesarios para el fun-

clonamiento del instrumento, consulte el Manual de cperaciones de

Alinity cl-series, capitulo 1.

Si desea informacién sobre los materiales necesarios para los pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitulo 8.

Procedimlento del ensayo

Sl desea una descripcion detallada sobre cémo procesar un ensayo,

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

= Sj utiliza tubos primarios © con alicuotas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capilulo 4 para asegurar que
haya suliciente espécimen.

* Para reducir los efectos de la evaporacion, asegirese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

* Nomero maximo de replicados analizados con la misma copa de
musstra: 10
- Prioritaria:

*  Volumen de muestra para el primer andlisis: 125 plL
* Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
- < 3 horas en e| gestor de reactivos y muestras:
+ Volumen de muestra para el primer andlisis: 150 pL
*  Volumen de muestra para cada analisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pl
- > 3 horas en el geslor de reactivos y muestras:
= Sustiluya con una alicuota recién preparada de la mues-
tra.

* Consulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
HBsAg o de los controles Alinity | HBsAg para informacidn sobre
la preparacion y el uso.

* Para informacién general sobre el funcionamiento del anali-
zador, consulte ¢l Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitule 5.

* Para garantizar un funcionamiento dptimo es importante realizar
los procedimiantgs de mantenimiento habituales descritos en el
Manual de bperdciones de Alinity ci-serios, capitulo 9. E) man-

it ser més frecuente si los procedimientos de su

requieren.

 _\

Procedimiento para la diiucién de las muestras
Las muestras con una concentracion de HBsAg superior a

pueden diluir con el procedimiento de dilucién manual.
Frocedimiento de diluclén manual

Dilucién recomendada: 1:500

Se rocomienda que las diluciones no superen 1:999.
Anada 25 pL de muestra a 475 pL de diluyente manual Alinity i
HBsAg para una dilucidn al 1:20. Afada 20 pL de la dilucion al 1:20
a 480 pL de diluyente manual Alinity | HBsAg para una dilucidn al
1.500.

E! usuario debe introducir el factor de dilucion en la pestaia
Muesira o Control de la pantalla Crear peticién. El sistemna utiliza
este factor de dilucién para calcular automaticamente la concentra-
clén de la muestra y comunicar el resultado. El resultado debe ser

> 0.05 UfmL antes deo aplicar ol faclor de dilucién.

Si el usuario no introduce el factor de dilucién, se debe multiplicar
manualmente el resultade por el factor de dilucién correspondiente
antes de comunicar dicho resultado. Si el resultado de una muestra
diluida es inferior a 0.05 IU/mL, no comunique el resultado. Repita el
ensayo ulilizando una dilucién adecuada.

Si desea informacién detallada sobre la peticidn de diluciones, con-
sulte el Manual de operacicnes de Alinity ci-series, capitulo 5.

Calibracién

Si desea instrucciones sobre la realizacion do una calibracin, con-

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

Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracién

del ensayo.

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceplada y almace-

nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen

muestras, excepto cuando:

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

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

- Silos limites de control do calidad estadisticos no estdn
disponibles, la frecuencia de calibracidn no debe superar
los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una vez
realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas impor-
tantes o tras la realizacién de procedimientos de! Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo
Alinity i HBsAg es ¢l andlisis de una Unica muestra de cada uno de
los controles de diferente concentracidn cada 24 horas, cada dia de
SU USO.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-
tivas vigentas y los criterios de control de calidad de su laboratorio.
Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio debe
establecer sus propios valores esperados e intervalos de valores
aceptables para cada lote de controles nueve y para cada contrel de
dilerente concentracidn clinicamente relevante. Para elio, se puede
analizar un minime de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

5 dias) y utilizar los resuitados obtenidos para establecer la media
esperada (valor dlana) y la variabilidad sobre esta media (intervalo
de valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas de va-
riacionas que se pueden dar y que se deben Incluir en este estudio
para que sea representativo del funcionamiento futuro del sistema
se Incluyen:

+ Diversas calibracionesslmacenadas

* Diversos loles de reg
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» Diversos lotes de calibradores

* Diferentes médulos de procesamiento (si procede)

* Datos recogidos en diferentes momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo C24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLS!) u otras directrices relaciona-

das. 1?

= Sise requisre una monitorizaclén de los conlroles mas frecuen-
te, siga los procedimientos de control de calldad establecidos
para su laboratorio.

* Sl los resultados del control de calidad no cumplen los criterios
de aceptacidn definidos por su laboratorio, Ios resultados de
las muestras se consideraran dudosos. Siga los procedimientos
de control de calidad establecidos para su laboratorio. Puede
ser nacesario calibrar de nuovo. Para Infermacidn sobre los
procedimientos de solucién de problemas, consulte ol Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 10.

* Despuds de cambiar un lote de reactivos o calibradores, revise
los resultados del control de calidad y los criterios de acepta-
cidn.

Guia para el control de calidad

Consulte la publicacién "Basic QC Practices” dol Dr. James O West-

gard, para obtener directrices sobre praclicas de contro! de calidad

en ¢l laboratorio, 20

Verificacién de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacion sobre los protocolos de verificacién de

las especificaciones analiticas del ensayo, consulle Verificacién

de las especificaciones analiticas de los ensayos en ol Manual de

operaclones de Alinity ci-series.

H RESULTADOS

Calculo
El ensayo Alinity | HBsAg utiliza un método de calculo de datos de
ajuste a una curva logistica de 4 pardametros (4PLC, Y ponderado)
para generar la calibracidn y obtener los resultados.
Interpretacién de los resultados

Resultados Iniclales

Interpretacldn del Procedimiento de
Resultados Instrumento reanélisis
< 0.05 U/mL Nonreactive (no El reandlisis no es
reactivo) necesario.
2 0.05 IUfmL Reactive (reactive)  Voliver a analizar por
duplicado.

Resultados de dlisis duplicados

Interpretacién del instrumento Clasificacidn del espécimen

Both results nonreactive (ambos  El espécimen se considera no
resutados no reactivos) reactivo para ¢l HBsAg.

One or both results reactive (uno El espécimen se considera

o ambos resultados reactivos) repetidamente reactivo para el

HBsAg.”

*Los especimenes repelidamente reaclivos se deben volver a
analizar mediante un ensayo de neutralizacién confirmatorio. Las
muestras confirmadas mediante neutralizacion con anti-HBs humano
se deben considerar positivas para el HBsAg.

Si desea informacién detallada sobre la configuracién del anafizador
Alinity i para interpretaciones en zona gris (dudosos) o reacti-

vos altos, consulte el Manual de cperaciones de Alinity ci-serias,
capitule 2. La interpretacién de los resultados en zona gris (dudo-
$05) o reactivos allos sen pardmetros modilicables y se pueden
utilizar de acuerdo con las necesidades del usuario.

Alertas

recer en esta columna, consulle el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 5.

Intervalo de medida

Para el ensayo Alinity | HBsAg, el intervalo de medida se define
como el intervalo de valores en IU/mL que se ajusta a los limites
establecidos para un funcionamiento aceptable en cuanto a la
imprecisidn y el sesgo.

El intervalo do medida del ensayo Alinity | HBsAg es de 0.02 IUfmL a
250.00 1UfmL.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* La vacunacidén con una vacuna para la hepatitis B, de HBsAg
recombinante, puede causar resultados positivos pasajeros con
un ensayo sensible para el HBsAg como Alinity i HBsAg, Eslos
resultados los causa una transferencia pasiva de antigeno por
la vacunacién, no debida a la replicacién virica. Los resultados
positivos no suslen persistir mas de 14 dias después de la vacu-
nacién,?! aunque se ha informado de casos de sefiales positivas
hasta de 52 dias,?? ¥ puede que no indiquen enfermedad clinica.

* Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados a
base de anticuerpos monocionales de raton con fines diag-
nésticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirratén (HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos al analizarlos con equipos
de ensayo que wlllicen anticuerpos monoclonales de ratén. Para
determinar el estado del paciente puede que sea necesaria
informacién clinica o diagnéstica adicional,?3. 24

¢ 5ilos resultados de HBsAg no son coherentes con los datos cli-
nicos, se recomienda realizar andlisis adicionales para confirmar
los resultados.

* Para fines diagndsticos, los resultados del analisis se deben utili-
zar junto con el historial clinico del paciante y otros marcadores
de hepatitis para el diagndstico de infeccién aguda o cronica.

H CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rondimiento.

Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.

El analizador Alinity | y ARCHITECT i System ulilizan los mismos

reactivos y cocienles muestrafreactivo.

Salvo que se especilique de otro modo, todos los estudios se reali-

zaron en el analizador Alinity i.

Imprecision

Imprecisidn intralaboratorio

So roalizé un estudio segun el protocolo EPOS-A2%5 del CLSI, Se

realizaron anélisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity |

HBsAg, 3 lotes de calibradores Alinity i HBsAg, 3 lotes de controles

Alinity | HBsAg y 1 Instrumento. Se analizaron los conlroles positivos

y 5 paneles de plasma humano recalcificado en un minimo de

2 replicados, 2 veces al dia, durante 20 dias.
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Intrasenial {repeti-

bifidad) Iniralaboratorio {tolal)?

%LV
DE (Intervalo
(inlervalo de  de valores

Media valores acepta-  acepla-
Muesira n {U/mL) DE. %LV bles?) blest)

Paned 1 358 0.05 0.008 130 0.008 141
{0.005-0.011)  {8.7-19.8)

Panel 2 360 119 0.094 79 0.098 82
(0.083-0.110)  (7.7-838)

Panzd 3 360 18.56 1.033 5.8 1.266 68
{1.154-1.324)  {6.5-7)

Panel 4% 356 80.93 323 41 4.121 51
{3.710-4.435)  (4.455)

Panct & 360 24178 16042 65 20,7256 8.4
(19.103-23.132)  (7.8.9.1)

Control 355 0.26 0.011 4.4 0.012 47
positivo 1 (0.012-0.013)  {4.7-4.8)

Controd 359 168.08 5,759 34 7.350 4.4
positivo 2 (6.960-7.536)  (4.0-4.5)

2 Incluye la variabilidad Intraserial, interserial ¢ interdiaria.

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

¢ Se observaron 2 procesamientos atipicos. Segin el prolocolo
EPO5-A2 del CLS!, se realizaron procesamientos de sustitucién y los
resultados se muestran en la tabla anterior. Sin los procesamientos
de sustitucidn, la imprecision intraserial (repetibilidad) es tal que el
%CV {ue de 7.2 % y la imprecisidn intralaboratorio (total) tal que el
%CV fue de 8.3 % (5.5-9.6).

Limites inferiores de medida

Se realizd un estudio segun el protocolo EP17-A2 del CLSI. Se
realizaron analisis usando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity |
HBsAg en cada uno do los 2 instrumenics durante un minimo de

3 dias. Los valores maximos observados de limite del blanco {Lg),
limite de deteccién (Lp) y limite de cuantificacién (L) se resumen a
continuacién.2®

1U/mL
Lg? 0.01
Lp® 0.02
(P 0.02

2 ElLg representa el percentil 95 de n = 60 replicados de muestras
con cero analito.

b ElLp representa la concentracion minima a la que se puede
deteciar el analilo con una probabilidad del 95 % segdn n 2 60 repli-
cados de muestras con concentracién baja de analito.

¢ El Lg se determint con n & 60 replicados de muestras con con-
centracién baja del analito y se define como la concentracién mds
baja en la que se cumple un error total permisible < 0.025 IUfmL.

Especificidad

Denantes de sangre y pacientes hospitalizados

Se analizaron un total de 5113 especimenes de suero y plasma de
donantes de sangre y 220 especimenes de pacientes hospitalizados
con ¢l ensayo Alinity | HBsAg. Se analizaron especimenas repeti-
damente reaclivos con el ensayo Alinity i HBsAg Confirmatory V1.
También so analizaron especimenas usando ensayos comercializa-
dos para HBsAg cuantitativos y confirmatorios.

Nimer de
positivos con
¢l ensayo Ali-
nily i HEsAg

comerclaliza-
HBsAg HBsAg Conlirmatory HBsAg Es- do cuantitalivo

Alinity i Alinity | Alinity |

R(% RR(% v pecilicidad  para HB1Ag
Categoria n deltotal) dellotal) (% de RR) (ICdel95%) (IC del 55 %}
Donanles ce 076 1 1] 0 100.09% 100.00%
SANGrE - SUEM 0.03) (000 (NFA) (3076/3076) (3076/3076)
(99.88%, (99.88%.
10000%)  100.00%)
Donantes 2037 6 0 0 100.00% 99.95%
de sangre - 0.29) (0.00) (NFA) (203772037}  (2036/2037)
pasma (09.82%,  (90.73%,
100.00%)  100.00%)
Total de 5113 7 0 0 100.00% 99.88%
donantes 0.14)  (000) (A 51135113)  1511245113)
(99.93%, (99.89%,
100.00%) 100.00%)
Pacientes hos- 220 2 1 1 100.00% 100.00%
pitalizados? (0.91)  (0.45)  (100.00) (19219 (219219
(88.33%, (98.33%,
100.00%)  100.00%)

IR = inicialmente reactivos; RR = repetidamente reactivos, IC = inler-
valo de conlianza, NfA = no aplicable

2 Un espécimen se conlirmé positivo para HBsAg cuando el
resultado del espécimen no neutralizado (con el reactivo de
pretratamiento 2 [Reactivo 2] del ensayo Alinity | HBsAg Conlirmatory
V.1 afadido) mostraba un valor superior o igual al valor del punto de
corte del ensayo Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 y la neutralizacién
con anti-HBs { tivo de p » 1 [Reactivo 1)) era igual o
mayor al 50 %.

© Un espécimen de paciente hospitalizado que fue inicialmente y
repetidamente reactivo se confirmd como positivo para el HBsAg
mediante un ensayo para HBsAg confirmatorio comerclalizado y el
onsayo Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 y se excluyo del cdlculo de
especificidad.

Especimenes de plasma, enfermedades no relacionadas y sustan-
cias con capacidad de interferir

Esto ostudio so realizé en ARCHITECT i System,

En 50 especimenes pareados de suero ¥ plasma, ninguno fue repeti-
damente reactivo. En 333 especimenes de individuos con enferme-
dades no relacionadas con una infeccidn por el VHB y especimenes
can sustancias con capacidad de interferir, 7 especimenes fueron
repetidamente reactivos y 6 de los 7 especimenes se canfirmaron
posilivos para HBsAg.

Nimero de
positivos condir-
mados?
Calegoria n IR {% deltofal) RR (% dellotal} (% de RA)}
Especimenes de 50 0 {0.00%) 0 {0.00%) 0 (0.00%)
plasma de mucsiras
pareadas de SUErD ¥
plasma
Enfermedades no i 8 {2.40%) T{2.10%) 6 {B5.71%)
relacionadas con una
Infeccltn por el VHB y
sustancias con capa-

cidad de interferi?®

IR = Inicialmente reaclivos; AR = Repetidamente reactivos

2 Un espécimen se confirmé positivo para HBsAg cuando el es-
pécimen no neutralizado {con el reactive de pretratamiento 2 del
ensayo ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1 afiadida) mostraba un
valor de URL superior o igual al valor del punto de corte del ensayo
ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1 y cuando la neutralizacién con
anti-HBs (reactivo de pretratamiento 1) era igual o mayor al 50 %.
b A continuacién se enumeran enfermedades no relacionadas con
una infeccion por el VHB y sustancias con capacidad de interlerir:
anticuerpos anti-CMV {10), antl-VEB (10), anti-VHS {10}, anti-VHA
(10), antiVHC (10), ahli-VIH-1 {10}}?:.::unados frente al VHB (10},
anticuerpos frente rubéola ;7) y frente al toxoplasma (10}, in-
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} /.
fecciones por E. coli (10) y por levadura (10), sililis (10}, anticuerpos ay; ? /
antinucleares (10), factor reumatoide (10}, mieloma mdltiple (10), i la primera Alinity | KBsAg 1U/mL titalivo para HBsAg IU/ml Ep ___;f;

Dias desde
mujeres mulliparas (10), mujeres embarazadas (183) y hepatopatia ID del panel extraccién  Reactive 2 0,05 JU/mL Reactivo 2 0.05 IU/mL
alcohdlica (10). 11000-04 14 0.02 0.02
Sensibilidad 11000-05 19 0.04 0.03
Se evalud la sensibilidad analitica con el segundo patrén interna- 11000-06 2 0.06 0.04
clonal de la OMS {2003} para el HBsAg, sublipo adw?2, genotipo A 11000-07 26 0.12 01
(cadigo del NIBSC: 00/588) usando 3 lotes del equipo de reactivos 11000-08 29 0.8 0.4
Alinity | HBsAg en 1 instrumenio. 11000-09 k] 0.58 0.49
La sensibilidad analitica de! ensayo Alinity i HBsAg se situd entre 11002-01 0 0.0 0.00
29.84 miU{mL a 33.50 miUfmL. 1100202 2 a0 0.0t
Sensibilidad elinica 11002-03 7 0.06 0.04
Se analizé con el ensayo Alinity | HBsAg un total de 42 especimo- 11002-04 ] 0.07 0.08
nes con genolipos A, B, C, D, E, F y H del VHB, 12 especimenes 11002-05 35 44.06 423
en fase aguda, 215 especimenas on fase crénica, 50 especimenes 11002-06 39 14.22 12.81
que se sabe son positivos altos, 21 especimenes que se sabe son 6271-01 ] om 0.00
positivos bajos y otros 101 especimenes puositivos para ¢l HBsAg. Se 6271-02 3 0.02 0.01
analizaron los especimenes repetidamente reactivos con el ensayo §271-03 7 0.06 0.07
Alinity i HBsAg Conlirmatory V.1. También se analizaron los especi- §271-04 12 039 0.35
menes usando ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y 6271-05 18 264 263
confirmatorios. 11012-01 0 0.00 000
e::mfbl":;: :u' 1101202 2 0.00 0.00

Categoria del Alinity | HBsAg fsdo coantiavg. 1101203 2 bl 000
espécimen n Alinity i HBsAgRR  Sensibilidad para HEsAg 11012-04 18 0.06 0.07
Genolipos A, 8,0, 42 42 100.00% 100.00% 11012-05 20 0.10 LA
D.EFH (42/42) (42/42) 11012-06 i 033 0.36
Infeccion aguda 12 12 100.00% 100.00% 6288-01 1] 0.00 0o
por VHB (1212) {12712} £288-02 3 0.02 0.00
Infeccin cronica 215 215 100.00% 100.00% 6288-03 7 0.01 0.01
por Y (2157215) @15215) £288-04 10 003 0.02
Oiros positivos 101 101 100.00% 100.00% 5288-05 14 0.10 0.09
past plHsag (101101 (101/101) 6288-08 17 013 0.16
Positivos attos 50 50 100.00% 100.00% 6288-07 21 030 031
Positivs bajos 21 21 1?3& !{:3.-33; by ot o L

' @121 @12 6238-09 28 0.58 0.65
Total 441 44 100.00% 100.00% Interferenclas

oot D Este estudio se realizé en ARCHITECT | System.

RRA = repatidamente reactivos Sustancias enddgenas con capacidad de interferir
En estos astudios, 58 estimd que la sensibilidad total fue del No se observaron diferencias cualitativas entre los resullados de
100.00 % (441/441} con un intervalo de confianza del 95 % (entre controles y especimenes no reactivos o reactivos por adicién ana-
99.17 % y 100.00 %). lizados con concentraciones elevadas de las siguientes sustancias
Sensibllidad en la seroconversién con capacidad ds Interferir.
Para determinar la sensibilidad en la seroconversién, se analiza- Sustancia con capacidad de interferir Concenlracidn interl
ron 32 panelos de seroconversién procedentes de proveedores Trighcéridos < 3000 my/dL®
comerciales en el analizador Alinlty | usando el ensayo Alinity i Proteinas =12gds
HBsAg. Se analizaran los resultados repetidamente reactivos con el Bilirrubina <20 my/dL”
ensayo Alinity i HBsAg Confirmatory V.1. También se analizaron los Hemoglobina <500 my/dL*

paneles usando ensayos comercializados para HBsAg cuanlitatives y
confirmatorios.

Los ensayos Alinity | HBsAg y Alinity | HBsAg Confirmalory V.1 . .
detectaron HBsAg de 2 a 5 dias (1 extraccion) antes en 6 de los 32 Comparacion de métodos

* Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron dentro de
la variabilidad normal del ensayo.

pansles. Los ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y Se realizé un estudio segun el protocelo EP09-A3 del CLSI utilizando
confirmatorios detectaron HBsAg 7 dias (1 extraccion) antes en 1 de  ©l mélodo de regresion Passing-Bablok.2”
ios 32 paneles. Los ensayos Alinity y los comercializados mostraron Coeficiente Ordenada Pen-
una deteccién equivalente de HBsAg en 25 de los 32 paneles. Los Unida- decomela-  enel  dien- Intervalo de
resultados orientativos de 5 paneles se proporcionan en la sigulente des n  cidn origen  te
it Alnity[H3sAg  Suero IU/mL 123 098 002 103 0.03-292.17
2 - lespecto a AR- v plas- '
Dias desde Ensayo comercializado cuan-  GHITECT HBsAg ma
fa primera Alinity | HBsAg IU, fitativo para HBsAg IU/mL
1D def panel extraceién  Reactivo > 0.05 IjimL Reactivo 2 0.05 1W/mL

11000-01 ] (]
11000-02 3 (]
11000-03 12 002




Deteccién de mutantes del HBsAg

E! virus de la hepatitis B, a diferencia que otros virus DNA, replica a
través de la transcripcion inversa. Al proceso de transcripcién inver-
5a le [alta capacidad de correccidn; por tante, el VHB esta sujelo

a una tasa de mutacién 10 veces mayor que la tasa de mutacidn
dn otros virus DNA,2® Algunas de estas mutaciones pueden causar
modificaciones en la estructura antigénica del HBsAg, resuttando
cn cpitolos que dejan de ser reconaciblos para el anti-HBs. Los
mutantes del HBsAg se han identificado en un amplio nimero de
grupos de pacientes, gue incluye donantes de sangre, receptores de
vacunas, paclentes de didlisis renal, receptores de trasplanto ortotd-
pico de higado, lactantes de madres positivas para HBsAg, y pacien-
tes sometidos a tralamiento con andlogos de nucledsidos para el
VHB.2835 | gs mutaciones de HBsAg pueden suponer un desenlace
menos lavorable en algunos pacientes?® 2. 31 y producir resultados
falsamente negativos en algunos ensayos HBsAg.2830

Un panel de mutantes de HBsAg de 51 muestras se compuso de

1 control recombinante de tipo natural y 50 muestras mutantes de
HBsAg recombinante, incluyende 9 mutantes de HBsAg que conte-
nian mutaclones para Gly-145-Arg. Todas las muestras mutantes fuo-
ron de antigeno recombinante con secuencias de amino4cidos (aa)
representativas de mutantes naturales del antigeno de superficie de
la hepalitis B. 43 de las 50 muestras mutantes recombinantes Inclu-
yeron sustituciones o inserciones en [a regién que abarcaba los aa
120 - 145 del determinante "a®. El panel contenla 23 muestras con
sustituciones dnicas, 7 muestras con 2 sustituciones, 16 muestras
con 3 a 12 sustiluciones y 4 muestras con inserciones ras los
aminodcidos aa 122 o 123 de! antigeno s. Se diluyeron todas las
muestras en plasma humano negativo recalcificado para obtener
valores de S/CO reactivos bajos medidos en ARCHITECT HBsAg
Qualitative It (n" de referencia: 2G22).

Todas las muestras mutanies de HBsAg fueron repetidamente reac-
tivas con el ensayo Alinity | HBsAg, indicando una sensibilidad del
100.00 %. El panel de mutantes de HBsAg también se analizé con
un ensayo comercializado cuantitativo para HBsAg, que presentaba
una sensibilidad del 100.00 %.
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parte decimal de la
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Alinity i

HBsAg Reagent Kit

Siga cuidadosamente estas instrucclones de vso, No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados de! ensayo si no se siguen
exaclamente las instrucciones indicadas.

B NOMBRE
Alinity | HBsAg Reagent Kit (equipo de reactivos, denominado tam-
bién HBsAg Quant)

H FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity i HBsAg es un inmunoandlisis guimioluminiscente
de microparticulas (CMIA) utilizado para la determinacién cuantita-
tiva de antigene de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en
suero y plasma humanos en el analizador Allnity 1.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Los enzimoinmunoandlisis para la determinacion do! HBsAg fueron
descritos por primera vez en 1971 por Engvall y Perimann™ y por
Van Weemen y Schuurs?, Mas tarde, en 1976 y 1977, se desarrolla-
ron enzimoinmunoanalisis tipo “sandwich” de fase sdlida, en los que
se capturaba el HBsAg on una fase sdlida recublera de anlicuer-
pos policlonales frente al HBsAg (anti-HBs), y a continuacién se
defectaba con anti-HBs conjugado con una enzima, 57 A principios
de los 80, se desarrollaron ensayos con anti-HBs menoclonal para
la deteccién del HBsAg.2™ Alinity | HBsAg es un inmunoandlisis qui-
mioluminiscente de microparticulas (CMIA) que utiliza microparticu-

las recubiertas de anti-HBs monoclonal para la deteccion del HBsAg.

Los ensayos de HBsAg se utilizan en el diagndstico de posibles
infecciones per el virus de la hepalitis B {VHB), asi como en la
monitorizacién de paclentes ya diagnosticados, de manera que per-
miten distinguir entra el paciente con infeccién pasada y el paciente
que se ha convertido en portador crénico del virus. Para el diag-
néstico de hepatills aguda o cronica, la reactividad del HBsAg se
deberia correlacionar con la histeria del paciente y la presencia de
otros marcadores sercldgicos do hopatitis B, Las muestras que no
presentan reactividad segun el ensayo Alinity i HBsAg se conside-
ran negativas para el HBsAg y no se necesilan andlisis posteriores.
Una muestra reactiva se debe analizar por duplicado con ¢l ensayo
Alinity | HBsAg para determinar sl es repetidamente reactiva. Si se
delermina que una muestra es repelidamente reactiva, se debe
confirmar con un procedimiento confirmatorio de neutralizacién que
utilice anti-HBs humano, comoe por ejemplo el ensayo Alinity | HBsAg
Confirmatory V.1 (G8P0S). Si la muestra se neutraliza, se considera
positiva para el HBsAg. Se recomienda realizar un ensaya confirma-
torio antes de proporcionar un resuftado positivo para el VHB.

B PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un Inmunoanilisis de dos pasos para la determina-
cifn cuantitativa de HBsAg en suero y plasma humanos y utiliza la
tecnologia de inmunoandlisis quimioluminiscente de micropaniculas
{CMIA).

Se combinan y se incuban la muestra y las microparticulas para-
magnéticas recubiertas de anticuerpos anti-HBs. El HBsAg presente
en la muestra se une a (as micropagiiculas recublertas de anti-HBs.
Se lava la mezcla. Se el copjugado de anticuerpo anti-HBs
marcade con acrids '
Después de un gftlo de lavado,
dora y activadgra. f

afaden las soluciones preactiva-

Jo para crearfa mezcla de reaccién y se incuba.

G73414R01
B8P083

08P0822
[rEF] 0BPOB32

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

Si desea informacién adicional sobre ol sistena vy la tecnologia

del ensayo, consulle el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitule 3.

B REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity i HBsAg Reagent Kit 08P0B

NOTA: algunas presentaciones del equipo no se encuentran dispo-
nibles en todos los paises. Si desea mds informacidn, pongase en
contacto con su distribuidor local.

Los volimenes (mL) enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por cartucho.

08P0822 08P0332
Andlisis por cartucho 100 60D
Nimero de cartuchos 2 2
por equipo

Andlisis por equipo 200

MICROPARTICLES 6.6 mL
a6 mL

[MichoraRTicLES] Microparticulas recubiertas de anticuerpo (mo-
noclonal de raton, IgM, I9G) anti-HBs, en tampdén MES con estabili-
zantes protelnicos. Concentracién minima: 0.0675 % de particulas

solidas. Conservante: ProClin 300.

[conmaar]  conjugado de antl-HBs {de cabra, IgG) marcado con
acridinio en tampdén MES con estabilizantes proteinicos (plasma
bovino y humano). Concentracién minima: 0.25 pg/mL. Conservan-
tes: ProClin 300 y agente antimicroblano.

1200
321 mL

316 mL

Advertencias y precauciones

* Para uso en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

& PRECAUCION: este producto conliene componentes de

origen humano ¢ polencialmente infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir métodos

de andlisis que garanticen completamente la inocuidad de produc-
1os de origen humano o de microorganismos inactvados, lodos los
materiales de origen humano se deben considerar polencialmente
infeccioses. Se recomienda manejar estos reaclivos y los especi-
menes humanos de acuerdo con las Instrueciones especificadas

en la publicacion "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®. En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes
infecciosos, se deben seguir las practicas de seguridad bioldgica
"Biosafety Level 2* u otras normativas equivalentes. 1519

El material de origen humano utilizade en el conjugade no es
reactivo para el HBsAg, elb
ni presenta reactividad dé &
anti-HBs.




Las siquientes adverlencias y precauciones se aplican a:

| amicLes| ; [consuaare]

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas,

H317 Pugde provocar una reaccion alérgica en
la piel.

Prevencién

P261 Evitar respirar la niebla/los vaporesjel
aerosol.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podrdn sacarse del lugar de trabajo.

P28 Llevar guantes/prendas/galas de protec-
cidn.

Respuesta

P302+Pa52 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacidn o erupcién cutdnea:
consultar a un médico.

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

Eliminaclén

P501 Eliminar el contenidofel recipiente confor-
me a las normalivas locales.

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

Si desea informacidn detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sislema, consulte el Manual de opera-
ciones de Alinity ci-series, capltulo 8.

Manejo de los reactivos

= Una veoz recibide, invierta delicadamente el equipo de reactivos
que no se haya ablerto girdndolo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia arriba y a continuacion 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que el
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchos.
Durante el transporte de los reactivos, las microparticulas se
pueden asenlar en el septo det reactivo.

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

= Después del mezclado, coloque los cartuchos de reaclivos en
posicion vertical durante 1 hora antes del uso para que se elimi-
nen las burbujas que se hayan podido formar.

*  Siun cartucho de reactivo se cae, coldquelo en posicldn vertical
durante 1 homa antes del uso para gue se eliminen las burbujas
que se hayan podide formar.

* Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden Interferir en la deteccidn correcta de! nivel de
reactivo en el cariucho y provocar una aspiracidn insuticiente
del reactivo que, a su vez, podria alterar los resultados.

Sl desea informacidn detallada sobre las precauciones de manejo

de los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte ¢l

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

- " PR

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo
Temperatura mdaximo de
de al na- al Instrucclones adiclonal
miento miento de almacenamiento
Sinabrir 2°CaB'C Hastala Almacénelos en posicidn
fecha de verlical,
caducidad  Si un cartucho no perma-
nece en posicidn vertical,
invioria delicadamente el
cartucho 10 veces y cold-
quelo en posicién vertical
durante 1 hora antes del
UsD.
En el sis- Temperatura 30 dias
tema del sistema
Abierto 2'Ca8'C Hastala Almacénelos en posicion
fecha de vertical.
caducidad  Si un cartucho no perma-

nece en posicién vertical
durante el almacenamien-
10, deseche el cartucho.
Mo reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
los tapones de sustitucién,
debido al riesgo de conta-
minacién y a la posibilidad
de afectar al funciona-
miento de los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema. Si
se retiran del sisterna, almacene los roactivos con lapones de sus-
titucidn nuevos en posicién vertical de 2 'C a 8 'C. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandajas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicion vertical.

Si desea informacion sobre cémo descargar los reactivos, consulte
el Manual de operaciones de Alinity ci-serics, capitule 5.

Indicaciones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un control se gncuentra fuera del intervalo especi-
ficado o se produce un error en la calibracidn, puede ser indicio

de descomposicion de los reactivos. Los resultados del ensayo no
son validos y el analisis de las muestras se debe repetir, Puede ser
necesario calibrar de nuevo,

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

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes do realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity | HBsAg en el analizador Alinity i.

Si desea informacidn detallada sobre la instalacién del ficharo del
ensayo y sobre la visualizacién y la medificacion de los pardmetros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity cl-series,
capitulo 2.

Si desea informacidn sobre la impresidn de los pardmetros del
ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5, ,

Si desea una descripcion detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulie el Manual de operacicnes de Alinity ci-series.

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECI-
MENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Los tipos do especimenes indicados a continuacién se validaron
para su uso con este ensa n J\HGHTI;‘ECT i System.

Para este ensayo no han gldo validados/ptros lipos de especimenes

ni otros tipos de tubos d

Abbott
NPM#ANMAT
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Tipos de especimenes Tubos de recogida
Suero Suero

Separador de suer
Plasma EDTA de potasio

Heparina de litio
Heparina de sodio
Citrato de sodio
ACD

CPDA

CP2D

CPD

Oxalato de potasio

* No se ha determinado el funcionamiento de este snsayo con
especimenes de caddveres ni con otros liquidos corporales que
no sean suegro y plasma humanos.

* Este ensaye ha sido disefiado y validado para su uso con espe-
cimenes de suere o plasma humanos obtenidos de pacientes y
de donantes individuales. No utilice meozclas de especimenes,
ya gue no se ha validado la exactitud de los resullados con este
tipo de especimenes.

* Con anticoagulantes liquidos. los valores de los resullados obte-
nidos en los distintos especimenes de pacienles pueden verse
disminuidos debido a un efecto de dilucién.

¢ Elinstrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar
gue se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para esle
ensayo.

Condiciones de los especimenes

= No utihzar:
~ egspecimenes inactivados con calor
~ especimenes intensamente hemolizados

* Para obtener resultados exactos, los especimenes de suero y
plasma na deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas on
suspension. Los especimenes de suero de pacientes en trata-
miento anticoagulante o tromboelltico, podrian tener fibrina debido
a la formacion incomplela del codgulo.

* Los especimenes de pacientes Iratados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados erréneos debido
a la presencia de fibrina. Para evitarlo, extraiga los especimenes
antes del tralamiento con heparina.

* Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacién cruzada,

Preparacion para el analisis

* Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacién por gravedad no es suliciente para
la preparacidn de los especimenes.

* Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hublese,
retirelas con un bastoncillo antes del andlisis. Para evitar la
contaminacién cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada
espécimen.

Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-

dos, vuelva a cenlritfugar los especimenes si:

* contienen tibrina, eritrocitos u otras particulas en suspension,

* es necesario repelir el analisis.

NOTA: si se cbserva fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspen-

sidn, mezcle en un agitador lipe Vortex a baja velocidad o invirtién-

dolos 10 veces antes de volver a cenlrifugar.

Prepare los especimenes congelados como se indica a continua-

cign: /!

» Antes de mezclarlos, los espegimefles congelados deben des-
congolarse por completo

Vortex a baja vejotidad.

* Compruebe visualmente los especimenes. S observa cap \iﬁ,“ "‘“""éz---
estratificacién, mezcle hasla que los especimencs scan vishigy
mente homagéneos.

» Sjlos espocimenes no se mezclan blen, se pueden obtener
resullados incohaorentes.

*  Vuelva a centrifugar los especimenes,

Repeticidn de la centrifugacidn da los especimenes

* Transliora los especimenes a un tubo de centrifuga y centrifu-
gue a un minimo de 100 000 g-minutos.

* Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterios se indican en la tabla a continuacién.

El tiempo de centrifugacién usando los valores FCR alternativos
s¢ puede calcular usando la sigulente fdrmula:

Tiempo minimo de centrifugacion {mi- 100 000 g-minutos

nutos) = FCR
Tiempo de recentrifu-
gaclén {minulos) FCR(x g} g-minutos
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 00D

FCR = 1.12 * gy (rpm/1000)?

FCR - La fuerza centrifuga relativa generada durante la
centrifugacién.

pm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran
los especimenes (normalmente el lector digital en la
cenirlfuga indicard las rpm).

Tiempe de El tiempo debe medirse desde el momento cn ol

centrifuga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta

cién - el momente en el que comienza la desaceleracidn.

Tmax = Radio del rotor en milimetros. NOTA: si se ulili-
zan adaptadores de tubos configurables (p. ej.,
adapladores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio {rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y ta FCR se debe
calcular.

g-minutos - La unidad de medida para el producto de FCR (> g}

y el tiempo de centritugacion (minutos).

« Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muestra 0 en un tubo secundario. Para especimenes
cenlrifugados con una capa doe lipidos, se debe transterir sélo el
espécimen clariticado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes
Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se verifica-
ron en ARCHITECT | System,

Tlempo
maximo de
Tipo de espé- almacena-
clmen perat miento Instrucclones especlales
Suero/plas- 2°Ca8°C 14 dias Los especimenes se
ma pueden almacenar

con o sin el codgulo o
los eritrocitos.

Si se supera el tiempo de almacenamiento mdximo a una tempe-
ratura entre 2 °C y 8 °C, retire el codgulo, el separador de suero
o los eritrocitos del suero o plasma y almacene los especimenes
congelados.
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Tras 6 ciclos de congelacién y descongelacién no se observaron
diferencias cualitativas entre los resullados de controles experimen-
tales y 23 especimenes no reactivos o 23 especimenes reactivos
por adicién. Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron
dentro de la variabilidad normal del ensayo.

Evite realizar multiples ciclos de congelacidn y descongelacion,

Transporte de los especimenes

Los espacimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo con
las normativas vigentes que rigen ¢! ransporte de especimenes
clinicos y sustancias infacciosas.

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
08POB  Alinity | HBsAg Reagent Kit

Materiales necesarlos pero no suministrados

+ Alinity | HBsAg assay lile (fichero del ensayo)

« 0BP0BO1 Alinity | HBsAp Calibrators (calibradores)

= DBPOB10 Alinity | HBsAg Controls (conlroles) u otro material de
control

* DBPOB43 Alinity | HBsAg Manual Diluent {diluyente manual)

* (06P1160 Alinity Trigger Solution (solucidn activadora)

« 0BP1265 Alinity Pre-Trigger Solution (solucion preactivadora)

+ DBP1368 Alinity I-series Concentrated Wash Bufler (tampén de
lavado concentrado)

Si desea Informacidn sobre los materiales necesarios para el fun-

cionamiento del instrumento, consulte el Manual de operaciones de

Alinity ci-series, capitulo 1.

Si dosea informacién sobre los materiales nocesarios para los pro-

cedimientos do mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcitn detallada sobre cémo procesar un ensayo,

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

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

= Para reducir los efectos do la evaporacion, aseglrese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

* Numero méximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
- Prioritaria;

s Volumen de muestra para el primer analisis: 125 pL
= Volumen de muestra para cada analisis adicienal con la
misma copa de muestra: 75 pL
— = 3 horas en el gestor de reaclivos y muestras:
*  Volumen de muestra para e! primer analisis: 150 uL
s \olumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
- > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
+  Suslituya con una alicuota recién preparada de la mues-
tra.

» Consulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
HBsAg o de los controles Alinity i HBsAg para informacion sobre
la preparacién y el uso.

* Para informacién goneral sobre el funcionamiento del anali-
zador, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

= Para garanlizar un funcionamiento éptimo es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habttuales descritos en el
Manual de operaciones de Ak es, capitulo 9. El man-
tenimiento podra ser masArecuente siflos procedimientos de su
laboratorio asi lo requiepén.

Procedimiento para la dilucién de las muestras
Las muestras con una concentracion de HBsAg superior a
250 IU/mL se sefializaran con una alerta tipo "> 250.00 IUfmL" y se
pueden diluir con el procedimiento de dilucién manual,
Procedimiento de dilucidn manual

Dilucion recomendada: 1500

Se recomienda que las diluciones no superen 1:898.

Anada 25 pL de mueslra a 475 pL de diluyente manua) Alinity i
HBsAg para una dilucidn al 1:20. Afada 20 plL de la dilucién al 1:20
a 480 pL de diluyente manual Alinity | HBsAg para una dilucién at
1500,

El usvario dabe introducir el factor de dilucidn en la pestafia
Muestra o Control de la pantalla Crear peticidn. E! sistema utiliza
este factor de dilucién para calcular autométicamente la concentra-
cion de la muestra y comunicar el resultado. El resultado debe ser
> 0.05 IUfmL antes de aplicar el factor de dilucidn.

Si el usuario no introduce el factor de dilucion, se debe muttiplicar
manualmenle e! resultado por el factor de dilucién correspondiente
antes de comunicar dicho resultado. Si el resultado de una muestra
diluida es inferior a 0.05 IUfmL, no comunique el resu'tado. Repita el
ensayo Wilizando una dilucidn adecuada.

Si desea informacidn detallada sobre la peticidn de diluciones, con-
sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Calibracién

Si desea instrucciones sobre la realizacién de una calibracidn, con-

sulte el Manual de oporaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracién

del ensayo.

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y almace-

nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen

mueslras, exceplo cuando:

» Se ulilice un equipo de reactivos con un nimero de lote nuevo.

* 1os resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de contro! de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento dal sisterna, como se
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad de
ostas instrucciones de uso.

- 8l los limites de control de calidad estadisticos no estdn
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar
los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo esle ensayo una vez
realizado el mantenimiento de componentes o subsistemmas impor-
tantes o tras la realizacion de procedimientos de! Servicio Técnico.

Procedimlentos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo
Alinity i HBsAg es el andlisis de una Unica muestra de cada uno de
los controles de diferente concentracién cada 24 horas, cada dia de
Su Uso.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-
tivas vigenles y los criterios de cantrol de calidad de su laboratorio.
Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio debe
establecer sus proplos valores esperados e intervalos de valores
aceplables para cada lote de controles nusvo y para cada control de
diferente concentracién clinicamente relevanie. Para ello, se puede
analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

5 dias} y utilizar los resuhados obtenidos para establecer la media
esperada (valor diana) y la variabilidad sobre esla media (intervalo
de valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas de va-
riaciones que se puedan dar y que se deben Incluir en este estudio
para que sea representativo del funcionamiento futuro del sistema
se incluyen:

+ Diversas calibraciones almacenadas

+ Diversos lotes de reactivos..

/w2 ) Abbott
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* Diversos lotes do calibradores

+ Diferentes mddulos de procesamiento (si proceda)

= Datos recogidos en diferenes momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, al protacolo C24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras directrices relaciona-

das. *?

« Si se requiere una monitorizacion de los controles més frecuen-
te, siga los procedimientos de centrol de calidad establecidos
para su laboratorio.

« 5ilos resultados del control de calidad no cumplen los criterios
de aceptacién delinidos per su laboratorio, los resultados de
las muestras se consideraran dudosos. Siga los procedimientos
de contro! de calidad establecidos para su laboratorio. Puede
ser necesario calibrar de nuevo, Para infarmacién sobre los
procedimientas de solucidn de problemas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capilulo 10.

+ Después de cambiar un jole de reactivos o calibradores, revise
los resultados del control de calidad y los criterios de acepta-
cién.

Guia para el control de calidad

Consutte ta publicacion “Basic QC Practices™ del Dr. James O West-

gard, para obtener directrices sobre practicas de control de calidad

en el laboratorio, 28

Verificaclén de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacién sobre los protocolos de veriticacidn de

las especificaciones analiticas del ensayo, consulte Verificacion

de las especificaciones analiticas de los ensayos en ¢l Manual de

operaciones de Alinity cl-series.

H RESULTADOS

Ciélculo

El ensayo Alinity i HBsAg utiliza un método de calculo de datos de
ajuste a una curva logistica de 4 pardmetros (4PLC, Y ponderado)
para generar la calibracion y obtener los resuitados.

Interpretacion de los resultados
Resultados Inlciales

Interpretacién del Procedimiento de
< 0.05 WU/mL Monreactive {no El reandlisis no es
reactivo) necasario.
2 0.05 WfmL Reactive (reactiva)  Volver a analizar por
duplicado.

Resultados de reandlisis duplicad

Interpretacion del instrumento Claslficacién del espécimen

Both resulls nonreactive (ambos  El espécimen se considera no
resuliados no reactivos) reactivo para el HBsAg.

One or both resulis reactive (uno El espécimen se considera

o ambos resullados reactivos) repetidamente reaclivo para el

HBsAg.*

*Los especimanes repetidamente reactivos se deben volver a
analizar mediante un ensayo de neulralizacién confirmatorio. Las
muestras confirmadas mediante neutralizacidn con anti-HBs humano
so deben considerar positivas para el HBsAg.

Si desea informacién detallada sobre la contiguracién del analizador
Alinity i para interpretaciones en zona gris (dudosos) o reacti-

vos altes, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2. La interpretacién de los resultados en zona gris (dudo-
sos) 0 reactivos altos son pardmetros modificables y se pueden
utilizar de acuerdo con las necesidades dei usuario.

Alertas
Para algunos resultados puede aparecer informacidn en la columna
de alortas. Si desea una descripcidn de las alertas que pueden apa-
recer en esta columna, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitwlo 5.

Intervalo de medida

Para el ensayo Alinity i HBsAg, el intervalo de medida se define
como el intervalo de valores en IUfmL que se ajusta a los limiles
establecidos para un funcionamiento aceptable en cuanto a la
imprecisidén y el sesgo.

El intervalo de medida del ensayo Alinity | HBsAg es de 0.02 IUfmL a
250.00 IUfmL.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* La vacunacién con una vacuna para la hepatitis B, de HBsAg
recombinante, puede causar resultados positivos pasajeros con
un ensayo sensible para el HBsAg como Alinity | HBsAg. Estos
resultados los causa una translerencla pasiva de antigeno por
la vacunacidn, no dobida a la replicacidn virica. Los resultados
posilivos no suelen persistir mas de 14 dias después de la vacu-
naclén,?! aunque se ha informado de casos de sefales positivas
hasta de 52 dias,?2 y puede que no indiquen enfermedad clinica.

* Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparades a
base de anticuerpos monoclonales de ratén con fines diag-
nosticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirratén {HAMA), Estos especimenes pueden dar valores
{alsamente elevados o disminuidos al analizarkos con equipos
de ensayo que ulilicen anticuerpos monoclonales de ratdn. Para
determinar el estado del paciente puede que sea necesaria
informacidén clinica o diagndstica adicional 2324

* Silos resultados de HBsAg no son coherentes con los datos cli-
nicos, se recomienda realizar analisis adiclonales para confirmar
los resultados.

* Para fines diagndsticos, los resultados del andlisis se deben utili-
zar junto con el historial ¢linico del paciente y otros marcadores
de hepatitis para el diagnéstico de infeccién aguda o crénica.

H CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimienta.

Los resultados obtenidos en olros laboratorios podrian ser distintos.

El analizador Alinity i y ARCHITECT i System utilizan los mismos

reactivos y cocientes muestra/reactivo.

Salvo que se especifique de otro modo, todos los estudios se reali-

zaron en el analizador Alinity .

Imprecision
Imprecisién intralaboratorio

Sa realizé un estudio segun el protacolo EPD5-A2%5 del CLSI. Se
realizaron andlisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i
HEsAg, 3 lotes de calibradores Alinity | HBsAg, 3 lotes de controles
Alinity | HBsAg y 1 instrumento. Se analizaron los controles positivos
y 5 paneles de plasma humano recalcilicado en un minimo de

2 replicados, 2 veces al dia, durante 20 dias.




Intraserial {repeti-

bilidad) Intralaboratorio (tolal)®

Ly
DE. (Intervalo
(intervalo de  de valores

Media valores acepla-  acepla-
Muestra n (I/mL) DE. %LV bles?) blest}

Panel 1 359 0.06 0008 130 0.008 141
{0.005-0.011)  [(8.7-19.8)

Parel 2 360 118 0034 79 0.093 82
[0.089-0.110) (7T7-89)

Parel 3 360 18.56 1.083 5.8 1.266 68
(1.154-1.324)  {657.1)

Panel 4° 356 8059 3284 41 4121 51
(3.710-4.435) (3455

Parel 5 360 24778 16.042 65 20726 B4
(19.103-23.132)  (7.8-9.1)

Control 356 0.26 o.o11 4.4 n.012 47
positvo 1 0.012-0.13)  (4.7-4.8)

Control 359 168.08 5759 34 7.350 44
positive 2 (6.980-7.536)  (4.0-4.5)

® Incluya la varlabilidad intrasarial, interserial e Interdiaria.

& D.E. maxima y minima o %CV para cata combinacitn de Iote de
reactivos e instrumanto.

© Se observaron 2 procesamientos atipicos. Segun el protocolo
EP05-A2 de! CLS|, se realizaron procesamientos de sustitucién y los
resultados se muestran en la tabla anterior. Sin los procesamientos
de sustitucidn, la imprecision intraserial (repetibilidad) es tal que el
%CV fue da 7.2 % y la imprecisién intralaboraterio (total) tal que el
%CV fue de B.3 % (5.5-9.6).

Limites inferiores de medida

Se realizd un estudio segun el protocoio EPT7-A2 del CLSI. Se
realizaron andlisis usanda 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i
HBsAg en cada uno de los 2 instrumentos durante un minimo de

3 dias. Los valores mdximos observados de limite del blanco (La),
fimite de deteccién {Lp) y limite de cuantificacién (Lg) se resumen a
continuacion.2®

1U/mL
Ly? o0
Lo® 002
(N 0.02

& E| Lg representa el percentil 85 de n 2 60 replicados de muestras
con cero analito.

b El Lp ropresenta la concentracién minima a la que se puede
detectar el analilo con una probabilidad del 95 % segun n = 60 repli-
cados de muestras con concentracién baja de analitc.

€ ElLg se determind con n = 60 replicados de muestras con ¢on-
centracidn baja del analito y se define como la concentracién mas
baja en la que se cumple un error total permisible < 0.025 IUfmL.

Especificidad

Donantes de sangre ¥ p tes hospitalizados

Se analizaron un total de 5113 especimenes de suero y plasma de
donantes de sangre y 220 especimenes de pacienles hospilalizados
con el ensayo Alinity | HBsAg. Se analizaron especimenes ropeti-
damente reactivos con el ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1
También se analizaron especimenas usando ensayos comercializa-
dos para HBsAg cuaniitativos y confirmatorios.

Himero de

positivos con e
: el ensayo Ali- del ensayo
Alinityi Alinityi nityiHBsAg  Alinity i comercializa-
HBsAg HBsAg Conlirmalory HBsAg Es- do cuantitativo
R{% RR(% AL pecificidad  para HBsAg
Calegoria n deltolal) dellolal) (% deRR) (ICdel95%) [IC del 95 %)
Donantes de 3075 1 0 0 100.00% 100.00%
sangre - suerg 0.03) (0.00) (N/A) [3076/3076) (3076/3076)
(99.88%,  (99.88%,
100.00%) 100 00%}
Donantes 037 ;3 0 0 10000% 43.95%
¢ sangre - 029 (0.00) (NiA) (203772037} (2036/2037)
plasma 199.82%. (99.73%,
100.00%)  100.00%)
Total de 5113 7 0 0 100.00% 3.99%
donantes (0.14)  (0.00) (N/A) (SNIABN3I) (112513
(99.93%. (39 89%,
100.00%)  100.00%}
Patientes hos- 220 H 1 1 100.00% 100.00%
pitalizacos® {091} (045  (100.00) (219219  (19219)
(98.33%, (98.33%,
10000%)  100.00%)

IR = inicialmente reactivos; AR = repetidamente reactivos, IC = inter-
valo de confianza, N/A = no aplicable

2 Un espécimen se confirmd posilivo para HBsAg cuando el
resultado dal espécimen no naulralizado (con el reactivo de
pretratamiento 2 [Reactivo 2] del ensayo Alinity i HBsAg Confirmatory
V.1 afiadido) mostraba un valor superior o igual al valor del punto de
corto del ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory Vi1 y la neutralizacion
con anti-HBs (reactivo de pretratamiento 1 [Reaclm 1)) era igual o
mayor al 50 %.

® Un aspécimen de paciente hospitalizade que fue inicialmente y
repetidamente reactiva se conlirmé comao positivo para el HBsAg
mediante un ensayo para HBsAg confirmatorio comercializado y el
ensayo Alinily | HBsAg Confirmatory V.1 y se excluyé del cdlculo de
especificidad.

Especimenes de pl , enfermedades no relacionadas y sustan-
cias con capacidad de interferir

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

En 50 especimenas pareados do suaro y plasma, ninguno fue repeti-
damente reactivo. En 333 especimenes de individuos con enferme-
dades no relacionadas con una infeccién por el VHB y especimenes
con sustanclas con capacidad de interlerir, 7 especimenes fueron
repetidamente reactivos y B de los 7 especimenes se confirmaron
posilivos para HBsAg.

Nimero de
posiivos confir-
mados®
Categoria n 1R (% dellotal) RR (% del lotal) (% de RR)
Especimenes de 50 0 {0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%)
plasma de muestras
parcadas de sueoy
plasma
Erfermedades ro 333 8 (2.40%) 7 (2.30%) B (B5.71%)
relacionadas con una
infeccitn por el VHB y
sustancias con capa-

cidad de interferi®

IR = Inicialmente reactivos; RR = Repetidamente reaclivos

2 Un espécimen se confirmé positivo para HBsAg cuando el es-
pécimen no neutralizado (con el reactivo de pretratamiento 2 del
ensayo ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1 afiadido) mostraba un
valor de URL superior o igual al valor del punto de corte del ensayo
ARCHITECT HBsAg Contirmatory V.1 y cuando la neutralizacion con
anti-HBs (reactivo de pretratamiento 1) era igual ¢ mayor al 50 %.
b A continuacién se enumeran enfermedades no relacionadas con
una infeccidn por el VHB vy suslancias con capacidad de interferir:
anticuarpos anti-CMV (10), ani-VEB (10}, anti-VHS {10}, anti-VHA
{10}, anti-VHC (10), anti-VIH-1( 10}, vacunhdos frento al VHB {10),
anticuerpos frente a fa rubéofa [10] ¥y anle al lamplasma (10), in-
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fecciones por E. colf (10) y por levadura (10}, sifilis (10), anticuerpos
antinucleares (10), factor reumatoide (10), mieloma multiple (10),
mujeres multiparas (10), mujeres embarazadas (163) y hepatopatia
alcohdlica (10).

Sensibilidad

Se evalud la sensibilidad analitica con el segundo patrén inlerna-
clonal de la OMS (2003} para el HBsAg, subtipo adw2, genotipo A
(cddigo del NIBSC: 00/588) usando 3 lotes del equipo de reactivos
Alinity | HBsAg en 1 instrumenio,

La sensibilidad analitica del ensayo Alinity | HBsAg se situd entre
29.84 miU/mL a 33.50 miU/mL.

Sensibilidad clinica

Se analizdé con el ensayo Alinity | HBsAg un tolal de 42 especime-
nes con genotipos A, B, C, D, E, F y H del VHB, 12 especimenes

en fase aguda, 215 especimenes en fase crénica, 50 especimenes
que se sabe son positivos altos, 21 especimenes que se sabe son
positivos bajos y otros 101 especimenes positivos para ¢l HBsAg. Se
analizaron los especimenes repetidamente reactivos con el ensayo
Alinity | HBsAg Conlirmatory V.1, También se analizaron los especi-
menes usande ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmalorios.

Sensibilidad del
ensayo comercla-
Categoria del Alinity i HBsAg  llzado cuantilative
espécimen n  Alinity iHBsAQRR  Sensibilidad para HBsAg
Genotipos A, B, C, 42 42 100.00% 100.00%
D.ERH {42/42) (42/42)
Infeccitn aguda 12 12 100.00% 100.00%
por VHB {1212) {1212
Infeccion crbnica 215 215 100.00% 100.00%
por YHB (215/215) (215/215)
(Ortros pasitives ™ o} 100.00% 100.00%
para el HBsAg {101/101) {101/101}
Positivos ailos 50 50 100.00% 100.00%
{50/50) (50/50)
Positivos bajos 21 2 100.00% 100.00%
{21721} (21721)
Total 441 441 100.00% 100.00%
(4417441) (4417441}

RR = repetidamente reactivos

En estos estudios, se estimd que la sensibilidad total fue del
100.00 % (441/441) con un intervaio de confianza del 95 % (entre
98.17 % y 100.00 %).

Sensibilidad en la seroconversién

Para determinar la sensibilidad en la seroconversion, s analiza-

ron 32 pancles de seroconversién procedentes de proveedores
comerciales en el analizador Alinity | usando el ensayo Alinity i
HBsAg. Se analizaron los resultados repetidamente reactivos con el
ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1. También se analizaron los
paneles usando ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios.

Los ensayos Alinity | HBsAg y Alinity | HBsAg Confirmatory V.1
deteclaron HBsAg de 2 a 5 dias (1 extraccién) antes en 6 de los 32
paneles. Los ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios detectaron HBsAg 7 dias {1 extraccidn) antes en 1 de
los 32 pancles. Los ensayos Alinity y los comercializades mostraron
una deteccidn equivalente de HBsAg en 25 de los 32 panales. Los
resultados orientativos de 5 paneles se proporcionan en la sigulente
tabla,

Dias desde Ensaye comercializade cuan-
la primera Alinity | HBsAg IU/mL litalivo para HBsAg IU/mL
10 del panel extraccion Reactivo > 0.05 IU/mL.. Reactivo = 0.05 1U/mL
11000-01 1] 0.01
11000-02 3 o001

11000-03 12 0.02

Dias desde
10 del panel exiraccién Reactive 2 0.05 IU/mL Roactive = 0.05 IU/mL
11000-04 14 o.02 .02
11000-05 18 0.04 0.03
11000-06 21 0.06 0.04
11000-07 26 0.12 on
11000-08 29 018 0
11000-09 33 0.59 0.49
11002-01 0 001 0.00
11002-02 2 0.02 am
11002-03 7 006 004
11002-04 8 0.07 003
11002-05 35 44.06 42.3%
11002-06 39 14.22 12.81
6271-01 0 0.01 0.00
6211-02 3 0.02 om
6271-03 T 0.06 007
6271-04 12 0.39 0.35
6271-05% 18 2.64 253
11012-01 0 0.00 0.00
11012-02 2 0.00 0.00
11012-03 8 001 0.00
11012-04 18 0.06 0.07
11012-05 20 010 0.10
11012-06 25 0.33 0.36
6288-01 [ 0.00 0.00
6288-02 3 0.02 0.00
£288-03 7 0.01 0.m
6288-04 10 0.03 0.02
6288-05 14 0.10 0.09
6288-06 17 0.13 0.15
6283-07 21 0.30 13
62658-08 24 D44 0.5
6285-00 28 0.58 0.65
Interferencias

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

Sustancias enddgenas con capacidad de interferir

No se observaron diferencias cualitativas entre los resultados de
controles y especimenes no reactivos o reactivos por adicién ana-
lizados con concentraciones elevadas de las siguienies sustancias
con capacidad de interferir.
Suslancla con capacldad de interferir

Concentracidn inferlerente

Trglicéddos < 3000 mg/dL”
Proteinas <12 gaLe
Bilirrublna < 20 my/dL*
Hemoglobina < 500 mg/dL*

* Las diferencias cuantitalivas observadas se mantuvieron dentro de
Ia variabilidad normal del ensayo.
Comparacién de métodos

Se realizd un estudio segdn el protocolo EP09-A3 del CLSI utilizando
el método de regresién Passing-Bablok.2”

Coeficiente Ordenada Pen-

Unida- decomela- enel  dien- Intervalo de
des n clén origen  te  concenlracidn
Alfrity | HBsAg ~ Suero /ML 123 0.99 002 103 003-24217
respecto a AR-  y plas-

CHITECT HBsAp ma




Deteccidon de mutantes del HBsAg

El virus de la hepatitis B, a diferencia que otros virus DNA, replica a
través de la transcripcion inversa. Al proceso de transcripcién inver-
sa le falta capacidad de correccidn; por tanto, el VHB estd sujeto

a una tasa de mutacidn 10 veces mayor que la tasa do mutacién
de otros virus DNA.28 Algunas de estas mutaciones pueden causar
modificaciones on la estructura antigénica del HBsAg, resultando
en epitotos que dejan de ser reconocibles para el anti-HBs. Los
mutantes del HBsAg se han identiticado en un amplio nimero de
grupos de paclentes, que incluye donantes de sangre, receptores de
vacunas, pacienles de didlisis renal, receptores de trasplante ortot6-
pico de higado, laclantes de madres positivas para HBsAg, y pacien-
tes somotidos a tratamiento con andlogos de nucledsidos para el
VHB.2835 | as mutaciones de HBsAg pueden suponer un desenlace
menos faverable en algunos pacientes®® 2 3 y producir resultados
falsamente negativos en algunos ensayos HBsAg.283¢

Un panel de mutantes de HBsAg de 51 muestras se compuso de

1 control recombinante de tipo natural y 50 muestras mutantes de
HBsAg recombinante, incluyendo 9 mutantes de HBsAg que conte-
nian mutaciones para Gly-145-Arg. Todas las muestras mutantes fue-
ren de antigano rocombinante con secuencias de aminodcidos (aa)
represemativas de mutantes naturales del antigeno de superficia de
la hepatitis B. 43 de las 50 muestras mutantes recombinantes inclu-
yeron sustituciones o inserciones en la region que abarcaba los aa
120 - 145 del determinante "a®, E! panel contenia 23 muesiras con
sustituciones dnicas, 7 muesiras con 2 sustituciones, 16 muestras
con 3 a 12 sustituciones y 4 muestras con inserciones tras los
aminoécidos aa 122 o 123 del antigeno s. Se diluyeron todas las
muestras en plasma humano negativo recalcificado para obtener
valores de S/CO reactivos bajos medidos en ARCHITECT HBsAg
Qualitative Il {n" de referencia: 2G22).

Todas las muestras mutantes de HBsAg fueron repetidamente reac-
livas con el ensayo Alinity i HBsAg, indicando una sensibilidad del
100.00 %. El pane! de mutantes de HBsAg también s¢ analizé con
un ensayo comercializado cuantitativo para HBsAg, que presentaba
una sensibilidad del 100.00 %.
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Nota sobre el formalo de las cifras:

* Se uliliza un espacio como separador de miles {por ejemplo:

10 000 especimenes).

* Se utiliza un punto como sepgarador entre la parte entera y la

parte decimal de la cilra " elempjo: 3.12 %).
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M Simbolos utilizados

f Precaucidn
E]E_I Consulte las instrucciones de uso
I Fabricanio
W Contenido suliciente para
J/- Limitacién de temperatura
E Fecha de caducidad
Conjugado
o] Producto sanitario para diagnés-
tico in vitro
Inversiones completadas
Nimero do lolo
MICROPARTICLES Microparticulas
Producto de Irlanda
Nimero de referencia
[su] Numero de serie
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Abbott Diagnostics o busque la informacidn de contacto para su
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Alinity i

HBsAg Reagent Kit

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

H NOMBRE
Alinity | HBsAg Reagent Kit (equipo de reactivos, deneminado tam-
bién HBsAg Quant)}

H FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity | HBsAg es un inmunoanalisis quimioluminiscente
de microparticulas (CMIA) utilizado para la determinacién cuantita-
tiva de antigeno de superticie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en
suero y plasma humanos en el analizador Alinity i.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Los enzimoinmunoandlisis para la determinacidn del HBsAg fueron
descritos por primera vez en 1971 por Engvall y Perimann™ y por
Van Weemen y Schuurs®, M4s tarde, en 1976 y 1977, se desarrolla-
ron enzimoinmunoandlisis tipo “sandwich™ de fase sdlida, en los que
se capturaba el HBsAg en una fase sdlida recubierta de anticuer-
pos policlonales frente al HBsAg (anti-HBs), y a continuacion se
datectaba con anti-HBs conjugado con una enzima.57 A principios
de los 80, se desarrollaron ensayos con anti-HBs monoclonal para
la doteccién del HBsAg.®® Alinity | HBsAg es un inmunoandlisis qui-
mioluminiscente de microparticulas (CMIA} que utiliza micropanticu-
las recubiertas de anti-HBs monoclonal para la deteccidn del HBsAg.
Los ensayos de HBsAg se ulilizan en el diagndstico de posibles
infecciones por el virus de la hepatitis B (VHB), asi como en la
monitorizacién de pacientes ya diagnosticados, de manera que per-
miten distinguir entre el paciente con Infeccion pasada y el paciente
que se ha convertido en portador crénico del virus.'® Para el diag-
néstico de hepatitis aguda o crénica, la reactividad del HBsAg se
deberia correlaclonar con la historia del paciente y la presencia de
otros marcadores seroldgicos de hepatitis B. Las muestras quo no

- presentan reactividad segin el ensayo Alinity | HBsAg se conside-

ran negativas para el HBsAg y no se necesitan andlisis posteriores.
Una muestra reactiva se debe analizar por duplicade con el ensayo
Alinity i HBsAg para determinar sl es repetidamente reactiva. Si se
determina que una muestra es repetidamente reactiva, se debe
confirmar con un procedimienta confirmatorio de neutralizaclén que
utilice anti-HBs humano, como por ejemplo el ensayo Alinity | HBsAg
Confirmatory V.1 (0BP09). Si la muestra se neutraliza, se considera
positiva para el HBsAg. Se recomienda realizar un ensayo confirma-
torio antes de proporcionar un resultade positivo para ¢l VHB.

0 PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un inmunoandlisis de dos pasos para la determina-
cién cuantitativa de HBsAg en suero y plasma humanos y utiliza la
tecnologia de inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas
{CMIA).

Se combinan y se incuban la muestra y las microparticulas para-
magnéticas recubiertas de anticuerpos anti-HBs. El HBsAg presente
on la muestra se une a las microparticulas recubientas de anti-HBs.
Se lava la mezcla. Se afade el conjugago dg anticuerpo anti-HBs
marcade con acridinio para c eicla’de reaccion y se incuba.
Después de un ciclo de la s soluciones preactiva-
dora y activadaora,

B8P083

[7EF) 08P0822
08P0832

La reaccidn quimicluminiscente resullante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacién directamente proporcionat
entre la cantidad de HBsAg on la muestra y las URL detectadas por
el sistema optico.

St desea informacién adicional sobre el sistema y la tecnologia

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

H REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity i HBsAg Reagent Kit 08P08

NOTA: algunas presenlaciones de! equipo no se encuentran dispo-
nibles en todos los paises. Si desea mds informacién, pdngase en
contacto con su distribuidor local.

Los wvolimenes (mL) enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por cartucho.

[ner] 08P0B22 08P0832
Andlisis por cantucha 100 600
Nﬁmnrol de cartuchos 2 2
por equipo

Andlisis por equipo 200 1200
B.6 mL 32,1 mL
31.6 mL 31.6 mL

[micRoPaRTICLES] Microparticulas recubiertas de anticuerpo (ma-
noclonal de ratén, IgM, 1gG) anti-HBs, en tampén MES con estabili-
zantes proteinicos. Concentracién minima: 0.0675 % de parliculas
sélidas. Conservante: ProClin 300.

[conivaste]  Gonjugado de anti-HBs (de cabra, IgG) marcado con
acridinio en tampon MES con estabilizantes proleinicos (plasma
bovino y humano). Concentracidén minima: 0.25 pg/mL. Conservan-
tes: ProClin 300 y agente antimicrobiano.

Adverlencias y precauciones
.

* Para uso en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

A PRECAUCION: este producto contiene componentes de

origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir métodos
da analisis que garanticen completamente la inocuidad de produc-
tos de origen humano o de microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos y los especi-
menes humanos de acuerde con las instrucciones especificadas
en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®. En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes
infecciosos, se deben sequir las practicas de seguridad bioldgica
*Biosalety Lovel 2" u olras normativas equivalentes, '*18

El material de origen humano utilizado en el conjugado no es
reactivo para el HBsAg, el RNA del VIH-1 o ol antigeno del VIH,

ni presenta reactividad de¢’apticuerpes anti-VHC, anti-VIH-1/VIH-2 ni
anti-HBs. .
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Las siquientes advertencias y precauciones se aplican a:
MICROPARTICLES ricul&l’mﬂi

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la pial.

Prevencién

P261 Evitar respirar la nieblaflos vaporesfel
aerasol,

pa27y2 Las prendas de trabajo contaminadas no
podrén sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de protec-
cién.

Respuesta

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

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

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

Eliminacién

P501 Eliminar el contenidofel recipiente confor-

me a las normativas locales.

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

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

Manejo de los reactivos

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

- Marque la casllla en el equipo de reactivos para indicar a
los demdas usuarios quo se han realizado las inversiones.

* Después del mezclado, coloque los cartuchos da reactivos on
posicitn vertical durante 1 hora antes del uso para que se elimi-
nen las burbujas que se hayan podido formar.

= 5i un cartucho de reactlivo se cae, coléquelo en posicién vertical
durante 1 hora antes del use para que se eliminen las burbujas
que se hayan podido formar.

* Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interferir en la deteccién correcta del nivel de
reactivo en el cartucho y provocar una aspiracidn insuliciente
del reactivo que, a su vez, podria atterar los resultados.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de manajo

de los reactivos durante al funcionamiento del sistema, consutte al

Manual de ocperaciones de Alinity ci-saries, capitulo 7.

Almacenamiento de los reactivos

Tlempo
Temperatura méximo de
de almacena- almacena- Instrucciones adiclonales
miento lent de al 1
Sinabrir 2°CaB'C Hastala Almacénelos en posicidn
fecha de vertical.
caducidad  Sjun cartucho no perma-
nece en posicion vertical,
invierta delicadamente el
cartucho 10 veces y cold-
quelo en posicidn vertical
durante 1 hora antes del
uso.
Enel siss Tomperatura 30 dias
tema del sistema
Ablerto 2'CaB'C Hastala Almacénelos en posicidn
fecha de vertical.
caducidad  Siun cartucho no perma-

nece en posicién vertical
durante el almacenamien-
1o, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
los 1apones de suslitucién,
debido al riesgo de conta-
minacién y a la posibilidad
de afectar al funciona-
miento de los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema. Si
se retiran del sistema, almacane los reactivos con tapones de sus-
titucidn nuevos en posicién vertical de 2 “C a 8 *C. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicidn vertical,

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

Indicaciones de descomposlclén de los reactivos

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

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

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el tichero del ensayo
Alinity i HBsAg en el analizador Alinity i.

Si desea informacidn detallada sobre 1a instalacién de! fichero dal
ensayo y sobre la visualizacién y la modificacion de los pardmetros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2.

Si desea informacion sobre la impresién de los pardmetros del
ensayo, consulte ol Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

Si dosea una descripcién detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

H RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECI-
MENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Los tipos de especimenes indicados a continuacidn se validaron

para su uso con este ensayo en ARCHITECT i System,

Para este ensayo no ha rdﬁ validad?s otros lipos de especimenes

ni otros tipos de tubos de regogida. /! v
!

/
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Tipos de especimenes Tubos de recogida
Suero Suero

Separador de suero
EDTA de potasio
Heparina de litio
Heparina de sodio
Citralo de sodio
ACD

CPDAA

CcP2D

CPD

Oxalato de potasio

Plasma

* No s¢ ha determinado el funcionamiento de este ensayo con
especimenes de cadéveres ni con otros liguidos corporales que
ne sean suaro y plasma humanos.

* Este ensayo ha sido disefiado y validado para su uso con espe-
cimenes de suero o plasma humanos obtenidos de pacientes y
de donantes individuales. No utilice mezclas de especimenes,
ya que no se ha validado la exactitud de los resultados con este
tipo de especimenes.

* Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resultades obte-
nidos en lps distintos especimenes de pacientes pueden verse
disminuidos debido a un efecto de dilucién.

+ Elinstrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por o tanto, el usuarlo fiene la responsabilidad de comprobar
gue se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para este
ensayo.

Condiclones de los especimenes

* No utilizar:
- especimenes inactivados con calor
- especimenes intensamente hemolizados

* Para obtener resultades exactos, los especimenas de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspension. Los especimenes de suero de pacientes en trata-
miento anticoagulante ¢ trombolitico, podrian tenar fibrina debido
a la formacién incompleta del codgulo,

* Los especimenes de pacienies tratados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados erréneos debido
a la presencia de fibrina. Para evitarlo, exiraiga los especimenes
antes del tratamiento con heparina.

* Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacién cruzada.

Preparacion para el analisis

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

* Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hubiese,
retirelas con un bastoncillo antes del andlisis. Para evitar la
contaminacién cruzada, utilice un bastoncillo nueve para cada
espécimen.

Antes del andlisis y para asegurar la reproduciblidad da las resulta-

dos, vuelva a centrifugar Ios especimenes si:

* contienen fibrina, eritrocllos u otras particulas en suspensidn,

* ps nocesario repelir el andlisis.

MNOTA: si se observa fibrina, erifrocitos u olras particulas en suspen-

sién, mezcle en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o invirtién-

dolos 10 veces antes de volver a centrilugar.

Prepare los especimenes congelados como se indica a continua-

ciom;

+  Anles de mezclarios, los
congelarse por comple|

. . N
* Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o e
estratificacion, mezcle hasta gue los especimenes sean visible-
mente homogéneos.
* S5ilos especimenes no se mezclan bien, se pueden ablener
resultados incoherontos.
+  Vuelva a centrifugar los especimenes.
Repeticidn de la centrifugacién de los especimenes
* Transfiera los especimenes a un tubo de centrifuga y centrifu-
gue a un minimo de 100 000 g-minutos.
¢+ Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterlos se indican en la tabla a continuacién.
El tiempo de centrifugacion usando los valores FCR alternativos
se puede calcular usando la siguiente férmula:
Tiempo minimo de centrifugacion (mi- 100 000 g-minutos
nutos) = FCR

Tiempo de recentrifu-

gacién {minutlos) FCR (x g} g-mi
10 10 000 100 00D
20 5000 100 000
40 2500 100 000
FCR = 1.12 % fmy, {rpmf1000)2
FCH - La fuerza centrifuga relativa generada durante la
centrifugacion.
pm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran

los especimenes (normalmente ¢l lector digital en la
centrituga indicara las rpm).

Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en el
centrifuga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta
cidn - el momento en ol que comienza la desaceleracién.
'max = Radio del rotor en mililmetros. NOTA: si se ulili-
zan adaptadores de lubos configurables (p. ej.,
adaptadores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmenta en milimetros y la FCR se debe
calcular.
g-minutos -  La unidad de medida para el producto de FCR (x g)

y el tiempo de centrifugacién (minutos).

+ Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muesira o en un tubo secundario, Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el
aspécimen clarificado sin el material lipldico.

Almacenamiento de los especimenes
Las condiclones de almacenamiento de los especimenes se verifica-
ron en ARCHITECT i System.

Tlempo
méximo de
Tipo de espé- almacena-
cimen Temperalura  mienlo Instrucclones especiales
Suerofplas- 2°CaB8°'C 14 dias Los especimenes se

ma pueden almacenar
can o sin el codgulo o
los eritrocitos.

Si se supera el tiempo de almacenamiento maximo a una tempe-
ratura entre 2 "C y 8 °C, retire el codgulo, el separador de suero
o los eritrocitos del suero o plasma y almacene los especimenes
congelados.
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Tras 6 ciclos de congelacion y descongelacion no se observaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
tales y 23 especimenes no reactivos o 23 especimenes reaclivos
por adicion, Las dilerencias cuantitalivas observadas se mantuvieron
dentro de la variabllidad normal del ensayo.

Evite realizar muhtiples ciclos de congelacidn y descongelacion.

Transporte de los especimenes

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados

08P0B  Alinity | HBsAg Reagent Kit

Materiales necesarios pero no suministrados

+ Alinity i HBsAg assay lile (lichero del ensayo)

« 0BPDBO1 Alinity i HBsAg Calibrators (calibradores)

+ (8P0B10 Alinity | HBsAg Controls (controles) u otro material de
control

+ 0BPDBA43 Alinity | HBsAg Manual Diluent (diluyente manual}

« D6P1160 Alinity Trigger Sclution (solucidn activadora)

= (06P1265 Alinity Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora)

* 0G6P1368 Alinity I-series Concentrated Wash Butler (lampén de
lavado concentrado)

Si desea informacién sobre los materiales necesarios para el fun-

cionamiento del instrumento, consulte el Manual de operacicnes de

Alinity ci-series, capltulo 1.

Si desepa informacién sobre los materiales necesarios para los pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimlento del ensayo

Si desea una descripcidn detaltada sobre cédmo procesar un ensayo,

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

* i utiliza tubos primarios o con allcuotas, ¢onsulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 4 para asegurar que
haya suficlente espécimen.

* Para reducir los electos de la evaporacién, asegirese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

= Numero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
- Prioritaria:

+  Volumen de muestra para el primer andlisis: 125 pl
+  Volumen de mueslra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
- £ 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
= Voplumen de muestra para el primer analisis: 150 pL
= Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
- = 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
+  Sustituya con una alicuota recién preparada de la mues-
tra.

* Consulle las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
HBsAg o de los controles Alinity | HBsAg para infermacion sobre
la preparacién y al uso.

* Para informacion general sobre el funcionamiento del anali-
zador, consulte el Manual do operaciones de Alnity ci-series,
capltulo 5.

+ Para garantizar un funciol
los procedimientos de

ﬁhpﬁmo es importante realizar
ntenimientél hablluales descritos en el
Manual de operaciongs de Alinity ci&erias. capitulo 9. El man-

tenimiento podrd sef mds frecuent : los procedimientos de su
laboratorio asi lo rdguieren.

yii
1

Procedimiento para la dilucion de las muestiras
Las muesiras con una concentracidn de HBsAg superior a
250 IWmL se sefializardn con una alerta tipo "> 250.00 IU/mL" y se
pueden diluir con el procedimiento de dilucién manual,
Procedimiento de dilucién manual

Dilucidn recomendada: 1500

Se recomienda que las diluciones no superen 1:399,

Afiada 25 pL de muestra a 475 ylL da diluyente manual Alinity i
HBsAg para una dilucién al 1:20. Afada 20 pL de la dilucidn al 1:20
a 480 plL de diluyente manual Alinily § HBsAg para una ditucién al
1:500.

El usuaric debe intreducir of factor de dilucidn en la pestaiia
Muestra o Control do la pantaila Crear peticidn. El sistema utiliza
este factor de dilucidn para calcular automdticamente la concentra-
clén de la muestra y comunicar el resultado. El resultado debe ser
> 0.05 IWmL antes de aplicar el factor de dilucién.

Si el usuario no introduce el lactor de dilucidn, se debe multiplicar
manualmente el resultado por el factor de dilucion correspendiente
antos de comunicar dicho resultado. Si el resultado de una muestra
diluiga es inferior a 0.05 1U/mL, no comunique el resultado. Repita el
ensayo utilizando una dilucién adecuada,

Si desea informacion detallada sobre la pelicidn de diluciones, con-
sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Calibraclén

Si desea instrucciones sobre la realizacién de una calibracidn, con-

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

Cada control del ensayo se debe analizar para ovaluar la calibracién

del ensayoc.

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y almace-

nada, no 8s necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen

muestras, excepto cuando:

* Se utilice un equipo de reactivos con un numero de lote nuevo,

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

- Sl los limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar
los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una vez
realizade el mantenimiento de componentes o subsistemas impor-
tantes o tras la realizacidn de procedimientos del Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad racomendado para el ensayo
Alinity | HBsAg es el andlisis de una tnica muesira de cada uno de
los controles de diferente concentracidn cada 24 horas, cada dia do
Su USO.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-
tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.
Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio debe
establecer sus propios valores esperados e intervalos de valores
aceptables para cada lote de controles nuevo y para cada control de
diferente concentracion clinicamente refevante. Para ello, se puede
anallzar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

§ dias} y utilizar los resuttados oblenidos para establecer la media
esperada (valor diana) y la variabilldad sobre esta media {intervalo
da valores aceplables) para ¢l laboratorio. Entre las causas de va-
riaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este estudio
para que sea representativo del funcionamiento futuro del sistema
se incluyen:

* Diversas calibraciones almacenadas

+ Diversos lotes do reactivos




=+ Diversos lotes de calibradores

= Diferentes modulos de procesamiento (sl procede)

* Datos recogidos en diterenmtas momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo C24-A3 del Clinical and

Laboratory Slandards Institute (CLSI) u otras directrices rolaciona-

das. ¥

* Sise requiere una monitorizacion de los controles mas frecuen-
1e, siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboratorio.

* Silos resultados del control do calidad no cumplen los criterlos
de aceptacién definidos por su laboratorio, los resultados de
las muestras se considerardn dudosos. Siga los procedimionios
de control de calidad establecidos para su laboratorio. Pucdo
ser necesarlo calibrar de nuevo. Para informacidn sobre los
procedimientos de solucion de problemas, consulte el Manual de
operaclones de Alinity ci-series, capitulo 10.

* Después do camblar un lote de reactivos o calibradores, revise
los resultados dol control de calidad y fos criterios de acepta-
cion,

Guia para el control de calidad

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

gard, para obtener directrices sobre praclicas de control de calidad

en el laboratorio, 2

Verificacion de las especificaclones analiticas del ensayo

Si desea mas informacién scbre los protocolos de verificacién de

las especificaciones analiticas del ensayo, consulte Verificacién

de las espacificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de

operaciones de Alinity ci-serigs.

B RESULTADOS

Célculo
El ensayo Alinity i HBsAg utiliza un método de cdlcule de datos de
ajuste a una curva logistica de 4 parametros (4PLC, Y ponderado)
para generar la calibracién y obtener los resultados.
Interpretacion de los resultados

Resultados Iniclales

Interpretacidn del Procedimiento de

Resultados instrumento reandlisis
< 0.05 WfmL Nonreactive (no El reandlisis no es
reactivo) necesario.
2 0.05 IUfmL Reaclive {reactivo)  Volver a analizar por
duplicado.
Resultados de reanélisls duplicados

Interpretacidn del instrumento Clasificaclén del espécimen

Both resulls nonreactive (ambos  El espécimen se considera no

resuftados no reactives) reactivo para el HBsAg.

One or both results reactive (uno El espécimen se considera

©0 ambos resultados reactivos) repetidamente reactive para el
HBsAg.*

*Los especimenes repetidamente reactivos se deben volver a
analizar mediante un ensayo deo neutralizacién conlirmatorio. Las
muestras conlirmadas mediante neutralizacion cen anti-HBs humano
se deben considerar positivas para el HBsAg.

$i desea informacion detallada sobre la configuracién del analizador
Alinity | para interpretaciones en zona gris (dudosos) o reacti-

vas altos, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2. La interpretacion de los resultados en zona gris (dudo-
50s) 0 reactivos altos son pardmetros modificables y se pueden
utilizar de acuerdo con las necesidades del usuario,

Alertas
Para algunos resultados puede aparecer informacién e

ool )
e/

de alertas. Si desea una descripcidn de las alertas que “&
recer en esta columna, consulte el Manual de operaciones WG 2
P ai‘_ﬁ?_ Yo

ci-series, capitulo 5.

Intervalo de medida

Para el ensayo Alinity | HBsAg, el inlervalo de medida se define
como el intervalo de valores en IUfmlL que se ajusta a los limites
establecidos para un funcionamiento aceptable en cuanto a la
imprecisién y el sesgo,

El intervalo de medida del ensayo Alinity | HBsAg es de 0.02 lU/mL a
250.00 W/mL.

N LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

+ Lavacunacién con una vacuna para la hepatitis B, de HBsAg
recombinante, puede causar resultados positivos pasajeros con
un ensayo sensible para el HBsAg como Alinity | HBsAg. Estos
resultados los causa una transferencia pasiva de antigeno por
la vacunacién, no debida a fa replicacion virica. Los resultados
positivos no suelen persistir mas de 14 dias después de la vacu-
nacién,?! aunque se ha informado de casos de sefiales positivas
hasta de 52 dias,2? y puede que no indiquen enfermedad clinica.

* Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados a
basa de anticuerpos monoclonales de ralén con fines diag-
nésticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanas
antirratén (HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos al analizarlos con equipos
de ensayo que utilicen anticuerpos monoclonales de ratén. Para
determinar el ostado del paciente puede que sea necesaria
informacién clinica o diagndstica adicional.?3. 24

* Silos resultados de HBsAg no son coherentes con los dalos cli-
nicos, se recomienda realizar andlisis adicionales para conlirmar
los resullados.

¢ Para fines diagndsticos, los resultados del andlisis se deben ulili-
zar junto con el historial clinico del paciente y otros marcadores
de hepalitis para el diagnéstico de infeccién aguda o crénica.

B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimiento.

Los resultades cblenidos en otros laboratorios podrian ser distinlos.

El analizador Alinity i y ARCHITECT | System utilizan los mismaos

reactivos y coclenles muostrafroactivo.

Salvo que se especifigue de otro modo, todos los estudios se reali-

zaron en el analizador Alinity i,

Imprecision

Imprecisién intralaboratorio

Se realizé un estudio segun el protocole EP05.A2%5 gel CLS!, Se
realizaron andlisls utilizando 3 Iotes de equipo da reactivos Alinity i
HBsAg, 3 lotes de calibradores Alinity | HBsAg, 3 lotes de controles
Alinity i HBsAg y 1 instrumento. Se analizaron los controles positivas
y 5 paneles de plasma humano recalcificado en un minimo de

2 replicados, 2 veces al dia, durante 20 dias.
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Intraserial (repeti-

bilidad) Intralaboraloria (total)*
%ev
DE. (Intervalp
(Intervalode  de valores
Media valores acepla-  acepla-
Mugstra n {iu/mL} DE. %LV bles?) bles?)
Panel 1 359 006 0.008 130 0008 141
{0 005-0.011} (8.7-138)
Panel 2 360 118 0094 79 0.098 82
00830110}  (7.7:89)
Panel 3 360 1856 1.083 58 1.266 68
(1.154-1.324)  (65-7.1)
Pane! 4° 35 8099 3284 41 1.121 51
{3710-4.435)  (4.4-55)
Panel 5 30 24778 16042 65 20726 84
{19.103-23.132)  (7.8-9.1)
Control 356 026 001 44 0.012 47
positivo 1 (0.012-0013)  (4.7-48)
Control 350  168.08 5758 34 7.350 44
positiv 2 (5.980-7.536)  {4.0-4.5)

® Incluye la variabilidad intraserial, interserial e interdiaria,

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

¢ Se pbservaron 2 procesamientos alipicos. Segun el protocolo
EP0S5-A2 del CLSI, se realizaron procesamientos de sustitucion y los
resultados se muestran en la tabla anterior. Sin los procesamienlos
de sustitucldn, la imprecision intraserial (repetibilidad) es tal que el
%CV fue de 7.2 % y la imprecision intralaboratorio (total) tal que el
%CV fue de 8.3 % (5.5-9.6).

Limites Inferiores de medida

Se realizd un estudic segun el prolocolo EP17-A2 del CLSI. Se
realizaron andlisis usando 3 lotes de equipo do reactives Alinity i
HBsAg en cada uno de los 2 instrumentos durante un minimo de

3 dias. Los valores méximos observados de limite del blanco (Lg),
limite de deteccidn (Lp} y limite de cuantificacidn {Lg) se resumen a
continuacién.?®

1U/mL
Lg? 0.01
Lp® 0.02
Lg® 0.02

8 El Lg representa el percentil 95 de n z 60 replicados de muesiras
con cero analito.

b ElLp representa la concentracidn minima a la que se puede
deteclar el analito con una probabilidad del 95 % segun n = 60 repli-
cados de muesiras con concentracién baja de analito.

€ El Lg se determind con n = 60 replicados de muesiras con con-
centracién baja del analilo y se define como la concentraciéon més
baja en la que se cumple un error lolal permisible < 0.025 IU/mL.

Especificidad

Donantas de sangre y pacientes hospitalizados

Se analizaron un iotal de 5113 especimenes de suero y plasma de
donantes de sangre y 220 especimenes de pacientes hospllalizados
con el ensayo Alinity | HBsAg. Se analizaron especimenes repeti-
damente reactivos con el ensayo Alinity | HBsAg Confirmatary V.1.
También se analizaron especimenes usando ensayoes comercializa-
dos para HBsAg cuantilativos y contirmatorias.

Numero de

positivos con

el ensayo All-
Alinity | Aliniry i ity | HBsAg  Alinity |
HBsAg HBsAg Conlkmalory HBsAg Es- do cuantitativo
IR(% RR(% vt pecificidad  para HEsAy

Categorla n  deltoral) delfatal) {% de AR) (IC del95 %) {IC del 95 %)
Dorantesde 3076 1 0 0 10000%  100.00%
Sangre - suer [0.03)  (0.00) Ny (B076/3076) (3076/3076)
199.88%.  (99.88%.
100.00%)  10000%)
Donantes 2037 6 0 ] 100.00%  9995%
de sangre - 029 (0.00) (NA)  (2037/2037) (2036/2037)
plasma (99.82%.  (99.73%,
100.00%) 100 00°%)
Total de 5113 7 0 0 100.00%  99.95%
donantes 038 (000) Ny (EH3S1T) (51125113)
(9.93%. {99.89%.
100.00%) 100.00%)
Pacienteshos- 220 2 1 1 100.00%  100.00%
pitalizados® 091} (045  (10000) @19219)  (219/219)
{88.23%,  (93.33%,
100.00%)  100.00%)

IR = inicialmente reactivos; RR = repetidamente reactivos, IC = inter-
vale de conllanza, NfA = no aplicable

® Un espécimen se confirmé positive para HBsAg cuando el
resultade del espécimen no neultralizade (con el reactivo de
pretratamienio 2 [Reactivo 2] del ensayo Alinity i HBsAg Confirmatory
V.1 anadido) mostraba un valor superlor o igual al valor del punto da
corte del ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 y la neutralizacion
con anti-HBs (reactivo de pretratamiento 1 [Reactivo 1)) era igual o
mayor al 50 %.

® Un espécimen de paciente hospitalizado que fue inicialmente y
repetidamente reactivo se confirmé como positivo para el HBsAg
mediante un ensayo para HBsAg confirmatorio comercializado y el
ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 y se excluyd del cdlculo de
especificidad.

Especimongs do plasma, enfer
clas con capacidad de interferir
Este estudio se realizé en ARCHITECT | System.

En 50 especimenes pareados de suero y plasma, ninguno fue repeti-
damente reactivo. En 333 especimenes de individuos con enferme-
dades no relacionadas con una infeccién por el VHB y especimenes
con sustancias con capacidad de intererir, 7 especimenes fueron
repetidamente reaclivos y 6 de los 7 especimenes se confirmaron
positives para HBsAg.

dades no relacionadas y sustan-

Himero de
positivos conlie-
mados?
Categoria n IR (% del ttal} RR (% del folal) (% de RR)
Especimenes de 50 0 (0.00%) 0 {0.00%) 0{0.00%)
plasma de muestras
pareadas de sucroy
plasma
Enfermedades no 333 8 (2.40%) 7 {2.10%) 6 {85.71%)
relacionadas con una
infeccidn por el VHB y
sustancias con capa-
cidad de inferferi®

IR = Inicialmente reactivos; RR = Repetidamente reactivos

8 Un espécimen se confirmé positivo para HBsAg cuando el es-
pécimen no neutralizade (con el reactivo de pretratamiento 2 dal
ensayo ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1 adadido) mostraba un
valor de UAL superior ¢ igual al valor del punto de corte del ensayo
ARCHITECT HBsAg Contirmatory V.1 y cuando la neutralizacion con
anti-HBs (reactivo de protratamieno 1) era igual o mayor al 50 %.
¥ A continuacidn se enumeran enfermedades no relacionadas con
una infeccién por el VHB y sustancias con capacidad de interfarir:
anticuerpos anti-CMVy10}, anti-VEB (10}, anti-VHS (10), anti-VHA
(10}, antiVHC (10),AntiVIH1(10), vadunados frente al VHB (10),
anticuerpos frente/a |a rubéola (10) f rerte al toxoplasma (10}, In-
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fecciones por E. coli (10} y por levadura (10), sitilis (10), anticuerpos
antinucleares (10), factor reumatoide {10}, mieloma maditiple (10),
mujeres multiparas (10), mujeres embarazadas (163) y hepatopaltia
alcohdlica (10).

Senslbllidad

Se evalud la sensibilidad analitica con el segundo patrén interna-
cional de la OMS {2003} para el HBsAg, subtipo adw2, genatipo A
(cédigo del NIBSC: 00/588) usando 3 lotes del equipo de reactivos
Alinity | HBsAg en 1 instrumenta.

La sensibilidad analltica de! ensayo Alinity | HBsAg se situé entre
29.84 miUfmL a 33.50 miU/mL.

Sensibilidad clinica

Se analizé con el ensayo Alinity | HBsAg un total de 42 especime-
nes con genotipos A, B, C, D, E, F y H del VHB, 12 especimenes
en {ase aguda, 215 especimenes en fase cronica, 50 especimenes
que se sabe son positivos altos, 21 especimenes que se sabe son
positivos bajos y otros 101 especimenes positivos para el HBsAg. Se
analizaron los especimenes ropetidamente reaclivos con el ensayo
Alinity | HBsAg Confirmatory Vi1. También se analizaron los especi-
menes usando ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios.

Sensibilidad del
Ensayo Lomercia-
Categoria del Alinity | HBsAg  lizado cuanlitativo
espécimen n  Alnity iHBsAgRR  Sensibilidad para HEsAg
Genopos A, B.C, 42 42 100.00% 100.00%
D.EFH (42/42) (42142
Infeccion aguda 12 12 100.00% 100.00%
por VHB (1212) (1212)
Infeccién cronica 215 215 100.00% 100.00%
por VHB (2157215) {2157215)
Dlros positives 10 m 100.00% 100.00%
para ¢l HBsAQ (101101 (1011101)
Positivos allos 50 50 100.00% 100.00%
(50/50) {50/50)
Positivos bajos 21 21 100.00% 100.00%
(2121) 2121
Total a1 441 100.00% 100.00%
(441/441) (441/441)

RR = repelidamente reactivos

En eslos estudios, se estimé que la sensibilidad total fue del
100.00 % {441f441) con un intervalo de confianza del 85 % (entro
99.17 % y 100.00 %).

Sensibilidad en la seroconversién

Para doterminar la sensibilidad en la seroconversién, se analiza-

ron 32 paneles de seroconversion procedentes de proveedores
comerciales en el analizador Alinity | usando el ensayo Alinity |
HBsAg. Se analizaron los resultados repetidamente reactivos con el
ansayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1. También se analizaron los
paneles usando ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios.

Los ensayos Alinity | HBsAg y Alinity | HBsAg Confirmatory V.1
detectaron HBsAg de 2 a 5 dias (1 extraccion) antes en 6 de los 32
paneles. Los ensayos comerclalizados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios detectaron HBsAg 7 dias (1 extraccion) antes en 1 de
los 32 paneles. Los ensayos Alinity y los comercializados mostraron
una deteccidn equivalente de HBsAg en 25 de los 32 paneles. Los
resultados orientativos de 5 paneles se proporcionan en la sigulente
tabla.

Dias desde Ensayo comercializado cuan-
la primera Alinity | HBsAg IU/mL litative para HBsAg IU/mL
1D del panel extraccion Reactivo = 0.05 I/mL Reattivo = 0,05 IU/mL
1100001 1] 0.01 / om
11000-02 3 ol
11000-03 12 0.0z

Dias desde Ensayo comerciali

la primera Alinity | HBsAg IU/mL titativo para HBsAg iU/
1D del panel extracciin Reactivo 2 0,05 1U/mL Reactivo > 0,05 U/mL
11000-04 14 0.02 0.02
11000-05 19 004 0.03
11000-06 2 0.06 0.04
11000-07 25 0.12 on
11000-03 29 0.18 0.14
11000-09 33 0.55% 0.49
11002-01 0 0.01 0.00
11002402 2 0.02 oo
11002-03 0.06 0.04
11002-04 9 o.or 0.08
11002-05 kL] 44.06 4239
11002-06 39 1.22 12.81
6271-01 (1] on 0.00
§271-02 3 0.02 om
6271-03 T 0.06 0.07
B271-D4 12 0.33 0.35
5271-05 13 284 263
11012-01 0 0.00 0.00
11012-02 2 000 0.00
1101203 8 0.01 0.00
11012-04 18 0.06 0.07
1101205 20 010 010
11012-06 25 0.33 0.36
5288-01 0 0.00 0.00
5288-02 3 0.02 000
5288-03 T 20 0.0
5288-04 10 0.03 002
6288-05 14 010 0.09
628806 17 0.13 0.16
6288-07 2 0.30 0.31
6258-08 b2 0.44 0.51
5288-09 28 0.58 0.65
Interferencias

Este estudio se realizé on ARCHITECT i System.

Sustancias enddgenas con capacidad de interforir

No se observaron diferencias cualitativas entre los resuhados de
conlroles y especimenes no reactivos o reactivos por adicidn ana-
lizados con concentraciones elevadas de las siguientes sustancias
con capacidad de interferir.

Suslancia con capacidad de interterir Concentracion Interferente
Triglicéridos < 3000 myfdL*
Proteinas <12gWL*
Bilirubina < 20 mg/dL”
Hemoglobina < 500 mgfoL”

* Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron dentro de
la varlabilidad normal del ensayo.
Comparacién de métodos
Sa realizd un estudio segdn ol protocolo EP09-A3 del CLSI utilizando
el método da regresidn Passing-Bablok.?”

Coeficiente Drdenada Pen-

Unida- decorrela-  enel  dien- Intervalo de
des n cidn origen  le 6
Abnity i HBsAg  Suero  IUmb 123 059 0.02 103 0.03-24217
respecto a AR-  y plas-

CHITECT HBsAp ma
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Detecclén de mutantes del HBsAg

El virus de la hepatitis B, a diferencia que otros virus DNA, replica a
fravés de la transcripcién inversa. Al proceso de transcripcion inver-
sa le falta capacidad de correccion; por tanto, el VHB esta sujeto

a una tasa de mutacién 10 veces mayor que la tasa do mutacién
do otros virus DNA.28 Algunas de estas mutaciones pueden causar
modificaciones en la estructura anligénica del HBsAg, resultando
en eplitotos que dejan de ser reconocibles para el anti-HBs. Los
mutantes de! HBsAg se han identificado en un amplio nimero de
grupos de pacientes, que incluye donantes de sangre, receptores de
vacunas, pacientes de didlisis renal, recoptores de trasplante ortotd-
pico de higado, lactantes de madres positivas para HBsAg, y pacien-
tes sometidos a tratamiento con andlogos de nucledsidos para el
VHB.2835 Las mutaciones de HBsAg puedan suponer un desenlace
menos favorable en algunos pacientes?® 23! y producir resultados
falsamente negativos en algunos ensayos HBsAg.28%0

Un panel de mutantes de HBsAg de 51 muestras se compuso de

1 control recombinante de tipo natural y 50 muestras mutantes de
HBsAg recombinante, incluyendo 8 mutantes de HBsAg que conte-
nian mutaciones para Gly-145-Arg. Todas las muestras mutantes jue-
ron de anligeno recombinante con secuencias de aminodcidos (aa)
representativas de mutantes naturales del antigeno de superficie de
la hepatitis B. 43 de las 50 muestras mutantes recombinantes inclu-
yeron sustituclones o inserciones en la regién que abarcaba los aa
120 - 145 dol determinante "a®. El panel contenia 23 muestras con
sustituciones unicas, 7 muestras con 2 sustituciones, 16 muestras
con 3 a 12 sustituciones y 4 muestras con inserciones tras los
aminodcidos aa 122 o 123 del antigeno s. Se diluyeron todas las
muestras en plasma humano negativo recalcificado para obtener
valores de S/CO reactivos bajos medidos en ARCHITECT HBsAg
Qualitative Il (n" de referencia: 2G22).

Todas las muestras mutantes do HBsAg fueron repetidamente reac-
tivas con el ensayo Alinity | HBsAg, indicando una sensibilidad del
100.00 %. El panel de mutantes de HBsAg lambién se analizé con
un ensayo comercializado cuantitativo para HBsAg, que presentaba
una sensibilidad del 100.00 %.

H BIBLIOGRAFIA

1. Engvall E, Perlmann P. Enzyme-linked immunosorbent assay
{ELISA) quantitative assay of immunoglobulin G. Immunochemistry
1971;8:871-874.

2. Engvall E, Perimann P. Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA).
In: Peeters H editor. Protides of the Biological Fluids. Proceedings
of the Nineteenth Colloguium, Bruges. Oxford: Pergamon Press,
1971;553-556.

3. Engvall E, Jonsson K, Perimann P. Enzyme-linked Immunasorbent
Assay Il Quantitative assay of protein Antigen, Immunoglobulin G,
by means of Enzyme-Labelled anligen and Antibody-Coated Tubes.
Biochim Biophys Acta 1971;251:427-434,

4, Van Weemen BK, Schuurs AHWM. Immunoassay using antigen-
enzyme conjugates. FEBS Letlers 1971;15:232-236.

5. Wisdom GB. Enzyme-immunoassay. Cfin Chem 1976;22,1243-1255,

6. Wolters G, Kuijpers L, Kacaki J, Schuurs A. Solid-phase enzyme-
immunoassay for detection of hepatitis B surface antigen. J Clin
Pathol 1976;29:873-879.

7. WelR, Knight GJ, Zimmerman DH, Bond HE. Solid-phase enzyme
immunoassay for hepatitis B surface antigen. Clin Chem 1977,23:813-
B15.

8. David GS. Present W, Martinis J, et al. Monoclonal anlibodies in the
detection of hepaiitis infection. Med Lab Sci 1981;38:341-348.

9. Droust J, Couroucé A-M, Kalil J, et al. Monoclonal antibodies to
HBsAg preduced by murine hybridomas. In: Szmuness W, Alter HJ,
Maynard JE, eds. Viral Hepatitis. Philadelphia: The Franklin Inslitute
Press, 1982:706-707.

10. Goodall AH, Miescher G, Meek FM, el al. Monoclonal antibodies in a
solid-phase radiometric assay for HBsAg. Med Lab Sci 1981,38:349-
354.

11. Kennedy RC, lonescu-Matiu |, Adler-Storthz K, et al. Characterization

of anti-hepatitis B surface antigen monocignal antibodies.

Intervirclogy 1983,19:176-1B0.

Shih JW-K, Cote PJ Jr, Dapolito GM, Gerin JL. Production of

ﬁ B surface antigen (HBsAg)
ods 1980;1:257-273.

12,

19.

23.

27.

32,

33.

35.

. Wands JR, Zurawski VR Jr. High aflinity monoclonal antibodie:

Z7M N
F/:;\

gy

to hepatitis B surface anligen (HBsAg) produced by somatic ce
hybrids. Gastroenterology 1981:80:225-232.

Parrillo AP, Aach RD. The clinical course and chronic sequelag of
hepatitis B virus infection. Seminars in Liver Disease 1981:1:15-25.

. US Depanment of Labor, Occupational Satety and Health

Administration, 26 CFR Part 1910.1030, Bloodborna pathogens.

US Department of Health and Human Services. Biosalety in

logical and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
US Government Printing Ollice; December 2009,

. World Health Organization. Laboratory Biosalety Manual. 3rd ed.

Geneva: World Health Organization; 2004.

. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection

of Laboratory Yorkers From Occupationslly Acquired Infections;
Approved Guldeling—Fourth Edition. CLSI Document M29.A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014, ’

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Statistical Quality
Caontret for Quantitative Measurement Procedures: Principles and
Definitions; Approved Guideline— Third Edition. CLS! Document
C24.A3. Wayne, PA: CLSI; 2006,

. Westgard JO. Basic QC Practices. 3rd ed. Madison, Wi Westgard

Cuality Corporation; 2010.

Rysgaard CD, Morris CS, Drees D, et al. Positive hepatitis B surtace
antigen 1ests due 10 recent vaccination: a persistent problem. BMC
Clin Pathol 2012;12{1):15-20.

. Calisti G, Herman O, Powley M, et al. Persislence of hepatitis B

surface antigen in blood in a chronic haemodialysis patient following
vaccination booster. BMJ Case Rep Published online: 2014 June 10.
¢0i:10.1136/bcr-2013-202191.

Primus FJ, Kelley EA, Hansen HJ, et al. “Sandwich™-type
immunoassay of carcinoembryonic antigen in patients receiving
murine monoclanal antibodies for diagnosis and therapy. Clin Chem
1988;34(2):261-264.

. Schroff RW, Foon KA, Beartty SM, et al. Human anti-murine

immunoglobulin responses in patients receiving monoclonal antibody
therapy. Cancer Res 1985;45(2):879-885,

. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of

Precision Performance of Quantitative Measurement Mothods;
Approved Guideline—Second Edition. CLSI Document EP05-A2.
Wayne, PA: CLSI; 2004,

. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evalualion of

Detection Capability for Clinical Lab oy Mea t Proced,
Approved Guideline—Second Edition. CLSI Document EP17-A2.
Wayne, PA: CLSI; 2012,

Clinical and Laboratory Standards Instilute (CLSH). Measurement
Procedure Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline—Third Edition. CLSI Document EP0S-A3. Wayne,
PA: CLSI; 2013.

. Hunt CM, McGill JM, Allen MI, et al. Clinical relevance of hepatitis B

viral mutations. Hepatology 2000731 (5):10371044,

. Locarnini SA. Hepatitis B virus suface antigen and polymerase gene

variants: potential virological and clinical significance. Hepatology
1998;27(1):294-297.

. Zuckerman AJ. Effect of hepatitis B virus mutants on efticacy of

vaccination. Lancet 2000;35511382-1384.

Carman WF, Trautwein C, Van Deursen FJ, el al. Hopatitis B virus
envelope variation after transplantation with and without hepatitis B
immune globulin prophylaxis. Hepalology 1996;24(3):489-493

Grethe S, Monazahian M, Bdhme |, et al. Characterization of unusual
oscape variants ol hepatitis B virus isclated from a hepalitis B
surface antigen-negative subject. J Virology 1998;72(9):7692-7686.
Nainan OV, Stevens CE, Taylor PE, et al. Hepatitis B virus (HBV)
antibody resistant mutants among mothers and infants with chronic
HBV infection. In: Rizzetto M, Purcell RH, Gerin JL, et al., eds. Viral
Hepatitis and Livor Disease. Minerva Medica: Torino;1987:132-134
Jongerius JM, Wester M, Cuypers HTM, el al. Now hepalitis B virus
mutant farm in a blood donor that is undelectable in several hepatitis
B surface antigen screening assays. Transfusion 1998;38:56-59.
Beck CT, Tiimann HL, Torresi J, e al. Selection ol hepatitis B

virus polymerase mutants with enhanced replication by lamivudine
treatment atter liver transplantation. Gastroonterclogy 2002;122:264-
273,

Nota sobre el formato de las cifras:

Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 00O especimenes).

rpo soparador entre la parte entera y la
{por a]emp'lpim.m %).

i

Se utiliza un punlo
parte decimal de J4 cif

4
F2)




H Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las inslrucciones de uso

Fabricante

Contenido suficiente para

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

E[ﬂl PO=<EED

oM Conjugado

Praduclo sanitario para diagnds-
tico in vitro

Inversiones completadas
Nimero de lote
Microparticulas
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Alinity

HBsAg Calibrators

NOMBRE
Alinity | HBsAg Calibrators (calibradores, denominados tamblén
HBsAg Quan Cals)

FINALIDAD DE USO

Los calibradores Alinity | HBsAg se utilizan para la calibracién del
analizador Alinity | en la determinacidén cuantitativa de antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma
humanos. ;

Si deseca mas informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity i HBsAg y ¢l Manual de operaciones de Alinity
ci-series.

CONTENIDO

» El calibrador A confione material de origen humano que no
es reactivo para el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o &l RNA del
VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos antl-VIH-1/ViH-2 ni
anti-VHC ni anti-HBs.

+ Los calibradores B a F contienen HBsAg humanao puriticado e
inactivado y material de origen humano que no es reaclivo para
el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA de! VIH-1, ni presenta
reactividad de anticuerpos anti-ViH-1/ViH-2, anti-VHC ni anti-HBs.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

[CALa] - [caLF]

&

contiene solucién salina con tampén fosfalo con estabilizantes ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolonas.
proteinicos (plasma humanc} y no es reactivo para el HBsAg. Ha317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- contienen HBsAg humano puriticade e inactivado \Prevencion
(sublipo ad) preparados en solucién salina con tampon fostato con - - -
estabilizantes protefnicos (plasma humano). P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.
Canservante: ProClin 300. p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
Los cafibradores presentan las concentraciones siguientes: sacarse del lugar de trabajo.
[Conc) HBsAg P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

Calibrador Cantidad {1UfmL) Respuesta
[caL]al 1x30mL 0.0 P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
1% 30mL 0.5 con abundante agua.
1x30mL 5.0 P333+P313 En caso de irritacion o erupcién culdnea:
1x3.0mL 28.0 consultar a un médico.
1%30mL 100.0 P362+P364 ?uita:vleas prnndlas contaminadas y lavarias antes

e volver a usarlas.
1xafmL 2509 Eliminacidn
MATERIALES NECESARIOS PERO NO P501 Eliminar el contenido/e! recipiente conforme a las
SUMINISTRADOS normativas locales.

+ 04R1001 Alinity ci-series Calibrator{Control Replacement Caps
(tapones de sustitucién para calibradores y controles)
ESTANDARIZACION

Los callbradores se fabrican mediante dilucidn y se correlacionan
con el patrén internacional de la Organizacién Mundial de la Salud

(OMS) para el HBsAg (sublipo ad, B0/549) para cada concentracién.

PRECAUCIONES

*  [vo]

* Para uso en diagnéstico in vitro
Precauciones de seguridad

. & PRECAUCION: esle producto contiene companenies
de orlgen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de usec. Al no
existir mélodos de andlisis que garanticen completamente la

inocuidad de productos de origen humano o de micreorganismos

inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente Infeccioses. Se racomienda manejar

estos reactivos y los especimenes hurpanos de acuerde con las

pubficacién "OSHA Standard
ago de materiales que

' agentes infecclosos, se
jridad bioldgica "Biosatety
nles.*4

instrucciones especificadas

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pdgina

web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica

de Abbott.

Si desea informacian detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el uncionamiento del sistemna, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

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

* Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2°Cy 8 'C.
« Antes del uso, invierta delicadamenle para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO
+ No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
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Tlempa Instrucclones
Temperatura de  méximo de adiclonales de
i i I vamiento  almacenamiento
Sinabrir 2°CaB8°C Hasta la fecha
de caducidad
Ablerto 2°'Ca8°C Hasta la fecha  Almacenar bion
de caducidad cerrado con
los tapones de

sustitucién nuevos.
Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador.

El analizador registra la estabilidad en uso, que es el tiempo que
pasa el calibrador dentro de! analizador, fuera del almacenamiento
refrigerado.

El analizador no permite utilizar el calibrador si se ha excedido la
establlidad en uso. La estabilidad en uso maxima puedo consultarse
en el informe de pardmetros del ensayo. Si desea mas informacion
sobre la estabilidad en uso del calibrador, consulte el Manual da
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Si desea mas informacién sobre la impresién de los pardmetros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-serles,
capltulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

* Los lotes do calibrador se pueden configurar utilizando el cédigo
de barras de la eliqueta de la caja del calibrador,

+ Sidesea informaclén sobre la configuracién de los datos
del calibrador, consulte e! Manual de operaciones de Alinity
cl-series, capitulo 2.

* Para oblener instrucciones sobre como pedir y cargar
los calibradores en el instrumento, consulte el Manual de
cporaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

So debe analizar una Unica muestra de cada una de los conlroles

de dilerente concentracion para evaluar la calibracldn del ensayo.

Asegurese de que los valores de los controles del ensayo

se encuentren dentro de los intervalos de valores aceptables

ospecificados en las correspondientes instrucciones de uso de los

controles.

Si desea informacidn sobre la peticién de controles, consulte el

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

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y

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

analicen muestras, exceplo cuando:

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

* Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calldad estadisticos utilizados para
manitorizar y controlar el funcienamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de contro! de calidad de
las instrucciones de uso del reactivo correspondiente.

* Silos limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar los
30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una

vez realizado el mantenimiento de componentes © subsistemas

importantes o tras la realizacidn de procedimientos del Servicio

Técnico.

Si desea mas Informacion, consulte las instrucciones de uso del

reactivo del ensayo y e! Manual de opegaciones de Alinity ci-serles.

INDICACIONES DE INESTAB
DESCOMPOSICION _

sitos establecidos en las
tes o con los criterios del Manual

de operaciones da Alinity ci-series, o si 1os controles no cumplen™ o
con los requisitos establecidos, es posible que el producto sea
inestable o se haya descompuesto.
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Nota sobre el formato de las cifras:
Se utiliza un espaclo como separador de miles (por ejemplo:
10 000 especimanes).
Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra {por ejemplo: 3.12 %).

Simbolos utilizados

Precaucidn

Consulte las instruccionas de uso

Fabricante

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

Calibrador (A, B,C,D,E0 F)
Ndmero de control

Concentracitn

TP =ERS

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Lot Nomero de lote
[PRODUCT oF tRELAND | Preducto de Irlanda
Numero de referencia
[sn) Nimero de serio

Alinity s una marca comercial de Abbotl Laboratories ¢n varios
paises. El resto de marcas comerciales esti a nombre de sus

propietarios.
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Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Iretand
+353-71.9111712

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

HBsAg Calibrators

NOMBRE

Alinity | HBsAg Calibrators (calibradores, denominados 1ambién
HBsAg Quant Cals)

FINALIDAD DE USO

Los calibradores Alinity | HBsAg se utilizan para la calibracion del
analizador Alinity | en la determinacién cuantitativa de antigeno de
superficie del virus de la hepatilis B (HBsAg) en suero y plasma
humanos.

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

CONTENIDO

08P0BO1
G73422R01
S8P083

* El calibrador A conticne material de origen humang que no
es reactivo para el HBsAg, el anligeno del ViH-1 o el RNA del
VIH-, ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/ViH-2 ni
anti-VHC ni anti-HBs.

* Los calibradores B a F contionen HBsAg humano puriticado e
inactivado y material de origen humano que no es reactivo para
ol HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni presenta
reactividad de anticuerpos anti-ViH-1/VIH-2, anti-VHC ni anti-HBs.

Il.as siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

O

contiene solucién salina con tampdn fosfato con estabilizantes ADVERTENCIA |Caontisne metilisotiazolonas.
protenicos (plasma h 0)y no es tivo para el HBsAg. H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- contienen HBsAg humano purificado e inaclivado T
(sublipo ad) preparados en solucidn salina con tampén fosfate con :
estabilizantes proteinicos (plasma humane). P261 [Evitar respirar la nieblafios vapores/el aerosol.
Conservante: ProClin 300, p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
Los calibradores presentan las concentraciones sigulentes: |sacarse del lugar de 1rabajo.
HBsAg P280 Llevar guantes/prendas/gatas de proleccidn.

Callbrador Cantidad (IU/mL} Respuesta
1x3.0mL 0.0 P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
1x30mL 0.5 con abundante agua.
1x3.0mL 50 P333+P313 En caso do irritacién o erupcion cutdnea:
1x30mL 28.0 consuftar a un médico.
CALJE 1x3.0mL 100.0 P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
[caLlF) 1x30mL 250.0 de volver a usarlas.

Eliminacién
MATERIALES NECESARICS PERO NO P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las
SUMINISTRADOS normativas locales.

= [D4R1001 Alinity ci-series CalibratorfControl Replacement Caps
{tapones dae sustitucion para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION

Los calibradores se fabrican mediante dilucién y se correlacionan
con el patrén internacional de la Organizacién Mundial de la Salud
{OMS) para el HBsAg (sublipo ad, B0/549) para cada concentracion.

PRECAUCIONES
.

* Para uso en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

. A PRECAUCION: este producto contiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Gonsulie el
apartado CONTENIDO de estas inslrucciones de uso. Al no
existir métodos de anilisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar polencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
estos reactivos y los esp nes humanos de acuerdo con las
instrucciones especifjgadas e ? publicacién "OSHA Standard

gens!. En gl caso de materiales que

ifener agentes infecciosos, se

practicas dg Seguridad biolégica "Biosatety

normativas equivalentes.™*

Level 2° u ot

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbolldiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbolt.
Si desca informacién detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.
PREPARACION PARA EL USO
* Este producto es liquido y esta listo para su uso.
* Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2°C y 8 °C.
Anles del uso, invierta delicadamente para mezclar su comenido.

ALMACENAMIENTO

* No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.




Tiempo Instrucclones
Temperatura de méaximo de adiclonales de
| lent | nlento  alm fent
Sinabrir 2°CaB8°C Hasta la fecha
de caducidad
Abjerto 2°Ca8'C Hasta la fecha  Almacenar bien
de caducidad cerrado con

los tapones de
sustitucién nuevos.
Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador,

El analizador registra la estabilidad en uso, que es el liempo que
pasa el calibrador dentra del analizador, fuera del almacenamiento
relrigerado.

Et analizador no permite utilizar ¢! calibrador si se ha excedido la
estabilidad en uso. La ostabilidad en uso maxima puede consultarse
en ¢l informe de pardmetres del ensayo. Si desea mas informacién
sobra la estabilidad en uso del calibrador, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Si desea mas informacidn sobre ta impresidn de los parametros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-serles,
capitulo 5.

FUNCIONAMIENTQ DEL INSTRUMENTO

* Los lotes de calibrador se pueden configurar utilizando el cddigo
de barras de la stiqueta de la caja del calibrador.

* 5idesea informacién sobre la configuracidn de los datos
del calibrador, consulle el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 2.

* Para obtener Instrucciones sobre cémo pedir y cargar
los calibradores en el Instrumento, consulte el Manual de
operaciones da Alinity ci-serigs, capitulo 5.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se debe analizar una Onica muestra de cada uno de los controles

de diferente concentracion para evaluar la calibracién del ensayo.

Asegurese de que los valores de los controles del ensayo

so oncuentron dentro de los intervalos de valores aceptablas

especificados en las correspondientes Instrucciones de uso de los

controles.

Si desea informacitn sobre la peticidén de controles, consulte el

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

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y

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

analicen muestras, exceplo cuando:

= Se utilice un equipo de reactivos con un niimero de lote nuevo,

¢ Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
menitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como seo
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad do
las instrucciones de uso del reactivo correspondiente.

* 5ilos limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibraclén no debe superar los
30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo esle ensayo una

vez realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas

imporiantes o tras la realizacidon de procedimientos del Servicio

Técnico.

Si desea mas informacién, consulte las instrucciones de uso del

reactive del ensayo v el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O

s visibles de fugas, lurbidez o si la
n los requisitos establecidos en las
aspondientes o con los criterios del Manual

de operaciones de Alinity ci-series, o si los controles no( E‘q}b@\n
con los requisitos establecidos, es posible que el productoised ;
inestable o se haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Depariment of Labor, Occupational Salety and Health
Administration, 28 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Depariment of Health and Human Services. Biosafaty in

Microblological and Biomedical Laboratories. S5th ed. Washington, DC:

US Government Printing Qllice; December 2009,

World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.

Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection .
of Laberalory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M28-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

«

Nota sobre el formato da las cliras:
Se ullliza un espacio como separador de miles (por ejemplo;
10 D00 especimenes).

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

Simbolos utilizados

T Precaucion
E]E Consulte las instrucciones de uso
I Fabricante
- Limitacién de temperatura
i
E Fecha de caducidad
f Calibrador (A, B, C,D.E o F)
[ca) Numero de control
[conc] Concentracién
Producto sanitario para
diagnéstico in vitro
[com) Nimero de lote
PRODUCT OF IRELAND Producto de Irlanda
[rer] Namero de referencia
[sn] Nomero de serie

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

propietarios.
0843

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-71-9171712

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

Creado on septiembre de 2016.

2016 Abbotlt Laboratories
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Alinity

HBsAg Calibrators

> en soptiembre de 2016.

NOMBRE

Alinity | HBsAg Calibrators (calibradores, denominados también
HBsAg Quart Cals)

FINALIDAD DE USO

Los calibradores Alinity | HBsAg se utilizan para la calibracién del
analizador Alinity i en la detarminaclén cuantitativa de antigena de
superlicie del virus de la hepatitis B {HBsAg) on suero y plasma

* El calibrador A contiene material de origen humano que no
os reactivo para el HBsAg, el antigeno del ViH-1 o el RNA del
VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos anti-ViH-1/VIH-2 ni
anti-VHC ni anti-HBs.

* Los calibradores B a F contienen HBsAg humano puriticado o
Inactivado y materiat de origen humano que no es reactivo para
el HBsAg, ol antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni presenta
reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/ViH-2, anli-VHC ni anti-HBs.

humanos. — - - - -
Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de usa del u'dwmnc'as ¥ AmrEAUGiones S aplican:a:
reactivo Alinity | HBsAg y el Manual de operaciones de Alinity
ci-series.
CONTENIDO O
contiene sclucidn salina con tampén foslato con estabilizanles ADVERTENCIA [Conlicne metilisotiazolonas.
proteinicos (plasma humano) y no es reaclivo para el HBsAg. H317 Puede ,
provocar una reaccion alérgica en la piel.
- conlienen HBsAg humano purificado e inactivado Prevencion 9
(sublipo ad) preparados en solucidn salina con tampén fosfato con
estabilizantes proteinices (plasma humano). P261 Evitar respirar la nieblaflos vaporesfel aerosel,
Conservante: ProClin 300, P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
Los calibradores presentan las concentraciones siguientes: sacarse del lugar de trabajo.
(conc) HBsAg P280 Lievar guantes/prendasfgafas de proteccion.
Calibrador Cantidad {iyymL) Respuesta
[caL]a] 1x3.0mL 0.0 P302+P3a52 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
[cat]a)
Tx3.0mbL 05 con abundante agua.
1x30mL 5.0 P333+P313 En caso de imtacién o erupcién cutinea:
1x30mL 280 ' consultar a un médico.
1x3.0mL 100.0 P362+F364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
1%x3.0mL 250.0 do volver a usarlas.
Eliminacidn
MATERIALES NECESARIOS PERO NO P& Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las
SUMINISTRADOS normalivas locales.

04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Heplacement Caps
{tapones de sustitucién para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION

Los calibradores se fabrican mediante dilucién y se correlacionan
con el patrén internacional de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) para el HBsAg (subtipo ad, B0/549) para cada concentracidn.

PRECAUCIONES

+ [

* Para uso en diagnéstico in vitro
Precauciones de seguridad

. PRECAUCION: aste producto contiena componentes
de origen humano o patencialmente infacciosos. Consulto el
apartado CONTENIDO de eslas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos da origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humango se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda mangjar
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las

Las fichas de dalos de seguridad estdn disponiblas en la pagina
web www.abbolldiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott,

Si desea informacidn detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulle el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo B.

PREPARACION PARA EL USO

* Este producto es liguide y estd listo para su uso.

* Esto producto se puede utilizar inmediatamente 1ras la retirada
de su almacenamiento entre 2°C y 8 °C.

* Antes dol uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido,

ALMACENAMIENTO

+ No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.




Instrucciones
adiclonales de
almacenamiento

Tlempo
Temperatura de  méximo de
almacenamiento almacenamiento

Sinabrir 2°CaB'C Hasta Ia fecha
de caducidad
Abjerto 2°'CaB°C Hasta la fecha  Almacenar bien
de caducidad cerrado con
los tapones de

suslitucién nuevos.
Después de su uso,
almacenar en &l
refrigerador.

de operaciones de Alinity ci-series, o si los controles no curnplen
con los requisitos ostablecidos, os posible que el producle sea
inestable o sa haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department ol Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 23 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Blosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
U5 Government Printing Oflice; December 2009,
World Health Organization. Laboratory Biosafety Manval. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004,

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protoction
of Lat ¥ Werkers From Occupalionally Acguired Infections;

El analizador registra la estabilidad en uso, que &s el tiempo que
pasa el calibrador dentro del analizador, fuera del aimacenamiento
refrigerado.

E! analizador no permite utilizar el calibrador sl se ha excedido la
estabilidad en uso. La estabilidad en uso mdaxima puede consultarse
en el informe de parametros del ensayo. Si desea mas informacién
sobra la estabilidad en uso del calibrador, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-serios, capitulo 5.

5i desea més informacidn sobre la impresion de los pardmetros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

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

* 5idesea Informacién sobre la configuracién de los datos
del calibrador, consulle ¢l Manual de operacicnes de Alinity
ci-series, capitulo 2.

* Para obtener Instrucciones sobre cémo pedir y cargar
los calibradores en el instrumento, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se dabe analizar una Unica muestra de cada uno de los controles

de diferente concentracién para evaluar la calibracién del ensayo.

Asegurese de que Jos valores de los controles del ensayo

se encuentren dentro de los intervalos de valores aceptables

especilicados on las correspondientes instrucciones de uso de los

controles.

Si desea informacion sobre la peticlén de controles, consulte el

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

Una vez que la calibracidn del ensayo haya sido aceptada y

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

analicen muesiras, excepto cuando:

= Se utilice un equipo de reactivos con un ndmero de lote nuevo.

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

* 5ilos limites de control de calidad estadisticos no eslan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar los
30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una

vez realizado el mantenimienlo de componentes o subsistemas

importantes o tras la realizacién de precedimientos del Servicio

Técnico.

Si daesea mas informacién, consulte las instrucciones de uso det

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

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION—

Si hay precipitados, signos visib s de Tugas, turbidez o si la
calibracién no cumgle con los agisitos establecidos on las

instrucciones m?,dso correspondigntas o con los criterios del Manual
| \

LELELEES R[S

Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Dacument M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

Nota sobre el formato de las cilras:

*  Se utiliza un espacio como separador de miles (par ejemplo:
10 D00 especimenes).

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

Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitaclén de temperatura

Fecha de caducidad

Calibrador (A,B,C.D.Eo F)
< Numero de control
Concentracion

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Lot Ndmero de lote

Producto de Irlanda
Numero de referencia
[sw] Nimero de serie

Alinity es una marca comercial de Abbotl Laborateries en varios
paises. El resto de marcas comerciales estd a nombre do sus
propigtarios.

Abbott Ireland c €
‘ Diagnostics Division

Finisklin Business Park 0843

Sligo

Ireland

+3583-71-1717112

Asistencia técnica: pdngase en contaclo con el representante
de Abbott Diagnostics o busque la Informacién de contacto
para su pais en www.abboltdiagnostics.com

Creado en septiembre de 2016.

©2016 Abbott Laboratories
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Alinity i

HBsAg Controls

NOMBRE
Alinity | HBsAg Controls (controles, denominados también
HBsAg Quant Ctris)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity i HBsAg se utilizan para la verificacion de la
calibracién del analizador Alinity | en la determinacidn cuantitativa de
antigeno de superlicie de! virus de la hepatitis B (HBsAg) en suero y
plasma humanos.

Si desea mas Informacion, consulle las instrucciones de uso del
reactivo Alinity i HBsAg y el Manual de operaciones de Alinity
ci-series.

CONTENIDO

se prepara on plasma humano recalcificado.
Conservante: agente antimicrobiano y ProClin 300.
[comrmoL[+]1]y [couTroL]+[2] contienen HBsAg humano purificado
¢ Inactivado (subtipos adfay) en tampdn fosfato con estabilizantes
proteinicos (plasma bovino y humano). Los controles posilivos son
reactivos para el HBsAg. Conservante: ProClin 300.

Los controles presentan los siguientes intervalos de valores
aceptables y concentraciones:

COMNC |
Control Cantidad Color 1U/mL 1ufmL
1x80mL Incoloro 0.00 0- 004
contROL[+[1] 1xB80mL  Azul® 0.25 0.16- 0.34
[controi]+[2] 1x80mL  Rojo® 1500  113.75- 236.25

2 Colorante: erioglaucina (Acid Blue No. 9)
> Colorante: rojo de fusina (Red D&C No. 33)

NOTA: los intervalos de valores de los controles de las instrucciones
de uso no son especifices para un lote sino que represontan el
intervalo total de valores que se pueden generar a lo large de la vida
del producto. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus
propias medias e imtervalos de valores aceptables, que deben estar
incluidos dentro de los intervalos especificados en las instrucciones
de uso. Las posibles fuentes de variacién incluyen:

* Calibracién = Lole de controles ¢ Lote de
* lLote de calibradores *  Instrumento reactivos
ESTANDARIZACION

Los contrales positivos se tabrican mediante dilucion y se
correlacionan con el patrdn internacional de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) para el HBsAg (subtipo ad, B0/549) para cada
concentracion.

PRECAUCIONES
+ [

* Para uso en diagl in vjtro

G73418R01
C8P083

P

- Precauciones de seguridad

o A PRECAUCION: este producto contiane componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, lodos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
ostos reactivos ¥ los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens™, En ol caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infeccliosos, se
deben seguir las practicas de seguridad bioldgica "Biosafety
Levol 2° u otras normativas equivalentes.™3
El control negativo contiene material de origen humano gue no
os reactivo para el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del
VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/\VIH-2 ni
anti-VHC ni anti-HBs.

* Los conlroles positivos contienen HBsAg humano purificado o
inactivado y material de origon humano que no es reactivo para
el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni presema
reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC ni anti-HBs.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
controL | =], [coNTROL]+] 1] ¥ [contRoL]~]2]

D

ADVERTEMCIA |Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccidn alérgica en la piel.

Prevencion

P261 Evitar respirar la nieblaflos vaporesfel aerosol.

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

P280 Llevar guantes/prendas/galas de proteccion.

Respuesta

P302+Pas2 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacién o erupclén cutdnea: consultar
a un médico.

P362+P364 Cuitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volvar a usarlas.

Eliminacidn
P501

Eliminar el contenido/fel recipiente conforme a las
normalivas locales.

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

s
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Si desea informacidn detallada sobre las procauciones de seguridad
durante el funcipnamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones do Alinity ci-serles, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

* Este producto es liquido y esta lislo para su uso.
* Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
da su almacenamiento entre 2 *C y 8 *C.

* Antes dol uso, invienta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO

* No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Simbolos utilizados

Instrucclones
Temperatura de  Tiempo maximo de adiclonales de

Precaucion

Fabricante

~E=>

Sinabrir 2°Ca8°C Hasta la fecha de
caducidad

Ablerto 2°'Ca8°C Hasta la fecha de Almacenar bien
caducidad cerrado.

Después de su uso,
almacenar on ol
refrigerador.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

* Para obtener los requisitos de volumen recomendado para los
controles, sostenga el frasco verticalmente y dispense 6 gotas
del control negativo, B gotas del control positivo 1y 6 gotas del
control positivo 2 en cada copa de muestras, en la posicidn
asignada,

* Para obtener instrucciones sobre cémo pedir y cargar los
controles en el instrumento, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capfiulo 5.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si los
controles no cumplen con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
de operaciones de Alinity ci-series, es posible que el producto sea
inestable 0 se haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labar, Occupaticnal Safety and Healh
Administration, 28 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Depantment ol Health and Human Services. Biosafely in

logical and Blomedical Lab fes. 5th ed. Washington, DC:

US Government Printing Office; December 2009.

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

4. Clinical and Laboratory Standards Institute {CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;

Approved Guideling—Fourth Edition. CLS| Document M29-Ad. Wayne,

PA; CLSI; 2014,

Nota scbre el formato de las cifras:

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

* Se utiliza un punte como separador entre |a parta entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

J

Consulte las instrucciones de uso

Limitacién de temperatura

E Fecha de caducidad

[comvroL]-] Control negativo

CONTROL Control positivo 1, Control
posithvo 2

[en] Nimero de control

|[cone] Concentracion

Producte sanitario para
diagnéstico in vitro

Ndmero de lote

[proDUCET OF IRELAND] Producto de Irlanda

Intervalo de valores

Nimero de referencia

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

propietarios.
Abbott lreland
‘ Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland

+353-71-8171712

SME

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

Creado en septiembre de 2016.

2016 Abbott Laboratories
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Alinity i
HBsAg Controls

,cm adoqn g&mhmﬁmdgzﬂ‘l& e

NOMBRE
Alinity i HBsAg Contrels (controles, denominados también
HBsAg Quani Ciris)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity i HBsAg se utilizan para la verilicacion do la
calibracidn del analizador Alinity i en la determinacion cuantitativa de
antigeno de supericie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en suero y
plasma humanos.,

Si desea mas informacidn, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity | HBsAg y el Manual da operaciones de Alinity
ci-series.

CONTENIDO

se prepara en plasma humano recalcificado.
Conservante: agente antimicrobiano y ProClin 300.

[convnaL]+]1] y [coutroL] +] 2] contienen HBsAg humano purificado
o inactivado (subtipos adfay) en tampon fosfalo con establiizantes
protelnicos (plasma bovina y humana). Los controles positivos son
reactivos para el HBsAg. Conservante: ProClin 300.

Los controles presentan los siguientes intervalos de valores
aceplables y concentraciones:

Precauciones de seguridad

. PRECAUCION: este producto centiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartade CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamenie la
inocuidad de productos de origen humano o de microcrganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmenie Infecciosos. Se recomienda manejar
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens™. En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben sequir las practicas de seguridad biolégica "Biosalfety
Level 2° u otras normativas equivalentes.™

¢ El control negativo contiene material de origen humano que no
es reaclivo para el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del
VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos antiVIHI/VIH-2 ni
anti-VHC ni anti-HBs.

* Los controles posilivos contienen HBsAg humano purificada e
inactivado y material de origen humano gue no s reactivo para
el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni presenta

[cone) reactividad de anticuerpos anti-VIH-1{VIH-2, anti-VHC ni anti-HBs.
HBsAg [ramoE] - - - n
Control Cantldad Color UjmL 10jmL Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
[ [-). |=[1] y [conTRoL]+]2]

1x80mL Incoloro 0.00 0- 004
[control]+]4] 1x8OmL  Azup 025 0.16- D34 @
[cowtmoL[+]2] 1xBOmML  Roje® 175.00 113.75 - 23625
N - ) - ADVERTENCIA |Contiene motilisotiazolonas.
§ Colorante: erleglaucm'a (Acid Blue No. B) HAM7 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel,

Calorante: rojo de fusina (Red D&C No. 33) Prevencion
NOTA: los intervalos dC.l valores de los controles de las instrucciones P26 Evitar respirar la nieblafios vapores/el aerosol.
F!e uso no son especificos para un lote sino que representan el Pa72 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
intervalo 1otal de valores que se pueden generar a lo largo de la vida

; ; sacarse del lugar de trabajo.
del producto. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus P230 U : 3 o 3 ]
propias medias o intorvalos de valores aceptables, que deben estar evar guantes/prendas/gafas de protaccion.
Incluidos dentro de los intervalos especificados en las instrucciones Respuesta
de uso. Las posibles fuentes de variacién incluyen: P302+P352 EN CASO DE CONTACTO COM LA PIEL: lavar con
+ Calibracién * Lote de controles = Lote de abundants agua.
» Lote de calibradores ¢  Instrumento reactivos P333+P313 En caso de iritacién o erupcidn cutdnpa: consultar
B & un médico.
ESTANDARIZACION P362+P384  |Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
Y

Los controles positivos se fabrican mediante dilucién y se de volver a usarlas.
cormelacionan con el patrén internacional de la Organizacién Mundial Eliminacion
de la Salud (OMS) para el HBsAg (subtipo ad, 80/549) para cada P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las
concentracidn. normativas locales.

PRECAUCIONES
)

* Para uso en diagnéstico in vitro

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




Si desea informacion detallada sobre las pre.cauclcnes de seguridad

Simbolos utilizados

durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de Precaucion
operaciones de Alinity ci-series, capitulo B, ::E
PREPARACION PARA EL USO . '
£ Consulte las instruccionas de uso
+ Este producto os liguido y esta listo para su uso.
* Este producto se puede ulilizar inmediatamente tras la retirada Fabricante
de su almacenamiento entre 2'C y B °C. ‘
+ Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido. —
- Limitacién de temperatura
ALMACENAMIENTO
* Mo utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad. Fecha de caducidad
Instrucciones E
Temperatura de Tiempo mdximo de adicionales de
| iento  al amiento I jento CONTROL |~ Cantrol naga'hﬂ)
Sinabrir 2'Ca8°’C Hasta la fecha de [eaﬁ?éi__]”:]_"ﬂ Control positive 1, Conltrol
caducidad positivo 2
Ablerto 2'Ca8'C Hasta la lecha de  Almacenar bien ™) Nomero de control
caducidad cerrado,
Concentracidn
Después de su uso,
almaconar en el E] Producto sanitario para
refrigerador. diagndstico in vitro
[toT] Ndamero de lolo
FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO Producto de Handa
= Para oblenor los requisitos de volumen recomendado pama los (i) Intervalo de valores
controles, sostenga el frasco verticalmente y dispense 6 gotas
del control negativo, 6 gotas del control positivo 1 y 6 gotas del Numero de referencia

control positivo 2 en cada copa de muestras, en la posicidn
asignada.

* Para obtener instrucciones sobre cémo pedir y cargar los
controles en ¢l instrumento, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capitulo 5.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

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

BIBLIOGRAFIA

1. US Depanment of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Blcodberne pathagens.

2. US Depariment of Health and Human Services. Biosafely in

Microbiofogical and Biomedical Lab rigs. Sth ed. Washington, DC:

US Government Printing Ollice; December 2009.

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

4. Clinical and Laboratory Standards institute (CLSI). Protection
of Laboralory Workers From Qccupationally Acquired Infections;

Approved Guideline—Fourth Edition. CLS| Documant M29-A4, Wayne,

PA: CLSI; 2014,

Nota sobre el formato de las cifras:

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

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

Alinity es una marca comercial de Abbot! Laborataries en varios
paises. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus
propictarios.

Abbatt Ireland
u Diagnostics Division c e
Finisklin Business Park 0843
Sligo
Ireland
+353-71-9171712

Aslistencia técnica: péngase en contacto con el representante
de Abbott Dlagnostics o busque la informacién de contacto
para su pals en www.abbottdiagnostics.com

Creado en septiembre de 2016.

©2016 Abbott Laboratories
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Alinity i
HBsAg Controls

Groado en septiembre do 2016,

NOMBRE
Alinity | HBsAg Controls (controles, denominados también
HBsAg Quant Ctrls)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity | HBsAg so ufilizan para la verificacién de la
callbracién del analizador Alinity i en la determinacién cuantitativa de
antigenc de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en suere y
plasma humanas.

Si desea mds informacidn, consulte fas instrucciones de uso del
reactivo Alinity i HBsAg y el Manual de operaciones de Alinity
ci-series,

CONTENIDO

sa prepara en plasma humana recalciticado,
Conservante: agente antimicrobianc y ProGClin 300.

[cowtroL]+]1] y [conTrOL]+]2] contienen HBsAg humano purificado
¢ inactivado (subtipos adfay) en tampon lostato con estabilizantes
proteinicos (plasma bovino ¥y humano). Los controles posilivos son
reactivos para el HBsAg. Conservante: ProClin 300.

Los controles presentan los siguientes intervalos do valoros
aceptables y concentraciones:

COoNC
Control Cantidad  Color w/mL wmL
1%x80mL lIncoloro 0.00 0- 004
[cowtroiL[+]1] 1x80mL  AzulP 0.25 0.16- D034
[cowtmoi]+]2] 1xBOmML  Roje®  175.00 113.75 - 236.25

08
G73418R01

C8P083

Precauciones de seguridad

. PRECAUCION: este producto conliene componenies
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen complatamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materlales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
@stos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®. En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las précticas de seguridad bioldgica "Biosafety
Leval 2* u ofras normativas equivalentes,™
El control negative contiene material de origen humano que no
es reactivo para el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del
VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VIHA/VIH-2 ni
anti-VHC ni antl-HBs.

+ Los controles positivos contienen HBsAg humano purificado e
inactivado y material de origen humano que no es reactivo para
el HBsAg, el antigeno deol VIH-1 o el RNA del VIH-1, nl presenta
reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC ni anti-HBs.

2 Coloranie: ericglaucina (Acid Blue No. 9)
5 Colorante: rojo de fusina (Red D&C No. 33)

NOTA: los intervalos de valores de los controles de las instrucciones
de uso no son especifices para un lote sino que representan el
intervalo 1otal de valores que se pueden generar a lo largo de la vida
del producto. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus
propias medias e intervalos de valores aceptables, que deben estar
incluidos dentro de los intervalos especificados en las instrucciones
de uso. Las posibles fuentes de variacidn incluyen:
Lote de controles *
Instrumento

Lote da
reactivos

* Calibracion .
* Lote de calibradores +

ESTANDARIZACION

Los controles positivos se fabrican mediante dilucion y se
correlacionan con el patrén internacional de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) para ¢! HBsAg (subtipo ad, 80/549) para cada
concentracion.

PRECAUCIONES
- ®

* Para uso en diagndstico_in vitro
/IJ\
|
1
} r‘
J!
i
I

l-o...

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

[controL]-], [cowTROL]+]1] y [conTROL]+]2]

ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccldn alérgica en la piel.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vaporesfel aerosol.

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

P280 Llavar guantes/prendas/galas de proteccion.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de irritacién o erupcién cutanea: consultar
a un médico.

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

Eliminaclén

Fs01 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las
normativas locales.

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

PREPARACION PARA EL USO
*  Este producto es liquido y estd listo para su uso.

* Este producto se puede ulilizar inmediatamente tras la refirada
de su almacenamiento entre 2'Cy 8°'C.

* Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido,

ALMACENAMIENTO

= No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Instrucclones
Tiempo maximo de adiclonales de

Temperalura de
1} almacer

amiento al

Simbolos utilizados

Sinabrir 2°'Cad‘cC Hasta la lecha de
caducidad

Ablerto 2°CaB'C Hasta la fecha de Almacenar bien
caducidad corrado.

Después de su usg,
almacenar en el
refrigerador.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

+ Para cblener los requisiles de volumen recomendado para los
controles, sostenga el frasco verticalmente y disponse 6 gotas
del control negativo, 6 gotas de! control positivo 1 y 6 gotas del
control positivo 2 en cada copa de muestras, en la posicién
asignada.

+ Para oblener instrucciones sobre cdmo pedir y cargar los
controles en el instrumento, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capitulo 5.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si los
controles no cumplen con los requisilos establecides en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
da operaciones de Alinity cl-series, es posible que el produclo sea
ingstable o se haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labar, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Parl 1910.1030, Bicodborne pathogens.

2. US Department ol Heahh and Human Services. Blosafety in

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

US Government Printing Office; December 2008.

3. World Health Org lon. Laboratory Biosatety Manual. 3rd od.
Geneva: World Health Organization; 2004,

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

Nota sobre el lormato de las cilras:

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

* Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.92 %).

f Precaucién
EIE Consulle las instrucciones de uso
I Fabricante
Y Limitacién de temperatura
g
B Fecha do caducidad
conTROL]-] Control negativo
[conTrOL] +]1] Control positivo 1, Control
positivo 2
[ew] Nimero de control
conc Concentracion
[vo] Producto sanitario para
diagndstico in vitro
[toT] Numero de lote
[PrRovucT oF IntLaND ] Producto de Irlanda
RANGE Intervalo de valores
Namero de referencia

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

propietarios.
] By

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-711-9171712

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

Creado en septiembre de 20186.

©2016 Abbolt Laboratories
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Alinity i

HBsAg Manual Diluent

HBsAg

e
[ReF] 08POBAF=

G73426R01
D8P083

Creaduenlepﬂembudezms A
NOMBRE Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
Alinity | HBsAg Manual Diluemt (diluyente manual, denominado [ManuAL DILUENT |
también HBsAg Quant Manual Diluent)
FINALIDAD DE USO @
El diluyente manual HBsAg Alinity i se utiliza con los equipos de ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolonas.
reactivos Alinity i HBsAg o Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 H317 Puede provocar una reaccidn alérgica en la piel.
Si desea més informacidn, consulte las instrucciones de uso de Prevencian
las reactivos Alinity i HBsAg o Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 y el -
Manual de operaciones de Alinity ci-series. P261 Evitar respirar la nieblaflos vaporesfel agrosol.
p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
CONTENIDO sacarse del lugar de trabajo.
08P0843 P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccién.
(i BwvenT) 1x100 mL i e
contiene plasma humana recalciticado. P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
Conservantes: ProClin 300 y agente antimicroblano. abundante agua.
P333+P313 En caso de iritacion o erupcién cutdnea:
PRECAUCIONES consuhar a un médico.
- P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
* Para uso en diagnostico in vitro dey volver ausarias:
P , de dad Eliminacién
se a
TREAE ones el P501 Eliminar el contenidofel recipiente conforme a las
normativas locales.

- PRECAUCION: este producto contiene componentes
de origen humana o potencialmente infecciosos. Consulto el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
Inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infacciosos. Se recomienda manajar
oslos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®. En ¢l ¢caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, so
deben soguir fas practicas de seguridad bioldgica "Biosafaty
Level 2" u otras normativas equivalentes.™*

* El material de origen humano utilizado en el diluyente manual
no es reactivo para ¢l HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del
VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1fVIH-2, ni
anti-VHC ni reactividad de anticuerpos anti-HBs,

Las fichas de datos de seguridad estén disponibles en la pagina
wab www.abbottdlagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea mds informacidn sobre las precauciones de seguridad
duranie el luncionamiento del sistema, consule el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

* Este producto es liquido y esta listo pam su uso.
* Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2 'C y 8 "C.

ALMACENAMIENTO
*  No ufilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
Tiempo Instrucciones
Temperatura de  maximo de adiclonales de
alm. lenlo almac lento  almac 1
Sinabrdr 2°CaB'C Hasta la fecha de
caducidad
Ablerto 2°CaB‘'C Hasta la fecha de Almacenar bien
caducidad cerrado.
Almacenar en

posicidn verlical,
Despuds de su uso,
almacenar en el
refrigerador,
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Alinity i
HBsAg Manual Diluent

Gt nsopris 20

HBsAg Quant—" /.
N Uy

G73426R
D8P083

NOMBRE Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
Alinity i HBsAg Manual Diluent (diluyente manual, denominado [MANUAL DILUEWT |
también HBsAg Quant Manual Diluent)
FINALIDAD DE USO @
El dil{.lyen‘ie.njlan.ua! HBsAg ﬁ.lir:li'ly I so utiliza CC“I'! los equipos de ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolonas.
reactivos Alinity i HBsAg o Alinity | HBsAg Conlirmatory V.1, H317 Puede provocar una reaccién alérgica en 1a piel.
Si desea mas informacién, consulte las instrucciones de uso de Prevencién
los reactivos Alinity | HBsAg o Alinity | HBsAg Conlirmatory V.1 y ol -
Manual de operaciones de Alinity ci-series. P261 Evitar respirar la nleblafios vaporesfe! aerosol.
P27z Las prondas de trabajo contaminadas no podran
CONTENIDO sacarse dol lugar de trabajo.
[:ﬂzf] 08P0B43 P280 Llevar guantes/prendasfgafas de proteccion.
1100 mL REspuotiE
contione plasma humano recalcilicado. P302+Pa52 EN CASC DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
Conservantes: ProGClin 300 y agente antimicrobiano. abundante agua.
P333+P313 En caso de iritacién o erupcion cutanea:
PRECAUCIONES consultar a un médico.
. P362+P364 Quitar las prendas contlaminadas y lavarlas antes
* Para uso en diagnéstice in vitro de volver a usarlas.
Eliminacién
Precauciones de seguridad - - oy
Ps01 Eliminar el contenido/el recipiente conlorme a las
normativas locales.

. PRECAUCION: este producto contiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulie el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inccuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los maleriales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®. En el caso de materiales que
contengan o que pudieran coentener agentes infecciosos, se
deben sequir las practicas de seguridad bicldgica "Biosalety
Level 2* u otras normativas equivalentes.®

= El material de origen humano utilizado en el diluyente manual
no es reactivo para el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del
VIH-1, ni presenta reactividad da anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, ni
ani-VHC ni reactividad de anticuerpos anti-HBs.

Las lichas de dalos de seguridad eslan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea mds informacion sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-serles, capltulo 8,

PREPARACION PARA EL USO

= Este producto es liquido y esta listo para su uso.
* Este producto se pucede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2°'C y B °C.

ALMACENAMIENTO
+ Mo utllizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
Tiempo Instrucclones

Temperatura de y de adiclonales de

Tants @l lanta

Sinabrir 2°Ca8°C Hasta la fecha de
caducidad
Abierto 2°CaB8°C Hasta la fecha de Almacenar bien
caducidad cerrado.
Almacenar en
posicidn vertical,

Despusés de su uso,
almacenar en el
refrigerador.
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INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

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

PROCEDIMIENTO PARA LA DILUCION DE LAS

MUESTRAS

* Consulte el apartado Procedimionto para la dilucién de las
muestras de las instrucciones de uso de los reactivos Alinity i
HBsAg o Alinity i HBsAg Confirmatory V.1,

BIBLIOGRAFiA

1. US Depariment of Labor, Occupalional Safety and Health
Administration, 28 CFR Part 1910.1020, Bloodborne pathogens.
2. US Depariment of Health and Human Services. Biosafety in

Microbiclogical and Biomedical Laboratorios. 5th ed. Washington, DC:

US Government Printing Oftice; December 2009,

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

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

Hota sobre el formato de las cifras:

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

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

Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricanie

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

Producto saniario para
diagndstico in vitro
Nimero de lote
Diluyente manual
Producto de Irlanda

Nimero de reforencia

DIED LSSy JEpN

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

propietarios.

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Iretand

+353-711- 17112

Asistencia técnica: péngase en confacto con el representante
de Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto
com

para su pais en www.abbottdi ti

)

Creado en septiembre de 2016.
@2016 Abbott Laboratories
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Alinity i

HBsAg Manual Diluent

NOMBRE Las siguientes adverienclas y precauciones se aplican a:
Alinity | HBsAg Manual Diluent (diluyente manual, denominado
también HBsAg Quant Manual Diluent)
FINALIDAD DE USO @
El dihlJyentalman.ual HBsAg A‘Hnity‘ i:e utiliza CEII‘I'J los equipos de ADVERTENCIA |Contiene metilisoliazolonas.
reactivos Alinity i HBsAg o Alinity i Bs.A_g Cont rfmatory V. H»7 Puede provocar una reaccion alérgica en la pial.
Si desea mds informacién, consulte las instrucciones da uso de Prevencion
los reactivos Alinity | HBsAg o Alinity | HBsAg Canfirmatory V.1 y el - - :
Manual de operaciones de Alinity ci-series. P261 Evitar respirar la nieblaflos vapores/el aerosol.
pPa72 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
CONTENIDO sacarse del lugar de trabajo.
[ReF] 08P0843 F280 Llevar guantes/prendasfgafas de proteccién,
1x 100 mL feapuesia
contiene plasma humano recalcificado. P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
Conservantes: ProClin 300 y agente antimicrobiano. abundante agua.
F333+P313 En caso de irilacion o crupcion cutdnea:
PRECAUCIONES consultar a un médico.
s [rvo] P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
= Para uso en diagnéstica in vitro da volver a usarlas.
Eliminacié
Precauciones de seguridad i
P501 Eliminar el contenido/el reciplente conforme a las
normativas locales.

. PRECAUCION: este producto contiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
aparlado CONTENIDO de eslas insirucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivades, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecclosos. Se recomienda manejar
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacidn "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®. En el caso de materiales que
contengan o que pudieran conténer agentes infecciosos, se
deben seguir las préacticas de seguridad bioldgica "Biosalety
Level 2" u otras normativas equivalentes, ™4

« El material do origen humano utilizado en el diluyente manual
no es reactivo para el HBsAg, ol antigeno del VIH1 o el RNA del
VIH-1, ni presenta reaclividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, ni
anti-VHC ni reactividad de anticuerpos anti-HBs.

Las fichas de datos de seguridad estdn disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com © a través de la Asistencia Técnica
de Abbot.

Si desea més informacién sobre las precauciones de seguridad
durante el funci iento de! , consulte el Manual de
operacianas de Alinity ci-series, capltuio 8.

PREPARACION PARA EL USO

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

* Este producio se puede utllizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2 'C y 8 °C.

ALMACENAMIENTO

* No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Tiempo Instrucciones
Temperalura de mdximo da adiclonales de
I miento al lent. I iento
Sinabrir 2°CaB8'C Hasta la fecha de
caducidad
Ablerto 2°Ca8°C Hasta la fecha de Almacenar bien
caducidad cerrado,
Almacenar en

posicidn vartical.
Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador.

) Abbott
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INDICACIONES DE INESTABILIDAD O Simbolos utilizados
DESCOMPOSICION

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

PROCEDIMIENTO PARA LA DILUCION DE LAS
MUESTRAS

* Consulte el apartado Procedimiento para la dilucion de las
muestras de las instrucciones de uso de los reactivos Alinity i
HBsAg o Alinity | HBsAg Confirmatory V.1,

BIBLIOGRAFIA

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

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

3. World Heatth Organization. Laboratory Biosafely Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004, Diluyente manual

4. Clinical and Laboratory Standards Instilule (CLS!). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections: m Producta de ilanda
Approved Guideline—Fourth Edition. CLS| Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

Precaucion

Consulle las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacidn de temperatura

Fecha de caducidad

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro
Nimero de lote

EE TS EBE

Numero de referencia

&

Alinity es una marca comercial da Abbott Laboratories en varios

Nota sobre el formato de las cifras:
palses. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus

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

10 DOD especimenes). Ui
* Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la Abbott Ireland c €
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %). u Diagnestics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Irotand

+353-71.9171712

Aslistencia técnica: péngase en contacto con el representante
de Abbolt Diagnostics o busque la informacidn de contacto
para su pais en www.abbottdiagnostics.com

Creado en septiembre de 2016.

©2016 Abbolt Laboratorias




Alinity i

HBsAg Reagent Kit

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

B NOMBRE
Alinity i HBsAg Reagent Kit (equipo de reactives, denominado tam-
bién HBsAg Quant)

H FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity | HBsAg es un inmunoanilisis quimioluminiscente
de microparticulas (CMIA) utilizada para la determinacién cuantita-
tiva de antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en
suero y plasma humanos en el analizador Alinity i.

N RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Los enzimoinmunoandlisis para la determinacién del HBsAg tueron
descritos por primera vez en 1971 por Engvall y Perimann™3 y por
Van Weemen y Schuurs®, Mas tarde, en 1976 y 1977, se desarrolla-
ron enzimoinmunoandlisis tipo “sandwich™ de fase sélida, en los que
se capturaba el HBsAg en una lase sélida recubierta de anticuer-
pos policlionales frente al HBsAg (anti-HBs), y a continuacién so
detectaba con anti-HBs conjugado con una enzima.57 A principios
de los BO, se desarrollaron ensayos con anti-HBs monoclonal para

la deteccién del HBsAg.2 ™ Alinity | HBsAg es un Inmunoanélisis qui-
micluminiscente de microparticulas (CMIA) que utiliza microparticu-
las recubiertas de anti-H8s monoclonal para la doteccién del HBsAg.
Los ensayos de HBsAg se ulilizan habitualmente en el diagndstico
de posibles infecciones por el virus de la hepatitis B (VHB), asi
como en la manitorizacién de pacientes ya diagnosticados, de ma-
nera que permiten distinguir entre el paciente con infeccién pasada
y @l paciente que se ha convertido en portador crénico del virus.#
El ensayo Alinity | HBsAg debe usarse dnicamente para cuantifi-
car aquellas muesiras que previamente hayan resultado reactivas
mediante un ensayo de neutralizacién confirmatorio. El algoritmo
de anilisls para este ensayo es compatible con el uso para fines
de monitorizacién, pero no para ¢l cribado.

El objetivo dltimo del tratamiento de VHB es la maxima reduccién

o eliminacién del HBsAg'S incluyendo la seroconversién a anti-HBs,
aungue no necesariamente. La supresion prolongada del DNA del
VHB disminuye el riesgo de cirrosis y carcinoma hepatocelular. '8

La cuantificacién de VHB posee una utilidad clinica creciente en fa
monitorizacién del tratamiento en casos de hepatitis B crénica.” La
terapia en eslos casos puede incluir ol tralamiento con interferon pe-
gilado o con andlegos de nucledtidos.” Los estudios han sugerido el
uso de HBsAg como biomarcador para el prondstico y la respuesta a
la terapia en casos de hepatitis B crénica.’® Se ha demostrado que
los titulos de HBsAg pueden estar correlacionados con los de DNA
de VHB en suero y con las concentraciones de DNAccc intrahepa-
tico, con ciertas variaciones en las diferentes fases de la enferme-
dad. 5. 18-20

La cuantificacién de HBsAg sérico puede utilizarse también para dis-
tinguir entre las distintas fages de la Infeccidn crénica por virus de la
hepatitis B® y e i

[~e7) 08P0852
[Re7) 08P08S7

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
Este ensayo es un inmunoandlisis de dos pasos para la determina-
cion cuantitativa de HBsAg en suero y plasma humanos y utiliza la
tecnologia de inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA).

Se combinan y se incuban la muestra y las microparticulas para-
magnéticas recubierlas de anticuerpos anti-HBs. El HBsAg presente
en la muestra se une a las microparticulas recubiertas de anti-HBs.
Se lava la mezcla. Se afade el conjugade de anticuerpo anti-HBs
marcada con acridinio para crear la mezcla de reaccién y se incuba.
Después de un ciclo de lavado, se afiaden las soluciones preactiva-
dora y activadora.

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

Si desea informacién adicional sobre el sistema y la tecnologia

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

B REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity | HBsAg Reagent Kit 08P08

NOTA: algunas presentaciones de! aquipo no se encuentran dispo-
nibles en todos los palses. Si desea mds informacion, péngase en
conlaclo con su distribuidor local,

Los volimenes (mL) enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por cartucha.

08P0852 08POB57
Andlisis por cartucho 100 600
Nimero de cartuchos 2 2

por equipo

Andlisis por equipo 200 1200
Eulcnomn'ncuti 6.6 mL 321 mL
[comauaare] 31.6 mL 316 mL

8.0 mL 422 mL
[microparTICLES ] Microparticulas recublertas de anticuerpo (mo-

naclonal de ratén, IgM, 1gG) anti-HBs, en tampén MES con estabili-
zantes proteinicos. Concentraciéon minima: 0.0675 % de particulas
sblidas. Conservante: ProClin 300.

[comiuaate] Conjugado de anti-HBs (de cabra, IgG) marcado con
acridinio en tampén MES con estabilizantes protenicos (plasma
bovino y humane). Concentracién minima: 0.25 pgfmL. Conservan-
tes: ProClin 300 y agente antimicroblano.

[assav pitvewt] Plasma humane recalcificado. Conservantes:
ProClin 300 y agente antimicrobiana.

Adveriencias y precauciones
« [0}

* Para uso en diagndstico, in vifro

] Abbott
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Precauclones de seguridad

& PRECAUCIGON: este producte contiene componentes de

origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir métodos

de analisis que garanticen completamente la inocuidad de produc-
tos de origen humano o de microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben considerar potencialmante
Infecciosos. Se recomienda manejar eslos reactivos y los especi-
menes humanos de acuerdo con las instrucciones especificadas

en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®, En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes
infecciosos, se deben seguir las practicas de seguridad bloldgica
“Biosafety Level 2 u olras normativas equivalentes. 22:25

E| material de origen humano utilizado en el conjugado y el diluyente
del ensayo no es reactivo para el HBsAg, el RNA del VIH-1 ¢ ¢l
antigeno del VIH-1, ni presenta reaclividad de anticuerpos anti-VHC,
anti-ViH-1/VIH-2 ni anti-HBs.

Las siquientes advertencias y precauciones se aplican a:

'ﬁcﬁ’&m [consuaare] y [Assavbitvent]

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en
la piel.

Prevencidn

P26t Evitar respirar la niebla/los vapores/el
aerosol.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podrdn sacarse del lugar do trabajo.

P28o Lievar guantesfprendas/gafas de protec-
cidn.

Respuesta

P3p2+pP3s2 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcidn cutdnea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas ¥ lavar-
las antes de volver a usarlas.

Eliminacién

P501 Eliminar el contenido/el recipiente confor-
me a las normativas locales.

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

Si desea informacién detallada sobre las precauciones de seguridad
durante sl funcionamiento del sistema, consulte el Manual de opera-
ciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

Manejo de los reactivos

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

- Margue la casilla en el equipo de reactivos para indicar a
los demds usuarios que se han realizade las inversiones.

* Después del mezclado, coloque bs cartuchos da reaclivos en

posicion vertical durant fﬂ nles del uso para que se elimi-
nen las burbujas qu hayan odido formar,

durante 1 hora antes del uso para que se eliminen las bur
que se hayan podide formar.
¢ Se puede formar aspuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interferir en la deteccion correcta del nivel de
reactivo en el cartucho y provocar una aspiracién insuficiente
del reactivo que, a su vez, pedria alierar los resultados.
Si desea informacién detallada sobre las precaucicnes de manejo
de los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte el
Manual de operaciones da Alinity ci-serios, capitulo 7,

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo
Temperatura maximo de
de almace- almacena- Instrucclones adicionales
namiento milento de almacenamiento
Sinabrlr 2°CaB8'C Hastala Almacénelos en posicion
fecha de vertical.
caducidad  Si un canucho no perma-
nece en posicién vertical,
invierta delicadamente el
cartucho 10 veces y cold-
quelo en posicion vertical
durante 1 hora antes del
uso,
Enel sis- Temperatura 30 dias
tema del sistama
Ablerto 2°'CaBC Hastala Almacénelos en posicion
fecha do vertical.
caducidad  Si un cartucho no perma-

nece en posicion vertical
durante el aimacenamien-
10, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
los tapones de sustitucidn,
debido al riesgo de conta-
minacién y a la posibllidad
de alectar al funciona-
miento de los reactivos.

Los reactives se pueden almacenar dentro o fuera del sistoma, Si
se retiran del sistema, almacene Ios reactivos con tapones de sus-
titucidn nuevos en posicién vertical de 2 'C a 8 'C. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se rocomlenda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asequrarse de que permanecen en
posicién vertical,

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

Indicaciones de descomposicién de los reactivos

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

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

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity i HBsAg en el analizador Alinity i,

Si desea informacitn detallada sobre la instalacién del fichero del
ensayo y sobre la visualizacién y la modificacidn de los pardmetros
del ensayo, consulte el Manual do operaciones de Alinity cl-series,
capitulo 2. 4

Si desea informacion sobfe la improsigh de los pardmetros del
ensayo, consulfte el ManQal de opanac?'h ones de Alinity ci-series,

|
L aAhbott
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Si desea una descripcién detallada de 1os procedimientos del siste-
ma, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECIME-
NES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

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

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

Tipos de espec Tubos de recogida

Suero Suero
Separador de suero
Plasma EDTA de polasio

Heparina de litio
Heparina de sodio
Citrato de sodio
ACD

CPDAA1

CP2D

CFD

Oxalato de potasio

* No se ha determinado el funcionamiento de este ensayo con
especimenes de cadaveres ni con otros liquidos corporales que
no sean suero y plasma humanos,

* Este ensayo ha sido disefiado y validado para su uso con espe-
cimenes de suero o plasma humanos obtenidos de pacientes y
de donantes individuales. No utilice mezclas de especimencs,
ya que no se ha validade la exactitud de los resultados con este
tipe de especimenes.

* Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resullados obte-
nidos en los distintos especimenes de pacientes pueden verse
disminuidos debido a un electo de dilucion.

= El instrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabllidad de comprobar
que se haya utilizade el tipo de espécimen adecuado para este
ensayo.

Condiciones de los especimenes

* HNo utilizar:
~ especimenes inactivados con calor
- especimenes intensamente hemolizados

* Para obtener resultados exactos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspensién. Los especimenes do sucro do pacientes en trala-
miento anticoagulante o trombolitico, podrian tener fibrina debido
a la formacién incompleta de! codgulo.

¢ Los especimenes de pacientes tratados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados erréneos debido
a la presencia de fibrina. Para evilarlo, extraiga los especimenes
antes del tratamiento con heparina.

* Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evilar la contaminacién cruzada.

Preparacion para el analisis

 Siga las instrucciones de! fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacion por gravedad no o suficiente para
la preparacién de los especimenes,

* Los especimenes no deben pmscl;ltar burbujas. Si las hublesa,
retirelas con un bastoncillo ante?ﬂe! analisis. Para evitar la

contaminacidn cruzada, Ice un bastoncillo nuevo para cada
espécimen, J
Antes del andlisis y para asegurat Ja reproducibilidad de los resulta-
dos, vuelva a centrifugar los especimenes iz
+ contienen !ib?g:-.l eritracitos lujotras particulas en suspensidn,
y A

|

o \ //;;---jb'

L
-
&

NOTA: si se observa fibrina, eritrocitos u otras panticulas ln
sion, mezcle en un agitader tipo Vortex a baja velocidad o X
dolos 10 veces antes de volver a centrifugar. W
Prepare los especimenes congelados como se indica a conlinua-——=—
cidn:
* Antes do mezclarlos, los especimenes congelados deben des-
congelarse por completo.
¢ Mezclo blen los especimenes descongelados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad.
* Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacion, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
mente homogéneos.
* Silos especimenes no se mezclan bien, so pueden abtener
resultados incoherentes.
* Vuelva a centrifugar los especimenes.
Repeticién de la contrifugacién de los especimenes
* Transliera los especimenes a un tubo de centrifuga y centrifu-
gue a un minimo de 100 000 g-minutos.
* Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterios se indican en la tabla a continuacion.
El tiempo de centrifugacién usando los valores FCR alternativos
s¢ pucde calcular usando la siguiente férmula:

oo ; - 100 D00 g-minutos
Tiempo minimo de centrifugacidn {minutos) = — TGS

FCR
Tiempo de recentrifu-
gaclén (minutos) FCR (x g) g-minutos
10 1D 00O 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 00O

FCR = 1.92 * sy (rpm{1000)2 ;
La fuerza centrifuga relativa generada durante ia

FCR -
centrifugacidn.

rpm - Las rovoluciones por minuto del rotor dande giran
Ios especimenes (normalmente el lector digital en 1a
centrifuga indicara las rpm).

Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en el

centriluga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta

cidn - el momanto en el que comienza la desaceleracion.

rax = Radio del rotor en milimetros, NOTA: si se utili-
zan adaptadores do tubos configurables (p. ef.,
adaptadores no definidos por el fabricante deo la
centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular,

g-minutos - La unidad de medida para el producto de FCR (x g)

y el tiempo dg centrifugacion (minutos).

* Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa do muestra © en un tubo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transierir sdlo et
espécimen clarilicado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamicnto de los especimenes se verifica-
ron en ARCHITECT i System.

Tiempo
méximo de
Tipo de espé- almacena- Instrucciones espe-
cimen Temperatura  miento ciales
Suerofplas- 2°CaB°'C 14 dlas Los especimenes so
ma pueden almacenar
con o sin el codgulo o
los eritrocitos.

w82 e
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Si se supera el tiempo de almacenamiento méxima a una tempe-
ratura entre 2 "C y 8 'C, retire el coagulo, el separador de suero

o los eritrocilos del suero o plasma y almacene los especimenes
congelados.

Tras 6 ciclos de congelacidn y descongelacién no se observaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
tales y 23 especimenes no reactivos o 23 especimenes reactivos
por adiclén. Las diferencias cuantitativas observadas so mantuvieron
dentro de la variabilidad normal del ensayo.

Evite realizar multiples ciclos de congelacidn y descangelacion,

Transporie de los especimenes

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
08P08 Alinity i HBsAg Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

* Alinily i HBsAg assay lile (fichcro del ensayo)

= (0B8P0DBO1 Alinity i HBsAg Calibrators (calibradores)

* 0BPOB10 Alinity i HBsAg Controls {controles) u olro material de
control

* 08P0B43 Alinity | HBsAg Manual Diluent (difuyente manual)

* 06P11BD Alinity Trigger Solution {solucién activadora)

* D6P1265 Alinity Pre-Trigger Solution {solucién preactivadora)

* 06P1368 Alinity i-series Concentrated Wash Buffer (tampén de
lavado concentrado)

Si desea informacién sobre los maleriales necesarics para el fun-

cionamienio del instrumento, consulte el Manual de operaciones de

Alinity cl-series, capitulo 1.

Si desea infermacién sobre los mateniales necesarios para los pro-

cadimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcion detallada sobre cdmo procesar un ensayo,

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

* Si utiliza tubos primarios o con allcuotas, consuite el Manua! de
operacionas de Alinity ci-series, capitulo 4 para asegurar que
haya suticiente espécimen.

= Para reducir los ofectos de la evaporacion, asegurese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

* Numero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
- Prioritaria:

~ Volumen de muestra para el primer andlists: 125 pL
*  Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
- = 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
» Volumen de muestra para el primer analisis: 150 pL
* Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
- > 3 horas en ] gestor de reactivos y muestras:
° Sustituya con una alicuota recién preparada de la mues-
tra.

* Consulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
HBsAg o de los controles Alinity | HBsAg para informacidn sobre
la preparacién y el uso. .

1 funcionamiento del anali-
pz(raciones de Alinity ci-series,

* Para informacion gen

* Para garanlizar un funcionamiento éptimo es importanta reali s
les procedimionios de mantenimiento habituales descritos en el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9. El man-
tenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos de su
laboratorio asi lo requieren,

Procedimiento para la dllucién de las muestras

Las muestras con una concentracion de HBsAg superior a

250 IU/mlL se sefializardn con una alerta tipo "> 250.00 IU/mL" y se
pueden diluir con el protocole de dilucién automatica o el procedi-
miento de dilucién manual. El usuario puede procesar una muestra
sin diluir o preseleccionar Dilucién automatica.

Protocolo de dilucién automatica

El sistema realiza automaticamente una dilucidn al 1:500 de la
muestra y calcula la concentracion multiplicando el resuttado por el
factor de dilucién,

Después de realizar la dilucién avleméatica, si la concentracién de la
muestra es superior a 124 925.00 IUfmL, diluya la muestra al 1:909 y
procesela usando el procedimienlo de dilucidon manual.
Procedimiento de dilucién manual

Dilucién recomendada: 1:500 (si se prefiere usar la dilucién manual
a la dilucién amomatica)

Dilucién recomendada: 1:999 (si la concentracién de la muestra es
superior a 124 925.00 IU/mL)

Se recomienda que las diluciones no superen 1:999.

Para 1:500: afiada 25 plL de espécimeon de paciento a 475 L de
diluyente manual Alinity | HBsAg para una dilucion al 1:20. Afada
20 L de la dilucién at 1:20 a 480 L de diluyente manual Alinity i
HBsAg para una dilucidn al 1:500,

Para 1:999; afiada 25 pL de muestra a 475 pL de diluyente manual
Alinity | HBsAg para una dilucién al 1:20. ARada 10 pL de la dilucién
al 1:20 a 489.5 pL de diluyente manual Alinity i HBsAg para una
dilucién al 1:998,

El usuario debe introducir el factor de dilucién en la pestaiia
Muestra o Control de la pantalla Crear Peticidn. El sistema utiliza
este factor de dilucion para calcular automaticamente la concentra-
cion de la muestra y comunicar el resultado. El resultado debe ser
> 0.05 IU/mL antes de aplicar el factor do dilucidn,

Si el usuario no introduce el factor de dilucion, se debe multiplicar
manualmente el resultado por el factor de dilucién correspondiente
antes de comunicar dicho resultado. Si el resultado de una muestra
dilvida es Inferior a 0.05 IU/mL, no comunique el resultado. Repita el
ensayo ulilizando una dilucién adecuada.

Si desea informacién detallada sobre la peticidn de diluciones, con-
sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-serios, capitulo 5.

Calibracién

Si desea instrucciones sobre la realizacién de una calibracién, con-

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

Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracién

del ensayo.

Una vez que la calibracién del ensayo haya side aceptada y almace-

nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen

muestras, excepto cuando:

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

* Los resultados del controt de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el {uncionamiento del sistema, como se
describe en el apariado Procedimientos de control de calidad de
Bstas instrucciones de uso.

Si los limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar
los 30 dias.




Es posible que lenga que calibrar de nuevo este ensayo una vez
realizado e! mantenimlento de componentes o subsistemas impor-
tantes o tras la realizacidn de procedimientos del Servicio Técnico.

Procedimlentos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo

Alinity i HBsAg es ¢l andlisis de una Unica muestra de cada uno de

los controles de diferente concentracidn cada 24 horas, cada dia de

SU USO.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-

tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio debe

establecer sus propios valores esperados e intervalos de valores

aceptables para cada lote de controles nuevo y para cada control de
diferente concentracion clinicamente relevante. Para ello, so puede

analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

§ dias) y utilizar los resultados obtenidos para establecer la media

esperada (valor diana) ¥ la variabilidad sobre esta media (intervalo

de valores acepiables) para el laboratorio. Entre las causas de va-
riaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este estudio
para que sea representalivo del funcionamisnto futuro del sistema
se incluyen:

¢ Diversas calibraciones almacenadas

= Diversos lotas de reaclivos

* Divorsos loles de calibradores

* Diferentes modulos de procesamiento (si procede)

* Dalos recogidos en diferentes momentos del dia ;

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo C24-A3 del Clinical and

Labpratory Standards Institute (CLSI) u otras directrices relaciona-

das, %8

* Sise requiere una monitorizacion de los conlroles mas frecuen-
1e, siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboratorio.

* 35i los resultados del control de calidad no cumplen los criterios
de aceptacién detinidos por su laboratorio, los resullados de
las muestras se considerardn dudosos. Siga los procedimientos
de control de calidad establecidos para su laboratorio, Puede
ser necesario calibrar de nuevo. Para inlormacidn sobre los
procedimientos de solucién de problemas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity cl-series, capitulo 10.

* Después de cambiar un lote de reactives o calibradores, revise
los resultados del contro! de calidad y los criterios de acepta-
cién.

Guia para el control de calidad

Consulte la publicacién “Basic QC Practices” del Dr. James O West-

gard, para oblener directrices sobre practicas de control de calidad

en el laboratorio. 27

Verificacion de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desoa mds Informacién sobre los protocolos de verificacion de

las especificaciones analiticas del ensayo, consulte Verificacion

de las especilicaciones analiticas de los ensayos en el Manual de

operaciones de Alinity ci-series,

B RESULTADOS
Calculo
El ensayo Alinity | HBsAg utiliza un método de célculo de datos de

ajuste a una curva logistica de 4 pardmetros (4PLC, Y ponderado)
para generar la calibracién y obtener los resyltados.

Interpretacién de los resultados

Inti:rprq‘iaclén

Concentracién

< 0.05 UfmL
2 0.05 UfmL

mT:ln.ra (no reactivo)
.4 tive (reactivo)
7

sy

/ \

F oLlo M
El ensayo Alinity i HBsAg debe usarse dnicamente pa n'lll'icar () ?}'6,5“

aguellas muestras que previamente hayan resultado ri
mediante un ensayo de neutralizacién confirmatorio. El
de anilisis para este ensayo es compatible con el uso p
de monitorizacidn, pero no para ¢l cribado.

Si desea informacién detallada sobre la configuracién del anatizador
Alinlty i para interpretaciones en zona gris (dudosos) o reacti-

vos altos, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2. La Interpretacién de los resultados en zona gris (dudo-
sos) o reaclivos allos son pardmetros modificables y se pueden
utilizar de acuerdo con las necesidades del usuario.

Alertas

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

Intervalo de medida

Para el ensayo Alinity | HBsAg, el intervalo de medida se define
como el intervale de valores en IUfmL que se ajusta a los limites
establecidos para un funclonamiento aceptable en cuanto a la
imprecisién y el sesgo.

El intervalo de medida del ensayo Alinity | HBsAg es de 0.02 IUfmL a
250.00 IUfmL,

M LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* la vacunacién con una vacuna para la hepatitis B, de HBsAg
recombinante, puede causar resultados positivos pasajeros con
un ensayo sensible para el HBsAg coma Alinity | HBsAg. Estos
resultados los causa una transferencia pasiva de antigeno por
la vacunaclén, no debida a la replicacidn virica. Los resultados
positivos no suelen persistir mas de 14 dias después de la vacu-
nacién,28 aunque se ha informado de casos de sediales positivas
hasta de 52 dias,?® y puede que no indiquen enfermedad clinica.

* Los especimenes de pacientes que hayan recibide preparados a
base de anticuerpos monoclonales de ralén con fines diag-
nésticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirratén {HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos al analizarlos con equipos
de ensayo que utilicen anticuerpes monoclonales de ratén, Para
determinar el estado del paciente puede que sea necesaria
informacién clinica o diagnéstica adicional 3@ 3!

¢ 5ilos resultados de HBsAg no son coherentes con los datos cli-
nicos, se recomienda realizar andlisis adicionales para confirmar
las resullados.

* Para fines diagnésticos, los resultados del andlisis so deben utili-
zar junto con el historial clinico del paciente y otros marcadores
de hepatitis para el diagnéstico de infeccién aguda o cronica.

* [El ensayo Alinity | HBsAg debe usarse Unicamente para cuan-
tificar aquellas muestras que previamente hayan resullado
reactivas mediante un yo de tralizacién confirmatorio.
El algoritmo de anilisis para este ensayo es compatible con el
uso pars fines de monitorizacion, pero no para el eribado.

H CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientatives del rendimiento.

Los resultados obtenidos en otros laboralerios podrian ser distintos.

El analizador Alinity i y ARCHITECT i System utilizan los mismos

reactivos y cocientes muestra/reactivo.

Salvo que se especifique de otro modo, todos los estudios se reali.

zaron en el analizador Alinity i




Imprecisién

Impre¢isién intralaboratorio

Se realizd un estudio segin el prolocolo EPDS-A232 del CLSI. Se
realizaron andlisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i
HBsAg, 3 Iotes de calibradores Alinity i HBsAg, 3 Iotes de controles
Alinity | HBsAg y 1 instrumento. Se analizaron los controles positvos
¥ 5 paneles de plasma humano recalcificade en un minimo de 2
replicados, 2 veces al dia, durante 20 dias.

Intraserial (re-

petibilidad) Intralaboratorio (total)®
%CV
{Inter-
D.E. valo de
{Intervalo de valores
Media valores acep- acepta-
Muestm n_ (IU/mL) DE. %CV  tables®)  blesb)
Panel 1 359 0.05 0008 130 0.008 141
(0.0050.011)  (8.7-19.8)
Panel 2 360 119 0.094 19 0.098 8.2
(0.083-0.110)  (7.7-85)
Panel 3 360 18.56 1.083 5.8 1.266 68
(1.154-1.324)  (657.1)
Panei 4 358 80.99 3.284 41 4121 5.1
(37104435 (4.4-55)
Pangel 5 360 247.78 16.042 65 20726 8.4
(19.103-23.132)  (7.8:9.1)
Control 356 0.25 0.011 4.4 o012 4.7
positivo 1 (0.012-0.013)  (4.74.8)
Control 358 168.08 5759 34 7.350 44
positiva 2 {6.980-7.536)  (4.0-4.5)

Nidmero
de posi-
tivos con
el ensayo cidad del
Alinity | Alinity ensayo ¢o-
HBsAg HBsAg Alinity i mercializado
RR (% Confirma- HBsAgEs- cuantitalivo
del tory V.1*  pecificidad para HBsAg
Categoria n total) (% de RR) (IC del 95 %) (IC del 95 %)
Donanles de 3076 o 0 100.00% 100.00%
sangre - suero (0.00) {N/A) (3076/3076)  (3076/307E)
{99.88%, (99.88%,
100.00%) 100.00%)
Danantes 2037 0 0 100.00% §5.95%
de sangre - (0.00) {niA) (2037/2037) (2036/2037)
plasma (99.82%, (99.73%,
100.00%) 100.00%)
Total ce 5113 0 0 100.00% 59.98%
donanies {0.00) {HAY (5113/5113) {S112/5113)
(99.93%, (99.89%,
100.00%) 100.00%)
Pacientes hos- 220 1 1 100.00% 100.00%
pitalizados® {0.45) (100.00) (218/219) (219/219)
(98.33%, 198.33%,
100 00%) 100.00%)

2 Incluye la variabilidad intraseria), imerserial e interdiaria.

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

¢ Se observaron 2 procesamientos atipicos. Segun el protocolo
EPQ5-A2 del CLSI, se realizaron procesamientos do sustitucién y los
resultades se muestran en la tabla anterior. Sin los procesamientos
de sustitucion, la imprecisidn intraserial (repetibilidad) es tal que el
%CV fue de 7.2 % y la imprecision intralaboratorio (lotal) tal que el
%CV fue de 8.3 % (5.5-9.6).

Limites inferiores de medida

Se realizé un estudio segun el protocolo EP17-A2 del CLSI. So
realizaron andlisis usando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i
HBsAg en cada uno de los 2 instrumentos durante un minimo de

3 dias. Los valores méximos observados de limite del blanco (Ls),
limito de deteccién (Lo} y limite de cuantificacidn (Lg) se resumen a
continuacién.3?

U/mL
La? 0.0
Lp® 0.02
L 0.02

3 ElLg representa el parcentil 95 de n = 60 replicados de muestras
con cero analito,

® El Lp representa la concentracidn minima a la que se puede
detectar el analito con una probabilidad del 95 % segin n = 60 repli-
cados de muestras con concentraclén baja de analita.

¢ El Lg se delermind con n = 60 replicados de mueslras ¢on con-
centracién baja del analito y se define como la concentracién mas
baja en la que se cumple un error lotal permisible < 0.025 {)/mL.

Especlficidad

Donantes de sangre y pacientes hospitalizados

Se analizaron un total de 5113 especimdnes de sucro y plasma de
donantes de sangre y 220 pspecimenes de pacientes hospitalizados
con el ensayo Alinity i H . Se anal}'zaron los especimenes repe-
tidamente reactivos con cl ensayd Alnity | HBsAg Confirmatory V1.
También se analizargn los especimgnes usando ensayos comerciali-

AR = Repetidamente reactive, IC = Intervalo de confianza, NfA = No
aplicabla

® Un espécimen se confirmé positive para HBsAg cuando el resulta-
do del espécimen ne neutralizado {con el reactivo de pretratamiento
2 [Reactivo 2] del ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 afadido)
mostraba un valor superior o igual al valor del punto de corte del
ensayo Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 y la neutralizacién con anti-
HBs (reactivo de pretratamienta 1 [Reactivo 1)) era igual o mayor al
50 %.

® Un espécimen do paciente hospitalizado que fue inicialments y
repetidamente reactivo se confirmé como positivo para el HBsAg
mediante un ensayo para HBsAg confirmatario comercializado y el
ensayo Alinity | HBsAg Cenfirmatory V.1 y se excluyd del cdlculo de
especificidad.

Especimenes de plasma, enlermedades no relacionadas y sustan-
cias con capacidad de intererir

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

En 50 especimenes pareados de suero y plasma, ninguno fue repeti-
damente reactivo. En 333 especimenes de individuos con enferme-
dades no relacionadas con una infeccién por el VHB y especimenes
con sustancias con capacidad de intererir, 7 especimenes fueron
repetidamente reactives y 6 de los 7 especimenes se confirmaron
positivos para HBsAg.

Ndmero de
positives confir-
mados®

Categoria n RR (% del total) (% de RR)
Especimenes de plasma de 50 0 {0.00%) 0 {0.00%)
muestras pareadas de suero
¥ plasma
Enfermedades no rekaclona- 333 7 (2.10%) 6 (85.71%)

das con una infeceion por
¢l VHB y sustancias con
capacidad de interterr®

AR = Repetidamente reaclivo

* Un espécimen se confirmé positivo para HBsAg cuando el es-
pécimen no neutralizado {con el reactivo do pretratamiento 2 del
ensayo ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1 afiadido) mostraba un
valor de URL superlor o igual al valor dal punto de corte del ensayo
ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1 y cuando la neutralizacién con
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® A continuacidn se enumeran enfermedades no relacionadas con
una infeccién por el VHB y sustancias con capacidad de intererir:
anticuerpas anti-CMV (10), anti-VEB (10), anti-VHS (10), antiVHA
(10}, anti-vHC (10}, anti-VIH-1 {10), vacunados frente al VHB (10},
anticuerpos frente a la rubdola (10) y trente al toxoplasma (10), in-
fecciones por E. coff (10) y por levadura (10), sifilis {10), anlicuerpos
antinucleares (10), factor reumatoide (10), mieloma muttiple (10),
mujeres multiparas (10), mujeres embarazadas (163) y hepatopatia
alcohdlica (10).

Sensibilidad

‘Se evalud la sensibifidad analitica con el segundo patrdn interna-
cional de la OMS (2003) para el HBsAg, subtipo adw2, genotipo A
{codigo del NIBSC: 00/588) usando 3 lotes de equipe de reactivos
Alinity | HBsAg en 1 instrumento.

La sensibilidad analitica del ensayo Alinity | HBsAg se situd entre
29.84 mlUfmL y 33.50 miU/mL.

Sensibllidad clinica

Se analizé con el ensayo Alinity | HBsAg un total de 42 especime-
nes con genotipos A, B, C, D, E, F y H del VHB, 12 especimanas
en fase aguda, 215 especimenes en fase crénica, 50 especimenes
que se sabe son positivos altos, 21 especimenes que se sabe son
positivos bajos y otros 101 especimenes positivos para el HBsAg. Se
analizaron los especimenes repetidamente reactivos con el ensayo
Alinity i HBsAg Confirmatory V.1. Tamblén se analizaron los especi-
menes usando ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
conlirmatorios.

Sensibilidad
del ensayo

Alinity i comerclalizado

Categoria del HBsAg  Alinity i HBsAg cuantitativo para
espécimen n RR Sensibilidad HBsAg

Genotipos A, B,C. 42 42 100.00% (42/42) 100.00% {42/42)
DEFH
Infeccién aguda 12 12 100.00% (1212} 100.00% (12112)
por VHB
Infecckin cronica 215 215 100.00% (215/215)  100.00% (215/215)
por YHB
Dtros positivos L] m 100.00% (1017101} 100.00% (101/101)
para ¢l HasAg
Posilivos allos 50 50 100.00% (50/50) 100 00% (50/50)
Poslivos bajos 21 21 100.00% (21/21) 100.00% (21721)
Total 441 441 100.00% (441/441)  100.00% [441/441)

RR = Repetidamenta reactivo

En estos estudios, se estimé que la sensibilidad 1otat fue del
100.00 % (441/441) con un intervalo do confianza del 95 % (entre
99.17 % y 100.00 %),

Sensibilidad en la seroconversién

Para determinar la sensibilidad en la seroconversién, se analiza-

ron 32 paneles de seroconversion procedentes de proveedores
comerciales en el analizador Alinity i usando el ensayo Alinity |
HBsAg. Se analizaron los resultados repetidamente reactivos con el
ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1. Tambign se analizaron los
paneles usando ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios.

Los ensayos Alinity i HBsAg y Alinity | HBsAg Confirmatory V.1
detectaron HBsAg de 2 a 5 dias {1 extraccién) antes en 6 de los 32
paneles. Los ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios detectaron HBsAg 7 dias (1 extraccién) antes en 1 de
los 32 pansles. Los ensayos Alinity y los comercializados mostraron
una deteccion equivalente de HBsAg en 25 de los 32 paneles. Los
resultados orieniativos de 5 paneles se proporcionan en la siguiente
tabla.

Dias
desde la
primera
IDdel extrac- Alinity i HBsAg IUfmL HBsAg IU/mL
panel clén  Reactive 2 0.05 IU/mL Reactivo 2 0.05 IUfmL

11000-01 0 001 om
11000-02 3 0.0t o
11000-03 12 0.02 0.02
11000-D4 14 0.02 0.02
11000-05 19 0.04 0.03
11000-06 21 0.06 0.04
11000-07 26 .12 on
11000-08 29 018 014
11000-09 3 0.5% 0.4¢
11002-01 0 n.o1 000
11002-02 2 002 am
11002-03 7 0.05 0.4
11002-04 9 0.07 0.08
11002-05 35 44.06 4239
11002-06 39 14.22 12.81
6271-01 0 B.01 0.00
§271-02 K] 0.02 0o
6271-03 7 0.06 207
6271-04 12 033 0.35
6271-05 18 2.64 2.5
11012-01 0 ' 000 0.00
1112-02 2 0.00 0.00
11012-03 ] 0.01 0.00
11012-04 18 0.06 0.07
101205 20 010 0.0
11012-06 25 033 - 0.36
6288-01 0 0.00 0.00
6288-02 3 0.02 000
5288-00 T 0.01 0.01
6288-04 10 0.03 0.02
6288-05 1 0.1 0,03
6288-06 17 013 0.16
6288-07 21 0.20 0.3t
6288-08 24 0.44 0.51
5288-09 28 058 0.65
Interferencias

Este estudlo se realizé en ARCHITECT i System.

Sustancias endégenas con capacidad de interferir

No se observaron diferencias cualitativas entre los resultados de
controles y especimenes no reactivos o reactivos por adiclén ana-
lizados con concentraciones elevadas de las siguientes sustancias
con capacidad de interferir.

Sustancia con capacidad de

Interferir Concentracidn interferente
Triglicéridos < 3000 mgidL”
Proteinas <12 gfdL*

Bilirrubina < 20 mg'dL”
Hemoglobina < 500 mg/dL”

* Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron dentra da
la variabilidad normal del ensayo.
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Comparacién de métodos
Se realizé un estudio segun el protocolo EPDY-A3 del CLSI utilizando
el método de regresién Passing-Bablok.™

Coefi- Orde-
Uni- clente de nada Intervalo
da- comela- enel Pen-  decon-

des n cién  origen diente centracién

Alinty i HBsAg Suecroy iW/mL 123 089 0.02 103 D03-24217

respecto a plasma
ARCHITECT
HBsAg

Deteccion de mutantes del HBsAg

El virus de fa hepatitis B, a diterencia que otros virus DNA, replica a
través de la transcripeidn inversa, Al proceso de transcripcion inver-
sa le falia capacidad de correceién; por tanto, el VHB esta sujeto

2 una tasa de mulacidn 10 veces mayor que la tasa de mutacion
de ofros virus DNA.5 Algunas de estas mutaciones pueden causar
modificaciones en la estructura antigénica del HBsAg, resultando
en eplfiotos que dejan de ser reconocibles para el anti-HBs. Los
mutantes del HBsAg se han identilicado en un amplio nimero de
grupos de pacientes, que incluye donantes de sangre, receptores de
vacunas, pacientes de didlisis renal, receptores de trasplante orfotd-
plco de higado, lactantes de madres positivas para HBsAg, y pacien-
tes sometidos a tratamiento con andlogos de nucledsidos para el
VHB.3542 Las mutaciones de HBsAg pueden suponer un desenlace
menos favorable en algunos pacientes3® . 38 y producir resultados
falsamente negativos en algunos ensayos HBsAg.3537 :

Un panel de mutantes de HBsAg de 51 muestras se compuso de

1 control recombinante de tipo natural y 50 muestras mutantes de
HBsAg recombinante, incluyendo 9 mulantes de HBsAg que conte-
nlan mutaciones para Giy-195-Arg. Todas las muestras mutantes fue-
ron da antigenc recombinante con secuencias de amino4cidos (aa)
representativas de mutantes naturales del antigeno de superficie de
la hepatilis B. 43 de las 50 muestras mutantes recombinantes inclu-
yeron sustituciones o inserciones en fa regién que abarcaba los aa
120 - 145 del determinante "a". El panel contenia 23 muosiras con
sustituciones Unicas, 7 muestras con 2 sustituciones, 16 muostras
con 3 a 12 sustituciones y 4 muestras con inserciones tras los ami-
nodacidos aa 122 o 123 del antigeno s, Se diluyeron todas las mues-
tras en plasma humano negativo recalcificado para obtener valores
de S{CO reactivos bajos medidos en ARCHITECT HBsAg Qualitative
Il (n* de referencia: 2G22).

Todas las muestras mutantes de HBsAg tueron repetidamente reac-
tivas con el ensayo Alinity i HBsAg, indicando una sensibilidad del
100.00 %. El panel de mutantes de HBsAg también se analizé con
un ensaye comercializade cuantitativo para HBsAg, que presentaba
una sensibilidad del 100.00 %.
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Alinity i

HBsAg Reagent Kit

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

N NOMBRE
Alinity | HBsAg Reagent Kit (equipo de reactivos, denominado tam-
bién HBsAg Quant)

H FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity i HBsAg es un inmunoandlisis quimioluminiscente
de microparticulas (CMIA) utilizado para la doterminacién cuantita-
tiva de antigeno de superficie de! virus de la hepatitis B (HBsAg) en
suero y plasma humanos en el analizador Alinity i.

M RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Los enzimoinmunoandlisis para la delerminacién del HBsAg fueron
descritos por primera vez en 1871 por Engvall y Perlmann™ y por
Van Weemen y Schuurs®, Mas tarde, en 1976 y 1977, se desarrolla-
ron enzimoinmuneandlisis tipo “sandwich” de fase sélida, en los que
so capturaba el HBsAg en una fase sdlida recubienta de anticuer-
pos policlonales Irente al HBsAg (anti-HBs), y a continuacién se
detectaba con anti-HBs conjugado con una enzima.57 A principios
de los BO, se desarrollaron ensayos con anli-HBs monoclonal para

la deteccidn del HBsAg.®" Alinity | HBsAg es un inmunoandlisis qui-
mioluminiscente de microparticulas (CMIA) que utiliza microparticu-
las recublertas de anti-HBs monoclonal para la deteccién del HBsAg.
Los ensayos de HBsAg se utilizan habitualmente en el diagnéslico
de posibles infecciones por el virus de la hepatitis B (VHB), asi
como en la monitorizacién de pacientes ya diagnosticados, de ma-
nera que permiten distinguir entre el paciente con infecclén pasada
y el paciente que se ha convertido en portador cronico del virus, ™
El ensayo Alinily i HBsAg debe usarse Gnlcamente para cuanif-
car aquellas muestras que previamente hayan resultado reactivas
mediante un ensayo de neutralizacién confirmatorio. El algoritmo
de analisls para este ensayo es compatible con el uso para fines
de monitorizacidn, pero no para ei cribado,

El objetivo Gltimo de! tratamiento de VHB es la maxima reduccién

o eliminacion del HBsAg'S incluyendo la scroconversién a anti-HBs,
aunque no necesariamente. La supresién prolongada del DNA del
VHB disminuye el riesgo de cirrosis y carcinoma hepatocelular.’®

La cuantilicacién de VHB posee una ulllidad clinica creciente en la
monitorizacidn del tratamicnto on casos de hepalitis B crénica.” La
terapia en estos casos puede incluir el tratamiento con interferon pe-
gilado o con analogos de nucledtidos."” Los estudios han sugerido el
uso de HBsAg como biomarcador para el prandstico y la respuesta a
la terapia en casos de hepalilis B cronica.'® Se ha demostrado que
los titulos de HBsAg pueden estar correlacionados con los de DNA
de VHB en suero y con las concentraciones de DNAcce intrahepd-
tico, con ciertas variaciones en las diferentes fases de la enferme-
dad.15. 1820

La cuantificacién de HBsAg sérico puede ulilizarse también para dis-
tinguir entre las distintas fases de la infeccidn crénica por virus de la
hepatitis B2 y el HBsAg sérico puede actuar como marcador para la
identificacién de los portadores inactivos.?!

G74122R01
B8POR3

[rer] 08P0852
[rer] 08PO857

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
Este ensayo es un inmunaoanélisis de dos pasas para la determina-
cidén cuantitativa de HBsAg en suero y plasma humanos y utiliza la
lecnologla de inmunoandlisis quimicluminiscente de microparticulas
{CMIA).

Se combinan y se incuban la muestra y las microparticulas para-
magnéticas recublertas de anticuerpos anti-HBs, EI HBsAg presente
en la muestra so une a las microparticulas recubiertas de anti-HBs.
Se lava la mezcla. Se afiade el conjugado de anticuerpo anti-HBs
marcado con acridinio para crear la mezcla de reaccién y se incuba.
Después de un ciclo de lavado, se afdaden las soluciones preactiva-
dora y actlivadora.

La reaccidn quimicluminiscente resultanie se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacién directamente proporcional
entre la cantidad de HBsAg en la muestra y las URL detectadas por
el sistema dplico.

Si desea informacién adiclonal sobre el sistema y la tecnologia

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

l REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity | HBsAg Reagent Kit 08P0B

NOTA: algunas presentaciones del equipe no se encuentran dispo-
nibles en todos los paises. Si desea mas informacion, péngase en
conlaclo con su distribuidor local.

Los volimenes (mL) enumerados en la tabla siguients indican el
volumen por cartucho,

[REF] 08P0852 08P08S7
Andlisis por cartucho 100 600
Numero de cartuchos 2 2
por equipo
Andlisis por equipo 200 1200
6.6 mL 321 mL
3.6 mb 36 mL
LUE) BOmL 42.2 mL

Microparticulas recubiertas de anticuerpo (mo-
noclonal de raton, IgM, 19G) anti-HBs, en tampén MES con astabili-
zantes proteinices. Concentracidn minima: 0.0675 % de particulas
solidas. Conservante: ProClin 300.

Conjugado de anti-HBs (de cabra, IgG) marcado con
acridinio en tampdn MES con estabilizantes proteinicos (plasma
bovino y humano}. Concentracién minima: 0.25 pg/mL. Conservan-
tes: ProClin 300 y agente antimicrobiano.

Plasma humano recalcificado. Conservantes:
ProClin 300 y agente antimicrobiano.

Advertencias y precauciones
.

* Para uso en diagndstica in vitre




Precauciones de seguridad

& PRECAUCION: este producto contiene componentes de

origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS da estas instrucciones de uso. Al no existir mélodos

de andlisis que garanticen completamente la inocuidad de produc-
tos de origen humano o de microorganismos inactivados, todos los
materiales de origon humano se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos reaciivos y los especi-
menes humanos de acuerde con las instrucciones especificadas

en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens”. En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contaner agentes
infecciosos, se deben seguir las practicas de seguridad biolégica
"Blosalety Level 2" u otras normativas equivalentas, 2225

El material de origen humano wtilizado en el conjugade y o! diluyento
del ensayo no es reaclivo para el HBsAg, el RNA del VIHA o el
antigeno del VIHA, nl presenta reactividad de anticuerpos anti-VHC,
anti-vVIH-1/VIH-2 ni anti-HBs.

e Tete| (oo s cvary,” o B

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccidn alérgica en
la piel.

Prevencion

P261 Evitar respirar la nieblaflos vaporesfel
aerosol.

Par2 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendasfgafas de protec-
cidn.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de irritacién o erupcion cutdnea:
consultar a un médico.

Pa62+P364 Cuitar las prendas contaminadas y lavar-
las antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P50 Eliminar al contenido/el recipiente confor-
me a las normativas locales.

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

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

Manejo de los reactivos

* Una vez recibido, Invierta deficadamente el equipo de reactivos
gue no se haya abierto girandelo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia arriba y a continuacién 5 vecos
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que el
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchas,
Durante el transporte de los reactives, las microparticulas se
pueden asentar en el septo del reactivo.
= Marque la casilla en el equipo de reactivos para indicar a

los demas usuarios que se han realizado las invorsionoes.

* Después del mezclado, cologde log/cartuchas de reaclivos en
posicién vertical dupdnie 1 hofa antes del usc para que se elimi-
nen las burbujas due se haya

durante 1 hora antes del use para que se eliminen las burbujas
que se hayan podido formar.
Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos, Las
burbujas pueden intererir en la deteccion correcta del nivel de
reactivo en el carlucho y provocar una aspiracién insuficients
del reactivo que, a su vez, pedria alterar los resultados.
Si desea Informacién detallada sobre Ias precauciones de mangjo
de los reactives durante el funcionamiento del sistema, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 7.

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo
Temperatura mdximo de
de almace- almacena-  Instrucciones adicionales
ient lento de almacenamiento
Sinabrir 2°'CaB'C Hastala Almacénelos en posicidn
fecha de vertical.
caducidad Sl un cartucho no perma-
nece en posicion vertical,
invierta delicadamente el
cartucho 10 veces y colé-
quelo en posicién vertical
durante 1 hora antes del
uso.
Enelsis- Temperatura 30 dias
tema dol sistoma
Abierto 2°Ca8'C Hastala Almacénelos en posicién
fecha de vertical,
caducidad  Si un cartucho no perma-

nece en posicién vertical
durante el almacenamian-
1o, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
los 1apones de sustitucién,
debido al riesgo de conta-
minacion y a la posibilidad
de afectar al funciona-
miento de los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fugra del sistema. Si
se ratiran del sistema, almacene los reactivos con tapones de sus-
titucién nuevos en posicion vertical de 2 “C a 8 *C. Si almacena los
reactivos [uera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandejas ¢ cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicion ventical.

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

Indicaclones de descomposicion de los reactivos

Si el valor do un control se encuentra fuera det intervalo especi-
ficado o se produce un error en la calibraclén, puede ser Indiclo

de descomposicién de los reactivas. Los resultados del ensayo no
son vilidos y ¢l andlisis de las muestras se debe repetir. Puede ser
nocesario calibrar de nuevo,

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

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO
Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity | HBsAg en el analizador Alinity |.

Si desea informacién detallada sobre la instalacian del fichero del
ensayo y sobre la visualizacién y la madilicacion de los pardmetros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity cl-series,
capitulo 2. .

Si desea intormacién sobre la imp si&'n de los pardmetros del

capitulo 5.
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Si desea una descripcidn detallada de los procedimientos del siste-
ma, consufte el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

N RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECIME-
NES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Los tipos de especimenes indicados a conlinuacion se validaron
para su us¢ con eéste ensayo en ARCHITECT i System.

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

Tipos de especi Tubos de recogida
Suero Suero

Separador de suero
Plasma EDTA de potasio

Heparina de litio
Heparina de sodio
Citrato do sodio
ACD

CPDA-1

CP2D

CPD

Oxalato de potasio

* No se ha determinado el funcionamiento de este ensayo con
especimenes de cadaveres ni con ofros liquidos corporales que
no sean suero y plasma humanos.

* Este ensayo ha sido disefiado y validado para su uso con espe-
cimenes de suero o plasma humanos obtenidos de pacientes y
de donantes individuales. No utilice mezclas de especimenes,
ya que no se ha validade la exactitud de los resultados con esle
tipo de especimenes.

* Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resultados obte-
nidos en los distintos especimenes de pacientes pueden verse
disminuidos debido a un efecto de dilucién.

* Elinstrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar
que seo haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para este
ensayo.

Condiciones de los especimenes

* No utilizar:
- especimenes inactivados con calor
- especimenes Intensaments hemolizados

* Para obtener resultados exactos, los especimones do suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspensién, Los especimenes de suero de pacientes en trata-
miento anticoagulante o trombelitico, podrian tener fibrina debide
a la formacién incompleta del codgulo.

* Los espocimenes de pacientes tratados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados erréneos debido
a la presencia de fibrina. Para evitarlo, extraiga los especimenes
antes del tratamianto con heparina.

* Serecomionda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacién cruzada.

Preparaclén para el andlisls

+ Siga las instrucciones del fabricanie de los tubes de recogida de
especimenes. La separacion por gravedad no es suficiente para
la preparacién de los especimenes.

* Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hubiese,
relirelas con un bastoncillo antes del andlisis. Para evitar la
contaminacion cruzada, utilice un bastoncilio nuevo para cada
espécimen.

Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los resuita-

dos, vuelva a centritugar los espgtimenes si:

¢ contienen fibrin y ofras pariiculas en suspensidn.

NOTA: si se observa fibrina, eritrocitos u otras particulas
sion, mezcle en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o ik
dolos 10 veces antes de volver a centrifugar.

Prapare los especimenss congelados como sa indica a continua-

cidn:

* Antes de mezclarlos, los especimenes congelados deben des-
congelarse por completo.

* Mezclo bien los especimenes doscongelados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad.

* Compruabe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacidn, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
mente homogéneos.

* Silos especimenes no se mezclan blen, se pueden obtener
resultados incoherentes.

* Vuelva a centrifugar los especimenes.

Repeticidn de la cenlrifugacidn de los especimenes

* Transliera los especimones a un tubo de centrifuga y centrifu-
gue a un minimo de 100 000 g-minutos.

¢ Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterios se indican en la tabla a continuacidn.

El tiempo de centrifugacién usando los valores FCR afternativos
se puede calcular usando la siguiente fdrmula;

100 000 g-mi
Tiempo minimo de centrifugacién (minutos) = S RS

FCR
Tiempo de recentrifu-
gacién {(minutos) FCR (x g) g-minutos

10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

FCR = 132 ¥ frny (rpm/[1000)2

FCR - La fuerza centrifuga relativa generada durante la

centrifugacidn.
pm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran

los especimenes (normalmente el lector digital en la
centrifuga indicard las rpm).
Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en ¢l

centrifuga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta
cidn - el momento en el que comienza la desaceleracidn.
rax = Radio del rotor en milimetros, NOTA: si se utili-

zan adaptadores de tubos conligurables (p. ef.,
adapladores no detinidos por el tabricante de la
centriiuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimelros y la FCR se debe
calcular. ;

g-minutos - La unidad de medida para el producto de FCR (x g}
y el tiempo de centrifugacion (minutos).

* Para el anlisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muestra 0 en un tubo secundario, Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el
espdcimen clariticado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se verifica-
ron on ARCHITECT i System.

Tiempo

méaximo de
Tipo de espé- almacena- Instrucciones espe-
cimen Temperatura miento clales
Suerojplas- 2°Ca8°C 14 dias Los especimenas se
ma pueden almacenar

con o sin el coagulo o
los eritrocitos,
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Si se supera el tiempo do almacenamionte maximo a una tempe-
ratura entre 2 "C y 8 'C, retire el codgulo, el separador de suero

0 10s eritrocitos de!l suero o plasma y almacene los especimenes
congelados.

Tras 6 ciclos de congelacidn y descongelacion no se observaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
tales y 23 especimenes no reactivos o 23 especimenes reactivos
por adicién. Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron
dentro de la variabilidad normal del ensayo.

Evite realizar maltiples ciclos de congelacién y descongelacion,

Transporte de los especimenes

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
0BPOB  Alinity i HBsAg Reagent Kit (equipo da reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

* Alinity | HBsAg assay file (fichero del ensayo)

¢ 08P0BO1 Alinity | HBsAg Calibrators (calibradores)

* DBPOB10 Alinity | HBsAg Controls {controles) u otro material de
control

* DBPDB43 Alinity i HBsAg Manual Diluent (diluyente manual)

* 0BP1160 Alinity Trigger Solution {solucién activadora)

+ 0BP1265 Alinity Pre-Trigger Solution (solucion preactivadora)

* 06P1368 Alinity I-series Concentrated Wash Butfer (tampén de
lavado concentrado)

51 desea informacién sobre los materiales necesarios para el fun-

clonamiento def instrumento, consulte el Manual de operacienes de

Alinity ci-series, capitulo 1.

Si desea informacién sobre los materiales necesarlos para los pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitule 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripeién detallada sobre cémo procesar un ensayo,

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

* Siutiliza tubos primarios 0 con alicuotas, consulle ¢! Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 4 para asegurar que
haya suficlanme espécimen. ’

= Para reducir los efectos de la evaporacidn, asegurese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar ¢l ensayo.

* MNumero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
- Prioritaria:

= Volumen de muestra para el primer andlisis: 125 pL
°  Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra; 75 pL
- = 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
*  Volumen de muestra para el primer andlisis: 150 pL
* \Volumen de muestra para cada andlisis adicional con Ia
misma copa de muestra: 75 ulL
- > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
*  Sustituya con una alicuota recién preparada do la mues-
fra.

* Consulte las instrucciones de uso de los callbradores Alinity |
HBsAg o de los control linity i HBsAg para informacion sobro
la preparacidn y el

* Para informacidn deneral sobrg el funcionamicnto del anali-
zador, consulle/8l Manual dejgperaciones do Alinity ci-series,
capitulo 5.

Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9. El mani==-
tenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos de su
laboratorio asi lo requieren.

Procedimliento para la dilucién de las muestras

Las muestras con una concentracién de HBsAg superior a

250 |IU/mL se sefializardn con una alerta tipo *> 250.00 IUfmL* y 58
pueden diluir con el protocolo de dilucién automdtica o el procedi-
miento de dilucion manual. EI usuario puede procesar una muastra
sin diluir o preseleccionar Dilucién automética.

Prolocolo de dilueién automética

El sistema roaliza automaticamente una dilucién al 1:500 do la
muestra y calcula la concentracién multiplicando el resultado por el
factor de dilucidn.

Después de realizar la dilucidn automatica, si la concentracion de la
muestra es superior a 124 925.00 IUfmL, diluya la muestra al 1:899 y
procésela usando el procedimiento de dilucién manual.
Procedimiento de dilucién manual

Dilucién recomendada: 1:500 (si se prefiere usar la dilucion manual
a la dilucion automdtica)

Dilucién recomendada; 1:998 (sl la concentracién de la muestra es
superior a 124 825.00 1U/mL)

Se recomienda que las diluciones no superen 1:999.

Para 1:500: afiada 25 pL de espécimen da paciente a 475 L de
diluyente manual Alinity | HBsAg para una dilucidn al 1:20. Afada
20 yL de la dilucidn al 1:20 a 480 pL de diluyente manual Alinity i
HBsAqg para una dilucién al 1:500.

Para 1:899: afiada 25 uL de muestra a 475 pL de diluyenta manual
Alinity i HBsAg para una dilucidn al 1:20. Afiada 10 pL de la dilucidn
al 1:20 a 489.5 pL de diluyente manual Alinity | HBsAg para una
dilucién al 1:999,

El usuario debe introducir el factor de dilucidn en la pestafia
Muestra o Control de la pantalla Crear Poticidn, El sistema utiliza
este tactor de dilucidén para calcular automaticamente la concentra-
cidn de la muestra y comunicar el rasultade. El resultado debe ser
> 0.05 IU/mL antes de aplicar el factor de dilucidn,

Si el usuario no introduce el factor de dilucién, se debe mutiplicar
manualmente el resultado por el factor de dilucion correspondienta
antes de comunicar dicho resultado. Si el resuftado de una muesira
dilvida es inferior a 0.05 IUfmL, na comunique el resultado. Repita el
ensayo utilizando una dilucidn adecuada,

Si desea informacidn detallada sobre la peticién de diluciones, con-
sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitula 5.

Calibracidn
Si desea instrucciones sobre la realizacién de una calibracién, con-
sulte el Manual de operaciones da Alinity ci-series, capitulo 5.
Cada conlrol del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracidn
del ensayo.
Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceplada y almace-
nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen
muestras, excepto cuando;
* Se utilice un equipo de reaclivos con un nimero de lote nuevo.
* Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control do calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad de
es1as instrucciones de uso.
- Sl los limites de control de calidad estadisticos no estin
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar
los 30 dias.




Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensaye una vez
realizado el mantenimiente de componentes o subsistemas impor-
tantes o tras la realizacién de procedimientos del Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo

Alinity | HBsAg es el andlisis de ura tinica muestra de cada uno de

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

SU uso.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-

tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio dobe

establecer sus propios valores esperados e intarvalos de valores

aceptables para cada lote de controles nuevo y para cada control de
diferente concentracion clinicamente relevante. Para ello, se puede

analizar un minimo do 20 replicados durante varios dias (de 3 a

§ dias) y utilizar los resultados obtenides para establecer la media

esperada (valor diana) y la variabilidad sobre osta media (intervalo

de valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas de va-
riaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este estudio
para que sea representativo del funcionamiento futuro del sistema
se incluyen:

* Diversas calibraciones almacenadas

¢ Diversos lotes de reactivos

* Diversos lotes de calibradoros

* Diferentes médulos de procesamiento (si procede)

* Datos recogldos en diferentes momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo C24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras directrices relaclona-

das, 28

* Sise requisre una monitorizacién de los controles mas frecuen-
te, siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboratorio.

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

* Después de cambiar un lote de reactivos o calibradores, revise
los resuliados del control de calidad y los criterios de acepta-
cidn.

Gula para ¢l control de calidad

Consulte la publicacién “Basic QC Practices” del Dr. James O West-

gard, para obtener directrices sobre précticas de control de calidad

en el laboratorio. 27

Verificacién de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacién sobre los protocolos de verificacion de

las especificaciones analiticas del ensayo, consulte Verificacion

de las especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de

operaciones de Alinity ci-series.

N RESULTADOS

Céleulo

El ensayo Alinity | HBsAg utiliza un método de calculo de datos de
ajuste a una curva logistica de 4 pardmetros (4PLC, Y ponderado)
para generar la calibracion y obtener los resultados.

Interpretacion de los resultados

Concentracidn Interpretacién

< 0.05 IUfmL P Nonreactive {no reactivo)

= 0.05 IU/mL o Reactive (reactivo}
14

aquellas muestras que previamente hayan resultado afc I»\r;gg gl 7
mediante un ensayo de neutralizacién confirmatorio. Joritmon ™~
de andlisis para este ensayo es compatible con ¢l uso paﬁﬁws:—"""
de monitorizacién, pero no para el cribado.

Si desea informacién detallada sobre la configuracién del analizador
Alinity i para interpretaciones en zona gris {dudosos) o reacti-

vos altos, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2. La interpretacién de los resultados en zona gris (dudo-

sos) o reactivos altos son pardmetros modificables y se pueden

utilizar de acuerdo con las necesidades del usuario.

Alertas

Para algunos resultados puede aparacer informacion en la columna
de alertas. Si desea una descripcin de las alertas que pueden apa-
recer on esla columna, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 5.

Intervalo de medida

Para of ensayo Alinity | HBsAg, ¢l intervalo de medida se define
como el intervalo de valores en IUfmL que se ajusta a los limites
establecidos para un funciocnamiento aceptable en cuanto a la
imprecisién y el sesgo.

El intervalo de medida del ensayo Alinity | HBsAg es de 0.02 IUfmL a
250.00 1U/mL.

N LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* Lavacunacidn con una vacuna para la hepatilis B, de HBsAg
recombinante, puede causar resultados posilivos pasajeros con
un ensayo sensible para el HBsAg como Alinity | HBsAg. Estos
resultados los causa una transferencia pasiva de antigeno por
la vacunacidn, no deblda a la replicacién virica, Los resutados
posilivos no suelon persistir mas de 14 dias después de la vacu-
nacién,?® aunque se ha informado de casos de sefiales positivas
hasta de 52 dias,?® v puede que no indiquen enfermedad clinica.

* Los especimenss de pacientes que hayan recibido preparados a
base de anticuerpos monoclonales de ratdn con fines diag-
ndslicos o terapéutices pueden contener anticuerpos humanos
antirratén (HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos al analizarlos con equipos
de ensayo que utilicen anticuerpos monoclonales de raton. Para
determinar el estado del paciente puede que sea necesaria
informacién clinica o diagnéstica adicional 30 3!

* Silos resultados de HBSAg no son coherentes con los datos cli-
nicos, se recomienda realizar analisis adicionales para confirmar
los resultados.

* Para fines diagndsticos, los resultados del andlisis se deben utili-
zar junto con el historial clinico del paciente y otres marcadores
de hepatitis para el diagndstico de infeccién aguda o crénica.

* El ensayo Alinity i HBsAg debe usarse (nicamente para cuan-
tificar aquellas muestras que previamente hayan resultado
reactivas medlante un ensayo de neutralizaclén confirmatorio.
El algoritmo de andlisis para este ensayo es compatible con el
uso para fines de monitorizacién, pero no para el cribado.

N CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimiento,

Los resuhtados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.

El analizador Alinity i y ARCHITECT i Systemn utilizan los mismos

reactivos y cocientes muestrafreactivo.

Salvo que se especifique de otro modo, todos los estudios se reali-

zaron en el analizador Alinity I.

e
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30- ABNSDNPMEANMAT

—— ____pagiﬁa 125 de 352



Imprecisidn

Imprecisign intralaboratorio

Se realizd un estudio segln el protocolo EP05-A2%2 del CLSI. Se
realizaron andlisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i
HBsAg, 3 loles de calibradores Alinity | HBsAg, 3 loles de controles
Alinity | HBsAg y 1 instrumento. Se analizaron los controles positivos
¥ 5 paneles de pl humano recalcificado en un minimo de 2
replicados, 2 veces al dia, durante 20 dias.

Intraserial (re-
petibilidad) Intralaboratorio (total)®

%CV
{Inter-
D.E. valo de
(Intervalo de valores
Media valores acep- acepta-
Muesta n  (lU/mL) D.E. %CV tablesh) bles®)
Panel 1 359 0.06 0008 130 0.008 141
{0005-0.011) (8 7-19.8)
Parel 2 360 119 0.034 79 0.098 82
(0.089-0.110)  (7.7-8.9)
Parel 3 360 18.56 10683 58 1.266 68
(1.1541324) (3571}
Panei 4¢ 356 80.99 324 4.1 4121 51
(3710-4.435)  (4.4-59)
Panel 5 B0 4778 16042 65 20726 84
{19.103-23.132)  (7.8-9.1)
Control 356 D.26 o0 4.4 0.012 A7
positivo 1 00120013)  (4.7-48)
Control 359 168.08 5759 34 7.350 44
positivo 2 (6.980-7.536)  (4.04.5)

2 Incluye la variabilidad intraserial, interserial e interdiaria.

b D.E. maxima y minima o %CV para cada combinacidn do lote de
reaclivos e instrumento,

¢ Se obsarvaron 2 procesamientos atipicos. Segun el prolocolo
EP05-A2 del CLS|, se realizaron procesamientos de sustitucian y los
resullados se muestran en la tabla anterior. Sin los procesamientos
de sustitucion, la imprecisién Intraserial (repetibilidad) es tal que el
%CV fue de 7.2 % y la Imprecisién intralaboratorio (total) 1al que el
%CV fue de 8.3 % (5.5-9.6).

Limites inferiores de medida

Se realizé un estudio segin ol protocolo EP17-A2 det CLSI, Se
realizaron andlisls usando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i
HBsAg en cada uno do los 2 Instrumentos durante un minimo de

3 dias. Los valores médximos observados de limite del blance (Lg),
limite de deteccién (Lp) y limite de cuantificacion (Lg) se resumen a
continuacion. 33

1UfmL
Lg? 0.01
Lp® 0.02
Lg® 0.02

3 El Lg representa el percentil 95 de n = 60 replicados da muestras
con cero analito.

5 El Lp representa la concentracidén minima a la que se puede
detectar el analito con una probabilidad del 95 % segun n > 60 repli-
cados de muestras con concentracién baja de analito.

¢ El Lg se determiné con n = 60 replicados de muestras con con-
centracién baja del analito y se define como la concontracién mas
baja en la que se cumple un error lotal permisible < 0.025 IUfmL.

Especificidad
Donantes de sangre y pacientes hpsfilfalizados

Se analizaron un tolal de 5113 e’épec:menes ge suero y plasma do
donantes de sangre y 220 pecimeneg acientes hospitalizados
con el ensayo Alinity | HBgAg. Se analiz g los especimenes repe-

tidamenta reactivos cary ensayo Alinity j HBsAg Confirmatory V.1
También se analizarorylos especimends isando ensayos comerciali-
zados para HBsAg c;z/nzntawos y coni atorios.
‘ |
!.'
i

Numero
de posi-
tivos con Espec)f
el ensayo cidad del
Alinity i Alinity | £nsayo co-
HBsAg HBsAg Alinity |  mercializado

RR (% Confirma- HBsAgEs- cuantilative
del tory V.1* pecificidad para HBsAg
Categoria n total) (% de RR) (IC del 95 %) (IC del 85 %)

Nonantes de 3078 0 0 100.00% 100.00%
sangre - sueny {0.00) (WiA) {3076/3076) (3076/3076)
{99.88%, (93.88%,
100.00%) 100.00%)
Dorantes 2037 0 0 100.00% 99.95%
de sangre - {0.00) (N7&) {2037/2037) (2036/2037)
plasma 199.62%, (99.73%,
100 00%) 100.00%)
Total de IR K] 0 0 100.00% 93.93%
denantes {0.00) (WiA) (51135113)  (5S1125113)
{99.93%, (99.89%,
100,00%) 100.00%)
Paclenles hos- 220 1 1 100.00% 100.00%
pitalizados® ©45)  (100.00) (219/219) {219:219)
(98.33%. {98.33%,
100.00%) 100.00%)

RR = Repetidamente reactivo, IC = Intervalo de confianza, NfA = No
aplicable

2 Un espécimen se confirmd positivo para HBsAg cuando el resulta-
do del espécimen no neutralizado (con el reactivo de pretratamiento
2 [Reactivo 2] del ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 afadido)
mosiraba un valor superior o igual al valor del punto de corte del
ensayo Alinily | HBsAg Confirmatery V.1 y la neutralizacién con anti-
HBs (reactivo de pretratamiento 1 [Reactivo 1) era igual o mayor al
50 %.

b Un espécimen de paciente hospitalizade que fue inicialmente y
repetidamente reactivo se confirmd como posilivo para el HBsAg
mediante un ensayo para HBsAg confirmatorio comercializado y el
onsayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 y se excluyd del célculo de
especilicidad.

Especimenes de plasma, enfermedades no relacionadas y sustan-
cias con capacidad de interferir

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

En 50 especimenes parcados de suero y plasma, ninguno fue repeti-

damente reactivo. En 333 especimenes de individuos con enferme-
dades no relacionadas con una infeccion por el VHB y especimenes
con suslancias con capacidad de interferir, 7 especimenes fueron
repetidamente reactivos y B de los 7 especimenes se confirmaron
posllivos para HBsAg.

(’ *_/ FOLl {%

Nomero de
poslitivos confir-
mados®

Categoria n RR (% deltotal) (% de RR)
Especimenes de pasma de 50 0 (0.00%) 0 (0.00%)
muesiras pareadas de suero
y plasma
Enfermedades no relaciona- 333 7 {2.10%) 6 (85.71%)

das con una Infeceidn por
el VHB y sustancias con
capacidad de interferir®

RR = Repetidamente reactive

2 Un espécimen se confirmd positivo para HBsAg cuando el es-
pécimen no neutralizade (con el reactivo do pretratamiento 2 del
onsayo ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1 afiadido) mostraba un
valor de URL superior o igual al valar del punto de corte del ensayo
ARCHITECT HBsAg ConlirmatoryV.1 y cuando la neutralizacién con
anti-HBs {reactivo da pretratal er}l'b 1) era igual o mayor al 50 %.
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b A continuacién se enumeran enfermedades no relacionadas can
una infeccidn por el VHB y sustancias con capacldad de Interferir:
anticuerpos anti-CMV (10}, anti-VEB (10}, anti-VHS {10), anti-VHA
(10), anti-VHC (10), anti-VIH-1 (10), vacunados frente al VHB (10),
anticuerpos frente a la rubéola (10) y frente al toxoplasma (10), in-
fecciones por E. coli {10} y por levadura (10), sifilis {10}, anticuerpos
antinucleares (10), factor r ide {10), mieloma multiple (10),
mujeres multiparas (10), mujeres embarazadas (163) y hepatopatia
alcohélica (10).

Sensibilidad

Se evalué Ia sensibilidad analitica con el segundo patrdn interna-
cional de la OMS (2003) para el HBsAg, subtipo adw2, genotipo A
{cdédigo del NIBSC: 00/588) usando 3 lotes de equipo da reactivos
Alinity i HBsAg en 1 instrumento.

La sensibilidad analitica del ensayo Alinity i HBsAg se situd entre
29.84 miUfmL y 33.50 miUfmL.

Sensibilidad clinica

Se analizé con el ensaya Alinity | HBsAg un total de 42 especime-
nes con genotipos A, B, C, D, E, F y H del VHB. 12 especimenes
en fase aguda, 215 especimenes en fasa crénica, 50 especimenes
que se sabe son positivos altos, 21 especimenes que se sabe son
positives bajos y olros 101 especimenes positivos para ¢l HBsAg. Se
analizaron los especimenes repetidamente reactivos con el ensayo
Alinity i HBsAg Confirmatory V.1. También se analizaron los especi-
menes usande ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios.

Sensibilidad
del ensayo

Alinity i comercializado

Categoria de! HBsAg  Alinity | HBsAg cuantitativo para
espécimen n RR Sensibilidad HBsAg

Ge;lm;pos ABC, 42 42 100.00% ($2/42) 100.00% (42/42)
D.EFH
Infeccitn aguda 12 12 100.00% (12/12) 100.00% (12/12)
por VHB
Infeccidn cronica 215 215 100.00% (215/215)  100.00% (215/215)
por YHB
Otros positivos 101 101 100.00% (101/101) 100.00% (101/101)
para ¢l HBsAg
Positivos altos 50 50 100.00% (50/50) 100.00% (50/50)
Positives bajos 21 2 100.00% (21/21) 100.00% (21721}
Total 441 441 100.00% {441/441)  100.00% (441/441)

RR = Repetidamente reactivo

En estos estudios, se estimé que la sensibilidad total fue del
100.00 % (441/441) con un intervalo de confianza del 95 % (entre
99.17 % y 100.00 %).

Sensibilidad en la seroconversion

Para determinar la sensibilidad en la seroconversidn, se analiza-

ron 32 paneles de seroconversitn procedentes do proveedores
comerciales en el analizador Alinity i usando e! ensayo Alinity i
HBsAg. Se analizaron los resuttados repetidamenta reactivos con el
ensayo Allnity | HBsAg Confirmatory V.1. También se analizaron los
paneles usando ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios.

Los ensayos Alinity | HBsAg y Alinity | HBsAg Confirmatory V.1
detectaron HBsAg de 2 a 5 dias {1 extraccion) antes en 6 de los 32
paneles. Los ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios detectaron HBsAg 7 dias (1 extraccién) antes en 1 de
los 32 paneles. Los ensayos Alinity y los comercializados mostraron
una deteccidn equivalente de HBsAg en 25 de los 32 pancles. Los
resuftados crientativos de 5 paneles se proporcionan en la siguiente
tabla.

Dias \\\’-g\:\'\\_ 4 ] x"

desde la Ensayo comerch'!%— AW
primera do cuantitativo pa \“QE—E—_‘-::'//
IDdel extrac- Alinity i HBsAg IU/mL HEsAg 1U/mL
panel cién  Reactivo 2 0.05 IW/mL Reactivo = 0,05 IUfmL
11000-01 Q 0.0 o
11000-02 3 0.0t 0.01
11000-03 12 0.02 0.02
11000-04 14 002 00?2
11000-05 19 0.04 0.03
11000-06 21 0.06 0.04
11000-07 26 0.2 o1
11000-08 ) 0.18 0.14
11000-09 33 0.59 0.49
11002-01 0 0.0t 0.00
11002-02 3 002 0.0
1100203 T 0.06 0.04
11002-04 9 0.07 o0.08
11002-05 35 44.06 4228
11002-06 39 14.22 12.81
6211-01 0.0 0.00
6211-02 3 0.02 0.01
6271-03 7 0.06 0.07
6271-04 12 0.3% 0.35
6271-05 18 2.64 263
11012-01 0 0.00 0.00
1012-02 2 0.00 0.00
101203 8 0.0 a0d
11012-04 18 0.06 0.07
1012-05 0 o.10 0.10
1012-06 25 0.33 0.36
6288-01 0 0.00 0.00
6288-02 3 0.02 0.00
6288-03 7 0. 0.01
6288-04 10 0.03 0.02
6288-05 14 010 0.09
6268-06 17 013 0.16
6286-07 21 0.30 0.31
5258-08 24 0.44 0.51
5288-09 28 0.58 0.65
Interferencias

Esle sstudio se realizé en ARCHITECT i System,

Sustancias endégenas con capacidad de inerferir

No se observaron diferenclas cualitativas entre los resultados de
controles y especimenes no reactivos o reactivos por adiclén ana-
lizados con concentraciones elevadas de las siguientes sustancias
con capacidad de interferir.

Sustancia con capacidad de

interferir Concentracidn interferente
Triglicéridos < 3000 mg/dL*

Proteinas <12 gldL*

Bilirubina < 20 mg/dL*
Hemoglobina = 500 mg'dL*

* Las diferencias cuantitalivas observadas se mantuvieron dentro de
la variabilidad normal del ensayo.
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Comparacion de métodos
Se realiz6 un estudio segin el protocolo EP0Y-A3 del CLSI utilizando
al método de regresién Passing-Bablok,*

Coefi-  Orde-
Uni- ciente de nada Intervalo
da- comela- enel Pen- decon

des n cién  origen diente centracién
Alinity | HBsAg Sueroy  I/mL 123 093 oc2 1.0} 003-24217
respecto a plasma
ARCHITECT
HBsAg

Deteccién de mutantes del HBsAg

El virus de la hepatitis B, a diferencla que otras virus DNA, replica a
través de la transcripcién inversa. Al proceso de transcripcion inver-
sa le fala capacidad de comreccidn; por tanio, el VHB estd sujeto

a una tasa de mutacidn 10 veces mayor que la tasa de mutacidn
de otros virus DNA.3S Algunas de estas mutaciones pueden causar
medificaciones en la estructura antigénica del HBsAg, resultando
en epitotos que dejan de ser reconocibles para el anti-HBs. Los
mutantes del HBsAg se han identificado en un amplio nimero de
grupos de pacientes, que incluye donantes de sangre, receptores de
vacunas, pacientes de didlisis renal, receptores de trasplante ortotd-
pico de higado, lactantes de madres positivas para HBsAg, y pacien-
tes sometidos a tratamiento con andlogos de nucledsidos para el
VHB.3%42 | as mutaciones de HBsAg pueden suponer un desenlaco
menos favorable en algunos pacientes?®: 3 38 y producir resultados
falsamenie negativos en algunos ensayos HBsAg3537

Un panel de mutantes de HBsAg de 51 muestras se compuso de

1 control recombinante de tipe natural y 50 muestras mutantes de
HBsAg recombinante, incluyendo 9 mutantes de HBsAg que conte-
nlan mutaciones para Gly-145-Arg. Todas las muestras mutantes fue-
ron de antigeno recombinante con secuencias de aminodcidos {aa)
representativas de mutantes naturales del antigeno de superticie de
la hepatitis B. 43 de las 50 muestras mulantes recombinantes inclu-
yeron sustituciones o inserciones en la regién que abarcaba los aa
120 - 145 del determinante *a®. El panel contenia 23 muestras con
sustituciones dnicas, 7 muestras con 2 sustiluciones, 16 muestras
con 3 a 12 sustituciones y 4 muestras con inserclones tras los ami-
noédcidos aa 122 o 123 del antigeno s. Se diluyeron lodas las mues-
tras en plasma humano negativo recalcificado para obtener valores
de S/CO reactivos bajos medidos en ARCHITECT HBsAg Qualitative
Il {n" de referencia: 2G22).

Todas las muestras mutantes de HBsAg fueron repetidamente reac-
tivas con el ensayo Alinity | HBsAg, indicando una sensibilidad del
100.00 %. El panel de mutantes de HBsAg también se analizé con
un ensayo comercializado cuantitativo para HBsAg, que presentaba
una sensibilidad del 100.00 %.
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Alinity i
HBsAg Reagent Kit

creaua dn oc!ubrs da 2018.

Siga cuidadosamente estas instrucclones de use. No se puade
garanlizar la tiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exaclamente las instrucciones indicadas.

 NOMBRE
Alinity | HBsAg Reagent Kit (equipo da reaciivos, denominado tam-
bién HBsAg Quant)

H FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity i HBsAg es un inmunoandlisis quimioluminiscente
de microparticulas (CMIA) utilizado para la determinacian cuantita-
tiva de antigeno de superlicie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en
suero y plasma humanos en el analizador Alinity I,

H RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Los enzimoinmunoandlisis para la determinacidn del HBsAg fueron
descritos por primera vez en 1971 por Engvall y Perimann3 y por
Van Woemen y Schuurs®. Mds tarde, en 1976 y 1977, se desarrolia-
ron enzimoinmunoandlisis tipo "sandwich” de fase sélida, en los que
se capturaba al HBsAg en una lase sdlida recubierta de anticuer-
pos policlonales frente al HBsAg {anti-HBs), y a continuacién se
detectaba con anti-HBs conjugado con una enzima.>7 A principios
de los 80, se desarrollaron ensayos con anti-HBs monoclonal para
la deteccion del HBsAg.8" Alinity | HBsAg es un inmunoandlisis qui-
mioluminiscente de microparticulas (GMIA) que utiliza microparticu-

las recublertas de anti-HBs monoclonal para la deteccion del HBsAg.

Los ensayos de HBsAg se utilizan habitualmente en el diagndstico
de posibles infecciones por el virus de fa hepatitis B {VHB), asi
como en la monitorizacion de pacientes ya diagnosticados, de ma-
nera que permiten distinguir entre el paciente con inleccién pasada
y ¢l paciente que se ha convertido en portador crénica del virus.
El ensayo Alinity | HBsAg debe usarse Unicamente para cuantifi-
car aquellas tras que previ te hayan resultado reactivas
mediante un ensayo de neutralizacién confirmatorio. El algoritmo
de anélisis para este ensayo es compatlble con el uso para fines
de menitorizacidn, pero no pam el cribado.

El objetivo ultimo del tratamiento de VHB es la maxima reduccitn

o eliminacién del HBsAg'™ incluyendo la seroconversién a anti-HBs,
aunque no necesariamente. La supresion prolongada del DNA del
VHB disminuyo el riesgo de cirrosis y carcinoma hepatocelular.'8

La cuantificacién de VHB posee una utilidad clinica creciente en la
monitorizacion del tratamiento en casos do hepalitis B crdnica.” La
lerapla en estos casos puede incluir el tratamiento con interferén pe-
gilado o con andlogos de nucledtides.”” Los estudios han sugerido el
uso de HBsAg como biomarcador para el prondstico y la respuesta a
la terapia en casos de hepatitis B cronica.’® Se ha demostrado que
‘los titulos de HBsAg pueden estar correlacionados con los de DNA
de VHB en suero y con las concentraciones da DNAcce intrahepa-

tico, con cigrtas variaciones en las diferentes fases de la enferme-
dag.15. 1820

La cuantificacién de HBsAg sérico puede utilizarse también para dis-
tingulr entre las distintas fases de la infeccion crénica por virus do la
hepatitis B® y el HBsAg sérico puede actuar como marcador para la
identificacion de los portadoreg.

HBsAg Quam

\OBPOB s/
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[%i¥) 08P0852
[REF] 08PO8S57

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un inmunocandlisis de dos pasos para la determina-
cion cuantitativa de HEsAg en suero y plasma humanos y utiliza la
tecnologia de inmuncandlisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA).

Se combinan y se Incuban la muestra y las microparticulas para-
magnéticas recubiertas de anticuerpos anti-HBs, EI HBsAg presente
en la muestra se une a las microparticulas recubiertas de anti-HBs.
Se lava la mezcla, Se afade el conjugado de anticuerpo anti-HBs
marcado con acridinio para crear la mezcla de reaccién y se incuba.
Después de un ciclo de lavado, se afaden las soluciones preactiva.
dora y activadora.

La reaccidén quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz {URL). Existe una relacion directamente proporcional
entre la cantidad de HBsAg en la muestra y las URL detectadas por
el sisterna dptico.

Si desea informacién adicional sobre el sistema y la tecnologia

del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-sories,
capitule 3.

Bl REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity i HBsAg Reagent Kit 08P08

NOTA: algunas presentaciones del equipo no se encuentran dispo-
nibles en todos los paises. Si desea mas informacion, péngase en
contacto con su distribuidor local.

Los volimenes (mL} enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por cartucho.

08P0852 08P0857

Analisis por carlucho 100 600

Numero de cartuchos 2 2

por equipo

Andlisis por equipo 200 1200
MICROPARTICLES | 6.6 mL 32.1 mL

316 mL 31.6 mL
[assav oiuent] 8.0mL 42,2 mL
[microPaRTIcLES) Microparticulas recubiertas de anticuerpo {mo-

neclonal de ratén, IgM, IgG) anti-HBs, en tampén MES con estabili-
zantes proteinicos. Concentracién minima: 0.0675 % de particulas
sélidas, Conservanto: ProClin 300.

SOMIUOATE]  Conjugado de anti-HBs {de cabra, IgG) marcado con
acridinio en tampdén MES con estabilizantes proteinicos (plasma
bovino y humano). Concentracién minima: 0.25 pg/mL. Conservan-
tes: ProClin 300 y agente antimicrobiano.

[As8AY DIVENT]  plasma humano recalcificado. Conservantes:
ProClin 300 y agente antimicrebiano.

Advertencias y precauciones
. [

* Para uso en diagnéstico in vitro




Precauciones de seguridad

A PRECAUCION: este producto contiene componentes de

origen humano o potencialmente infecciosos. Consulie e! apartado
REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir métodos

de andlisis que garanticen completamente la Inocuidad de produc-
tos de origen humano o de microorganismos Inactivados, lodos los
materiales de origen humano se deben considerar potenciaimente
infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos y los especi-
menes humanos de acuerdo con las instrucciones especllicadas

en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens™. En el
case de materiales que contengan o que pudieran conlener agentas
infecciosos, se deben seguir las praciicas de seguridad biolégica
"Biosafety Level 2" u otras normativas equivalentes, 2225

El material de origen humano utilizado en el conjugado y el diluyonte
del ensayo no es reactivo para el HBsAg, el RNA del VIH-1 o e)
antigeno del VIH-, ni presenta reactividad de anticuarpos ami-VHC,
anti-ViH-1/VIH-2 ni anti-HBs.

li H

Co e AT e e

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provecar una reaccidn alérgica en
la piel.

Prevencidn

P261 Evitar respirar la nieblaflos vapores/el
aerosol,

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podrdn sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de protec-
cion.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de iritacién o erupcién cutnea:
consuliar a un médico.

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

Eliminacién

P501 Eliminar el contenidofel recipiente confor-
me a las normativas locales.

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

Si desea Informacién detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de opera-
cienes de Alinity cl-series, capitulo 8.

Manejo de los reactivos

* Una vez recibido, invierta delicadamonte el equipo de reactivos
que no se haya abierto girdndolo 1B0 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia amiba y a continuacion 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacla abajo. Esto garantiza que el
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchos.
Durante el transporte de los reactivos, las microparticulas so
pueden asentar en el septo del reactivo.

- Marque la casilla en el equipo de reactivos para indicar a
los demas usuaries que se han realizado las inversionos.

* Después del mezctado, coloque los carluchos de reaclives en
posicion vertical durante '1 hora antes del uso para que s¢ elimi-
nen las burbujas que T’Tayan podido formar,
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* 5l un canucho de reactivo se cae, coléqualo en Dosridn vertical l’U -7
durante 1 hora antes del uso para que se eliminen la burbu;as o
que se hayan podido formar.
* Se puede formar aspuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interferir en la deteccion corecta del nivel do
reactivo en el cartucho y provocar una aspiracidn insuficiente
del reactivo quo, a su voz, podria alterar los resultados.
Si desea informacién detallada sobre las precauciones de manejo
de los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 7.

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo
Temperatura maximo de
de almace- almacena- Instrucclones adicionales
namiento mienlo de almacenamiento
Sinabrir 2°'CaB’'C Hastala Almacénelos en posicidn
fecha de vertical.
caducidad  Sj un cartucho no perma-
nece en posicion vertical,
invierta delicadamente el
cartucho 10 veces y cold-
quelo en posicién vertical
durante 1 hora antes del
uso.
Enelsis- Temperatura 30 dias
tema del sistoma
Ablerto 2'Ca8'C Hastala Almacénelos en posicidn
fecha de vertical.
caducidad  Si yn cartucho no perma-

nece en posicién vertical
durante el almacenamien-
1o, deseche el cartucho.
No reutilice los 1apones de
los reactivos originales ni
los 1apones de sustitucidn,
debido al riesgo de conta-
minacién y a la posibilidad
de afectar al funclona-
miento de los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema. Si
se retiran del sistema, almacens |05 reactivos con tapones de sus-
{itucién nuevos en posicién vertical de 2 °C a 8 "C. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicién vertical.

Si desea informacidn sobre como descargar los reaclivos, consulle
el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Indicaciones de descomposicién de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo especi-
ficado o se produce un error en la calibracién, puede ser indiclo
de descomposicion de los reactivos. Los resultados del ensayo no
son vilidos y el andlisis de las muesiras se debe repetir. Puede ser
necosario calibrar de nuevo.

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

H FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes da realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity i HBsAg en el analizador Alinity I,

Si desea informacidn detallada sobre l1a instalacién del fichero del
ensayo y sobre la visualizacién y la modificacion de los parametras
dal ensayo, consulte el Manual de cperactones de Alinity ci-series,
capitulo 2.
Si desea informacién sobre la impresién dp los pardmetros del
onsayo, consulte el Manual de operdcionas de ?Hhity ci-series,
capitulo 5. -\ y .-'r\ )
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Si desea una descripcidn detallada do los procedimientos del siste-
ma, consulte el Manual de operacionas de Alinity ci-series.

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECIME-
NES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

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

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

Tubos de recogida

Tipos de especimenes

Suero Suero
Separador de sucro
Plasma EDTA de potasio

Heparina de Iitio
Heparina de sodio
Citrato de sodio
ACD

CPDAA

CP2D

CPD

Oxalato de potasio

* No se ha determinado el funcionamiento de este ensayo con
especimenes da caddveres ni con otros liquldos corporales que
no sean suero y plasma humanos.

* Este ensayo ha sido disefiado y validado para su uso con espe-
cimenes de suero o plasma humanos oblenidos de pacientes y
de donantes individuales. Ne utilice mezclas de especimenas,
ya que no se ha validado la exactitud de los resultados con este
tipo de especimenes.

* Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resullados obte-
nidos en los distintos especimenes de pacientes pueden verse
disminuidos dabido a un efecto da dilucién.

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

Condiclones de los especimenes

= HNo utilizar:
- especimenes inactivados con calor
- especimenes intensamente hemolizados

* Para obtener resultados exactos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, critrocitos ni particulas en
suspensién. Los especimenes de suero de pacientes en trata-
miento anticoaguiante o trombolitico, podrian tener fibrina debido
a la formacién incompleta del codgulo.

* Los especimenes de pacientes tratados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados erréneos debido
a la prasencia de fibrina. Para evitarlo, oxtraiga los especimenes
antes del tratamiento con heparina.

* Serecomienda el uso de pipetas © puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacién cruzada.

Preparacién para el analisis

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

* Los especimenes no deben presemar burbujas. Sl las hubiese,
retirelas con un bastoncillo antes del anélisis. Para evitar la
contaminacién cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada
espécimen.

Antes del andlisis y para asegurar-la reproducibilidad de los resulta-

dos, vuelva a centrifugar los eSpeciniddes si:

= contienen fibrina, eritgocitos u o:i particulas en suspensitn.

U

\

y i 1o\
MNOTA: 51 se observa fibrina, eritrocitos u otras particulas en lé;speq-

sién, mozcle en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o invirén:,:

dolos 10 veces antes de volver a centrifugar. N

Prepare los especimenes congelados como se indica a continua-

cidn:

* Antes de mezclarios, los especimenes congelades deben des-
congelarse por completo.

* Mezcle bien los especimenes descengelados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad.

* Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacién, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
mente hamogénaos.

* Silos espocimenes no se mezclan bien, se pueden obtener
resultados incoherentes.

* Vuelva a centrifugar los especimenes.

Repeticién de la centrifugacién de los especimenes

* Transficra los especimenes a un tubo de centrifuga y centrifu-
gue a un minime de 100 D00 g-minutos.

* Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterlos se indican en la tabla a continuacion,

El tiempo de centrifugacién usando los valores FCR afternativos
se puede calcular usando fa sigulente formula:

-minut
Tiempo minimo de centrifugacidn (minutos) = LB

FCR
Tiempo de recentrifu-
gacién (minutos) FCR (x q) g-minutos
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

FCR = 1.92 % rma. (rpmf1000)2

FCR - La fuerza centrifuga relativa generada durante la
contrifugacion.

fpm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran
los especimenes (normalmente el lector digital en la
centrifuga indicard las rpm).

Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en el

centrifuga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta

cidn - el momento en ¢l que comienza la desaceleracion.

Frmax = Radio del rotor en milimetros. HOTA: si se utili-
zan adaptadores de tubos configurables (p. ej.,
adaptadores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular,

g-minutos - La unidad de medida para el producto de FCR (> g)

y el tiempo de centrifugacidn (minutos).

¢ Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muesira o en un tubo secundario. Para especimenas
centrifugados con una capa de lipidos, se debe translerir sélo el
espécimen clarificado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamiento de los espacimenas se veritica-
ron en ARCHITECT | System.

Tiempo

maximo de
Tipo de espé- almacena- Instrucciones espe-
cimen Temperatura miento clales
Suerofplas- 2°'CaB'C 14 dias Los especimenes se
ma ] pueden almacenar

con o sin el codgulo o
los eritracitos.




Si se supera el tiempo de almacenamicnlc maximo a una lempe-
ratura entre 2°C y 8 "C, retire el codgulo, e! separador de suero

o los eritrocitos del suero o plasma y almacene los especimenes
congelados.

Tras € ciclos de congelacion y descongslacién no se cbservaron
diferencias cualilativas entre los resultados de controles experimen-
tales y 23 especimenes no reactives o 23 especimenes reactivos
por adicidn. Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron
dentro de la variabilidad normal del ensayo.

Evite realizar multiples ciclos de congelacién y dascongelacién.

Transporte de los especimenes

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
08P08 Alinity | HBsAg Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

* Alinity i HBsAg assay file (fichero del ensayo)

* DBPOBO1 Alinity | HEsAg Calibrators {calibradores)

* D8P0810 Alinity | HBsAg Controls (controles) u otro material de
control

= (0B8P0B43 Alinity i HBsAg Manual Diluonl {diluyente manual)

* 06P1160 Alinity Trigger Solution (solucidn activadora)

* 06P1265 Alinity Pre-Trigger Sclution (solucién preactivadora)

* 06P1368 Alinity i-series Concentrated Wash Buffer (tampén de
lavado concentrado)

Si desea informacidn sobre los materiales necesarios para el fun-

cionamiento del instrumento, consulte el Manual de cperaciones de

Alinity ci-series, capltulo 1.

Si desea informacién sobre los materiales necesarios para los pro-

cedimlentos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

do Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimiento del ensayo

$Si desea una descripcidn detallada sobre cémo procesar un ensayo,

consulta el Manual de operaciones de Alinity ci-serles, capitulo 5.

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

* Para reducir los eleclos de la evaporacion, asegurese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

* Numero mdxime de roplicados analizados con Ja misma copa de
muestra: 10
—  Prioritaria:

*  Volumen de muestra para el primer analisis: 125 ul
* Volumen de muestra para cada analisis adicional con la
misma copa do muestra: 75 L
- £ 3 horas en el gestor de reactivos y muestras;
¢ Volumen de muestra para el primer andlisis: 150 pL
* Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
- > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
* Sustiluya con una allcuota recién preparada de la mues-
tra.

* Consulle las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
HBsAg o de los controles Alinity | HBsAg para informacién sobre
la preparacion y el uso.

* Pam informacion ge
zador, consulte
capitulo 5.

bre el funcionamiento del anali-
anual P‘B operaciones de Alinity ci-series,

f'q’r-"
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* Para garantizar un funcionamiento 6ptimo es importanta realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos ep-
4 o 7 -
Manual de operaciones de Alinity cl-series, capitulo 9. E A P

tenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos devsu:..— —<=
laborataric asi lo requieren.

\.'. .\\'

Procedimiento para la dilucion de las muestras

Las muestras con una concentracion de HBsAg superlor a

250 W/mL so sefalizardn con una alerta tipo > 250.00 I/mL* y se
pueden diluir con el protocolo de dilucién automdtica o el procedi-
miento de dilucion manual. El usuario puede procesar una muastra
sin diluir o preseleccionar Dilucién automatica,

Protacolo de dilucién automatica

El sistema realiza automaticamente una dilucidn al 1:500 de la
muestra y calcula la concentracién multiplicanda el resuttado por el
factor de dilucién.

Después de realizar la dilucién automdtica, si la concentracion de la
muestra es superior a 124 925.00 IUfmL, diluya la muestra al 1,999 y
procésela usando el procedimionto de dilucidn manual.
Procedimlento de dilucién manual

Dilucién recomendada: 1:500 (si se prefiere usar la dilucion manual
a la dilucién automatica)

Dilucién recomendada: 1:989 (si la concentracién de la muestra es
superior a 124 925.00 IU/mL)

Se recomienda que las diluciones no superen 1:999.

Para 1:500: afiada 25 yL de espécimen de paciente a 475 pL de
diluyente manual Alinity | HBsAg para una dilucién al .20, ARada
20 pL de la dilucién al 1:20 a 480 pL de diluyente manual Alinity i
HBsAg para una dilucién al 1:500.

Para 1:999: afiada 25 pL de muestra a 475 pL de diluyente manual
Alinity i HBsAg para una dilucién al 1:20. Afiada 10 pL de la dilucién
al 1:20 a 489.5 pL de diluyente manual Alinity | HBsAg para una
dilucién al 1:999,

El usuario debe introducir el factor de dilucién en la pestana
Muestra o Control de la pantalla Crear Peticidn. El sistema utiliza
este tactor de dilucion para calcular automaticamente la concentra-
cién de la muestra y comunicar el resultado. El resuliado debe ser
> 0.05 IU/mL antes de aplicar el factor de dilucidn.

Si el usuario no introduce el factor de dilucién, se debe multiplicar
manualmente el resultado por el tactor de dilucidn correspondiente
antes de comunicar dicho resultado. Si el resultado de una muestra
diluida es inferior a 0.05 U/mL, no comunique el resullado. Repita el
ensayo utilizando una dilucidn adecuada.

Si desea Informacidn detallada sobre la peticién de diluciones, con-
sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capilulo 5.

Calibracion
Si desea instrucciones sobre la realizacién de una calibracién, con-
sulte el Manual de operacicnes da Alinity ci-series, capitulo 5.
Cada controf del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracion
del ensayo.
Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceplada y aimace-
nada, no es necesario calibrar de nueva cada vez que se analicen
mueslras, excepto cuando:
* Se utilice un equipo de reactivos con un nimero da lole nuevo,
* Los resultados del control do calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calldad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcicnamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad de
estas instrucciones de uso.
Si los limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar
los 30 dias.

-
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Es posible que tenga que calibrar de nuevo esle ensayo una vez
realizado ¢l mantenimiento de componentes o subsistemas impor-
tantes o tras la realizacion de procedimientos de! Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad rocomendado para el ensayo

Alinity § HBsAg es el andlisis de una Unica muestra de cada uno de

los controles de dilerente concentracién cada 24 horas, cada dia do

SU US0,

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-

tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer limites de control estadislicos, cada laboratorio debe

cstablecer sus propios valores esperados e intervalos do valores

aceptables para cada lote de controles nuevo y para cada control de
diferente concentracién clinicamente relevanto, Para ello, se puede

analizar un minime de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

5 dias) y utilizar los resultados oblenidos para establecer la media

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

de valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas de va-
rlaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este esludio
para que sea representativa del funcionamiento futuro del sistema
se incluyen:

* Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos lotes de reactivos

* Diversos lotes de calibradores

* Dilerentes médulos de procesamiento (si procede)

* Dalos recogidos en diferentes momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo ©24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Institule (CLSI) u otras directrices relaciona-

das. %8

= Sise requiere una monitorizacién de los controles mas frecuen-
1e, siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboratorio.

* Silos resultados del control de calidad no cumplen los criterios
de aceptacion definidos por su laboratorlo, los resultados de
las muesiras se considorardn dudosos. Siga los procedimientos
de control de calidad establecidos para su laboratoric. Puede
ser necesario calibrar de nuevo. Para informacidn sobre los
procedimientos de solucidn de problemas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 10.

* Después de cambiar un lote de reaclivos o calibradores, revise
los resultados del control de calidad y los criterios de acepla-
cidn,

Guia para el control de calidad

Consulte 1a publicacidn "Basic QC Practices” del Dr. James O West-

gard, para obtener directrices sobre practicas de control de calidad

en el laboratorio, 2

Verificacion de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacidn sobre los protocolos de verificacién de

las especificaciones analiticas del ensayo, consulte Verilicacion

de las especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de

operaciones de Alinity ci-series.

H RESULTADOS
Célculo
El ensayo Alinity i HBsAg utiliza un método de célculo de datos de

ajusle a una curva logistica de 4 parametros (4PLC, Y ponderado)
para generar la calibracidn y oblener los resultados.

Interpretacion de los resultados

Concentracion Interpretacién

< 0.05 IUfmL
= 0.05 IU/mL

Honreactive {no reactivo)
Aeactive (reactivo)

El ensayo Alinity | HBsAg debe usarse Unicamente para ahllﬂcar __"
aguellas muestras que previamente hayan resultado rea ’t{va} o
mediante un ensayo de neutralizaclén confirmatorio. El :\&nn_ﬁ'nn .
de andlisis para este ensayo ¢s compatible con el uso pam%ﬁﬁ&;ﬁ.,&:
de monitorizacién, pero no para el cribado.

3i desea informacidn detallada sobre la configuracién del analizador
Alinity | para Interprotaciones en zona gris (dudosos) o reacti-

vos altos, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,

capitulo 2, La interpretacidn de los resultados en zona gris (dudo-

s0s) o reactivos altos son pardmetros modificables y se pueden

utilizar de acuerdo con las necesidades del usuario,

Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacién en la columna
de alertas. Si desea una descripcidn de las alenas que pueden apa-
recer en esta columna, consulta el Manual de operaciones do Alinity
ci-serles, caphula 5.

Intervalo de medida

Para el ensayo Alinity | HBsAg, el intervalo de medida se deline
como el Intervalo de valores en IU/mL que se ajusta a los limites
establecidos para un funcionamiento aceplable en cuanto a la
imprecisién y el sesgo.

El intorvalo de medida del ensayo Alinity | HBsAg es de 0.02 IU/mL a
250.00 IWfmL.

H LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* La vacunacién con una vacuna para la hepatitis B, de HBsAg
recombinante, puede causar resultados positivos pasajeros con
un ensayo sensible para el HBsAg como Alinity | HBsAg. Estos
resultados los causa una transferencia pasiva de antigeno por
la vacunacidn, no debida a la replicacién virica. Los resultados
positivos no suelen persistir mas de 14 dias después de la vacu-
nacién,?® aunque se ha informado de casos de sehales positivas
hasta de 52 dias,?? y pusde que no indiquen enfermedad clinica.

* Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados a
base de anlicuerpos monoclonales de ratén con fines diag-
nésticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antiratén (HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente elevados o disminuldas al analizarlos con equipos
de ensayo que utilicen anticuerpes monoclonales de ratén. Para
determinar el estado del paciente puede que sea necesaria
informacién clinica o diagnéstica adicional.30- 3

* Silos resultados de HBsAg no son coherenles con los datos cli-
nicos, se recomienda realizar analisis adicionales para confirmar
los resultados.

¢ Para fines dlagndsticos, los resultados del andlisis se deben utili-
zar junto con el historial clinico de! paciento y otros marcadores
de hepatitis para el diagndstico de infeccién aguda o cronica.

* El ensayo Alinity | HBsAg debe usarse Unicamenle para cuan-
tificar aquellas muestras que previamente hayan resultado
reactivas mediante un ensayo de neutralizacién confirmaterio.
El algoritmo de andlisis para este ensayo es compatible con el
uso para fines de monitorizacién, pero no para el cribado.

N CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimiento.

Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.

El analizador Alinity | y ARCHITECT i System utilizan los mismos

reactivos y cocienles muestrafreactivo.

Salvo que se especilique de otro modo, todos los estudios se reali-

zaron en el analizador Alinity i.
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Imprecisién
Imprecisidn Intralaboratario
Se realizé un esludio segan el protocolo EP05-A2%2 del CLSI. Se
realizaron andlisis utilizando 3 lotes do equipo de reactivos Alinity i
HBsAg, 3 lotes de calibradores Alinity | HBsAg, 3 lotes de controles
Alinity | HBsAg y 1 instrumento. Se analizaron los controles positivos
¥ 5 paneles de plasma humano recalcificado en un minimo da 2
replicados, 2 veces al dia, durante 20 dias.

Intraserial {(re-

petibilidad) Intralaboratorio (totaf)®
%CV
{Inter-
D.E. valo de
(Intervalo de  valores
Media valores acep- acepta-
Muestra n  (IUjmL) DE. %CV  tables®) blest)
Panel 1 359 006 0.008 130 0.008 141
{0.005-0.011)  (8.7-15.8)
Panel 2 360 119 0.094 79 0.0%8 82
. (0.083-0.110;  (7.7-8.9)
Panet3 360 18.56 1.083 58 1.266 68
(1.1541.324)  (5.5T.1)
Panel 4¢ 336 £0.99 3284 41 4321 51
(3710-4.435)  (44-55)
Panel 5 360 24178 16.042 6.5 20.726 84
(18.103-23.132)  (7.8-9.1)
Control 356 0.26 0.011 44 0.012 47
positivo 1 (0.012-0.013)  (4.7-4.8)
Controf 359 168.08 5.752 34 7.330 44
postivo 2 16.980-7.536)  (4.0-4.5)

2 Incluye la variabilidad intraserial, interserial ¢ interdiaria.

b DE. maxima y minima o %CV para cada combinacién de lote de
reaclivos e instrumento.

¢ Se ebservaron 2 procesamientos atipicos. Sequn el protocelo
EP0S-A2 del CLS|, so realizaron procesamientos da sustitucidn y los
resultados se muestran en la tabla anterior, Sin los procesamientas
de sustitucion, la Imprecisidn intraserial (repetibilidad) es tal que el
%CV fue de 7.2 % y la imprecision intralaberalorio (fotal) tal que el
%CV fue de 8.3 % (5.5-9.6).

Limites Inferiores de medida

Se realizé un estudio segin el protocolo EP17-A2 del CLSI. Se
realizaron anélisis usando 3 loles de equipo de reactivos Alinity i
HBsAg en cada uno da los 2 instrumentos durante un minima de

3 dias. Los valores méximos observados de limite del blanca {Lg),
limite de deteccion (Lp) y limite de cuantificacién (Lg) se resumen a
continuacién.®?

IU/mL
Lg? 001
Lp® 0.02
Lg® 0.02

2 ElLg representa el percentil 95 de n 2 60 replicados de muestras
con cero analito.

b ElLp representa la concentracion minima a la que se puede
detectar el analito con una probabilidad de! 95 % segin n = 60 repli-
cados de muestras con concentracidn baja de analito.

¢ El Lg se deferming con n = B0 replicados de muestras con con-
centracion baja del analito y so define como la concentracién mas
baja en la que se cumple un error total permisible < 0.025 IUfmL,

Especificidad
Donantes de sangre y pacientes hospitalizados

Se analizaron un total de 5113 especimenes de suero y plasma de
donantes de sangre y espe&i{nen 5 de pacientes hospitalizados
con el ensayo Alinity jHBsAg. Se anajizaron los especimenes repe-
tidamente reactivos,£on el ensayq Allnity | HBsAg Confirmatary V.1.
También se analizaron’jos especifgenes usando ensayos comerciali-
zados para HB?Q cuantitativos y] it

e

Numero
de posi-
tivos con
el ensayo
Alinity i Alinity i ensayo co-
HBsAg HBsAg Alinityi  mercializado
RR (% Confirma- HBsAg Es- cuantitativo
del tory V.1* pecificidad para HBsAg
Categoria n__ total) (% de RR) (IC del 95 %) {IC del 95 %)
Donantes de 3076 0 0 100.00% 100.00%
Sangre - sLerp {0.00) (N (3076/307E) (3076/3076)
{39 85%, {59.88%,
100.00%) 100.00%)
Donantes 2037 0 I} 100.00% 99.85%
de sangre - (0.00) (i) (2037/2007)  (2036/2037)
plasma (99 82%, 169.73%,
100.00%) 100 00%)
Total de 5113 1} 0 100.00% 85.88%
donantes (0.00) (NAy (5113/5113) {53NZ513)
(39.93%, (59.89%,
100.00%) 100.00%)
Pacientes hos- 220 1 1 100.00% 100.00%
pitalizados® (0.45) {100.00} (219/219) (2187219)
(98 33%, {98.33%,
100.00%) 100.00%)

RR = Repelidamente reactivo, IC = Intervalo de confianza, NJA = No
aplicable

® Un espécimen se confirmd positivo para HBsAg cuando el resulta-
do del espécimen no neutralizado {con el reaclivo de pretratamiento
2 [Reactivo 2| del ensayo Alinity i HBsAg Confirmatery V.1 afiadido}
mostraba un valor superior o igual al valor del punta de corta dal
ensayo Alinity | HBsAg Contirmatory V.1 y la neutralizacién con anti-
HBs (reactivo de pretratamiento 1 [Reactivo 1)) era igual o mayor al
50 %.

b Un espécimen de paciente hospitalizade que fue inicialmente ¥
repetidamente reactivo se confirmd como positive para el HBsAg
mediante un ensayo para HBsAg confirmatorio comercializado y el
ensayo Alinity i HBsAg Contfirmatory V.1 y se exchyd del céleulo de
especilicidad.

Especimenes de plasma, enfermedades no relacionadas y sustan-
cias con capacidad de interferlr

Este estudio se realizé en AACHITECT i System.

En 50 especimenes pareados de suero y plasma, ninguno fue ropeti-
damente reactivo. En 333 especimenes de individuos con enferme-
dades no relacionadas con una infeccldn por el VHB y especimenes
con sustancias con capacidad de interferir, 7 especimenes fueron
repetidamente reactivos y 6 de los 7 especimenes se confirmaron
positivos para HBsAg.

Ndmero de
positivos confir-
mados®

Categoria n RR (% del total) (% de RR)
Especimenss de plasma de 50 0 (0.00%) 0 (0.00%)
mugstras pareadas de suero
¥ plasma
Enlermedades no relaciona- 333 7 (2.10%) 6 (35.71%)

0as con una infeccion por
¢l VHB y sustancias con
ctapacidad de Interferir®

RR = Repetidamente reactivo
2 Un espécimen se conlirmé positivo para HBsAg cuando el es-
pécimen no neutralizado (con el reactivo de pretratamiento 2 del
ensayo ARCHITECT HBsAg Conlirmatory V.1 afiadide) mostraba un
valor de URL superior o Igual al valor del punto de corte del ensayo
ARCHITECT HBsAg Contirmatory V.1 y cuando la neutralizacién con
anti-HBs (reactivo de pretratamiento 1) era igual o mayor al 50 %.
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B A continuacion se enumeran enfermedades no relacionadas con
una infeccign por el VHB y sustancias con capacidad de inlerferir:
anticuerpos anti-CMV (10), anti-VEB (10), anti-VHS {10), anti-VHA
(10}, ant-VHG (10), anti-VIH-1 (10}, vacunadas frente al VHB (10),
anticuerpos frente a la rubéola (10) y frente al toxoplasma (10}, in-
fecciones por E. cofi (10) y por levadura (10), sitilis (10}, anticuerpos
antinucleares (10}, factor reumatoide (10), mieloma mattiple (10),
mujeres multiparas (10), mujeres embarazadas (163} y hepatopatia
alcohdlica (10).

Sensibilidad

Se evalud la sensibilidad analitica con 8] segundo patrén interna-
cionat de la OMS (2003) para el HBsAg, subtipo adw2, genolipo A
(cddigo del NIBSC: 00/588) usando 3 lotes de equipo de reactivos
Alinity i HBsAg en 1 instrumento.

La sensibilldad analitica de! ensayo Alinity | HBsAg se situb entre
28.84 miUfmL y 33.50 miU/mL.

Sensibilidad clinica

Se analizd con el ensayo Alinity | HBsAg un total de 42 especime-
nes con genotipos A, B, G, D, E, F y H del VHB, 12 cspecimenes

en fase aguda, 215 especimenes en fase crénica, 50 especimenes
que se sabe son positivos altos, 21 especimenes que se sabe son
positivos bajeos y otros 101 especimenes positivos para el HBsAg. Se
analizaron los especimenes repetidamente reactivos con el ensayo
Alinity i HBsAg Confirmatory V.1. También se analizaron los especi-
menes usande ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios.

Sensibilidad

del ensayo

Alinity i comercializado

Categoria del HBsAg  Alinity i HBsAg cuantitativo para
espécimen n RA Sensibilidad HBsAg

Gegﬂ:fnns ABC 42 42 100.00% (42/42) 100.00% (42742}
D.EFH
Infeccién aguda 12 12 100.00% (12112) 100.00% (12/12)
por VHE
Infeccion cronlca 215 215 100.00% (215215)  100.00% {215/215)
por VHB
Otros positivos m M 100.00% (101/101)  100.00% (101/101)
para ¢! HBsAg
Positivos altos 50 50 100.00% {50750} 100.00% {50/50)
Positivos bajos 21 21 100.00% (21/21) 100.00% (21/21)
Tolal 441 a4 100.00% (441/441)  100.00% (441/441)

RR = Repetidamente reactivo

En estos estudios, se estimd que la sensibilidad 1otal fue del
100.00 % (441/441) con un intervale de confianza del 85 % (entre
89.17 % y 100.00 %).

Sensibilidad en la seroconversién

Para determinar la sensibilidad en la seroconversion, se analiza-

ron 32 paneles de seroconversién procedentes de proveedores
comerciales en el analizador Alinity i usando ol ensayo Alinity i
HBsAg. Se analizaron los resultados repetidamente reactivos con el
ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory Vi1. También se analizaron los
paneles usando ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios.

Los ensayos Alinity | HBsAg y Alinity | HBsAg Confirmatory V.1
detectaron HBsAg de 2 a 5 dias (1 extraccién) antes en 6 de fos 32
paneles. Los ensayos comercializados para HBsAg cuantitativos y
confirmatorios detectaron HBsAg 7 dlas {1 extraccién) antes en 1 de
los 32 paneles. Los ensayos Alinity y los comercializados mostraron
una deteccién equivalente de HBsAg en 25 de los 32 paneles. Los

resultados orientativos de 5 panglgs se proporcionan en la sigulente
tabla. \
|

Dias
desde la
primera do cuantitativo para
IDdel extrac- Alinity i HBsAg lUfmL HBsAg IUfmL
panel clén  Reactivo 2 0.05 IU/mL Reactivo > 0.05 IU/mL

11000-01 0 om 0.01
11000-02 3 0.0 0.01
11000-03 12 0.02 0.02
11000-04 14 0.a2 0.02
11000-05 19 0.04 003
11000-06 21 0.06 0.04
11000-07 26 0.2 01
11000-08 29 0.18 0.14
11000-09 3 0.59 0.49
11002-01 0 om 0.00
1002.02 2 002 001
11002-03 7 0.06 o0
11002-04 9 0.07 0.08
11002-05 35 44,06 4239
11002-06 39 14.22 12.81
6271-01 0 0.01 000
6271-02 3 £.02 0.0
6271-03 7 0.06 0.07
6271-04 12 0.39 0.35
E271-05 13 264 263
1oez-m 1] .00 0.00
1012-02 2 0.00 0.00
1012-03 8 o0 0.00
11012-04 18 0.06 0.07
11012-05 20 o010 0.10
11012:06 25 0.33 0.36
6288-01 0 0.00 0.00
6288-02 3 0.02 0.00
6288-03 7 oo oM
6288-04 10 0.03 0.02
5288-05 14 0.10 0.09
6288-06 17 D.13 016
6288-07 21 0.30 0.3
6288-08 24 0.44 051
6288-09 28 0.58 0.65
Interferencias

Este esludio se reafizd en ARCHITECT i System.

Sustancias endégenas con capacidad de interferir

No se observaron diferenclas cualitativas entre los resultados de
controles y especimenes no reactivos o reactivos por adicién ana-
lizados con concenlraciones elevadas de las sigulenies sustancias
con capacidad de interferir.

Sustancia con capacidad de

interferir Concentracién Interferente
Triglicéricos < 3000 my/dL”

Proteinas <12 g/MdL”

Bilirrubina <20 my'dL”
Hemoglobina < 500 my/al*

* Las diferoncias cuantitativas observadas se mantuvieron dentro de
la variabitidad normal del ensayo.




Comparacidn de métodos
Se realizé un estudio segln el protocolo EP09-A3 del CLSI utilizando
el método do regresidn Passing-Bablok.3*

Coefi- Orde-
Uni- ciente de nada Intervalo
da- correla- enel Pen- decon
des n cion  origen diente centracidn
Alinity | HBsAp Suerny IU/mbL 123 0.93 002 1.03 003-242.17
respecio a plasma
ARCRITECT
HBsAg

Deteccién de mutantes del HBsAg

El virus de la hepatitis B, a diferencia que otros virus DNA, replica a
través de la transcripclén inversa. Al proceso de transcripcién inver-
sa le falta capacidad do correccion; por tanto, el VHB esta sujeto

a una fasa de mutacién 10 veces mayor que la tasa de mutacién
de ofros virus DNA.?3 Algunas de estas mutaciones pueden causar
modificaciones en la estructura antigénica de! HBsAg, resultanda
en epltotos que dejan de ser reconocibles para el anti-HBs. Los
mutantes de! HBsAg se han identificado en un amplio nimero de
grupos de pacientes, que incluye donantes de sangro, receplores de
vacunas, pacientes de didlisis renal, receptores de trasplante ortotd-
pico de higado, lactantes de madres positivas para HBsAg, y pacien-
tes sometidos a tratamiento con andlogos de nucledsidos para el
VHB.3542 Las mutaciones do HBsAg pueden suponer un desenlace
menos favorable en algunos pacientes® 3. 38 y producir resultados
falsamente negativos en algunos ensayos HBsAg.3537

Un panel de mutantes de HBsAg de 51 musestras se compuso de

1 control recombinante de tipo natural y 50 muestras mutantes de
HBsAg recombinante, incluycndo 9 mutantes de HBsAg que conte-
nfan mutaciones para Gly-145-Arg. Todas las muestras mutantes fue-
fon de antigeno recombinante con secuencias de aminoécidos (aa)
representativas do mutantes naturales del antigeno de superficie de
la hepatitis B. 43 de las S0 muestras mutantes recombinantes inclu-
yeron sustituciones o inserciones en la regidn que abarcaba los aa
120 - 145 del determinante "a". El panel contenia 23 muestras con
sustituciones Unicas, 7 muestras con 2 sustituciones, 16 mucstras
con 3 a 12 sustituciones y 4 muestras con inserciones tras los ami-
nodcidos aa 122 o 123 del antigeno s. Se diluyeron todas las mues-
tras en plasma humano negativo recalcificado para obtener valores
de S/CO reactivos bajos medidos en ARCHITECT HBsAg Qualitative
Il (0" de referencia: 2G22),

Todas las muestras mutantes de HBsAg fueron repetidamente reac-
tivas con el ensayo Alinity | HBsAg, indicando una sensibllidad del
100.00 %. El panel de mutantes de HBsAg también se analizé con
un ensayo comercializado cuantitativo para HBsAg, que presentaba
una sensibilidad del 100.00 %.
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Nota sobre el formato de las cifras:

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

Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra {por ejemplo: 3.12 %}

Pracaucién

EE] Consulte las instrucciones de bsaf—=
‘ Fabricante
V Contenido suficiente para
?’-

Limitacién de temperatura

4

8 Fecha de caducidad

[Assay DuvENT] Diluyente del ensayo

CONJUBATE Conjugado

Producto sanitario para diagnos-
tico in vitro

[@m Inversiones completadas

[Lov Nimero de lote

(MicROPARTICLES | Microparticulas

[FrobucT oF IReLaND | " Producto de Irlanda

REF Numero de referencia

T Numero de serie

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

‘ Abbolt Ireland
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Finisklin Business Park
Sligo 0843
Ireland
+353-71-9171712

Asistencia técnica: pdngase en contacto con el representante dé
Abbott Diagnostics o busque la informacidn de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com
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Alinity i

HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit

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

N NOMBRE
Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit (equipo de reactivos,
denominado también HBsAg QuantC)

N FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 es un inmunoanalisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) utilizado para la
confirmacién de la presencia del antigeno de superficie dal virus
de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos mediante la
neutralizacién con anticuerpos especiicos en el anahzador Alinity i.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Los enzimeinmunoandlisis para la determinacion del HBsAg fueron
descritos por primera vez en 1971 por Engvall y Perimann™ y por
Van Weemen y Schuurs®. M4s tarde, en 1976 y 1977, se desarrolla-
ron enzimoinmunoandlisis tipe “sandwich” de fase sdlida, en los que
se capturaba el HBsAg en una fase sélida recublerta de anticuer-
pos policlonales frente al HBsAg (antl-HBs), y a continuacién se
detectaba con anti-HBs conjugado con una enzima.57 A principios
de los B0, se desarroliaron ensayos con anti-HBs monoclonal para
la deteccién del HBsAg.®* Los ensayos de HBsAg se ulilizan habi-
tualmente en el diagndstico de posibles Infecciones por el virus de
la hepatitis B (VHB), asi como en la moniterizacién de pacientes ya
diagnosticados, de manera que permiten distinguir entre ¢l paciente
con infeccldn pasada y el paciente que se ha convertide en portador
crénico del virus.™* Para el diagndstico de hepatitis aguda o crdnica,
la reactividad del HBsAg se deberfa correlacionar con la historia del
paciente y la presencia de olros marcadores seroldgicos de hepa-
titis B, Si se determina gue una muestra es repetidamente reactiva,
so debo confirmar con el ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1
{D8P03), un procedimiento de neutralizacion que utiliza anti-HBs
humano. Si la muestra se neutraliza en el ensayo Alinity | HBsAg
Confirmatory V.1, se considera positiva para el HBsAg. El virus de

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

la transcripcion inversa. Al proceso de transcripeion inversa le falta
capacidad de correccidn; por tanto, el VHB esta sujeto a una tasa
de mutacién 10 veces mayor que la tasa de mutacién de otros virus
DNA. Algunas de estas mutaciones pueden causar modificaciones
en la estructura antigénica del HBsAg, resultando en epitopos que
dejan de ser racanocibles para el anti-HBs. Los mutantes del HBsAg
se han identificado en un amplio nimero de grupos de pacientes,
que incluye donantes de sangre, receptores de vacunas, pacientes
de didlisis renal, receptores de trasplante orlotépico de higado,
lactantes de madres positivas para HBsAg, y pacientas sometidos a
tratamionto con andlogos de nucledsidos para el VHB.'>22 Las muta-
clones de HBsAg pueden suponer un desenlace menos favorable en
algunos pacientes's: 18. 18 y producir resultados falsamente negativos
en algunos ensayos HBsAg.'"S" Se recomienda realizar un ensayo
contirmatorio anles de proporcionar un resuttado para el VHB.
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Alinity i HBsAg Conlfirmatory V.1 utiliza el principie de noutralizacién
con anticuerpas especificos para confirmar la presencia del HBsAg
en las muestras repetidamente reactivas. El anticuerpo (humano)
frente al antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (anti-HBs)
se incuba con la musstra. El anticuerpo neutraliza el HBsAg, si

éste se encuentra presonte en la muestra. E} HBsAg neutralizado
estd, por 1anto, bloqueado y no se puede unir a las micropanticulas
recubiertas de anticuerpo anti-HBs. Como consecuencia, la sefial
estd roducida en comparacidn con la sefal de la muestra pareada
que no 58 ha tratado con el reaclivo con anticuerpo. Una muestra se
considora positiva si la sedal producida por la muestra no neutrali-
zada (incubada con ol reactivo de pretratamiento 2 [Reactivo 2]) es
igual o superior al valor del punto de corte (S/CO = 1.00) y el valor
de las URL de la muestra neulralizada se reduce en al menos un
50 % con respecto a la muestra no neulralizada.

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un inmunopandlisis de 2 pasos con un pretralamiento
de muestras aulomdtico para confirmar la presencia de HBsAg en
suerp y plasma humanos y utiliza la tecnologia de inmunoanalisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA).

Se combinan la muestra y el reactivo de pretratamiento 1

(Reactivo 1). Si hay HBsAg presente en la muesira, s noutraliza
por los anticuerpos del reactivo de pretratamiento 1 {Reactivo 1). Se
combinan y se incuban una allcuota de la muestra pretratada y las
microparticulas paramagnéticas recublertas de anticuerpos anti-HBs.
Cualquier HBsAg no noutralizado presente en la muestra se une a
las micropanticulas recubiertas de anti-HBs. El HBsAg neutralizado
esta blogueado y no se puede unir a las microparticulas recubiertas
de anticuerpo anti-HBs. Se lava la mezcla. Se afiade e! conjugado
de anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio para crear la mezcla
de reaccldn y se incuba, Después de un ciclo de lavado, se afiaden
las soluclones preactivadora y activadora. La reaccion quimioluminis-
cente resultante se mide en unidades rolativas de luz (URL), Existe
una relacion directa entre la cantidad de HBsAg en la muestra v las
URAL detectadas por el sistema dptico.

Por separado, se combinan la muestra y el reactivo de pretrata-
miento 2 {Reactivo 2). Se combinan y se incuban una alicuota de la
muestra pretratada y las microparticulas paramagnéticas recubiertas
de anticuerpos anti-HBs. Se lava la mezcla. Se afade el conjugado
de anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio para crear la mezcla
de reaccién y se incuba, Después de un cicle de lavado, s¢ afiaden
las soluciones preactivadora y activadora. La reaccidn quimicluminis-
cente resultante se mide en unidades relativas de luz {URL). Existe
una relacién directa entre la cantidad de HBsAg en la muestra v las
UAL detectadas por el sistema dptico.

Si el valor de la sefial producida por la muestra no neutralizada
{incubada con el reactivo de pretratamiento 2 [Reactivo 2}} es igual
o superior al valor del punto de corte (S/CO z 1.00) y el valor de

las UAL de la muestra neutralizada (incubada con el reactivo de
pretratamiento 1 [Reactivo 1]) se reduce en al menos un 50 % con
respecto a la muestra no neulralizada, se confirma gue la muestra
©s positiva para el HBsAg,




Si desea Informacidn adiclonal sobre el sistema y la tecnologia
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 3.

B REACTIVOS

Contenldo del equipo

Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit 08P09

NOTA: este producto estd formade por 4 componentas, que 5@
suministran como un conjunto de 2 cartuchos de reactivos. Son
necesarios ambos cartuchos para realizar el ensayo.

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

[Ree]

0BPOD922
Andlisis (determinacianes) por con-
junto de cartuchos 100 (50}
Numero de conjuntos de cartuchos 2
por equipe
Andlisis por equipo 200
66 mL
316 mL
s9mL
[PRE-TREATMENT] 2] 5.9 mL
Microparticulas recubiertas de anticuerpo {mo-

noclenal de raton, IgM, IgG) anti-HBs, en tampdn MES con estabili-
2anes proteinices. Concentracion minima: D.0675 % de particulas
sdlidas. Conservante: ProClin 300.

Conjugado de anti-HBs (de cabra, IgG) marcado con
acridinio en tampdn MES con eslabilizantes protelnicos (plasma bo-

vino y humano}. Concentracidn minima: 0.25 pg/mL. Conservante:
ProClin 300.

Plasma humano rocalcificado; reactive para
anti-HBs. Conservante: ProGlin 300.
[FRETREATMENT[Z]  Plasma humano recalcificado. Conservantes:

ProClin 300 y agente antimicrobiano.

Advertencias y precauciones

L]
* Para uso en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

A PRECAUCION: este producto contiene componentes de

origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no oxistir mélodos
de andlisis que garanticen completamente la inocuidad do produc-
tos de origen humano o de microorganismos inactivados, tedos los
materiales de origen humano se deben considerar potencialments
infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos y los especi-
menes humanos de acuerdo con las instrucciones especificadas
en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®. En el
caso de materiales gque contengan o gue pudieran conlener agenlas
infeccioses, se deben seguir las practicas de seguridad bioldgica
"Biosalety Level 2" u otras normativas equivalentes, 2328

El material de origen humano utilizado en el conjugado no es
reactivo para el HBsAg, el RNA de! VIH1 o e! antigeno dol VIH-1,

ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VHC, anti-ViH-1/VIH-2,
anti-HBs ni anti-HBc.

El material de origen humano wtilizado en el reactivo de pretrata-
miento 1 presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs, paro no es
reactivo para el HBsAg, el RNA del VIHA o el antigeno del VIH-1, ni
presenta reactividad de anticuerpos anti-VHC ni anti-ViH-1/VIH-2.

EI material de origen humano ulilizado en el reactivo de pretra,
tamlento 2 no es reactivo para el HBsAg. el ANA del VIH1 o el . -
entigeno del VIH1, ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VHC,
anti-VIH-1/VIH-2 n} anti-HBs.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a;

[microparTicLES] [consuaat] [PRET ENT[1] y [PRE-TREATMENT] 2]

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H3M7 Puede provocar una reaccion alérgica en
ia pial.

Prevencién

P261 Evitar respirar la nieblaflos vapores/el
aerosol.

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

P2B0 Llevar guantes/prendas/gafas de protec-
cidn.

Respuesta

P3D2+P352 EN GASO DE CONTAGTO CON LA PIEL:
lavar con abundanie agua.

P333+P313 En caso de irritacién o erupcion cutdnea:
consultar a un médico.

P362+FP364 Quitar las prendas contaminadas y lavar-
las antes de volver a usarlas.

Eliminacldén

P51 Eliminar el contenido/el recipiente confor-
mo a las normativas locales.

Las fichas do datos do seguridad estén disponibles en la pagina
web www.abboltdiagnostics.com o a través de la Asistencia Tdcnica
de Abbott.

Si desea Informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durants el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de opera-
ciones de Alinity ci-serles, capitulo B.

Manejo de los reactivos

* Una vez recibido, invierta delicadamente ¢l equipo de reactivos
que no se haya abierio girdndolo 180 grados, 5 veces con la
etigueta verde mirando hacia arriba y a continuacién 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que o)
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchos.
Durante el transporte de los reactivos, las microparticulas se
puedan asentar en el septe del reactivo.

- Marque la casilla en ¢l equipo de reactivos para indicar a
ios demas usuarios que se han realizado las inversiones.

Después del mezclado, coloque los cartuchos de reactivos en

posicién vertical durante 1 hora antes del uso para que se elimi-

nen las burbujas que se hayan podido formar.

Si un cartucho de reactive se cae, coldquelo en posicién vertical

durante 1 hora antes del uso para que se eliminen las burbujas

que se hayan podido formar.

* Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pucden interferir en la deteccién correcta del nivel de
reaclivo en el cartucho y provocar una aspiracién insuficiente
del reactivo que, a su vez, podria alterar los resuftados.

Si desea informacidn detallada sobre las precauciones de manejo

de los reactivos duranie el funcionamiento del sistemna, consulte el

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

-
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Almacenamiento de los reactivos Tipos de espacimenss Tubos de recoglda
. ;I::mpo Suero Suero
emperalura ximo de
de almacena- al Instruccl adicionales Separador de Stuefo
miento miento de al tento Plasma EDTA de potasio

Sinabrir 2'CaB'C Hastala Almacénelos en posicidn

fecha de vertical.

caducidad  Si un cartucho no perma-
nece en posicién vertical,
invierta delicadamente el
cartucho 10 veces y cold-
quelo en posicion vertical
durante 1 hora antes del
us0.

Enel sis- Tomperatura 30 dias
tema del sistema

Abierlo 2'CaB'C Hastala Almacénelos en posicidn

fecha de vertical.

caducidad  Si un cartucho no perma-
nece en posiclon vertical
durante el almacenamien-
to, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
los tapones de sustitucidn,
debido al riesgo de conta-
minacion y a la posibilidad
de afectar al funciona-
miento de los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera de! sistema. Si
so rotiran del sistema, almacene los reactivos con tapones de sus-
titucidn nuevos en posicidn vertical de 2 “C a 8 "C. Sl almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda gue los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posiclén vertical.

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

Indicaciones de descomposicién de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo especi-
ficado © se produce un error en la calibracién, puede ser indicio

de descomposicidn de los reactivos. Los resultados del ensayo no
son vdlidos y el andlisis de las muestras so dobo repetir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo.

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

N FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar ol fichero del ensayo
Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 en el analizador Alinity I.

Si desea informacién detallada sobre la instalacién del fichero del
ensayo y sobre la visualizacién y la modificacién de los pardmetros
del ensayo, consulie el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2.

Si desea informacion sobre la impresidn da los pardmetros del ensa-

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

Si desea una doscripcién detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

B RECOGIDA Y PREPARACIﬁN'DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes ~

Los tipos de ospecimenes indigados a continuacion se validaron
para su uso con este ensayo £n ARCHITECT i System.

Para este ensayo no.han idg validados otros tipos de especimenes
ni otros lipos de t,ul{os de fecogida.

Haparina da litio
Heparina de sodio
Citrato de sodio
ACD

CPDA1

CP2D

CPD

Oxalato de potasio

* No se ha determinado el funcionamiento de este ensayo con
especimenes de caddveres ni con otros liquidos corporales que
no sean suero y plasma humanos.

+ Este ensayo ha sida disefiado y validado para su uso con espe-
cimenos de suero © plasma humanos oblenidos de pacientes y
de donantes individuales. No utilice mezclas de especimenes,
ya que na sa ha validade la exactitud de los resultados con este
tipo de especimenes.

* Con anticoagulantes liquidos, los valores S{CO de los distintos
especimanes pueden verse disminuidos dobido al efecto de
dilucion.

* Elinstrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuarlo tiene la responsabilidad de compro-
bar que se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para
este ensayo.

Condiciones de los especimenes

* No utilizar:
- especimenes inactivados con calor
- especimenes Intensamente hemolizados

» Para obtener resultados exactos, los especimenos de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspensién. Los especimenes de suero de pacientes en trata-
miento anticoagulante o Irombolitice, podrian tener fibrina debido
a 1a formacién incompleta del codgulo.

* Los especimenes de pacientes tratados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados erréneos debido
a la presencia de fibrina. Para evitarlo, extraiga los especimenes
antes del tratamienio con heparina.

» Serecomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evilar la contaminacién cruzada.

Preparacién pam el andlisis

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

* Los especimenas no deben presentar burbujas. Si las hubiese,
retirelas con un bastoncillo antes del analisis. Para evitar la
contaminacién cruzada, utilica un bastoncillo nuevo para cada
espécimen,

Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-

dos, vuelva a centrifugar los especimenes si:

* contienen librina, eritrocitos u otras particulas en suspension.

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

sidn, mezcle en un agitador lipo Vortex a baja velocidad ¢ invirtién-

dolos 10 veces antes de volver a centrifugar.

Prepare los especimenes congelados como se indica a continua-

cidn:

* Antes de mezclarlos, los especimenes congelados deben des-
congelarse por completo,

* Mezcle bien los especimenes dascungalados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad.

E}Abbott
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* Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacion, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
mente homogéneos.

* 5ilos especimenes no se mezclan bien, se pueden obtener
resultados incoherentos.

* Vuela a centrifugar los especimenes.

Repeticién de la centrilugacidn de los especimenes

= Transfiera los especimenes a un tubo de centrifuga y centrifu-
gue a un minimo de 100 000 g-minutos.

* Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterios se indican en la tabla a continuacian.

El tiempo de centrifugacién usando los valores FCR altarnalivos
so puede calcular usando la siguiente 1érmula:

Tiempo minimo de centrifugacién (minutos) =

100 000 g-minutos

FCR
Tiempo de recentrifu-
Ién (minutos) FCR (x g) g-minutos
10 10 000 100 00O
20 5000 100 000
40 2500 100 000

FCR = 112 % Iy (rpm/1000)2

FCR - La fuerza centrifuga relativa generada durante la
centrifugacién.

rpm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran
los especimenes (normalmente el lector digital en la
centrifuga indicard las rpm}.

Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en el

centrifuga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta

cién - el momento en ¢l qgue comienza la desaceleracién.

Trmax - Radio del rotor en milimetros. NOTA: si se utili-
zan adaptadores de tubos conligurables (p. ej.,
adaptadores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular,

g-minutos - La unidad de medida para el producto de FCR (* g)

y el tiempo de centrifugacidn (minutos).

¢ Para el andlisis, dispense inmediatamente el espécimen clarj-
ficado en una copa de muestra o en un tubo secundario, Para
especimenes centrifugadas con una capa de lipidos, se debe
translerir sdlo el espécimen clarificado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se verifica-
fon en ARCHITECT | Sysiem.

Tiempo
maximo de
Tipo de espé- almacena-
cimen Temp lent Instrucc) pecial
Suero/plas- 2'CaB'C 14 dias Los especimenes se

ma pueden almacenar
con o sin el codgulo o
las eritrocitos.

Si el andlisis se relrasa mas de 14 dias, retire el cogulo, el sepa-
rador de suero o los oritrocitos del suero o plasma y almacene los
especimenes congelados a una temperatura fgual o inferior a -20 'C.
Tras 6 ciclos de congelacidn y descongelacion no se abservaron
diferancias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
tales y 24 gspecimenes reactivos por adicién.

Evite realizar mdltiples ciclos de congelacién y descongelacin.

Transporte de los especimenes

Los especimenes se/ﬂeben empgdquetar y etiquetar de acuerdo con
las normalivas vigentes que el transporte de especimenes
clinicos y sustancias infocciosgs.

D W
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Materiales suministrados
08P0O9  Alinity i HBsAg Confirmatory Vi1 Reagent Kit {equipo de
reaclivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

*  Alinity i HBsAg Confirmalory Vi1 assay file (fichero del ensayo)

* (0BPDSO1 Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 Calibrators {calibra-
dores)

* DBP0910 Alinity | HBsAg Confirmatery V.1 Controls (controles) u
otro material de control

« 0BPOB43 Alinity | HBsAg Manual Diluent (diluyente manual)

* 06P1160 Alinity Trigger Solution {selucién activadora)

* 0BP1265 Alinity Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora)

* 0BP1368 Alinity i-series Concentrated Wash Buller (tampén de
lavado concentrado)

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para el fun-

cionamiente del instrumento, consulte el Manual de operaciones de

Alinity ci-series, capitulo 1.

Si desea informacién sobre los materiales necesarios para los pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcién detallada sobre como procesar un ensayo,

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

NOTA: para cada resultado confirmatorio, se realizaron 2 analisis; 1

para el reaclivo de pretratamiento 1 (Reactivo 1) y 1 para el reactivo

de pretratamiento 2 {Reactiva 2). Por lo tanto, cuanda realice la
peticion de una muestra, después de seleccionar el ensayo HBsAg

Confirmatory V.1, seleccione Opclones de ensayo, seleccicno

Mddulo - Automético, a continuacién introduzca el nimero de

replicados para el Reactivo 1 y el Reactivo 2 (el mismo qua el del

reactivo de pretratamiento 1 y reactivo de pretratamiento 2). Tenga
en cuenta que en el método predeterminado, no se especifica el
numero de replicados para el Reactivo 2. Con el fin de obtener un
resultado de andlisis vélido, este nimero debe definirse manual
mente,

* Si utiliza tubos primarlos o con allcuotas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 4 para asegurar que
haya suticiente espécimen.

+ Para reducir los efectos de la evaporacion, aseglrese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

* Ndmero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 5
- < 3 horas en el gestor de reaclivos y muestras:

= Volumen de muestra para el primer andlisis: 242 pL

= Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la

misma copa de muestra: 192 pL
- > 3 horas en el gestor de reaclivos y muestras:

° Suslituya con una alicuota de muestra recién extraida.
Consulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
HBsAg Conlirmatory V.1 o do los controles Alinity | HBsAg
Confirmatory V.1 para informacion sobre la praparacién y el uso.

* Para informacion general sobre el funcionamiento del anali-
zador, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capltulo 5.
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* Para garantizar un funcionamiento dptimo, es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9. El man-
tenimiento podrd ser mds Irecuente sl los procedimientos de su
laboratorio asi lo requieren.

* Elusuario debe calcular el porcentaje de neutralizacién usando
los resulados de ambos andlisis de reactivos de pretratamiento
1y 2 (Reactivo 1y 2).

- Obtenga el valor medio de URL del calibrador 1 de! analiza-
dor Alinity | como se indica a continuacion:
¢ Seleccione el icono Cal, después seleccione el nimero
de lote de reactivo correcto que se debe utllizar para el
cdlculo de neutralizacidn de la muesira correspondiente.
¢ Seleccione Delalles para ver los resultados o seleccione
Imprimir.
= 5ise selecciond Imprimir, seleccione Informe detallado
de calibraclén para imprimir los valores medios de URL
de! calibrador.
- Obtenga las URL y el S/CO del reactivo de pretratamiento
(1 0 2), iguales a los del Reactivo (1 o 2) del analizador
Alinity i como se indica a continuacion:
¢ Seleccione el icono Resultados, despuds seleccione el
espécimen necesario de la pestana No validado. Si su
sistema se configura para validacidn automatica de los
resultados, puede encontrar los resultados en la pestafia
Muestra.
= Seleccione Detalles para ver los resultados o seleccione
Imprimir.
¢ Si se salecciond Imprimir, seleccione Informe detallado
de resultados para imprimir los valores URL y S/CO de
la muestra.
- Consulte el apartado RESULTADOS para ver el calculo del
porcentaje de neutralizacidn,

Procedimiento para la dilucidn de las muestras

Se puede realizar un procedimiento de dilucién manual si el resulla-

do del ensayo Alinity | HBsAg Contirmatory \.1 es reactivo, pero no

estd neutralizado (espécimen pretratado con reactivo de pretrata-
miento 2 [Reactivo 2] S/CO = 1.00 y neutralizacidn (%) < 50 %).

Procedimiento de dilucién manual

Dilucidn recomendada: 1:500

* Anada 25 pL de muestra a 475 pL de diluyente manual Alinity i
HBsAg para una dilucién al 1:20.

Anada 20 pL de la dilucién al 120 a 480 pL de diluyente manual
Alinity | HBsAg para una dilucién al 1:500.

* Se pueden realizar diluciones adicionales de los especimenes si
el resultado da la dilucidn al 1:500 sigue siendo reactivo pero na
estd neutralizado.

» Para una dilucién al 1:20 000, afada 25 pL de dilucién al 1:500 a
975 yL de diluyente manual Alinity i HBsAg.

NOTA: no se pueden introducir los factores de dilucién manual en

la pantalla de peticlones de especimenes o de controles. Sinem-

bargo, para el mantenimiento de informaclén detallada (registros),
seleccione una de las opciones sigulentes

* Para peliciones de especimenes: introduzca el Factor de dilu-
cl6n en el recuadro Comentario cuando realice la peticién,

* Para pelicicnes de especimenes o de controles: seleccione la
pestaiia Peticiones, después seleccione el Ensayo comespon-
diente. Seleccione Detalles. Introduzca el Factor de dilucidn
en ¢l recuadro Comentario.

Si desea Informacion detallada sobre la peticién de diluciones, con-

sulte el Manual de opeB_ciones_,de Alinity ci-series, capitulo 5.
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Calibracién ;
Si desea instrucciones sobre la realizacién de una calibracidn, con-
sulte el Manual de operaclones de Alinity cl-series, capitulo 5.
Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracién
del ensayo.
Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y almace-
nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen
muestras, excepto cuando:
* Se utilice un equipo de reaclivos con un nimero de lote nuevo.
* Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de contro! de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcienamiento del sistema, como se
describo on ol apartado Procedimientos de control de calidad de
estas instrucciones de uso.
~ Silos limites de control de calidad estadisticos no estén
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar los
30 dias.
Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una vez
realizado e! mantenimiento de componentes o subsistemas importan-
1es 0 tras la realizacién de procedimientos del Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo Alinity

| HBsAg Confirmatory V.1 es el andlisis de una unica muestra de

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

cada dia de su uso.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-

tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer iimites de control estadisticos, cada laboralario debe

establecer sus propios valores esperados e Intervalos de valores

aceplables para cada lote de controles nuevo y para cada control de

diferente concentracién clinicamente relevante. Para ello, se puodo

analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias {de 3 a

5 dias) y utilizar los resultados obtenidos para establecer la media

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

de valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas de va-

riaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este estudio

para que sea representativo del funcionamiento futuro del sistema

sg incluyen:

* Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos lotes de reactivos

* Dwersos lotes de calibradores

* Diferentes modulos de procesamiento (si procede)

* Datos recogidos en diferentes momentos del dia

Cansulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, e! protocolo C24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSY) u otras directrices relaciona-

das. &7

* Sise requiere una monitorizacién de los controles mds frecuen-
te, siga los procedimiantos de control de calidad establecidos
para su laboratorio.

* 5i los resultados del control de calidad no cumplen los criterios
de aceplacidn delinidos por su laboratorio, los resullados de
las muestras se considerardn dudpsos. Siga los procedimientos
de control da calidad establecidos para su laboratorio. Puede
ser necesarlo callbrar de nuavo, Para informacidn sobre los
procedimienios de solucién de problemas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 10,

* Despuds do cambiar un lote de reactivos o calibradores, revise
los resultados del control de calidad y los criterios de acepta-
cién,




Guia para el control de calidad

Consulle la publicacién “Basic QC Practices” del Dr. James O
Westgard, para obtener directrices sobre practicas de control de
calidad en el laboratorio. 28

Verificaclon de las especificaclones analiticas del ensayo

5i desea mas infermacion sobre los protocolos de verilicacién de
las especificaciones analiticas del ensayo, consulte Verilicacién
de las especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de
operaciones de Alinity ci-series.

N RESULTADOS

Célculo

El analizador Alinity | calcula los resuliados del ensayo Alinity i

HBsAg Confirmatory V.1 usando el cociente de las URL de la mues-

tra frente a las URL del punlc de corte {S/CO) para cada espécimen

y control.

URL del punto de corte = valor medio de URL de! calibrador 1 +

(0.0075 x [valor medio de URL del calibrador 2 - valor medio de URL

del calibrador 1]}

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

lote de reactivos.

SICO = URL de la muestrafURL del punto de corte

El usuario calcula el porcentaje de neutralizacidn siguiendo las

instrucciones siguiontos.

* Haga coincldir los valores del reactivo de pretratamiento 1y 2
(Reactivo 1y 2) de la misma muestra para calcular el porcentaje
de neutralizacién.

{URL del reacivg de pretratamiento 2 [Reactvg 2]

de 12 muestra - URL del reactivo de pretratamiento 1
[Reactivo 1] de la muestra)

(URL del reactivo de pretratamiento 2 [Reaclivo 2] de la
muestra - valor medio de URL del calibrador 1)

* Redondee los decimales para sean de una cila

Neutralizacibn (%)* = x 100

Interpretacion de los resultados

Positivo: si el valor S{CO de la muestra no neutralizada (incubada
con el reaclivo de pretratamiento 2 [Reactivo 2)) es 2 1.00 y el por-
cenlaje de neutralizacion es = 50 %, se confirma que la muesta es
positiva para el HBsAg.

Negativo: si el valor S/CO de la muestra no neutralizada (incuba-
da con el reactivo de pretratamiento 2 [Reactivo 2]) es < 100, la
muestra se considera repetidamente reactiva, no confirmada para el

HBsAg.

$/CO (reactivo do
pretratamiento 2 Interpretacién
Dilucién  [Reactivo 2}) Neutralizacién (%)* final
Sin diluir < 1.00 MNiA Repetidamente
reactiva, no
conlirmada
z1.00 2 50% Confirmada
positiva
= 1.00 < 50% Pase a la dilu-
cién 1500
1:500 < 100 NJA Repetidamente
reactiva, no
confirmada
2 1.00 2 50% Confirmada
positiva
= 1.00 < 50% Pase a la dilu-
cién 1:20 000
e

ol

S§/CO (reactivo de .
pretratamlento 2 Interpretacidn
Diluclén  [Reactivo 2]} HNeutralizacldn (%)* final
120000 <100 NIA Repetidamente
reactiva, no
confirmada
2z 1.00 z 50% Contirmada
positiva
z 1.00 < 50% Repetidamente
reactiva, ng
confirmada

NJ/A = No aplicable.
* Si ol porcontaje de neutralizacidn es < -15%, entonces los resulta-
dos se deben considerar invalidos y el espdcimen se debe volver a
analizar.
NQTA: siga el procedimiento habitual de dilucién y de interpretacién
final tal y como se Indica en la tabla anterior, aunque los resultados
abtenidos para el porcentaje de neutralizacion sean-15% a0 %, o
> 100 %.
La imerpretacién de resuttados no confirmados para el HBsAg indica
que la prosencia de HBsAg no se puede confirmar mediante neutra-
lizacian, El resultado repetidamente reactivo obtenido con ol ensayo
Alinity i HBsAg puede ser rasultado de una reaccién inespecilica
(falsamente reactivo). Dado que la presencia de una unién inespe-
cifica puede dificuttar el reconocimiento de concentraciones bajas
de HBsAg en ¢l espécimen como consecuencia de una infeccién
temprana o a una recuperacion temprana, se recomicnda evaluar al
paciente para detectar otros marcadores seroldgicos de infeccin
por VHB (por ejemplo, anti-HBc total o IgM anti-HBc)?® y someterlo a
reandlisis para HBsAg entre 4 y 6 semanas dospués.30
* Aunque cxiste una asoclacién entre la presencia de HBsAg, la
infectividad y el resultado reactive, se sabe que los métodos
disponibles para la contfirmacidn de HBsAg pueden no confirmar
todos los casos posibles de infeccion por VHB.

Alertas

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

l LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados a
base de anticuerpes monoclonales de ratén con fines diag-
nésticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirratdn {HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidas al analizarlos con equipos
de ensayo que utilicen anticuerpos monoclonales de ratén 3. X2
Para determinar ¢l estado del paciente puede que sea necesaria
informacién clinica o diagndstica adicional.

* Silos resultados de HBsAg Confirmatory V.1 no son coherentes
con los datos clinicos, se recomienda realizar andlisis adiciona-
les para conlirmar los resultados.

* Para fines diagndsticos, los resultados del andlisis se deben util-
zar junto con el historial clinico del paciento y otros marcadores
de hepatitls para el diagnéstico de infeccién aguda o crénica.

* Aguellas muestras que presenten particulas en suspension o
eritrocitos, se deben centrifugar antes de realizar el andlisis.

* No se ha validado el funcionamiento de este ensayo con especi-
menas de cadaveres o liquidos corporales que no sean suero o
plasma humanos.

* No utilice especimenes inactivados con calor,

) Abhott
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* Los especimenes de pacientes tratados con heparina pueden Ensayo co-
coagularse parcialmente y producir resullados errénecs debido Alinity | HBsAg  mercializado mmlﬂmn
a la presencia de fibrina. Para evilarlo, extraiga los especimenes Minity|  Confirmalory  cuantitative tmﬂmﬂeﬁo
antes del tratamiento con heparina. HEsAg Vi . HBsAg  para HBsAg-.
; it
N CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL i [t meaani | b
FUNCIONAMIENTO te reactivos  repetidamente reactivos (% repelidamente
En este apartado se proporcionan dalos orientativos del rendimiento. """“1.” A {%delfotal) reaclivos} del tolal) reactivos)
Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos. E";";‘”Fs:' 8 A 42 a° i 4P
; _ i . LU EE {100.00%) {97.62%) (100.00%) (97.62%)
E) analizador Alinity | y ABCHITECT .i System utilizan los mismos Weceltn sguda 12 12 12 12 12
reaciivos y coclentes @uestm!reactrvo. ' _ pot VHB (100.00%)  {100.00%) (100.00%) (100.00%)
Salvo que se asl.:eciiiquel qe otro modo, todos los estudios so reali- Infecclén cronk 215 25 25 215 215
zaron en el analizador Alinity i ca por VHB (100.00%) {100.00%) (100.00%) (100.00%)
Imprecision Postivos attes 50 50 50 50 50
Imprecisién intralaboratorio {100.00%) {100.00%) (100.00%) (100.00%)
Se realizé un estudio segun el protocolo EPDS5-A23 dol CLSI. Se Postivos bajos 21 21 21 2 21
realizaron analisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity (100.00%)  (100.00%)  (10000%)  (100.00%)
i HBsAg Confirmatory V.1, 3 lotes de calibradores Alinity | HBsAg Otros positvos 101 m 101 n L
Confirmatory V.1, 3 lotes de controles Alinity i HBsAg Confirmatory para ¢l HBsAg (100.00%)  (100.00%) {10000%) 100.00%)
V.1 y 1 instrumento, Se analizaron 1 control y 1 panel de plasma hu-  Pandldemutan- 51 51 51 51 31
manc en un minimo do 2 replicados, 2 veces al dia, durante 20 dias. tes de HBsAg® {100.00%) {100.00%} {100.00%) {100.00%)
Intraseral (repell Total 492 492 (491/492) 492 (491/492)
bliidad) Intralaboratorio (lotal)® (100.00%)  (99.80%)  (10000%)  ($9.80%)
ey 3 Un espécimen se conlfirmd positivo para HBsAg cuando el valor
DE i’“":n:‘; del espécimen no neutralizado (con reactivo de pretratamiento 2
Media (Intervala de valo-  acepta- [Reactivo 2] afadido) era superior o igual al valor de punto do corle
Muestra N (S/00) DE. %CV  resaceptables’)  blest) del ensayo (S/CO z 1.00) y la neutralizacién con anti-HBs (reactivo
Panel 1 352  19.60 1.004 51 1.032 53 de pretratamiento 1 [Reactivo 1)} era igual o mayor al 50 %.
{reactivo de {0.970-1.078)  [4.2-5.7) ® No se confirmé 1 espdcimen con genotipo E con el ensayo Alinity
gcai;fm'ﬂ“ i HBsAg Confirmatory V.1 ni con el ensayo comercializado confirma-
torio para HBsAg.
m Hr 0228 50 © 2352-2.52 ) (5.::§ 5 € Incluye 9 mutantes para el HBsAg que contienen la mutacién de
{reaciivg de glicina a arginina en la posicidén del amincdcido 145 del HBsAg (Gly-
prefratamien- 145-Arg).
t02) Enfermedades no relacionadas y sustancias con capacidad de

2 Incluye la variabilidad Intraserial, interserial e interdiaria.

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

¢ Uno de los resultados de URL del reactivo do pretratamiento 1
{Reactivo 1) se identificd como un outlier (valor muy diferente del
resto). Segun el protocolo EP05-A2 del CLSI, deberia haberse reali-
zado un procesamiento de sustitucidn para cada procesamiento ati-
pico con una D.E. > 9. Esto no fue posible debido a un insuficiente
volumen de muestra. El valor medio de URL del reactivo de pretrata-
miento 1 {Reactivo 1) se utiliza junto con el valor medio de URL del
reactivo de pretratamiento 2 (Reactivo 2) para calcular el porcentaje
de neutralizacidn. Dado que un procesamiento de sustitucion no fue
posible, el resultado del porcentaje de neutralizacién se calculd con
el outfier y sin el outlier. Los resultados del porcentaje do neutrall-
zacion con el outfier o sin ¢ fueron los mismos. Los resultades de
SICO del reactivo de pretratamiento 2 {Reactivo 2) se ufilizan para
calcular el coeficiente de variacién en porcentaje que se utiliza para
valorar la imprecision y no se vieron afeclados por el resultado do
URL de! reactiva de protratamiento 1 (Reactivo 1).

Confirmacién de especimenes reactivos para el HBsAg
Con el ensayo Alinity | HBsAg, se analizd un 1otal de 492 especime-
nes positivos para el HBsAg, incluyendo genolipos del VHB (A-F, H),
infeccién aguda por VHB, infeccién erdnica por VHB, especimenes
que se sabe son positivos altos, especimenes que se sabe son po-
sitivos bajos, otros especimenes positivos para el HBsAg y un pane!
de mutantes de HBsAg. Los especimenes repetidamente reactivos
se analizaron para confirmar la p?ncla de HBsAg usando el

ensayo Alinity i HBsAg Confirmatory V.1. Tamblén se analizaron los

especimenes usando ¢ ensayos iconercializados para HBsAg cuantita-

tivos y conhrmatorios ,r
# ]

Intederir

Este estudio se realizd en ARCHITECT i System.

Se obluve un tolal de 333 especimenes de individuos con enfer-
medades no relacionadas con una Infeccién por VHB y especime-
nes con sustancias con capacidad de interferir. Huboe un total de
7 espscimones repelidamente reactivos analizados con el ensayo
ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1, En 6 de los 7 especimenes
{85.71 %), se confirmd la presencia de HBsAg.

ARCHITECT HBsAg
ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1
Numero de repetidamen- Positive® (% de repetida-

Muesin n  le reaclivos (% del lotal) mente reactivos)
Entermedaces ro relacio- 333 7 (2.10%) 6 (85.71%)
nadas ¢on una infeceién

por VHB y sustancias con

capacidad de Interferi®

% Un espécimen se confirmé positivo para HBsAg cuando el valor
S{CO del espécimen no neutralizado (con reactivo de pretratamiento
2 [Reactivo 2] ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1 afadido) era
superior © igual al valor de punto de corle del ensayo ARCHITECT
HBsAg Confirmatory V.1 (S/CO 2 1.00) y si la neutralizacidn con
anti-HBs {reactivo de pretratamiento 1 [Reactivo 1]) era igual o
mayor al 50 %.

B A continuacién se enumeran enfermedades no relacionadas con
una infeccldn por el VHB y sustancias con capacidad de interferir:
anticuerpos anti-CMV (10), antiVEB (10), anti-VHS (10}, anti-VHA
(10}, anti-VHC (10), antiVIH-1 (10), vacunados trente al VHB (10),
anticuerpos frente a la rubdola (10) y frente al toxoplasma (10), in-
fecciones por E. coli (10} y por levadura 1?}. sifilis (10), anticuerpos
antinucleares (10), factor reumatoide (J0), mieloma multiple (10},
mujeres multiparas (10}, mujeres emaraz;idas (163) y hepatopatia
alcohdlica (10).







Interferencias

Esle estudio se realizé en ARCHITECT | System.

Sustancias enddgenas con capacidad de intederir

No se observaron dilerencias cualitativas entre los resultados do
controles y especimenes reaciivos por adicién analizados con con-
centraciones elevadas de las sigulentes sustancias con capacidad
de interferir,

Sustancia con capacidad de interierir Concenlracion inlerferenis
Trighcéridos < 3000 mg/dL*
Proteinas <12 gidi*
Billrubina < 70 mg/dL*
Hemoglobina < 500 mosdL*

* Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron dentro de
la variabilidad normal del ensayo.

H BIBLIOGRAFIA

1. Engvall E, Perimann P. Enzyme-linked immunosorbent assay
(ELISA) quaniitative assay of immunoglobulin G. Immunochemistry
1971;8:871-874.

2. Engvall E, Perimann P. Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA).
In: Peeters H edilor. Prolides of the Biological Fiuids. Proceedings
of the Nineteenth Colloquium, Bruges. Oxford: Pergamon Press,
1871,553-556.

3. Engvall E, Jonssen K, Perlmann P. Enzyme-linked Immunosorbent
Assay Il. Quantitative assay of protein Antigen, Immunoglobulin G,
by means of Enzyme-Labelled antigen and Antibody-Coated Tubes.
Biochim Biophys Acta 1971,251:427-434.

4, Van Weemen BK and Schuurs AHWM. Immunoassay Using Antigen-
Enzyme Conjugates. FEBS Letlers 1971;15:232.236.

5. VWisdom GB. Enzyme-immunoassay. Clin Chem 1976,22:1243-1255.

€. Wolters G, Kuijpers L, Kacaki J, Schuurs A. Sclid-phase enzyme-
Immunoassay for detection of hepatitis B surface antigen. J Clin
Fathol 1976,29:873-879.

7. WeiR, Knight GJ, Zimmerman DH, Bond HE. Solid-phase enzyme
immunoassay for hepatitis B surface antigen. Cfin Chern 1977,23:813-
B15.

8. David GS, Present W, Marlinis J, et al. Monoclonal antibodies in the
detection of hepatitis infection. Med Lab Sci 1981,;38:341-348,

9. Drouet J, Couroucd A-M, Kalil J, et al. Monoclonal antibodies to
HBsAg produced by muring hybridemas. In: Szmuness VW, Alter HJ,
Maynard JE, eds. Viral Hepatitis. Philadelphia: The Franklin Institute
Press, 1982:706-707.

10. Goodall AH, Miescher G, Meek FM, el al. Monoclonal antibodies in a

solid-phase radiometric assay for HBsAg. Med Lab Sci 1981;38:348-

354‘ .

Kennedy RC, lonescu-Matiu |, Adler-Storthz K, et al. Characterization

of anti-hepatitis B surace antigen manocional antibodies.

Intervirology 1983,19.176-180.

12. Shih JW-K, Cote PJ Jr, Dapolito GM, Gerin JL. Production of
monoclonal antibodios against hepatilis B surface antigen (HBsAg)
by somatic cell hybrids. J Virol Methods 1980;1:257-273.

13. Wands JA, Zurawski VR Jr. High allinity moneclonal antibodies
1o hepatitis B suface antigen (HBsAg) produced by somatic cell
hybrids. Gastroenterology 1981;80:225.232.

14. Perrillo RP, Aach RD. The clinica! course and chronic scquelap of
hepatitis B virus infection. Seminars in Liver Disease 1961;1:15-25.

15. Hum CM, McGill JM, Allen MI, et al. Clinical relevance of hepatilis B

viral mutations. Hepatology 2000;31(5):1037-1044,

Locarninl SA. Hepailtis B virus surface antigen and polymerase gene

variants: potential virological and clinical signiticance. Hepatology

1998,27(1):294-297.

17. Zuckerman AJ. Effect ol hepatitis B virus mutants on efficacy of

vaccination. Lance! 2000;355:1382-1384.

Carman WF, Trautwein C, Van Deursen FJ, et al, Hepatitis B virus

envelope variation after transplantation with and without hepatitis B

immune globulin prophylaxis. Hepatology 1996;24(3):489-493

19. Grethe S, Monazahian M, Béhme |, et al. Characterization of unusual

escape varlants of hepatitis B virus isolated from a hepatitis B
surface antigen-negative subject. J Virology 1998;72(9):7692-7696.

. Nainan OV, Stevens or PE, e al. Hepatitis B virus (HBV)

i ng molhers and infants with chronic

Pur,cprl RH, Gerin JL, et al., eds. Vira!

fng’;(m Medica: Torino;1997:132-134

1

16.

21

22,

24,

25,

27

28.

29,

a0,

k)

33

/(U(’{ é’
Jongerius JM, Wester M, Cuypers HTM, et al. New hepatitis 8 virus
mutant form in a blood donor that is undetectable in several hepalms
B surface antigen screening assays. Transfusion 1998;38:56-59.
Bock CT, Tilmann HL, Torresi J, el al. Selection of hepatitis B
virus polymerase_ mutants with enhanced replication by lamivudine
treatment after liver transplaniation. Gasiroenterclogy 2002;122:264-
273,

. US Department of Labor, Occupational Salety and Health

Administration, 28 CFR Pari 1910.1030, Bloodborne pathogens.

US Depariment of Health and Human Services. Biesalety in
Microbiological and Biomedical Laborataries. 5th ed. Washington, DC:
US Govemment Prining Office; December 2009,

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

. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection

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

Clinical and Laboratory Standards Institute {CLSI). Stakistical Quality
Controf for Quantitative Measurement Procedures: Frinciples and
Detinitions; Approved Guideline—Third Edition. CLS! Document
C24-A3, Wayne, PA: CLSI; 2006.

Westgard JO. Basic QC Praclices. 3rd ed. Madison, WI: Yestgard
Quality Corporation; 2010,

Centers for Disease Control and Prevention. Guidelines for Viral
Hepatitis Surveillance and Case Managemen!. Atlanta, GA: 2005.
Koziel MJ, Siddigui A. Hepatitis B virus and hepaititis delta virus.

In: Mandel! GL, Bennett JE, Dolin R, eds. Mandell, Douglas and
Bennett's Principles and Practice of Infectious Diseases. 6th ed. New
York, NY: Elsevier/Churchill Livingsione; 2005:1864-1890,

Primus FJ, Kelley EA, Hansen Hd, el al, "Sandwich®-type
immunoassay of carcincembryonic antigen in patients receiving
murine monoclonal antibodies lfor diagnosis and therapy. Clin Chem
1988:34(2):261-264.

. Schroff RY, Foon KA, Beatty SM, et al. Human anti-myrine

immunoglobulin responses in patients receiving monoclonal antibody
therapy. Cancer Res 1985;45(2):879-885.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline—Second Edition. CLSI Documen) EPDS-A2,
Wayne, PA: CLSI; 2004,

Mota sobre el formato de las cifras:

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

Se utiliza un punto coma separader entre la parte entera y la
parte decimal de la cilra (por ejemplo: 3.92 %).
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Alinity i

HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit

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

l NOMBRE
Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 Roagent Kit {equipo de reactivos,
denominado también HBsAg QuantC)

N FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 es un inmunoandlisis
quimicluminiscente de microparticulas (CMIA) utilizado para la
confirmacién de la presencia del antigeno de supericie del virus
de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos mediante la
neutralizacién con anticuerpos especilicos en el analizador Alinity 1.

N RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Los enzimoinmuncanalisis para la determinacidn del HBsAg fueron
descritos por primera vez en 1971 por Engvall y Perimann'3 y por
Van Weemen y Schuurs®. Mas tarda, on 1976 y 1977, se desarrolia-
ron enzimoinmuneandlisis tipo “sandwich™ de fase solida, on los que
se capturaba el HBsAg en una fase sdlida recubierta de anticuer-
pos policionales frente al HBsAg (anti-HBs), y a continuacién se
deteciaba con anti-HBs conjugado con una enzima.57 A principios
de los BO, se desarmollaron ensayos con anti-HBs monoclonal para
la deteccién del HBsAg.B'® Los ensayos de HBsAg se utilizan habi-
tualmente en el diagndstico de posibles infecciones por el virus de
ia hepatitis B (VHB), asl como en la monitorizacién de pacientes ya
diagnosticados, da manera que permiten distinguir entre el paciente
con infeccién pasada y el paciente que se ha convertido en ponadar
crénico del virus.'® Para el diagndstico de hepatitis aguda o crdnica,
la reactividad del HBsAg se deberia cormrelacignar con la historla del
paciente y la presencia de otros marcadoros sercldgicos de hepa-
titis B. 5i se determina que una muestra es repetidamente reactiva,
se debe conlirmar con el ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1
(0BPOY), un procoedimiento de neutralizacion que utiliza anti-HBs
humano. Si la muestra se neutraliza en el ensayo Alinity | HBsAg
Confirmatory \.1, se considera positiva para el HBsAg. El virus do

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

la transcripcién inversa. Al proceso de transcripeién inversa le fala
capacidad de comreccion; por tanto, el VHB esta sujoto a una tasa
de mutacién 10 veces mayor que la tasa de mutacién de otros virus
DNA.' Algunas de estas mutaciones pueden causar modificaciones
en la estructura antigénica del HBsAg, resultando en epitopus que
dejan de ser reconocibles para el anti-HBs. Los mutantes del HBsAg
s@ han identiticado en un amplio nimero de grupos de pacientes,
que incluye donantes de sangre, receptores de vacunas, pacientes
de didlisis renal, receptores de trasplante ortotdpico de higado,
lactantes de madres positivas para HBsAg, y pacientes sometidos a
tratamiento con anélogos de nucledsidos para el VHB."**2 Las muta-
ciones de HBsAg pueden suponer un desenlace menos favorable en
algunos pacientes’® 8.8 y producir resultados falsamente negativos
en algunos ensayos HBsAQ.'">" Se recomienda realizar un ensayo
confirmatorio antes de propercionar un resultado para el VHB.

ﬁ ...__/(,0(3"0 /
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Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 utiliza el principio de neutralizacién
con anticuerpos especificos para confirmar la presencia del HBsAg
en las muestras repetidaments reaclivas. El anticuerpo {(humana)
frente al antigeno de superticie del virus de la hepatitis B (anti-HBs)
se incuba con la muestra. El anlicuerpo neutraliza el HBsAg, si

éste se encuentra presente en la muestra. El HBsAg neutralizado
estd, por 1anto, blequeado y no se puade unir a las microparticulas
recublenas de anticuerpo anti-HBs. Como consecuencia, la sefal
estd reducida en comparacién con la sefal de la muesira pareada
que no sa ha tratade con el reactivo con anticuarpo. Una muestra se
considera positiva si la sefial producida por la muastra no neutrali-
zada (incubada con el reactivo de prefratamiento 2 [Reactivo 2]) es
igual o superior al valor del punto de corte (S/CO 2 1.00) y el valor
de las URL de la muestra neutralizada se reduce en al menos un
50 % con respecto a la muestra no neutralizada.

B PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
Esle ensayo es un inmunoandlisis de 2 pasos con un pretratamiento
de muostras automatico para confirmar la presencia de HBsAg en
suero y plasma humanos y utiliza la tecnologia de inmunoanalisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA).

Se combinan la muestra y el reactivo de pretratamiento 1

(Reactivo 1). Si hay HBsAg presente en la muestra, se neutraliza
por los anticuerpos del reactivo de pretratamiento 1 (Reactivo 1). Se
combinan y se incuban una alicuota de la muestra pretratada y las
micreparticulas paramagnéticas recubiertas de anticuerpos anti-HBs.
Cualquier HEsAg no neutralizado presente en la muestra se une a
las microparticulas recubiertas de anti-HBs. El HBsAg neutralizado
estd bloqueado y no se puede unir a las microparticulas recubiertas
de anticuarpo anti-HBs. Se lava la mezcla. Se afiade ¢l conjugado
de anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio para crear la mezcla
de reaccidn y se incuba. Después de un ciclo de lavado, se afiaden
las soluciones preactivadora y activadora. La reaccién quimicluminis-
cente resuftante se mide en unldades relativas de luz (URL). Existe
una relacién directa entra la cantidad de HBsAg en la muestra y las
URL detectadas por el sistema éptico.

Por separado, se combinan la muestra y ol reactivo de pretrata-
miento 2 (Reactivo 2). Se combinan y se incuban una alicuota de la
muestra pretratada y las microparticulas paramagnéticas recubiertas
de anticuerpos anti-HBs. Se lava la mezcla. Se afade el conjugado
de anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio para crear la mezcla
de reaccidn y se incuba. Después de un ciclo de lavado, se afaden
las soluciones preactivadora y activadora. La reaccion quimioluminis-
cenle resultante se mide en unidades relativas de luz (URL), Existe
una relacidn directa entre la cantidad de HBsAg en la muestra y las
URL detectadas por el sistema éptico.

Si el valor de la sefal producida por la muestra no neutralizada
(incubada con el reactive de pretratamionto 2 [Reactivo 2]) es igual
o superior al valor del punto de corte (S/CO = 1.00) y el valor de

las URL de la muestra neutralizada (incubada con el reactivo de
pretratamiento 1 [Reactivo 1)) so reduce en al menos un 50 % con
respecto a la muestra no neulralizada, se confirma que la muestra
es positiva para el HBsAg.




Si desea informacion adicional sobro el sistema y la tecnologia
del ensayo, consulle el Manual de operaciones de Alinity ci-sories,
capile 3.

B REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit 08P03

NOTA: este producto esta tormado por 4 componenies, que se
suministran come un conjunto de 2 cartuchos de reactivos. Son
necesarios ambos carluchos para realizar el ensayo.

Los volimenes (mL) enumerados en la 1abla siguiente indican el
volumen por conjunto de cartuchos.

[rzF] 08P0922

.Iknéllsm {doterminaciones) por con- 100 (50)

junto de cartuchos

Nimero de conjuntos de cartuchos 2

por equipo

Analisis par equipo 200
66 mL
CONJUGATE 31.6 mL
PRETREATMENT[1] 59 mL
[PRE-TREATMENT] 2] 58 mL

m Micreparnticulas recubiertas de anticuerpo (mo-
noclonal da ratén, IgM, IgG) anti-HBs, en tampdn MES con estabili-
zantes proteinicos. Concentracién minima: 0.0675 % de particulas

solidas, Conservante: ProClin 300.

[consvairz] Conjugado de anti-HBs (de cabra, IgG) marcadoe con
acridinio en tampdn MES con ostabllizantes proteinicos (plasma bo-
vino y humano). Concentracién minima: 0.25 pg/mL. Conservante:

FroClin 300.

[PRETREATMENT]1]  plasma humano recalcificado; reactivo para
anti-HBs. Conservanie: ProClin 300.

Plasma humano recalcificado. Conservantas:

ProClin 300 y agente anlimicrobiano.

Advertenclas y precauciones

* Para uso en diagnéstico in vitro
Precauciones de seguridad

A PRECAUCION: este producte contiene componentes de

origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el apartado

REACTIVOS de estas instrucciones de uso, Al no existir métodos

de andlisis que garanticen completamente la inocuidad de produc-
tos de origen humano o de microorganismos inactivados, todos los

materiales de origen humano se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos y los especi-
menes humanos de acuerde con las instrucciones especificadas

en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®. En el
caso de maleriales que contengan o que pudieran contener agentes

infeccinsos, se deben seguir las practicas de seguridad bioldgica
"Biosafety Level 2 u olras normativas equivalentps. 228

El material de origen humano utilizado en el conjugado no es
reactivo para el HBsAg, el RNA del VIH-1 o ¢l antigeno del VIH-1,
ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VHC, anti-VIH-1/VIH-2,
anli-HBs ni anli-HBc.

El material de origen humano utilizado en el reactive de pretrala-

miento 1 presenta reactividad de anticygrpog’ anti-HBs, pero no es
reactivo para el HBsAg, el RNA det VIH3 o’el antigeno del ViK1, ni

presenta reactividad de anhpuarpos a!\tl?\'?HC ni anti-VIH-1/VIH-2.

{1/

El material de origen humano utilizado en el reaclivo de pretra- /lp 54
tamienta 2 no es reactivo para el HBsAg, el ANA dol VIH-1 o el

antigeno del VIH-1, nl presenta reactividad de anticuerpos anti VHC.
anti-ViH-1/VIH-2 ni anti-HBs. %

Las siguientes adveriencias y precauclones se aplacan a:

[ .m‘rlcl.sa] [comuaaTE] [PRE-TREATMENT 1] Y ***** 1]2]

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en
la plel.

Prevencidn

P261 Ewitar respirar la nieblaflos vaporesfe!
aerosol,

p2r2 Las prendas de irabajo contaminadas no
podrdn sacarse del lugar de trabajo.

P2B0 Llevar guanies/prendas/galas de prolec-
cidn.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de iritacién o erupcién cutinea:
consultar a un médico,

P362+P364 Quitar las prendas conlaminadas y lavar-
las anles de vohlver a usarlas.

|Eliminacidn

P501 Eliminar el contenido/el recipienta confor-
me a las normativas locales.

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

Si desea informacidn detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de opera-
ciones de Alinity ci-series, capilulo 8.

Manejo de los reactivos

* Una vez recibido, invierta delicadamente el equipo de reactivos
que no se haya ablerto girandolo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia arriba v a continuacién 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que el
liquida cubra todas las paredes de los lrascos en los cartuchos.
Durante el transporte de los reactivos, las microparticulas se
pueden asentar en el seplo del reactivo.

- Margue la casilla en el equipo de reactivos para indicar a

los demés usuarios que se han realizado las inversiones.
Después del mezclado, coloque los carluchos de reactivos en
posicién venical durante 1 hora antes del uso para que se elimi-
nen las burbujas que se hayan podido formar.

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

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

Si desea informacitn detallada sobre las precauciones de manejo

de los reactives durante el funcionamiento del sistema, consulle al

Manual da operaciones da Alinity ci-series, capltulo 7.
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Almacenamiento de los reactivos

Tipos de especimenes Tubos de recoglda

Tiempo
Temperatura méximo de
de almacena- almacena-  Instrucciones adicionales
miento miento de almacenamliento
Sinabrir 2°Ca8°'C Hastala Almacénelos on posicion
fecha de vertical.
caducidad  Si un carlucho no perma-
nece en posicidn vertical,
invierta delicadamentea el
cartucho 10 veces y cold-
quelo en posicidn vertical
durante 1 hora antes del
uso.
En el sis- Temperatura 30 dias
lema del sistema
Abierto 2'Ca8'C Hastala Almacénelos en posicion
fecha de vertical.
caducidad  Si un carlucho no perma-

nece en posicion vertical
durante el almacenamien-
to, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
los tapones de suslitucidn,
debido al riesgo de conta-
minacidn y a la posibilidad
de afectar al funciona-
miento de los reactivos.

Los reactives se pueden almacenar dentro o fuera del sistema. Si
se retiran del sistema, almacene los reactivos con tapones de sus-
titucién nuevos en posicidn vertical de 2 *C a B 'C. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicidn vertical,

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

Indicaciones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un contro! se encuentra fuera del intervalo especi-
ficado o se produce un error en la calibracién, puede ser indicio

de descomposicidn de los reactivos. Los resultados del ensayo no
son validos y el andlisis da las muestras se debe repetir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo,

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

H FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 en el analizador Alinity i.

Si desea informacién detallada scbre la instalacidn del fichero del
ensayo y sobre la visualizacién y la modificacidn de los parametros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-serles,
capliule 2.

Si desea informacién sobre la impresidn de los pardmetros de! ensa-
yo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.
Si desea una descripcion detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

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

Para este ensayo no han sido validados otros tipos do especimenes
ni otros tipos,dé’ tTr 1de recogida.
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Suero Suero
Separador de suero
Plasma EDTA de potasio

Heparina de litio
Heparina de sodio
Citrato de sodio
ACD

CPDAA

CP2D

CPD

Oxalato de potasio

* No se ha determinado el funcionamiento de este ensayo con
especimenes do cadéveres ni con otros liquidas corporales que
no sean suero y plasma humanos.

¢ Este ensayo ha sido disedado y validado para su uso con espe-
cimenes de suero o plasma humanos obtenidos de pacientes y
de donantes individuales. No utilice mezclas de especimenes,
ya que no se ha validado la exactitud de los resultados con este
tipo de especimenes.

* Con anticoagulantes liquidos, los valores S/CO da los distintos
especimenes pueden verse disminuidos debido al efecio de
dilucidn. )

* EllInstrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo 1anto, el usuario tiene la responsabilidad de compra-
bar que se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para
esle ensayo.

Condiciones de los especimenes

* No utilizar: X
- especimones inactivados con calor
- especimenes Intensamente hemolizados

+ Para obtener resultados exactes, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar librina, eritrocitos ni particulas en
suspension, Los especimenes de suero de pacientes en trata-
miento anticoagulante o trombolitico, podrian tener fibrina debido
a la formacién incompleta del codgulo.

* Los especimenes de pacientes tralados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados erroneos debido
a la presencia de fibrina. Para evitarlo, extraiga los especimenes
antes del tratamiento con heparina.

* Serecomienda el uso de pipetas o punlas de pipetas desecha-
bies para evilar la contaminacién cruzada.

Preparacién para el analisis

* Siga las Instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacion por gravedad no es suficiente para
la praparacién de los especimenes.

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

Antes del analisis y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-

dos, vuelva a centrifugar los especimenes si:

* contienen librina, eritrocitos u otras particulas en suspension,

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

sién, mezcle en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o invirtién-

dolos 10 veces antes de volver a centrifugar,

Prepare los especimenes congelados como se indica a continua-

cign:

* Antes de mezclarlos, los especimenes congelados deben des-
congelarse por completo. :

* Mezcle bien los especimenes degtongelados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad.




* Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacign, meozcle hasta que los especimenes sean visible-
menla homogéneos.

* Silos especimenes no se mezclan bien, se pueden obtener
resultados incohorentos.

* Vuelva a centrilugar los especimenes.

Repeticidn de la centrifugacion de los especimenes

* Transllera los especimenes a un tubo de centrifuga y centrifu-
gue a un minimo do 100 000 g-minutos.

* Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos crilerios se indican en la tabla a continuacidn,

El tiempo de centrifugacién usando los valores FGR alternalivos
se puede calcular usando la siguiente férmula;

-minut
Tiempo minimo de centrifugacién (minutos) = M

FCR
Tiempo de recentrifu-
gaclén (minutos) FCR {x g) g-minutos
10 10 000 100 000
20 5000 100 Q00
40 2500 100 000

FCR = 1.12 % rpmay (rpm/1000)2

FCR - La fuerza centrifuga relativa generada duranie la
centrifugacién.

mm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran
los especimenes (normalmente el loctor digital en la
centrifuga indicara las rpm).

Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en el

centrifuga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta

cién - el momento en &l que comienza la desaceleracién.

Frnax - Radlo del rotor en milimetros. NOTA: si se utili-
zan adaptadores de tubos configurables (p. ej.,
adaptadores no delinidos por el fabricante do la
centrifuga), entonces el radio {rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular.

g-minutos - La unidad de medida para el producto de FCR (* g)

y el tiempo de centrifugacion (minutos).

* Para el andlisis, dispense inmediatamente el espécimen clari-
ficado en una copa de muestra 0 en un tubo secundario. Para
especimenes centrifugados con una capa de lipidos, se debe
transferir sdlo el espécimen clarificado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se verifica-
ron en ARCHITECT | System.

Tiempo
maximo de
Tipo de espé- almacena-
cimen Temperatua  miento Instrucch pecial
Suerofplas- 2'CaB°C 14 dias Los especimenes se
ma pueden almacenar

con o sin el codgulp o
los eritrocitos.

Si el andlisis se retrasa mas de 14 dias, retire el codgulo, el sepa-
rador de suero o los eritrocitos del suero o plasma y almacene los
especimenes congelados a una temperatura igual o infarior a -20 *C.
Tras B ciclos de congelacidn y descongelaclén no se observaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
fales y 24 especimenes reactivos por adicion.

Evite realizar multiples ciclos de congelacidn y descongelacién,
Transporte de los especimenes

Los especimenes se deben empaquetar y eliquetar de acuerdo con

las normativas vigentes que rigen el transporie do especimencs
clinicos y sustancias’in

B PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados

'08P0Y  Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit (equipo de

reactivos}

Materiales necesarios pero no suministrados

*  Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 assay lile {fichero del ensayo)

* 0BPO901T Alinity | HBsAg Contfirmatory V.1 Calibrators (calibra-
dores)

+ 08P0910 Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 Controls (controles) u
otro material de control

* 08P0B43 Alinity | HBsAg Manual Dilusnt (diluyente manual)

* DBP11B0 Alinity Trigger Solution {solucidn activadora)

* 0BP1265 Alinity Pre-Trigger Sclution (solucién preactivadora)

* 0BP1368 Alinity |-serics Concentrated Wash Buffer (tampdén de
lavado concentrada)

Si desea informacidn sobre los materiales neecesarios para el fun-

cionamiento del instrumento, consulte el Manual de operaciones de

Alinity ci-series, capitulo 1.

Si desea informacion sobre los matoriales necesarios para los pro-

cedimientos de imiento, c¢ el Manual de operaciones

de Alinity cl-series, caplulo 9,

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcién detallada sobre cémo procesar un ensayo,

consulie el Manual de operaciones de Allnity cl-series, capitulo 5,

NCTA: para cada resultado confirmatorio, se realizaron 2 andlisis; 1

para el reactivo de pretratamiento 1 (Reactivo 1) y 1 para el reactivo

de pretratamiento 2 (Reactive 2). Por lo tanto, cuando realice la
peticién de una muestra, después de seleccionar el ensayo HBsAg

Conlirmatory \.1, seleccione Opciones de ensayo, seleccione

Mdédulo - Automético, a continuacién introduzca el nimero de

replicados para e! Reactive 1 y el Reactivo 2 (el mismo gque el del

reactivo de protratamiento 1 y reactivo de pretratamiento 2). Tenga
en cuenta que en el método predet lo, no se especifica el
numero de replicados para el Reactivo 2. Con el fin de obtener un
resullado de anilisls vélido, esle nimero debe definirse manual-
mente.

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

* Para reducir los efectos de la evaporacién, asegirese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

* Nomero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 5
- 5 3 horas en el gestor de reactivos y muesiras:

*  Volumen de muestra para el primer andlisis: 242 L

* Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la

misma copa de muestra: 192 pL
- > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:

»  Sustitya con una alicuota de muestra recién extralda.
Consulte las Instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
HBsAg Confirmatory V.1 o de los controles Alinity | HBsAg
Contirmalory V.1 para informacién sobre la preparacion y el uso.

* Para informacién general sobre ol funcionamiento del anali-
z2ador, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.




* Para garantizar un funcionamiento dptimo, es importante realizar
los procedimientos de mantenimienlo habituales descritos en ¢l
Manual de operacionos do Alinity ci-series, capitulo 9. El man-
tenimiento podrd ser mas frecuente si los procedimientos de su
laboratorio asi lo requieren.
* El usuaric debe calcular el porcentaje de neutralizacion usando
los resultados de ambas analisis de reactivos de pretratamiento
1y 2 (Reactivo 1y 2).
-~ Obtenga el valor medio de URL do! calibrador 1 del analiza.
dor Alinity i como se indica a conlinuacidn:
¢ Seloccione el icono Cal, después seleccione el nimero
de lote de reactivo correcto gue se debe utilizar para el
célculo de neutralizacion de la muestra corespondiente.

¢ Seleccione Detalles para ver los resultados o seleccione
Imprimir.

= Si se selecciond Imprimir, seleccione Informe detallado
de calibracidn para imprimir los valores medios de URL
del calibrador.

- Obtenga las URL y el S{CO del reactivo de pretratamiento
(1 0 2), iguales a los del Reactivo (1 o 2) del analizador
Alinity | como se Indica a continuacion:

+ Seleccione el icono Resultados, después seleccione el
espécimen neccsario de la pestafia No validado. Si su
sistema se configura para validacidn automdética de los
resultados, puede encontrar los resullados en la pestaia
Muestra.

= Seleccione Delalles para ver los resultados o seleccione
Imprimir.

¢ Si se selecciond Imprimir, seleccione Informe detallado
de resultados para imprimir los valores UAL y S/CO de
la muestra.

- Consulte el apartado RESULTADOS para ver el cdlculo del
porcentaje de neutralizacidn.

Procedimiento para la diluclén de las muestras

Se pueda realizar un procedimiento de dilucién manual si el resulta-

do del ensayo Alinity | HBsAg Conlirmatory V.1 es reactivo, pero no

esld neutralizado (espécimen pretratado con reactivo de pretrata-
miento 2 |[Reaclivo 2] S/CO z 1.00 y neutralizacidn (%) < 50 %).

Procedimlento de dilucidén manual

Dilucidén recomendada: 1:500

= Afada 25 pL de muestra a 475 pL de diluyente manual Alinity i
HBsAg para una dilucién al 1:20.

Afada 20 pL de Lz dilucién al 1:20 a 480 pL de diluyente manual
Alinity i HBsAg para una dilucidn al 1:500.

* Sc pueden realizar diluciones adicionales de los especimonos si
el resultado de la dilucién al 1:500 sigue siendo reactvo pero no
estd neutralizado.

* Para una dilucidn al 1:20 000, afada 25 pL de dilucién al 1:500 a
975 pL de diluyente manual Alinity | HBSAg.

NOTA: no se pueden introducir los factores de dilucidn manual en

la pantalla de peticiones de especimenes o de controles. Sin em-

barge, para el mantenimiento de informacién detallada (registros),
seleccione una de las opclones siguientes

* Para peticiones de especimenes: introduzca el Factor de dilu-
cién en el recuadro Comentario cuando realice la peticién.

* Para peticiones de especimenes o de controles: seleccione la
pestaiia Petlclones, después seleccione el Ensayo comespon-
diente, Selecclone Detalles. Introduzca el Factor de dilucién
en el recuadro Comentario.

5i desea Informacion detaliada sobre la peticion de diluciones, con-

sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capltulo 5.

Calibracion
Si desea instrucciones sobre la realizacién de una calibracién, con-
sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.
Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracién
del ensayo.
Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y almace-
nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen
mueslras, exceplo cuando:
* Se utilice un equipo de reactivos con un nimero de lote nuevo.
* Los resultados del cantrol de calidad dlario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y cantrolar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de control do calidad de
estas instrucciones de uso.
- Silos limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no dobe superar los
30 dias.
Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una vez
realizado el mantenimiento de componenles o subsistemas importan-
tes o tras la realizacion de procedimientos del Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo Alinity

i HBsAg Confirmatory V.1 es el andlisis de una Unica muestra de

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

cada dia de su uso.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-

tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer limites de contro! estadisticos, cada laboratorio debe

establecer sus propios valores esperados e intervalos do valores

aceptables para cada Iote de controles nuevo y para cada control de

diferenle concentracién clinicamente relevante. Para ello, se puede

analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

5 dias) y utilizar los resultados oblonidos para establecer la media

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

de valores aceplables) para el laboratorio. Entre las causas de va-

riaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este estudio

para que sea representativo dal funcionamiento futuro del sistema

se incluyen:

+ Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos lotes de reaclivos

+ Diversos loles de calibradores

* Diferentes mddulos de procesamiento {si procede)

* Daltos recogides en diforentes momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo C24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLS!) u otras directrices relaciona-

das. &7

* Si se requiere una monitorizacidn de los contrales mds frecuen-
te, siga los procedimientos de control de calidad establocidos
para su laboratorio.

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

* Después de cambiar un lole do reactivos o calibradores, revise
los resultados det control de calidad y los criterios de acepta-
cidn,

)/ &) Abbott
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Guia para el control de calidad

Consulte la publicacién “Basic QC Practices” del Dr. James O
Westgard, para obtener directrices sobre practlicas de control de
calidad en el laboratorio. 28

Verificacidn de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mds informacidn sobre los protocolos de verificacidn de
las especificacionas analiticas del ensayo, consulle Verificacidn
de las especificaciones analiticas de jos ensayos en el Manual de
operaciones de Alinity cl-series.

H RESULTADOS

Calculo

El analizador Alinity i calcula los resultados del ensayo Alinity i

HBsAg Confirmatory V.1 usando el cociente de las URL de la mues-

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

¥ control.

URL del punto de carte = valor medio de URL del calibrador 1 +

{0.0075 x [valor medio do URL del calibrader 2 - valor medio de URL

del calibrador 1))

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

lote de reactivos.

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

El usuario calcula el porcentaje de neutralizacién siguiendo las

instrucciones siguientes.

* Haga coincidir los valores del reactivo de pretratamiento 1y 2
(Reactivo 1 y 2) de la misma muestra para calcular el porcentaje
de neutralizacian.

(URL del reactivo de pretretamiento 2 [Reactivo 2)

de la muestra - URL el reaclivo de prelratamiento 1
{Reactivo 1] de la muestra)

(URL del reactivo de pretratamiento 2 |Reactivo 2] dela
muesta - valor medio de URL del calibrador 1)

* Redondee los decimales para sean de una cilra

Neutrziizaclon (%)* = x 100

Interpretacién de los resultados

Positivo: si el valor S/CO de la muestra no neulralizada {incubada
con el reactivo de pretratamiento 2 [Reactivo 2]) es = 1.00 y el por-
centaje de neutralizacién es = 50 %, se confirma que la muesira es
positiva para el HBsAg.

Negathvo: si el valor SfCO de la muestra no neutralizada (incuba-
da con el reactivo de prelratamiento 2 [Reactivo 2]) es < 1.00, la
muestra se considera repotidamente reactiva, no confirmada para el

HBsAg.

5/CO (reactivo de
pretratamlento 2 Interpretacion
Dilucién  [Reactivo 2]} Neutralizaclén {%)* final
Sin dilvir < 1.00 NIA Repetidamente
reactiva, no
confirmada
= 1.00 z 50% Conlirmada
positiva
= 1.00 < 5D% Pase a la dilu-
cién 1:500
1:500 < 1.00 NfA Repetidamente
reactiva, no
confirmada
= 1.00 = 50% Conlirmada
positiva
z 1.00 < 50% Pase a la dilu-
cidn 1:20 000

5/CO (reaclivo de
pretratamiento 2

Dilucién  [Reactivo 2]) Neutrallzaclén (%)* final

Interpretacion - :

120000 <100 NIA Repetidamenie
reactiva, no
conflrmada
Confirmada
positiva
Repetidamente
reactiva, no
confirmada

2 1.00 2 50%

21.00 < 50%

N{A = No aplicable.

* 8i el porcentaje de neutralizacién es < -15%, entonces los rasufia-

dos se deben considerar invélidos y el espécimen se debe volver a

analizar.

NOTA: siga el procedimiento habitual de dilucién y de interpretacién

final 1al y como se indica en la tabla anterior, aunque los resultados

obtenidos para el porcentaje de neutralizacién sean <15 % a 0 %, o

> 100 %.

La interpretacion de resultados no confirmados para el HBsAg indica

que la presencia de HBsAg no se puede confirmar mediante neutra-

lizacién, El resultado repetidamente reactivo obtenido con el ensayo

Alinity | HBsAg puede ser resultado de una reaccién inespecifica

(falsamente reactivo). Dado que la presencia de una unién incspo-

cllica puede dificultar el reconocimiento de concentracionas bajas

de HBsAg en el espécimen como consecuencia de una infeccion
temprana 0 a una recuperacién temprana, se recomienda evaluar al
paciente para detectar otros marcadores serolégicos de infeccién

per VHB (por gjemplo, anti-HB¢ tofal o IgM anti-HBc¢)®® y someterlo a

reandlisls para HBsAg entre 4 y 6 semanas despuds.

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

Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacién en la columna
de alertas. Si desea una descripcidn de las alertas que pueden apa-
recer en esta columna, consulte &l Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capilulo 5.

l LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Los especimenas de pacientas que hayan recibide preparados a
base de anticuerpos monoclonales de ratdn con fines diag-
nosticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirraton (HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos al analizarlos con equipos

de ensayo que utilicen anticuerpos monocionales de ratén. 3 3
Para determinar el estado del paciente puede que sea necesaria
informacién clinica o diagnéstica adicional,

* Silos resullados de HBsAg Confirmatory V.1 no son coherentes
con los datos clinicos, se recomienda realizar andlisis adiciona-
les para conlirmar los resultados.

Para linas diagnéstices, los resultados del andlisis se deben utill-
zar junto con el historial clinico del paciente y otros marcadores
de hepalitis para el diagndstico de infeccion aguda o crdnica.

* Aguellas muestras que presenten particulas en suspension o
eritrocitos, se deben centrifugar antes de realizar el analisis.

* No se ha validado el funcionamiento de este ensayo con especi-
menes de caddveres o liquldos corporales que no sean suero o
plasma humanos. ;

* No utilice especimenes inactivadas con calor,

Lo8E
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* Los especimenes de paclentes traltadcs con heparina puudc‘m Ensayoco-  Enseyo to-
coagularse parcialmente y producir resultados erréneos debido Alinity | HBsAg merciafizado  mercializady -
a la presencia de fibrina. Para evitarlo, extraiga los especimenes Alinity]  Conlirmatory  cuantifalive  confirmatario
antes del tralamiento con heparina. HBsAg v paraHBeAg  para HBshg
B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL e A .
FUNCIONAMIENTO le reaclivos repetidamente reactivos (% repetidamenie
En este apartado se proporcionan datos ofientativos del rendimiento. I‘Iuesl‘ra B0 08 NotH) m:t‘::us) 5 oty ”“ﬁ:“}
Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos. {éuguaép?s};\ B 4 42 1 4z 41
El analizador Alinity | y ARCHITECT i System utilizan los mismos k;ien; d;ﬁl;aﬂud& . (lOD}:D‘Iﬁ) (9?;822%1 lwf:"-gﬂ*.! :9?1225‘]
reactivos y comentef muestrafreactivo. _ por VHB (100.00%)  {100.00%) (10000%)  {100.00%)
Salvo que se ESPBCI‘TQUE‘ r..le 9”0 modo, todos los estudios se reali- infeccion e 215 215 215 215 215
zaron en el analizador Alinity i. ca por VHB (100.00%)  (100.00%) (100.00%) {100.00%)
Imprecisidn Positivos altes 50 50 50 50 50
Imprecisién intralaboratorio (10000%)  {100.00%)  (100.00%)  (100.00%)
Se realizé un estudio segun el protocolo EP05-A2%? del CLS). Se Positivos bajes 21 2 2 2 2
realizaron andlisis utilizando 3 lotes de equipo do reactivos Alinity (100.00%)  (100.00%)  (100.00%)  (100.00%)
i HBsAg Confirmatory V.1, 3 loles de calibradores Alinity | HBsAg Ovos positivos 101 101 101 101 101
Confirmatory V.1, 3 lotes do controles Alinity | HBsAg Confirmatory P27 ¢ HBsAg (10000%)  (100.00%)  (10000%)  (100.00%)
V.1 y 1 instrumento. Se analizaron 1 control y 1 panel do plasma hu.  Paneldemutan- 51 51 51 5 51
mano en un minimo de 2 replicados, 2 veces al dia, durante 20 dias, 125 ¢ HBsAg¢ {100.00%)  (100.00%)  (100.00%)  (100.00%)
Iniraserial {repeli- Tota!l 492 492 (4917492} 492 (4917482)
bilidad) {tralaboratorio (tola)? (10000%)  (99.80%)  (100.00%)  (99.80%)
%LV ® Un espécimen se confirmé positivo para HBsAg cuando el valor
DE i":fg:‘: del espécimen no neutralizado (con reactivo de pretratamiento 2
Media (intervalo de valo-  acepla- |Reactivo 2] afiadido) era superior o igual al valor de punto de corte
Muesira n (8/C0) D.E. %CV  res aceplables®)  blesh) del ensayo {S/CC = 1.00) y la neutralizacién con anti-HBs (reactivo
Panel 1 52 19.60 1.004 51 1.032 53 de pretralamiento 1 [Reactivo 1]) era igual o mayor al 50 %.
{reactivo de (0.570-1.078)  {4.7-5.7) b No se confirmé 1 espécimen con genotipo E con el ensayo Alinity
fomzh;mm i HBsAg Confirmatory V.1 ni con el ensayo comercializado confirma-
torio para HBsAg.
Garlm! a4 bz e bhas = ¢ Incluye 9 mutantes para el HB i | tacién d
positvo (hazsooll) (Gaag ey S muenies par el HBGAY quo contanenia matadion da
(reattivo de glicina a arginina en la posicién de! aminodcido 145 del HBsAg (Gly-
pretratamien- 145-Arg).
to2) Enfermedades no relacionadas y sustancias con capacidad de

® Incluye la variabilidad intraserial, interserial e inlerdiaria.

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

¢ Uno de los resultados de URL del reactive de pretratamiento 1
(Reactivo 1) so identiticé como un outlier (valor muy diferente de!
resto). Segun el prolocolo EP05-A2 del CLS), deberia haberse reall.
zado un procesamiento de sustitucién para cada procesamiento ati-
pico con una D.E, > 8, Esto no fue posible debido a un insuficiente
volumen de muestra, El valor medio de URL del reactivo de pretrata-
miente 1 (Reactivo 1) se utiliza junto con el valor medio de URL del
reactive de pretratamiento 2 (Reactivo 2) para calcular el porcentaje
de neutralizacién, Dado que un procesamiento de sustitucion no fue
posible, el resultado del porcentaje de neutralizacién se calculd con
el outlier y sin el outfier. Los resultados del porcentaje de neutrali-
zaclén con el outfier o sin 8l fueron los mismos. Los resultados de
S8/CO del reactivo de pretratamiento 2 (Reactivo 2) se utilizan para
calcular el coeficiente de variacién en porcentaje que se utiliza para
valorar la imprecisién y no se vieron afeclados por ol resultado de
URL del reactivo de pretratamiento 1 {Reactivo 1).

Confirmacion de especimenes reactivos para el HBsAg

Con ¢l ensayo Alinity | HBsAg, se analizé un total de 492 espoecime-
nes positivos para el HBsAg, incluyendo genotipos del VHB (A-F, H),
infeccién aguda por VHB, infeccidn cronica por VHB, especimenes
que se sabe son positivos altos, especimenes que se sabe son po-
sitivos bajos, olros especimenes positivos para ol HBsAg y un panel
de mutantes de HBsAg, Los especimenes repetidamente reactivos
se analizaron para confirmar la presencia de HBsAg usando el
ensayo Alinity i HBsAg Confirmatory V.1. Tamblén se analizaron los
especimenes usando ensayos co?e'rciaﬁzados para HBsAg cuantita-

tivos y confirmatorios. [ /

inlererir

Este estudio se realizé en ARCHITECT | System.

Seo obtuvo un total de 333 especimenes de individuos con enfer-
medades no relacionadas con una infeccién por VHB y especime-
nes con sustancias con capacidad de interferir. Hubo un total do
7 especimenes repetidamente reactivos analizados con el ensayo
ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1. En 6 de los 7 especimenes
(B5.71 %), se confirmé la presencia de HBsAg.

ARCHITECT HBsAg
ARCHITECT HBsAg Contirmalory V.1
Niimero de repetidamen- Positive® (% de repetida-
Muesira n le reattivos (% del lofal) menle reactivos)
Erlermedades no relacio- 333 7 (2.10%) 6 (85.71%)

natas con una Infeccidn
por VHB y sustancias con
capacidad ce interfer®

2 Un espécimen se confirmd positivo para HBsAg cuando el valor
S/CO del espécimen no neutralizado (con reactivo de pretratamiento
2 |Reactivo 2] ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1 afiadido) era
suparior o igual al valor de punto de corte del ensayo ARCHITECT
HBsAg Confirmatary V.1 (S/CO = 1.00) v si la neutralizacién con
enli-HBs (reactivo de pretratamiente 1 [Reactivo 1)) era igual o
mayor al 50 %.

b A continuacién se enumeran enfermedades no relacionadas con
una infeccién por el VHB y sustancias con capacidad de interfarir:
anticuerpos anti-CMV (10}, anti-VEB (10), anti-VHS (10), ami-vHA
{10), anti-vHC (10}, anti-ViH-1 (10}, vacunados frento al VHB (10),
anticuerpos frento a la rubdola (10} y frente al toxoplasma (10}, in-
feccionas por E. colf (10} y por levadura (10), sifilis (10), anticuerpos
antinucleares (10}, factor reumgafoidg (10), mieloma multiple (10),
mujeres multiparas (10}, mujgtes e‘?ﬂbarazadas (163) y hepatopatia
alcohdlica (10). /
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Interferencias

Este estudio se realizd en ARCHITECT i System.

Sustancias endégenas con capacidad de interferir

No se observaron diferencias cualitativas entre los resultados de
controles y especimenes reactivos por adicién analizados con con-
centraciones clevadas de las siguientes sustancias con capacidad
de interferir,

Sustancia con capacidad de interferir Concentracién interferente
Trglicéridos < 3000 ma/dL*
Proteinas <12 gL
Bitirrubina < 20 mg/gL”
Hemoglobina = 500 mg/dL*

* Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron dentro de
{a variabllidad narmal del ensayo.
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Alinity

HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la liabilidad do los rosullados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucclones indicadas.

N NOMBRE
Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kil (equipo de reactivos,
denominado también HBsAg QuaniC}

B FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity | HBsAg Conlirmatory V.1 es un inmunoandlisis
quimicluminiscente de microparticulas (CMIA) utilizade para la
confirmacién de la presencia del antigeno de superlicie del virus
de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos mediante la
neutralizacién con anticuerpos especificos en ¢l analizador Alinity i.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Los enzimoinmunoandlisis para la determinacién del HBsAg fueron
descritos por primera vez en 1971 por Engvall y Perimann' y por
Van Weemen y Schuurs®. Mas tarde, en 1976 y 1977, se dasarrolla-
ron enzimoinmunoanalisis tipe “sandwich™ de fase sdlida, en los que
se capluraba el HBsAg en una fase sélida recubierta de anficuer-
pos policlonales frente al HBsAg (anti-HBs), y a continuacién se
detectaba con anti-HBs conjugado con una enzima.57 A principios
de los BD, se desarrollaron ensayos con anti-HBs monoclonal para
la deteccidn del HBsAg.%" Los ensayos de HBsAg se utilizan habi-
tualmente en el diagnéstico de posibles infecciones por al virus de
la hepatitis B (VHB), asi como en la monitorizacidn de pacientes ya
diagnosticados, de manera gue permiten distinguir entre ¢l paciente
con Infeccidn pasada y el paciente que se ha convenido en portador
crénico del virus.' Para el diagndstico de hepalitis aguda o cronica,
la reactividad del HBsAg se deberia correlacionar ¢on la historia del
paciente ¥ la presencia de otros marcadores serclégicos de hepa-
titis B, Si so determina que una muestra es repetidamente reactiva,
se debe confirmar con el ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory V1
(08P0Y), un procedimiento de neutralizacién que wliliza anti-HBs
humano. Si la muestra se neutraliza en el ensayo Alinity | HBsAg
Confirmatory V.1, se considera positiva para el HBsAg. El virus da

la hepatitis B, a dilerencia de otros virus DNA, replica a través de

la transcripcién inversa. Al proceso de transcripcidn inversa lo falta
capacidad de correccién; por tanto, el VHB estd sujeto a una tasa
de mutacién 10 veces mayor que la tasa de mutacidn de otros virus
DNA.Y Algunas de estas mutaciones pueden causar modificaciones
en la estructura antigénica del HBsAg, resultando en epitopos que
dejan de ser reconocibles para el anti-HBs. Los mutantes del HBsAg
se han identificado ¢n un amplio nimero de grupos de pacientes,
que incluye donantes de sangre, receptores de vacunas, pacienles
de dialisis renal, receptoras de trasplante ortolépico de higado,
lactantes de madres positivas para HBsAg, y pacientes sometidos a
tratamiento con analogos de nucledsidos para el VHB.'*?2 Las muta-
ciones da HBsAg pueden suponer un desenlace menos favorable en
algunos pacientes'™ 18.18 y producir resultados falsamente negativos
en algunos ensayos HBsAD.'>V Se recomienda realizar un ensayo
confirmatorio antes de proporcionar un resultado para el VHB.

1 o5 o

HBsAg QuantC
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Alinity i HBsAg Confirmatery V.1 utiliza ¢f principio de neutralizacién
con anticuerpos especificos para confirmar la presencia del HBsAg
on las muestras ropetidamente reactivas. E! anticuerpo (humano)
frente al antigeno de supedicie del virus de la hopatitis B (anti-HBs)
sa incuba con la muestra. El anticuerpo neutraliza el HBsAg, si

éste se encuentra presente en la muestra, El HBsAg neutralizado
esta, por tanto, bloqueado y no se puede unir a las micropanticulas
recubiertas de anticuerpo anti-HBs. Como consecuencia, la sefal
estd reducida en comparacidn con la sefal de la muestra paroada
que no se ha tratado con el reaclivo con anticuerpo. Una muestra se
considora positiva si la sefal producida por la muestra no neutrali-
zada (incubada con el reactive de pretratamiento 2 |Reactivo 2)) es
igual o supericr al valor del punto de corte (S/CO = 1.00) y el valor
de las URL de la muestra neutralizada se reduce en al menos un
50 % con respecto a la muestra no neutralizada,

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un Inmunoandlisis de 2 pasos con un pretralamiento
de muestras automdtico para confirmar la presencia de HBsAg en
suerd y plasma humanos y uliliza la tecnologia de inmunoandlisis
quimioluminiscente da microparticulas {CMIA).

Se combinan la muostra y el reactivo de pretratamiento 1

{Reactivo 1). Si hay HBsAg presonte on la muestra, se neutraliza
por los anticuerpos del reactive de pretratamiente 1 (Reactive 1). Se
combinan ¥ se incuban una allcuota de la muesira pretratada y las
microparticulas paramagnéticas recublertas de anticuerpos anti-HBs.
Cualquier HBsAg no noutralizado presente en la muestira se une a
las microparticulas recubiertas de anti-HBs. El HBsAg neutralizado
esta bloqueado y no se puede unir a las microparticulas recubiertas
de anticuerpo anti-HBs. Se lava la mezcla. Se afiade el conjugado
de anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio para crear la mezcla
de reaccidn y se incuba. Después de un ciclo de lavado, se afaden
las soluciones preactivadora y activadora. La reaccién quimicluminis-
cente resullante se mido en unidades relatvas de uz (URL). Existe
una relaclén directa entre la cantidad de HBsAg en la muestra y las
URL detectadas por el sistema dptico.

Por separado, se combinan la muestra y el reaclivo de pretrata-
miento 2 (Reactivo 2). Se combinan y se incuban una allcuota de la
muestra prefralada y las microparticulas paramagnéticas recubienas
de anticuerpos anti-HBs. Se lava la mezcla. Se afade el conjugado
de anticuerpo anti-HBs marcado con acridinio para crear la mezcla
de reaccidn y se incuba. Después de un ciclo de lavado, se afaden
las soluclones preactivadora y activadora. La reaccién quimioluminis-
cente resullanie se mide en unidades relativas de luz (URL). Existe
una relacién directa entre la cantidad de HBsAg en la muestra y las
URL detecladas por el sistema dptico.

Si el valor de la sedial producida por la muestra no neutralizada
(Incubada con el reactivo de pretratamiento 2 [Reactivo 2)) es igual
o superior al valor del punto de corte (S/CO = 1.00) y el valor de

las URL de la muestra neutralizada (incubada con el reactive de
pretratamiento 1 [Reactive 1]) se reduce en al menos un 50 % con
respecto a la muestra no neutralizada, so confirma que la muestra
&5 positiva para el HBsAg.
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Si desea informacidn adicional sobre el sistema y la tocnologia
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 3.

B REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit 0BPD9

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

Los volimenes {mL) enumerados en la tabla siguiente indican al
volumen por conjunto de cartuchos.,

08P0922
Andlisis {(determinaciones) por con- 100 (50
junto de cartuchos
Numero de conjuntos de cartuchos 2
por equipo
Anélisis por equipo 200
MICROPARTICLES 6.8 mL
316 mL
59 ml
[PeETRearmEnt] 2] 5.9 mL
Microparticulas recublertas de anticuerpo {mo-

noclonal de ratén, IgM, IgG) antl-HBs, en tampdn MES con estabili-
zantes proteinices. Concentracidén minima: 0.0675 % de particulas
sélidas. Conservante: ProClin 300.

Conjugado de anti-HBs (de cabra, I3G) marcado con

acridinio en tampén MES con estabilizantes protelnicos (pl bo-

El material de origen humano utilizada en el reaclivo de pretra-

10bP

tamiento 2 no es reactivo para el HBsAg, el RNA del VIH1 o el .7~ -

hY

antigeno del VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos antiVHC,. .

anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-HBs.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

[—g—nl_ [comsuoare] [FR [1] y [PRETREATMENT 3]

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccidn alérgica en
la piel.

Prevencion

Pz&1 Evitar respirar la niebla/los vaporesfel
aerosol,

P27z Las prendas de trabajo contaminadas na
podran sacarse del lugar de trabajo,

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de protec-
cion.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de imritacién o erupcion cutnea:
consullar a un meédico.

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

Eliminacidn

P501 |Eliminar el contenidofel recipiente conlor-
me a las normativas Iocales.

ving y humana). Concentracion minima: 0.25 pg/mL. Conservante:
ProClin 300.

Plasma humano recalcificado; reactivo para
anti-HBs, Conservante: ProClin 300.

Plasma humano recalcificado. Conservantes:

ProGlin 300 y agente antimicroblano.

Advertenclas y precauciones

L]
* Para uso en diagnéstico in vitro
Precauciones de seguridad

& PRECAUCION: este producto contiene componentes de

origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS de estas Instrucclones de uso. Al no existir métodos
de andlisis que garanticen completamente la inocuidad de produc-
tos de origen humano o de microcrganismos inactivados, 1odos los
materiales de origen humano se deben considerar potencialmente
infecclosos. Se recomienda manejar estos reactivos y los especi-
menes humanos de acuerdo con las instrucciones especilicadas
en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®, En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agenles
infecciosos, se deben seguir las practicas de seguridad bioldgica
'Biosafety Level 2" u otras normalivas equivalentes. 2326
El material de origen humano utilizado en el conjugado no es
reactivo para el HBsAg, el RNA del VIH-1 o el antfgeno del VIH-1,
ni presenta reactividad de anticuerpas anti-VHC, anti-VIH-1/VIH-2,
anti-HBs ni anti-HBc.
El materia! de origen humano utilizado en el reactivo de pretrata-
miento 1 presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs, pero no es
reactivo para el HBsAg, ol RNA dgl'VIH-1 o el antigeno del VIH-1, ni
presenta reactividad de anticuergos anti-VHC ni anti-VIH-1/VIH-2,
-

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

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

Manejo de los reactivos

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

- Marque la casilia en el equipo de reaclivos para indicar a
los demds usuarios gue se han realizado las inversiones.

* Despuds de! mezclado, coloque los cartuchos de reactivos en
posicién vertical durante 1 hora antes del uso para que se elimi-
nen las burbujas que se hayan podido formar.

* Siun carlucho de reactivo se cae, coldéquele en posicién venical
durante 1 hora antes del uso para que se eliminen las burbujas
que se hayan podido formar.

¢ Se pueds lormar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interferir en la deteccién correcta del nivel de
reactivo en el carlucho y provocar una aspiracion insuficiente
del reactive que, a su vez, podria alterar los resultados.

Si desoa informacién detallada sobre las precauciones de manejo

de los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte el

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




Almacenamiento de los reactivos Tipos de espec Tubos de recogida
% 3;“‘:90 » Suero Suero
d:n:rl,:wl:ote?é- nlmxa::r;ona- Instrueclones adiclonal Separador de suero
mianto miento de al lanto Plasma EDTA de potasio
Sinabrir 2°Ca8°'C Hastala Almacénelos en posicidn Heparina de litio
fecha de vertical. Heparina de sodio
caducidad  Sjun cartucho no perma- Citrato de sodio
nece on posicidn vertical, ACD
invierta delicadamente el CPDA-1
cartucho 10 veces y cold- CP2D
quelo en posicién vertical CPD
durante 1 hora antes del Oxalato de polasio
uso.
Enel sis- Temperatura 30 dias * No se ha determinado el funcicnamiento de esle ensayo con
tema del sistema especimenes de cadaveres ni con otros liquidos corporales que
Ablerto 2'CaB'C Hastala Almacénelos en posicion no sean suero y plasma humanos.
fecha de vartical. * Este ensayo ha sido disefado y validado para su uso con espe-
caducidad  Si un canucho no parma- cimenes do suero o plasma humanos oblenidos de pacientes ¥

nece en posicidn vertical
durante el almacenamien-
1o, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reaclivos originales ni
los tapones de sustitucion,
debldo al riesgo de conta-
minacién y a la posibilidad
de afectar al funciona-
miento de los reactivos.

Los reactivos s¢ pueden almacenar dentro o fuera del sistema. Si
se retiran del sistema, almacene los reactivos con 1apones de sus-
fitucién nuevos en posicién vertical de 2 °C a 8 C. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomionda que los guarde on sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen on
posicién vertical.

Si desea informacién sobre como descargar los reactivos, consulte
¢l Manual de operaciones de Alinity cl-series, capitulo 5.

Indicaclones de descomposicién de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo especi-
ficado o se produce un error en la calibracidn, puede ser indicio
da descomposicion de los reactivos. Los rosullados del ensayo no
son vélidos y el andlisis de las muestras se debe repetir. Puede ser
necesario callbrar de nuevo.

Si desea Informacién sobre los procedimientos de solucidn de
problemas, consulte el Manual de cperaciones de Allnity ci-series,
capitulo 10.

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero dol ensayo
Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 en el analizador Alinity |.

Si desea informacion detallada sobre la instalacin del tichero del
ensayo y sobre la visualizacién y la modificacidn de los pardmetros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2.

Si desea Informacidn sobre la impresién de los parametros del ensa-
yo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.
Si despa una descripcién detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulte ¢l Manual de operaciones de Alinity ci-series.

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes
Los tipos de especimenes Indicados a continuacidn se validaron
para su uso con este ensayo gn ARCHITECT i System.
Para este ensayo no hansitg.validados otros tipos de especimenes
ni otros tipos de 5:11555 do re "gida.

/ ]

i

de donantes individuales. No utilice mezclas de especimenes,
ya que no se ha validado la exactilud de los resuftados con este
tipo de especimenes.

* Con anficoagulantes liquidos, los valores S/CO de los distintos
especimenes puaden verse disminuidos debido al efecto da
dilucidn.

* Elinstrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de compro-
bar que s¢ haya ulilizado el tipo de espécimen adecuade para
este ensayo.

Condiciones de los especimenes

* No utilizar:
- especimenes inactivadas con calor
- especimenes intensaments hemolizados

* Para obtener resultados exactos, los especimenes de svero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspension, Los especimenes de suero de pacientes en trala-
miento anticoagulante o trombalitico, podrian tener fibrina debido
a la formacién incompleta del codgulo.

* Los especimenes de pacientes tratados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados erréneos debido
a la presencia de fibrina. Para evitarlo, extraiga los especimenes
antes del ratamienta con heparina.

* Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas dosecha-
bles para evitar la contaminacion cruzada.

Preparacion para el analisis

* Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacidn por gravedad no es suficiente para
la preparacién de los especimenas.

* Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hublese,
retirelas con un bastoncille antes del andlisis. Para ovitar la
contaminacién cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada
aspacimen.

Anles del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los rasulta-

dos, vuelva a centrifugar los especimenes si:

* contienen fibrina, erlirocitos u otras particulas en suspension,

NOTA: si se observa fibrina, eritrocitos u olras particulas en suspen-

sién, mezcle en un agitador tipe Vortex a baja velecidad o invirtign-

dolos 10 veces anles de volver a centrifugar.

Prepare los especimenes congelados como se indica a continua-

cidn:

* Antes de mezclarlos, los especimenes congelados deben des-
congelarse por completo. i

* Mezcle bien los especimenes d corbolados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad. / :

/&) Abbott
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* Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacién, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
mente homogéneos.

* 5ilos especimenes no se mezclan bien, se pueden obtener
resultades incoherentes.

*  Vueba a centrifugar los especimenes.

Repeticlén de |a centrifugacion de los especimenes

* Transfiera los especimenes a un tubo de centrituga y centrifu-
gue a un minimo de 100 000 g-minutos.

* Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos crilerios so indican en la 1abla a continuacidn.

El tiempo de centrifugacién usando los valores FCR alternativos
se puede calcular usando la sigulente {érmula:

Tiempo minimo de centrifugacién {minutos) =

100 000 g-minutos

FCR
Tlempo de recentrifu-
gaclén (minutos) FCR (x g) g-minutos
10 10 000 100 00D
20 5000 100 000
40 2500 100 000
FCR = 1.12 % frgy (fpm/1000)?
FCR - La fuerza centrifuga relativa generada durante la
centrifugacion,
pm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran

los especimenes (normalmente el lector digital en la
centrifuga indicara las rpm).
Tiempo de El tiempo debe medirse desde ¢l momento en ¢l

centrifuga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta
cién - el momento en el que comienza la desaceleracion,
Tmax = Radlo del rotor en milimetros. NOTA: si se utili-

zan adaptadores de tubos configurables (p. ej.,
adaptadores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular.

g-minutes - La unidad de medida para el producto de FCR (x g)
y el tiempo de centrifugacién (minutos).

* Para el analisis, dispense inmediatamente el espécimen clari-
ficado en una copa de muestra 0 en un tubo secundario. Para
especimenes centrifugados con una capa de lipidos, se debe
transferir sélo el espécimen clarificado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se verifica-
ron en ARCHITECT | System,

Tiempo
méximo de
Tipo de espé- almacena-
cl Temperat miento Instrucciones especiales
Suerofplas- 2°CaB°C 14 dias Los especimenes se
ma pueden almacenar

con o sin el codgulo o
los eritrocitos.

Si el andlisis se retrasa mas de 14 dias, retire el codgulo, el sepa-
rador de suero o los eritrocitos del suero o plasma y almacene los
especimenes congelados a una temperatura igual o inferior a -20 *C.
Tras 6 ciclos de congelacién y descongelaclén no se observaron
diferencias cualitativas entre los resultades de controles experimen-
tales y 24 especimenes reactivos por adicidn.

Evite realizar muttiples ciclos de congelacion y descongelacisn,
Transporte de los especime

Los especimenes se deben grfmpaquetar y eliquetar de acuerdo con
las normativas vigent igen el transporte de especimenes

Ao~
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Materiales suministrados

DBPOS  Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit {equipo de

reactivos})

Materiales necesarios pero no suministrados

* Alinity i HBsAg Confirmalory V.1 assay file (fichero del ensaya)

+ 08P0Z01 Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 Calibrators (calibra-
dores)

* 0BP0S10 Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 Controls (controles) u
olro material de contral

* (0BP0B43 Alinity | HBsAg Manual Diluent (diluyente manual)

+ 06P1160 Alinity Trigger Solution (solucidn activadora)

* 0BP1265 Alinity Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora)

* 06P1368B Alinity i-series Concentrated Wash Buffer (tampén de
lavado concentrado)

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para el fun-

cionamiente del instrumento, consulte el Manual de operaciones de

Alinity cl-serles, capltulo 1.

Si desea informacidn sobre los materiales necesarios para los pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el Manual do oporaciones

de Alinity ci-series, capltulo 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcion detallada sobre cémo procesar un ensayuo,

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

NOTA: para cada resultado confirmalorio, se realizaron 2 anlisis; 1

para ¢l reactivo de pretratamiento 1 (Reactivo 1) y 1 para el reactivo

de pretratamiento 2 (Reactive 2). Por lo 1anto, cuando realice la
peticion de una muestra, después de seleccionar el ensayo HBsAg

Confirmatory V.1, seleccione Opciones de ensayo, seleccione

Mddulo - Automético, a continuaclén introduzca el nimero de

replicados para el Reactivo 1 y el Reactivo 2 (el mismo que el del

reactivo de pretratamiento 1y reactivo de pretratamiento 2). Tenga
en cuenta que en el método predeterminado, no se especifica el
nimero de replicados para el Reactivo 2. Con el fin de obtener un
resultado de andlisls valido, este ndmero debe definirse manual-
mente.

*  Siutiliza tubos primarios o con alicuotas, consulte el Manual de
operaciongs de Alinity ci-series, capitulo 4 para asegurar que
haya suficiente espécimen.

* Para reducir los eleclos de la evaporacién, asegurese de que
haya e! volumen adecuado en la copa de muesira antos de
realizar el ensayo.

Numera méximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 5
=~ = 3 horas en el gestor de reaclivos y muestras:

= Volumen de muestra para el primer analisis: 242 uL

+ Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la

misma copa do muestra: 192 pL

- > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:

= Sustituya con una alicuota de muestra recién extraida.
Consulte las instrucciones de use de los calibradores Alinity i
HBsAg Confirmatory V.1 o do los controles Alinity | HBsAg
Confirmatory V.1 para informacién sobra la preparacién y el uso.

¢ Para informacién general sobre el funcionamiento del anall-

zador, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.
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* Para garantizar un funcionamiento dptimo, es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9. El man-
tenimiento podrd ser mds frecuente si los procedimientos de su
laboratorio asi lo requieren.

* El usuario debe calcular el porcentaje de neutralizacidn usando
los resultados de ambos andlisis de reactivos de pretratamiento
1y 2 (Reactive 1 y 2).

- Qbtenga el valor medio de URL del calibrador 1 del analiza-
dor Alinity | como se indica a continuacién:

+ Seleccione el icono Cal, después seleccione el niUmero
de lote de reactivo correcto que se debe utilizar para el
calculo de neutralizacién de la muestra comrespondiento.

= Seloccione Detalles para ver los resultados o seleccione
Imprimir.

= Si se selecciond Imprimir, seleccione Informe detallado
de calibracidn para imprimir los valores medios de URL
del calibrador.

- Obtenga las URL y el S/CO del reactivo de pretratamiento

{1 o 2), lguales a los del Reactivo {1 o 2} del analizador

Alinity | como se indica a continuacian:

= Seleccione el icono Resultados, despuds seleccione el
espécimen necesario de la pestaia No validado. Si su
sistema se configura para validacién automdética de los
resultados, puede encontrar los resullados en la pestafia
Muestra.

¢ Seleccione Detalles para ver los resultados o seleccione
Imprimir.

= Si se selecciond Imprimir, seleccione Informe detallado
de resuftados para imprimir los valores URL y S/CO de
la muestra.

- Consulte el apanade RESULTADOS para ver el cdlculo del
porcentaje de neutralizacidn.

Procedimiento para la dilucién de las muestras

Se puede realizar un procedimiente de dilucidn manual si el resulta-

do del ensayo Alinity | HBsAg Conlirmatory V.1 es reactivo, pero no

ostad noutralizado (espécimen pretratado con reactivo de pretrata-
miento 2 [Reactivo 2] S/CO = 1.00 y neutralizacién (%) < 50 %).

Proc de dilucién manual

Dilucidn recomendada: 1:500

* Anada 25 pL de muestra a 475 pL de diluyente manual Alinity i
HBsAg para una dilucién al 1:20.

Afnada 20 pL de la dilucién al 1:20 a 480 pL de diluyente manual
Alinlty i HBsAg para una dilucién al 1:500.

* Se pueden realizar diluciones adicionales de los especimenes si
el resultado de la dilucidn al 1:500 sigue siendo reactivo pero no
esta neulralizado.

* Para una dilucién al 1:20 000, afada 25 ub de dilucién al 1:500 a
975 pL de diluyente manual Alinity | HBsAg.

MNOTA: no se pueden introducir los factores de dilucidn manual en

la pantalla de peticlones de especimenes o de controles. Sin em-

bargo, para el mantenimicnto de Informacién detallada (registros),
selecclone una de las opciones siguientes

* Para peticiones de especimenes: introduzca el Factor de dilu-
cién en el recuadro Comentario cuando realice la peticién,

* Para peliciones de especimenes o de controles: seleccione la
pestaia Petlclones, después seleccione el Ensayo comespon-
diente. Seleccione Detalles. Introduzca el Factor de dilucidn
en el recuadro Comentario.

5i desea informacidn detallada sobre la peticidn de diluciones, con-

sulte el Manual de operaciones ug Alinity ci-series, capitulo 5.
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Calibracion
Si desea instrucciones sobre la realizacién de una calibracién, con-
sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.
Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracién
del ensayo.
Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y almace-
nada, no es necesario calibrac de nuevo cada vez que se analicen
muestras, excepto cuando:
+ Se utilice un equipo de reactivos con un nimero de Iote nuevo.
* Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
manilorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad de
eslas instrucciones de uso.
- Silos limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar los
30 dias.
Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una vez
realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas importan-
tes o tras la realizacién de procedimientas del Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo Alinity

i HBsAg Confirmatory V.1 es el andlisis de una Unica muestra de

cada uno de los controlas de difereme concentracion cada 24 horas,

cada dia de su uso.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-

tivas vigentes y los criterlos de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio debe

establecer sus propios valores esperados e intervalos de valores

aceptables para cada lote de controles nuevo y para cada control de

diferente concentracién clinicamente relevante, Para ello, se puede

analizar un minimo do 20 replicados durante varios dias (de 3 a

S dias) y utilizar los resultados obtenidos para establecer la media

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

do valores aceplables) para el laboratorio. Entre las causas de va-

riaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este estudio

para que sea representativo del funcionamiento futuro del sistema

se incluyen:

* Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos lotes de reaclivas

* Diversos lotes de calibradores

* Diferentes modulos de procesamiento (si procede)

+ Datos recogidos on diferentes momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo ©24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Instituto {CLSI) u otras directrices relaciona-

das, &7

* Si se requiere una monitorizacidén de los controles més frecuen-
te, siga los procedimientas de control de calidad establecidos
para su laboratorio.

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

* Después de cambiar un lote de reactivos o calibradores, revise
los resullados del control de calidad y los criterios de acepta-
cion.
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Guia para el control de calidad

Consulte la publicacion “Basic QC Practices” del Dr. James O
VVestgard, para obtener directrices sobre practicas de control de
calidad en el laboratorio. 28

Verificacidn de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacién sobre los protocolos de verificacién de
las especiticacionas analiticas de! ensayo, consulte Veriticacién
de las especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de
operaciones de Alinity ci-series.

B RESULTADOS

Calculo

El analizador Alinity i calcula los resultados del ensayo Alinity |

HBsAg Confirmatory V.1 usando el cociente de las URL de la mues-

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

y control.

URL del punto de corte = valor medio de URL del calibrador 1 +

(0.0075 x [valor medio de URL del calibrador 2 - valor medio de URL

del calibrador 1})

Las URL del punto de corle sc almacenan para cada calibracién del

lote de reactivos.

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

El usuario calcula el porcentaje de neutralizacién siguiendo las

instrucciones siguientes.

* Haga coincidir los valores del reactivo de pretratamiento 1y 2
{Reactivo 1 y 2) de la misma muestra para calcular el porcentaje
de neutralizacién.

{URL del reactivo de pretratamiento 2 [Reactivo 2]

de la muestra - URL del reactivo de pretratamiento 1

|Reactivo 1] de la muesira) x100

(URL del reactivo de pretratamiento 2 |Reactivo 2) de la
mugsina - valor medio de URL del cathrador 1)

* Redondee los decimales para sean de una cifra

Neutralizacion (%)* =

Interpretacion de los resultados

Positivo: si el valor $/CO de la muestra no neutralizada (incubada
con el reaclivo de pretratamiente 2 {Reactivo 2)) es = 1.00 y el por-
centaje de neulralizacidn es = 50 %, se conlirma que la muestra es
positiva para el HBsAg.

Negativo: si el valor S/CO de la muostra no noutralizada (incuba-
da con el reactivo de pretratamiento 2 [Reactive 2]) es < 1.00, la
muestra sa considera repetidamente reactiva, no confirmada para el
HBsAg.

$/CO (reactivo de
prelratamiento 2 Interpretacién
Dilucién  [Reactivo 2]} Neutralizacién (%)* final
Sin diluir < 1.00 NIA Repetigamente
reactiva, no
confirmada
= 1.00 = 50% Confirmada
positiva
= 1.00 < 50% Pase a la dilu-
cign 1:500
1:500 < 1.00 NfA Repetidamente
reacliva, no
confirmada
= 100 2 50% ' Contirmada
positiva
= 1.00 < 50% Pase a la dilu-
cidn 1:20 000

_ f& L(

S/CO (reactivo de
pretratamiento 2 Interpratacién
Dilucidn [Reaclivo 2]) Neutralizaclén (%)* final
120000 <100 NIA Repetidamente
reactiva, no
confirmada
z 1.00 z 50% Confirmada
positiva
Repetidamente
reactiva, no
confirmada

2 1.00 < 50%

HNfA = No aplicable.
* Si ¢l porcentaje de neutralizacidn es < -15%, entonces los resulta-
dos se deben considerar invalidos y el espécimen se debe volver a
analizar, -
NOTA: siga ¢l procedimiento habitual de dilucién y de interpretacién
final tal y como se indica en la tabla anterior, aungue los resulitados
obtenides para e! porcentaje de neutralizacion sean -15% a 0 %, o
> 100 %.
La interpretacion de resultados no confirmados para el HBsAg indica
que la prasencia de HBsAg no se puede confirmar mediante neutra-
lizacién. El resuhtado repetidamente reactivo obtenido con el ensayo
Alinity i HBsAg puede ser resultado de una reaccidn inespecifica
(falsamente reactivo). Dado que la presencia de una unién inespe-
cifica puede dificultar el reconocimiento de concentraciones bajas
de HBsAg en el espécimen como consecuencia de una infeccion
temprana 0 a una recuperacion temprana, se recomienda evaluar al
paciente para detectar otros marcadores seroldgicos de Inleccion
por VHB (por ejemplo, anti-HB¢ total o IgM anti-HBc)®® y sometarle a
reandlisis para HBsAg entre 4 y 6 semanas después. X
* Aungue existe una asociacién entre la presencia de HBsAg, la
infectividad y el resultado reactivo, se sabe que los métodos
disponibles para la confirmacion de HBsAg pueden no confirmar
lodos los casos posibles de infecclén por VHB.

Alertas

Para algunos resullados puede aparecer informacién en la columna
de alertas. Si desea una descripcion de las alertas que pueden apa-
recer en esta columna, consulle el Manual de operaciones do Alinity
cl-series, capitule 5.

l LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados a
base de anticuerpos monoclonales de ratén con finos diag-
ndsticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirratén (HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
{alsamente elevados o disminuidos al analizarlos con equipos

de ensayo que utilicen anticuerpos monoclonales de ratgn 3! 12
Para determinar el estado del paciente puede que sea necesaria
informacién clinica o diagnéstica adicional.

* Silos resultados de HBsAg Confirmatory V.1 no son coherentes
con los datos clinicos, se recomienda realizar andlisis adiciona-
les para conlirmar los resultados.

* Para fines diagndsticos, los resultados del analisis se deben utili-
zar junto con el historial clinico del paciente y otros marcadores
de hepatitis para el diagndstice de Infeccién aguda o crénica.

* Aquellas muestras que presenten pariiculas en suspension o
eritrocites, se deben centrifugar antes de realizar el analisis.

* No se ha validado el funcionamiento de este ensayo con ospeci-
menes de caddveres o liquidos corporales que no sean suero o
plasma humanos.

*  No utilice especimenes inactivados con calor.
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* Los especimenes de pacientes tratados con heparina pueden
coagularse parciaimente y producir resultados erdneos debido
a la presencia de fibrina. Para evitario, extraiga los especimenes
antes de! tratamiento con heparina.

N CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orlentativos del rendimiento.

Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.

El analizador Alinity i y ARCHITECT i System utilizan los mismos

reactivos y cocientes muestrafreactivo.

Salvo gue se especifiqgue de otro modo, 1odos los estudios se reali-

zaron en el analizador Alinity i.

Imprecision

Imprecisidn intralaboralorio

Se realizé un estudio segin el protocolo EPOS-A2% del CLSI. Se
realizaron anadlisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity

I HBsAg Confirmatory V.1, 3 lotes de calibradores Alinity i HBsAg
Confirmatory V.1, 3 lotes de controles Alinity i HBsAg Confirmatory
V.1 y 1 instrumento. Se analizaron 1 contrel y 1 panel de plasma hu-
mano en un minimo de 2 replicados, 2 veces al dia, durante 20 dias.

Intraserial (repeli-
bilidad) Intralaboralorio (fofad)®
%0V
(Intervalo
DE de valores
Media (Intervalo de valo-  acepta-
Muestra n {S/LO) DE. %CV  res acepiables®)  blest)
Panel 1 352 1960 1.004 5.1 1.032 53
{reactvo de (0.970-1.078) [4.7-5.7)
pretratamien-
10 2
Cortrol 39 408 0228 55 0.235 58
positvo (0223-0.246)  (5.4-65)
{reactvo de
pretratamien-
t02)

2 Incluye la variabilidad intraserial, interserial e interdiaria.

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

€ Uno de los resultados de URL del reactivo de pretratamiento 1
(Reactive 1) se identifica como un outlier (valor muy diferente del
resto). Segun el prolocolo EP05-A2 del CLS), deberia haberse roali-
zado un procesamiento de sustitucidn para cada procesamiento ati-
pico con una D.E. > 9. Esto no fue posible debido a un insuiciente
volumen de muestra. El valor medio de URL del reactivo de pretrata-
miento 1 {Reactivo 1} se utiliza junto con el valer medio de URL del
reactivo de pretratamiento 2 (Reactivo 2) para calcular el porcentaje
de neutralizacién. Dado que un procesamiento de sustitucién no fue
posible, el resultado del porcentaje de neutrallzacidn se calculé con
el outlier y sin el outfier. Los resultados del porcentaje de neutrali-
zacidn con el outfier o sin é fueron los mismos. Los resultados de
S}CO del reactivo de pretratamiento 2 (Reactivo 2) se utilizan para
calcular el coeficiente de variacion en porcentaje que se utiliza para
valorar la imprecisién y no se vieron afectados por el resultado de
URL del reactivo de pretratamiento 1 (Reactivo 1),

Confirmacién de especimenes reactivos para el HBsAg

Con el ensayo Alinity i HBsAg, se analizé un total de 492 especime-
nes positivos para el HBsAg, incluyendo genotipos del VHB (A-F, H),
infeccién aguda por VHB, infecci6n crénica por VHB, especimenes
gue so sabe son positivos altos, especimenes que se sabe son po-
sitivos bajos, otros especimenes positivos para ¢l HBsAg y un panel
de mutantes de HBsAg. Los especimenes repetidamenta reactivos
se analizaron para confirmar la presencia de HBsAg usando &
ensayo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1. Tafbién se analizaron los
especimenes usando ensayos iglizados para HBsAg cuantita-
tivos y confirmatorios, Y .

Ensayo co- Ensaw -
Alinity i HBsAg  mercializade  mercialirado
Afinity | Confirmatory  cuantitative  confirmalorio
HBsAg v paralBsAg  para HBsAg
Nimero de Fositivo® Mimero de Positivo?
repelidamen- (% de repelidamente (% de
le reactivos  repelidamente  reactivos (% repetidamenia
Mueslra n (%deliolal) reactivos) del total) reactivos)
Genolipos 4, B, 42 42 410 42 410
CO.ERH (100.00%) {37 62%) (100.00%) {97.62%)
Infeccion aguda 12 12 12 12 12
por VHB (100.00%)  (100.00%)  (100.00%)  (100.00%)
Infeccidn crénl- 215 215 215 215 215
caporVHB {100.00%)  (100.00%) (100.00%) (100.00%)
Positivos alos 50 50 50 50 50
{10000%)  (100.00%)  (100.00%)  {100.00%)
Positivos bajos 21 2 21 il 21
(100.00%)  (100.00%) (100.00%) {100.00%)
Otros positivos 101 m m (1] m
para el HBsAg (100.00%) (100.00%) (100.00%) {100.00%)
Pancl de mutan- 51 51 51 51 51
tes de HBsAg® {100.00%)  (100.00%)  (100.00%)  (100.00%)
Total 492 452 (491/482) 452 (491/492)
(100.00%) {89.80%) {100.00%) {99.80%)

® Un aspécimen se confirmd positivo para HBsAg cuando o valer
del espécimen no neutralizado (con reaclivo de pretratamiento 2
|Reactivo 2] afiadido) era superior o igual al valor da punto de corte
del ensayo (S/CO = 1.00) y la neutralizacién con anti-HBs (reactivo
de pretratamiento 1 [Reactivo 1)) era igual o mayor al 50 %.

5 No se contirmé 1 espécimen con genotipo E con el ensayo Alinity
i HBsAg Confirmatory V.1 ni con el ensayo comercializado confirma-
torio para HBsAg.

¢ Incluye 9 mutantes para el HBsAg que contienen la mutacién de
glicina a arginina en la posicién del aminodcido 145 del HBsAg (Gly-
145-Arg).

Enfermedades no relacionadas y sustancias con capacidad de
intorferir

Este estudio se realizé en ARCHITECT | System.

Se obtuvo un fofal de 333 especimenes de individuos con enfer-
medades no relacionadas con una infeccién por VHB y especime-
nes con sustancias con capacidad de interferir. Hubo un total de

7 especimenes repetidamante reaclivos analizados con el ensayo
ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1. En 6 de los 7 ospecimenes
(85.71 %), se confirmé la presencia de HBsAg.

ARCHITECT HBsAg
ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1
- Numero de repelidamen- Positivo® (% de repetida-

Muestra 0 iereactivos (% del fotal) menle reactivos)
Enfermedades no refacio- 333 7 (2.10%) 5 {85.71%)
nadas con una knfeccion

por VHB y sustancias con

capacidad de interfadr®

# Un espécimen se confirmé positivo para HBsAg cuando el valor
S/CO de! espécimen no neutralizado (con reactivo de pretratamiento
2 [Reactivo 2] ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1 afiadido) era
superior © igual al valor de punto de corte del ensayo ARCHITEGT
HBsAg Confirmatory V.1 {S/CO 2 1.00) y si la neutralizacian con
anti-HBs (reactivo de pretratamiento 1 [Reactive 1)) era igual o
mayor al 50 %.

b A continuacidén se enumeran enfermedades no relacicnadas con
una infeccion por ol VHB y sustancias con capacidad de interferir:
anticuerpos anti-CMV (10), anti-VEB {10), anti-VHS (10), anti-VHA
{10}, anti-VHC (10}, ant-ViH-1 {10), vacunados frente al VHB (10},
anticuorpos frente a la rubéola (10) y frente al toxoplasma (10), in-
fecciones por E. cofl (10) y por levadura (10), sitilis (10), anticuerpos
antinuclearas (10}, facior reumatoide 0)./mieloma maltiple (10),
mujeres multiparas (10), mujeres bara_z’édas {163) y, hepatopatia
alcohdlica (10). !
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Precaucidn

Consulle las instrucciones de uso
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Contenido suficiente para

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

Conjugado
Producto sanitario para diagnos-
tico in vitro
Inversiones completadas
NoOmero de lote
[MICROPARTICLES Microparticulas
[PRE-TREATMENT[ 1] Reactivo de pretratamiento 1
Reactivo de pretralamiento 2
Producto de Irlanda
[neF} Nimero de referencia
[s4] Nimero de serie
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Alinity i

HBsAg Confirmatory V.1 Calibrators

NOMBRE

Alinity | HBsAg Confirmatery V.1 Calibrators (calibradores,
denominados también HBsAg QuantC Cals)

FINALIDAD DE USO

Los calibradores Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 se utilizan para la
calibracién del analizador Alinity | en la confirmacidn de la presencia
de antlgeno de superlicie dal virus de la hepatitis B (HBsAg) en
suero y plasma humanos mediante la neutralizacion con anticuerpos
especilicos.

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 y el Manual do operaciones
de Alinity ci-series.

CONTENIDO

65 una matriz de tampon fosfato con estabilizantes
proteinicos (plasma bovino y humano).

[caL]z] contiene HBsAg (subtipo ad) humano purificado e inactivado
en la malriz del calibrador 1 y es reactivo para el HBsAg.
Conservante: ProClin 300.

Los calibradores presentan las concentraciones siguientes:

[conc] HBsAg
Calibrador Cantidad (IUfmL)
CAL 1x30mL [}
1x30mL 5
MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

* 04R1001 Alinity ci-series CalibratorfControl Replacement Caps
(1apones de suslitucion para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION

E! calibrader 2 se fabrica mediante dllucidn y se ajusta al patrén
inlernacional para el HBsAg (subtipo ad, BD/549) de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS).

PRECAUCIONES
. )

* Para uso en diagnéstico in vitro

Precauclones de seguridad

L4 PRECAUCION: este producto contiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad do productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, 1odos los materiales de origen humano se deben
considerar polencialmente inlecciosos. Se recomienda manejar
eslos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodbarne Pathogens®, En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contencr agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad bioldgica "Biosafety
Level 2 u otras normativas quivaler](es,}"‘

VY

okl
B es”
HBsAg QuantC
[reF] 08PO901

G74094R01
S8P093

* El calibrador 1 contiene material de origen humano que no es
reactivo para el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el BNA del VIH-1,
ni presenta reactividad do anticuerpos anti-ViH-1/VIH-2, anti-VHC
ni anti-HBs.

* El calibrador 2 contiene HBsAg humano purificado e inactivade y
material de origen humano gue no es reactivo para el HBsAg, el
antigeno del VIH-1 o ¢l BNA del VIH-1, ni presenta reactividad de
anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, antivVHC ni anti-HBs.

Las siguiontes advertencias y precauciones se aplican a:

[eai[3] y [caila]

ADVERTENCIA [Contiens metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Prevencidn

P261 Evitar respirar la nieblaflos vapores/el aerosol.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarso del lugar de trabajo.

P280 Llavar guantesfprendas/gafas de proteccion.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de imilacién o erupcidn cutdnea:
consullar a un médico.

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

Eliminacién

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

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pdgina

web www.abbottdiagnostics.com ¢ a través de la Asistencia Técnica

de Abbott.

5i desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad

durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de

operaciones de Alinity ci-series, capitulo B.

PREPARACION PARA EL USO

* Este producto es liquido y estd listo para su uso.

* Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2°C y 8 °C.

* Antes dal uso, Invierla delicadamente para mezclar su contenido,
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ALMACENAMIENTO
* No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Tiempo Instrucclones
Temperatura de  maximo de adiclonales de
alm jlento al lento  aln lento

Hasta la fecha de

caducidad

Hasta la fecha de Almacenar bien

caducidad cerrado con
los tapones de
sustitueién nuevos,
Después de su uso,
almacenar en el
refrigorador,

Sinabrir 2'CaB°C

Ablerto 2°'CaB'C

El analizador registra la estabilidad en uso, que es el tiempo que
pasa el calibrador dentro del analizador, fuera del almacenamiento
reirigerado. El analizador no permite utilizar el catibrador si se ha
excedido la estabilidad en uso. La estabilidad en uso méxima puede
consuflarse en el informe de pardmetros del ensayo. Si desea mas
infermacion sobre la estabilidad en uso del calibrador, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Si desea mds informacién sobre la impresion de los pardmetros

del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinlty cl-series,
capitulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

* Los lotes de calibrador se pueden configurar utilizando el cédigo
de barras de la etiqueta de la caja del calibrador,

* 5i desea informacidn sobre la configuracion de los datos
del calibrador, consulte ol Manual de operaciones de Alinity
ci-serles, capitulo 2.

* Parma obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de
los calibradores en el instrumonto, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capltulo 5.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se debe analizar una Gnica muestra de cada uno de los controles

da diferente concentracién para evaluar la calibracion del ensayo.

Asegarese de que los valores de los controles del ensayo

5@ encuentren dentro de los intervalos de valores aceplables

especificados en las comrespondientes instrucciones de uso de los

coniroles.

Si desea Iinformacién sobre la peticién de controles, consulte al

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

Una vez que la calibracion del ensayo haya sido aceptada y

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

analicen muestras, excepto cuando:

+* Se utilice un equipo de reactivos con un numero de lole nuevo.

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

* Silos limites de control de calidad estadisticos no estdn
disponibles, la Irecuencia de calibracién no debe superar los
30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una

vez realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas

importantes o 1ras la realizacidn de procedimientos del Senvicio

Técnico.

Si desea mas informacion, consulle las Instrucciones de uso del

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

L /&2@ (
INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION
Si hay precipilados, signos visibles de fugas, turbidez o si la
calibracién no cumple con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
de operaciones de Alinity ci-series, o si los controles no cumplen
con los requisitos establecidos, es posible que el producto sea
inestable o se haya descompuesto,

BIBLIOGRAFiIA
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2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in
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US Government Printing Office; December 2009,

3. World Health Crganization. Laboratory Biosafety Manual, 3rd ed.

Geneva: World Health Organization; 2004.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Profection

of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
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Nota sobre ol formato de las cifras;

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

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

Simbolos utilizados

Precaucidn

Consulte las instrucciones de uso

Fabricanta

L=

Limitacién de temparatura

L
"':.\

E Fecha de caducidad"

[EeaL]1] Calibrador (1, 2)

CN] Nimero de control

[cone] Concentracidn

[vo) Producte sanitario para
diagndstico in vitro

Namero de lote

|[PRODUCT OF IRELAND | Producto de Irlanda

REF Nimero de referencia

(sn] Nomero de serie

Alinity es una marca comercial de Abbott Laboratarles en varios
paises. El resto do marcas comerciales estad a nombre de sus

propietarios.
Abbott Ireland
Diagnestics Division
Finisklin Business Park 0843
Sligo
Ireland

+353-7T1-8171712

Asistencia técnica: péngase en contacto con el representante
de Abbott Diagnostics o busquetainformacién de contacto

) Abbott




Alinity i

HBsAg Confirmatory V.1 Calibrators

NOMBRE

Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 Calibrators {calibradores,
denominados también HBsAg QuantC Cals)

FINALIDAD DE USO

Los calibradores Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 se utilizan para la
calibracién del analizador Alinity i en la contirmacién de la presencia
de antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en
suero y plasma humanos mediante la neutralizacién con anticuerpos
especificos.

Si desea més informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity i HBsAg Conlirmatory V.1 y el Manual de operaciones
da Alinity ci-series.

CONTENIDO

[cAL]#] es una matriz de tampén fosfato con estabilizantes
proteinicos (plasma bovino y humano).

[eai]z] contiene HBsAg (subtipo ad) humano purificado e inactivado
en la matriz del calibrador 1 y es reactivo para el HBsAg.
Conservante: ProGlin 300.

Los calibraderes presentan las concentraciones siguientes:

[conc] HBsAg
Calibrador Cantidad {IUfmL)
cAL[1 1x3.0mb 0
@E 1%x3.0mL 5
MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

* 0481001 Alinity ci-series Calibrator{Conlro! Replacement Caps
(tapones de sustitucion para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION

El calibrador 2 se fabrica mediante dilucién y se ajusta al patrén
internacional para el HBsAg (subtipo ad, B0/549) de fa Organizacién
Mundial de la Salud (OMS).

PRECAUCIONES
.

* Para uso en diagnéstico in vitro
Precauciones de seguridad

. A PRECAUCION: este producto contiene componantos
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de usa. Al no
existir métodos de analisis que garanticen completamente la

- inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos

inactivados, todos los materiales de origen humano sa deben
considerar potencialmento infecciosos. Se recomienda manejar
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especiticadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®. En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las pracjicas de seguridad biolégica "Biosafely
Level 2" u otras norgyzmras equivalentes.’

@esﬁr@

HBsAg QuantC
[REF] 08P09D1
G74094R01
S8P093

¢ El calibrader 1 contiene material de origen humano que no es
reactivo para el HBsAg. el antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH1,
ni presenta reactividad do anticuerpos anti-VIHA/\VIH-2, antiVHC
ni anti-HBs.

* Elcalibrador 2 contiene HBsAg humano purificado e inactivado y
material de origen humano que no es reactivo para el HBsAg, el
antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni presenta reactividad de
anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, antivVHC ni anti-HBs.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

(eAL4] y [catlz]

ADVERTENCIA |Conticne metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la plel.

Prevencion

P26t Evitar respirar Ja nieblaflos vapores/el aerosol.

P272 Las prendas de \rabajo contaminadas no podran
sacarse de! lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de irritacidn o erupcién cutdnea:
consultar a un médico.

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

Eliminacién

P501 Eliminar el contenidofel recipiente conforme a las
normativas locales.

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

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

PREPARACION PARA EL USO

* Esle producto es liquido y estd listo para su uso.

* Esle producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2 'Cy 8 °C.

* Antes del uso, invierfa delicadamente para mezclar su contenido.

/) Abbott
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ALMACENAMIENTO
* No utilizar una voz transcurrida la fecha de caducidad.

Instrucclones
adiclonales de

+

Tiempo
Temperatura de  maximo de

Sinabrir 2'Ca8'C Hasta la fecha de

caducidad
Ablerto 2°'Ca8°C Hasta la fecha de Almacenar bien
caducidad cermrado con

los tapones de
sustitucién nuevos.
Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador,

El analizador registra la eslabilidad en uso, que es cl liempo que
pasa el calibrador dentro del analizador, fuera del almacenamianto
relrigerado. El analizador no permite utilizar el calibrador si se ha
excedido la estabilidad en uso. La estabiligad en uso maxima puede
consularse en el informe de pardmetros del ensayo, Si desea mas
informacion sobre la estabilidad en uso do! calibrader, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Sl desea més informacidn sobre la impresidn de los pardmetros

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

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

* Los lotes de calibrador se puedon configurar utilizando el ¢ddigo
de barras de la etiqueta de la caja del calibrador.

* Sidesea informacién sobre la configuracién de los datos
del calibrador, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capltulo 2,

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

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se debe analizar una Gnica muestra de cada uno de los controles

de diferente concentracion para evaluar la calibracién del ensayo.

Aseglrese de que los valores de los controles del ensayo

se encuentren dentro de los intervalos de valores aceptables

especificados en las correspondientes instrucciones de uso de los

controles.

Si desea informacidn sobre la peticidn de controles, consulle el

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

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y

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

analicen muestras, exceplo cuando:

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

* Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los timites de control de calidad estadisticos utilizados para
maonitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en ¢l apartado Procedimientos de control de calidad de
las instrucciones da uso del reactivo correspondiente.

* Silos limites de contro! de calidad estadisticos no estan
disponibles, ta fracuencia de calibracién no debe superar los
30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nucvo este ensayo una

vez realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas

importantes o fras la realizacidn de procedimientos del Servicio

Técnico.

Si desea mds Informacién, consulte las instrucciones do uso del

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

M
4 N

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

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

BIBLIOGRAFIA

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

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

3. World Health Organization. Laboratory Biosalety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Heallh Organization; 2004,

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

Nota sobre el formato de las cifras:

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

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

Simbolos utilizados

Precaucién

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

Calibrador (1, 2)
Numere de control
Concentracién

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro
Nimero de lote
Producto de Irlanda
Ndmero de referencia

Nimero de serie

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

propictarios.
P s

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-71-5171712

Asistencia técnica: péngase en contacto con el representante

de Abbott Diagnostics o busque la Informacién de contacto
para su pais en www.abbottdiagnostjcs.com

Creado en septiembre de 2016. /‘ '
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Alinity i

HBsAg Confirmatory V.1 Calibrators

NOMBRE
Alinity i| HBsAg Confirmatory V.1 Calibrators (calibradores,
denominados también HBsAg QuantC Cals)

FINALIDAD DE USO

Los calibradores Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 se utilizan para la
callbracién del analizador Alinity | en la confirmacidn de la presencia
do antigeno de superlicie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en
suero y plasma humanos mediante la neutralizacién con anticuerpos
especificos.

Si desea mds informacién, consulte las instrucciones de uso del
reactive Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 y el Manual de operaciones
de Alinity ci-series. ’
CONTENIDO

[cai]1] es una matriz do tampén fostato con estabilizantes
proteinicos (plasma bovino y humano).

[eai[2] contiene HBsAg (subtipo ad) humano purificado e inactivado
en la matriz del calibrador 1 y es reactivo para el HBsAg.
Consarvante: ProClin 300,

Los calibradores presentan las concentraciones siguientes:

B¥ es (X"

HBsAg QuantC
(=eF) 08P0901
G74094R01
S8P093

+ El calibrador 1 contiene material de origen humano que no os
reactivo para el HBsAg, el antigeno dsl VIH-1 o el RNA del VIHA,
ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC
ni anti-HBs.

¢ El calibrador 2 contiene HBsAg humano purificado e Inactivado y
material de origen humano gue no es reactive para ¢l HBsAg, el
antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni presenta reactividad de
anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC ni anti-HBs.

Las siguientes adverienclas y precauciones se aplican a:

(cait]y [cac]a

b

[conc] HBsAg
Calibrador Cantidad (lufmlL)
[eai]s] 1x30mL o
[ea]a] 1x3.0mL S
MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADCS

* D4R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps
{tapones de sustitucién para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION

El calibrador 2 se fabrica mediante dilucidn y se ajusta al patrén
internacional para el HBsAg (subtipo ad, B0/549) de la Organizacién
Mundial de la Salud {OMS).

PRECAUCIONES
é

* Para uso en diagndstico in vitro

Precauciones de seguridad

. Z& PRECAUCION: esto producta conticno componentes
de origen humang o potencialmente infecciosos. Consulte el
aparlado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de crigen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
eslos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en Ja publicacién *OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®. En el caso de materiales que
contengan o que pudieran ¢contener agentes infecciosos, se
deben seguir | dcticas,
Level 2° mﬂsﬁm

s

ADVERTENCIA |[Contiene matilisoliazolonas.

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

Prevencién

P261 Evitar respirar la nieblajlos vapores/el acrosol.

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

P28B0 Llevar guantesfprendas/gafas de proteccidn,

Respuesta

P3D2+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
abundants agua.

P333+P313 En caso de irrhlaclén ¢ erupcidn cutédnea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas cantaminadas y lavarlas antos
da volver a usarlas.

Eliminacién

PS01 Eliminar el contenidofel recipiente conlorme a las
normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estdn dispanibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.
Si desea informacién detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiente del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.
PREPARACION PARA EL USO
+ Este producto es liguido y esta listo para su uso.
Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2°C y 8 *C.
* Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.




ALMACENAMIENTO
= No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
Tiempo Instrucclones
Temperatura de  maximo de adiclonales de
almacenamiento almac lemo  al fento
Sinabrir2°Ca8'C Hasta la fecha de
caducidad
Abjerto 2°CaB°'C Hasla la fecha de Almacenar bien
caducidad cerrado con
los tapones de

suslitucién nuevos.
Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador.

El analizador registra la estabilidad en uso, que es ol tiempo que
pasa el calibrador dentro del analizador, fuera del almacenamiento
refrigerado. El analizador no permite ulilizar el calibrador si se ha
excedido la estabilidad en uso. La astabilidad en uso maxima puede
consultarse en el informe da pardmetros del ensayo. 5i desea mas
informacién sobre la estabilidad en uso del calibrador, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-serles, capitulo 5.

Si desea mas Informacidn sobre la impresidn de los pardametros

del ensayo, consulte ¢l Manual de operacienes de Alinity ci-series,
capitulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

= Los lotes de calibrador se pueden configurar wilizando el cddigo
de barras de la etiquota de la caja del calibrador.

+ Sidesea informacidn sobre la conliguracicn de los datos
dal calibrador, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 2.

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

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se debe analizar una dnica muestra de cada uno de los controles

de dilerente concentracidn para evaluar la calibracién del ensayo.

Asegurese de que los valores de los controles del ensayo

$e encuentren dentro de los intervalos de valores aceptables

especilicados en las correspondientes instrucciones de uso de los

controles.

Si desea informacidn sobre la peticidn de controles, consulte el

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

Una vez que la calibracidn del ensayo haya sido aceptada y

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

analicen muestras, excepto cuando:

* Se ulilice un equipo de reactivos con un nimero de lote nuevo,

¢ Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar ¥ controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apariado Procedimientos de control de calidad de
las instructiones de uso del reactivo correspandiente.

* Silos limites de control do calidad estadisticos no estdn
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar los
30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una

vez realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas

importantes o tras la realizacidn de procedimientos del Servicio

Técnico.

St desea mds informacion, censulte las instrucciones de uso de!

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

f Precaucidn
I::Ei:] Consulte las instruccionos de uso
l Fabricante
] Limitacién de temperalura
J
8 Fecha de caducidad
{[eaLTy] Calibrador (1, 2)
] Numero de control
conc| Concentracion
VO Producto sanitario para
diagnéstico in vitro
Numero de lote
[PRODUCT OF 1RELANT ] Producto de Irlanda
Numero do referencia
[au] Nimero de serie

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O /
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si la

calibracion no cumple con los requisitos establecidos en las
inslrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual

de operaciones de Alinity ci-series, o si los controles no cumplen

con los requisilos establecidos, es posible que el producto sca

inestable o se haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Depanment of Laber, Occupational Safety and Health
Administration, 28 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Senvices. Biosafety in
Microbiological and Biormedicaf Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
US Government Prinling Qlfice; December 2009,

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

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

Hota sobre el formalo de las cilras:

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

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

Simbolos utilizados

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

propistarlos.
it b

Abbott ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-7T1-M71712

Asistencia técnica: pongase en contacto con el representante
de Abbott Diagnostics o busque la Informacién de contacto
para su pais en www.abbottdiagnosti
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Alinity i
HBsAg Confirmatory V.1 Controls

septiombre de 2016.

NOMBRE

Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 Controls (controles, denominados
también HBsAg QuantC Ctris)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity | HBsAg Conlfirmatory V.1 se utilizan para

la verificacién de la calibracién del analizador Alinity § en la
confirmacidn de la presencia de antigeno de superficie del virus

de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos mediante la
neutralizacién con anticuerpos especificos.

Si desea mds informacién, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity i HBsAg Confirmatory Vi1 y el Manual de operaciones
de Alinity ci-series.

CONTENIDO
[conTRoL]-] se prepara en plasma humano recalcificado.
Conservante: agente antimicrobiano y ProGClin 300,

contiene HBsAg (subtipos adfay) humano purificado

e inactivado en una matriz de tampdn fosfato con estabilizantes
proteinicos (plasma bovino y humana). El control posilivo es reactivo
para ol HBsAg. Conservante: ProClin 300.

Los controles presentan:

08P0910
G73410R01
C8P093

Precauciones de seguridad

. PRECAUCION: este producto contiene componentas
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen complctamente la
inoculdad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivades, todos los materlales de origen humano se deben
considerar petencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
©510s reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathagens®. En el caso de materlales que
conlengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben sequir las practicas de seguridad bicldgica "Biosafety
Levol 2" u olras normativas equivalenies.®

* El control negativo contiena material de origen humano que no
os reactivo para ol HBsAg, el antigeno del ViH-1 o el RNA del
VIHA1, ni presenta reactividad de anticuerpos antl-VIH-1VIH-2,
anti-vHC ni anti-HBs.

» El caontrol positivo contiene HBsAg humano puriticado e
inactivadoe y plasma humano que no es reactivo para e! HBsAg,
el antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni presenta reactividad

B o

HBsAg Quantc (¢

Control Canlidad Color de anticuerpos anti-VIH-1/ViH-2, anti-VHC ni anti-H8s.
1%060mt facolon Las siguientes adveriencias y precauciones se aplican a:
1x8.0mL AzuP [conTnoL]=] y [conTaoL])
[conc]HBsAg [TamceT] [ranaE]  [WEUTRALIZATION]
Control {1UjmL) s|co s/co
(cosro]-] 0.00 052 0.00-0.90 ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolonas.
CONTROL]+] 025 322 161 - 4.83 2 50% H2W7 Puede provocar una reaccién alérgica en la plel.
Prevenclén
®  Colorante: erioglaucina (Acid Blue No. 9) - - -
P261 Evitar respirar la nieblajlos vaparesfel aerosol.
NOTA: los intarvalos de valores de los controles de las instrucciones =
5 2 P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
de uso no son especificas para un lote sino que representan el
= sacarse del lugar de trabajo.
intervalo total de valores que se pueden generar a lo largo de la vida P80 U tesiprend fas d i6
del producio. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus evar guamasprendas/patas ds proteccidn.
propias medias e intervalos de valores aceptables, que deben estar Respuesta
incluidos denlro de los imervalos especilicados en las instrucciones P302+P352  |EN CASC DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con

de usc. Las posibles fuentes de variacién incluyen:

» Calibracién * Lote de conroles *  Lote de reactivos
* Lote de * Instrumento

calibradores
ESTANDARIZACION

El control positivo se fabrica mediante dilucidn y se ajusta al patrén
internacional para el HBsAg (subtipo ad, B0/549) de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).

PRECAUCIONES

.

» Para uso on diagndstico in vitro

abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutdnea: consultar
a un médico,

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

Eliminacidn

P501 Eliminar ol contenidofel recipienta conforme a las

normativas locales.

Las lichas de datos de seguridad estdn disponibles en la pdgina
web www.abbottdiagnostics.com ¢ a través de la Asistencia Técnica
de Abbott,

Si desea informacién detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity cl-serias, capitulgd. /

%
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PREPARACION PARA EL USO

* Este producto es liguido y esta listo para su uso.

* Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2°C y 8 °C.

* Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO
= No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
Tiempo Instrucciones
Temperalura de  miximo de adicionales de

almac sl

Sinabrir 2°'Ca8°'C Hasta la fecha

de caducidad
Ablerto 2°CaB8°'C Hasta 'a fecha  Almacenar bien
de caducidad cerrado,

Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

* Para obtener los requisitos de volumen recomendado para los
controles, soslenga el frasco verticalmente y dispense B gotas
del control negativo y & golas del control positivo en cada copa
de muestras, en la posicidn asignada.

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

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION :

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

BIBLIOGRAFIA

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

2, US Depariment of Heatth and Human Services. Biosafety in
Microbiologicel and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
US Government Printing Otfice; December 2009,

2. World Health Organization. Laboratory Biosafely Manual. 3rd ed,
Geneva: World Health Organization; 2004.

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

Nota sobre el formato de las cifras:

* Se utlliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 000 espocimenes).

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

Simbolos utilizados

A Precaucién

[:]zl Consulie las instrucciones de uso

“ Fabricante

Ir Limitacidn de temperatura

¥

E Fecha de caducidad

[en) Nimero de control

[conc] Concentracidn

CONTROL |- Conlro! negativo

CONTROL [ +] Contro! positivo

@ Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Lot Namero de lote

NEUTRALIZATION Neutralizacién

Producto de Irlanda

[rancE Intervalo de valores

Numero de referencia

TARGET | Valor diana

Alinity @5 una marca comercial de Abbott Laboratories en varios
paises. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus

propletarios.
0843

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Iretand
+353-71-9171712

Aslstencia técnica: pdngase en contacto con e representante
de Abbott Diagnostics o busque la informacidn de contacto
para su pais en www.abbottdiagnostics.com

Creado en septiembre de 2016.
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Alinity i

HBsAg Confirmatory V.1 Controls

NOMBRE
Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 Controls (controles, denominados
también HBsAg QuantC Ctris)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity i HBsAg Contirmatory V.1 se utilizan para

la verificacién de la calibracion del analizador Alinity | en la
conlirmacion de la presencia de antigeno de superlicie del virus

de la hepatitis B (HBsAg) en suero ¥ plasma humanos mediante la
neutralizacion con anticuerpos especificos.

Si desea mas informacion, consulte las instruccionos de uso del
reactivo Alinity i HBsAg Conlirmatory V.1 ¥ el Manual de operaciones
de Alinity ci-series.

CONTENIDO
so prepara en plasma humano recalcificado,
Conservante: agente antimicroblano y PraClin 300.

contiene HBsAg (sublipos adfay) humano purificado

e inactivado en una matriz de tampdn fosfato con estabilizantes
proteinicos (plasma bovino y humano). El control positivo es reactivo
para ol HBsAg. Conservante: ProClin 300.

Los controles presentan:

1 gs to30
HBsAg QuantC e J

08P0910
G73410R01

C8P093

Precauciones de seguridad

. PRECAUCION: este producio contiene componentes
de origen humano o potencialmente infeccliosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
ostos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién *OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens™. En ¢l caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
daban seguir las practicas de seguridad bioldgica "Biosalely
Level 2" u ofras normativas equivalentes, ™

* El control negativo contiene material de origen humano que no
es reactivo para ¢l HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del
VIH-1, ni presenta reaciividad de anticuerpos anti-ViH-1/VIH-2,
anti-VHC ni anti-HBs.

* El conlrol positivo contiene HBsAg humane purificado e
inactivado y plasma humano que no es reactivo para el HBsAg,
el antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni presenta reactividad

Control _ Cantidad Color de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, ani-VHC ni anti-HBs.
corionls L Mclow) Las siguientas advertencias y precauciones se aplican a:
CONTROL 1x8.0mL Azul® [conTmoL]-]y [conTRoL]+]
[conc]HBsAg [TamaET] [rancE] |MEuTRAUZATION]

Control {ILymL) sjco S{CO

EONTROL 900 052 000-080 " ADVERTENCIA [Contiene metilisotiazolonas.
0.25 3.22 1.61 - 483 z 50% Ha? Puede provocar una reaccién alérgica en la piel,

Prevencidn
8 Colorante: erioglaucina (Acid Blue No. 9) - - -
| o de las i , P261 Evitar respirar la niebla/los vaporesfcl aerosol.

NOTA: in r ’ =

2T los Wnnvalos l:‘!e Valoras e os COI:I.!I'D 88 e lns islcciones p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
de usc no son especificos para un lote sino que representan el 5
2 {sacarse del lugar de trabajo.
intervalo total de valores que se pueden generar a lo largo de la vida 5280 T vy Sl ”
del produclo. Se recomienda que cada laboralorio establezca sus evar guantes/prendas/gatas de proteccidn,
propias medias e imervalos de valores aceptables, que deben estar Respuesta

inchuidos dentro de los intervalos especificados en las instrucciones
de uso, Las posibles fuentes de variacién incluyen:

* Calibracién *  Loto do controles +  Lote de reactivos
*  Lote de * Instrumento

calibradores
ESTANDARIZACION

El control positivo se fabrica mediante dilucidn y se ajusta al patrén
Internacional para el HBsAg (subtipo ad, B0/548) de la Organizacién
Mundial de la Salud {OMS).

PRECAUCIONES

.

* Para uso en diagnéstico in vitro

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

P333+P313 En caso de irritacién o erupcidn cutdnea: consultar
a un médico.

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

Eliminacién

PS01 Efiminar el contenidofel recipienie conforme a las
_{normativas locales.

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

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamionto del sist ,consulte el Manual do
operaciongs de Alinity ci-serie Capitulg 8.

‘) Abbott
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PREPARACION PARA EL USO

* Esle producio es liquido y estd listo para su uso.

* Este producto se puede utilizar inmediatamente tras |a retirada
de su almacenamiento entre 2 °C y 8 °C.

* Anies del uso, invierta delicadamente para mezclar su conlenido.

ALMACENAMIENTO

* Mo utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Tiempo Instrucciones
emperatura de  maximo de adicionales de
ﬂl ||||| 1 11 1 1 it I 1
Sinabrir 2°CaB"C Hasta la fecha

de caducidad
Hasta la fecha
de caducidad

Almacenar bien
cerrado.

Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador.

Ablerto 2°CaB'C

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

* Para obtener los requisitos de volumen recomendado para los
controles, sostenga el frasco verticalmente y dispense B golas
del control negativo y 6 gotas del control positivo en cada copa
de muestras, en la posicién asignada.

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

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

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

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 28 CFR Pant 1910.1030, Bioodborne pathogens.

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

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

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

Nota sobre el formate de las cilras:

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

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

Simbolos utilizados

IELSEd 3=

Precaucion

Consulte las Instrucciones de uso

Fabricante

Limitacidn de temperatura

Fecha de caducidad

Nimero de conmrol

Concenfracion

CENTROL Control negativo
|lcenTROL Control positive

[ve] Producto sanitario para

diagndstica in vitro

[tor] Nimero de lote
[NEUTRALIZATION] Neutralizacidn
|[ProDuCcT oF 1RELAND ] Producto de Irlanda
Intervalo de valores
Numero de referencia
|[vaRcey) Valor diana

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

propietarios.

Abbatt Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-71-9171712

Asistencia técnlea: pdngase en contacto con el representante
de Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto
para su pais en www.abboltdiagnostics.com

Creado en septiembre de 2016.

®2016 Abbolt Laboratories
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Alinity i

HBsAg Confirmatory V.1 Controls

NOMBRE
Alinity | HBsAg Confirmatory V.1 Controls {controles, denominados
también HBsAg QuantC Ctrls)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity | HBsAg Conlirmatory V.1 se utifizan para

la verificacion de la calibracién del analizador Alinity i en la
confirmacién de la presencia de antigeno de superficie del virus

de la hepatitis B {HBsAg) en suero y plasma humanos mediante la
neutralizacién con anticuerpos especificos.

Si desea mads informacién, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity | HBsAg Contirmatory V.1 y el Manual de operaciones
de Alinity cl-series.

CONTENIDO

se prepara en plasma humano recalcificado.
Conservante: agente antimicrobiano y ProClin 300.

LconTRoL |+ ] contiene HBsAg (subtipos ad/ay) humano purificado

o inactivado en una matriz de tampén fosfato con estabilizantes
proteinicos (plasma bovino y humano). El control positivo es reactivo
para el HBsAg. Conservante: ProClin 300.

Los controles presentan:

HBsAg Quantc/@ ;

[reF] 08PD910

C8P093

-

Precauciones de seguridad

. & PRECAUCION: este producto contiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
aparlado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecclosos. Se recomienda mancjar
©stos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especilicadas en la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®, En ¢l caso de materiales que
contengan o que pudieran conlener agentes infecclosos, se
deben seguir las pricticas de seguridad bioldgica "Biosalety
Level 2" u otras normalivas equivalentes.’4

* El control negative contiene material de origen humano que no
o5 reactive para el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA dal
VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos anti-ViH-1/ViH-2,
anti-VHC ni anti-HBs,

* El control positivo contiene HBsAg humano purificado e
inactivado y plasma humano que no es reactivo para el HBsAg,
el antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni presenta reactividad

Control Cantidad Color de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC ni anti-HBs.
SanTAoL gt thcalon Las siguientes advarlencias y precauciones se aplican a:
1x80mL AzuP [cowrrot]=]y [ ]
{coMc| HBsAg [varaeT] |rANGE]  [WEUTRALIZATION]
Control {IfmL) S/CO S/CO
0.00 0.52 0.00 - 0.50 N ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolonas.
[cownTaaL ]| 0.25 3.22 161 - 4.83 2 50% H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevenclé
a  Colorante: erioglaucina (Acid Blue No. 9) vimbtbield :
P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.
NOTA: los intervalos de valores de 1os controles de las instrucciones T
% i par2 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
de uso no son especificos para un lote sino que representan el satArse el icat-dotab
intervalo total de valores que se pueden generar a lo largo de la vida par da a0 .
del producto. Se recomienda que cada laboralorio establezca sus iis Llevar guantes/prendas/gafas de prateccion.
propias medias e inlervalos de valores aceptables, que deben estar Respuesta
incluidos dentro de los intervalos especificados en las instrucclones P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PlEL lavar con
de uso, Las posibles fuentes de variacidn Incluyen: abundante agua.
* Calibracién * Lole de controles =  Lote de reactivos P333+P313 En caso de irritacién o erupcién cutdnea: consultar
» Lolede « Instrumento a un médico.
calibradores P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de
. volver a usarlas.
El control positivo se fabrica mediante dilucidn y se ajusta al patrén P5O1 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las
internacional para el HBsAg (subtipo ad, 80/548) de la Organizacion normativas locales.

Mundial do la Salud (OMS).

PRECAUCIONES
- 5

* Para uso en diagndstico /i vitro

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
wab www.abbottdiagnostics.com o0 a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea Informacidn detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcicnamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulp 8.

] Abbott
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PREPARACION PARA EL USO Simbolos utilizados R e R
* Este producto es liguido y esta listo para su uso. '
* Este producto se puedo utilfzar inmediatamente tras la retirada

de su almacenamiento entre 2'C y 8 "C.

gy " . Consulte las instrucciones de uso
* Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido. D}]
"’V

Precaucién

ALMACENAMIENTO Fabricante
* No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
Tiempo Instruccianes Limitacion de tlemperatura
Temperalura de  mdximo de adicionales de
] lento almarc lent | lento
Sinabrir 2°Ca8°C Hasta la fecha Fecha de caducidad
de caducidad
Ablerto 2°'CaB°C Hasta la fecha  Almacenar bien [ Numero de control

de caducidad cerrado.
Después de su uso,
almacenar en el

Concentracién

Control negativo

rofrigorador, [conmmoi]+] Control positvo
FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO Ve :."’d"'f’“? 58:"“*{'"" para
* Para obtener los requisitos de volumen recomondado para los - Nl‘agnasttco s
controles, sostenga el frasco verticalmente y dispense 6 gotas (ot Gmero de lote
. dol control negativo y 6 gotas del control positivo en cada copa |NEUTRALZATION] Neutralizacién
) de muestras, en la posicidn asignada. Producto de Irlanda
* Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de los
controles en el instrumento, consulte el Manual de operaciones Intervalo de valores
de Alinity ci-series, capitulo 5. Nimero de relerencia
INDICACIONES DE INESTABILIDAD O Valor diana
DESCOMPOSICION
Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si los Alinity es una marca comercial de Abbott Laboratories en varios
controles no cumplen con los requisitos establecidos en las palses. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus

instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual  prapietarios.
de operaciones da Alinity ci-series, es posible que el producto sca

inestable o se haya descompuesto. I gbbﬂﬂ 'fefaﬂg c €
i iagnostics Division

BIBLIOGRAFIA Finisklin Business Park 0Ba3
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Sligo

Administration, 29 CFR Pan 1910.1030, Bloodborne pathagens. Ireland
2. US Depariment o Health and Human Services. Biosafety in +353-71-9171712

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

US Government Printing Office; December 2009. Asistencia técnica: péngase en contacto con el representante
3. Vorld Health Organization. Laboratory Biosalety Manual, 3rd ed. de Abbott Diagnostics o busque la Informacién de contacto

Geneva: World Health Organization; 2004,

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection para su pais en www.abbottdiagnostics.com

of Laboratory Workers From Occupationelly Acquired Infections; Creado en septiombre de 2016.
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4, Wayne,
. PA: CLSI; 2014. ©2016 Abboit Laboratorios

Nota sobre el tormato de las cifras:

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

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

/- ) Abbott
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Alinity i

‘Ant-HBs
. Specimen Diluent -

07P8942

[SPECIMEN DILUENT |
1x 100 mL

OZIN

CONTAINS: AZIDE

‘Jf 8C
2°C
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Alinity i
Anti-HBs Reagent Kit

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

N NOMBRE
Alinity | Anti-HBs Reagent Kit (equipo de reactivos)

B FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity i Anti-HBs es un inmunoandlisis quimioluminiscente
de microparticulas (CMIA) utilizado para la determinacién cuantita-
tiva de anticuerpos frente al antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (anti-HBs) en suero y plasma humanos en el analizador
Alinity i.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El ensayo Alinity | Anti-HBs determina la concentracidn de anti-
cucrpos frente al antigeno de superticie del virus de la hepalitis B
{anti-HBs) presente en suero y plasma humanos.

Los ensayos de anti-HBs se utilizan con frecuencia para monitorizar
la eficacia de Ja vacunacion frente al virus do la hepatitis B. Se ha
comprobado la importancia gue tiene la presencia de anti-HBs, ya
que prolege ante una infeccién por el virus de la hepatitis B (VHB).
Se ha domostrado en numerosos estudios la eficacia de la vacuna
frente al virus de la hepatitis B para estimular el sistema inmunita-
rio con el fin de producir anticucrpos anti-HBs y prevenir asl una
infeccién por el VHB.24

Los ensayos para anti-HBs se utilizan también para monitorizar la
convalecencia y la recuperacién de individuos infectados por el
virus de la hepatilis B. La presencia de anti-HBs después de una
infeccién aguda por el VHB y la ausencia de antigeno de superficie
del virus de Ia hepatitis B (HBsAg) pueden ser indicadores utiles de
la curacién de la enfermedad. La deteccién de anti-HBs en un Indivi-
duo asintomatice puede Indicar una exposicién previa al VHB.
Segun la recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud,
una concentracién de anti-HBs = 10 mlUfmL se considera una pro-
teccion frente a una infeccién por el virus de la hepatitis BS5 ¢

B PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un inmuncanalisis de dos pasos para la determina-
cién cuantitativa de anti-HBs en suero y plasma humanos y utlliza la
tecnologla de inmuncandlisis quimicluminiscente de microparticulas
{CMIA).

Se combinan y se incuban la muestra y las microparticulas para-
magnéticas recubiertas de HBsAg recombinante {rHBsAg}. El anti-
cuerpo anti-HBs presente en la muestra se une a las microparticulas
recubiertas de rHBsAg. Se lava la mezcla. Se afade el conjugado
da HBsAg recombinante marcado con acridinio para crear una
mezcla de reaccion y se incuba. Después de un ciclo de lavado, se
afaden las soluciones preactivadora y activadora,

La reaccion quimioluminiscente resultante se mide en unidades
refativas de luz (URL). Existe una relacion directamente proporclonal
entre la cantidad de anti-HBs en la muestra y las URL delectadas
por ¢l sisterna 6ptico.

Si desea informacién adicional sobro el sistema y la tecnologla

del ensayo, consutte 'I]Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 3.7 I

-

07P8922
07P8932

B REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity i Anti-HBs Reagent Kit 07P83

NOTA: algunas presentaciones del equipo no se encuentran dispo-
niblas en todos los paises. Si desea mas informacién, péngase en
contacto con su distribuidor local.

Los volimenes (mL) enumerades en la tabla siguiente indican el
volumen por cartucho.

07P8922 07P8932
Anilisis por cartucho 100 600D
Numero de cartuchos P 2
por equipo

Andlisis por equipo 200 1200
MICROPARTICLES 50mL 19.9 mL
6,1 mL 316 mL

@3 Microparticulas recubiertas de antigeno (sublipos
ad y ay) de superticie ({DNA recombinante de £. cofi expresado

en células murinas) del virus de la hepatitis B en tampén TRIS

con estabilizantes proteinicos (bovinos). Concentracion minima:
0.08 % de particulas sélidas. Conservantes: azida sodica y agentes
antimicroblanos.

Conjugado de antigeno (subtipos ad y ay) de superficie
(DNA recombinante de E. coli expresado en células murinas) del
virus de la hepatitis B marcade con acridinio en tampén MES con
estabillzantes proteinicos (plasma bovino y humano). Concentra-
cién minima: 0.13 yg/mL. Conservanies: azida sédica y agentes
antimicrobianos.

Advertencias y precauciones
. 9]

* Para uso en diagnéstico in vitro
Precauclones de sequridad

A PRECAUCION: este producto contiene componentes de

origen humano o polenciaimente infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS da estas instrucciones do uso. Al no exislir métodos
de andlisis que garanticen completaments la inocuidad de produc-
tos de origen humano o de microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos y los especi-
menes humanos de acuerdo con las instrucciones especiticadas

gn la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens”. En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentos
infecciosos, so doben seguir las practicas de seguridad bioldgica
*Biosafety Level 2" u otras normativas equivalentes.™

El malerial de origen humane utilizado en el conjugado no presenta
reactividad de anticuerpos anli-HBs, ni es reactivo para el HBsAg,
&l ANA del VIHA o el antigeno del VIH-1, ni presenta reactividad de
anticuerpos anti-ViH-1/ViH-2, anti-vVHC ni anti-HBc.




Las siquientes adveriencias y precauclones se aplican a:
MICROPARTICLES

Contiene azida sédica.

EUHO32 En contacto con acidos libera gases muy
tdxicos.

P501 Eliminar el contenido/el recipiente confor-
me a las normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estin disponibles en !a pdgina web
www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asisiencia Técnica de
Abbott.

Si desea informacién detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funclonamiento del sistema, consulte el Manual de opera-
ciones do Alinity ci-series, capitulo 8.

Manejo de los reactivos

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

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

« Después del mezclado, cologue los cartuchos de reactivos en
posicion vertical durante 24 horas antes del uso para que se
eliminen las burbujas que se hayan podido formar.

« Siun canucho de reactive se cae, coléquelo en posicién vertical
durante 1 hora antes del uso para que se eliminen las burbujas
que se hayan podido formar.

«  Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interferir en la deteccién correcta del nivel de
reaclivo en el cartucho y provocar una aspiracion insuficiante
del reactivo qua, a su vez, podria alterar los resuttados.

Si desea informacldn detallada sobre las precauciones de mangjo

de los reaclivos durante el funcionamiento del sistema, consulte el

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistem 33 il s ‘)tl
se retiran del sistema, almacene los reactivos con tapones de nsg;-. o
fitucién nuevos en posicién vertical de 2 'C a 8 °C. Si almacena o
reaclivos juera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicidn vertical.

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

Indicaclones de descomposicién de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo especi-
ficado o se produce un error en la calibracién, puede ser indicio
de descomposicién de los reactivos. Los resultados del ensayo no
son vdlidos y el andlisis de las muestras se dobe ropetir. Puode sor
necesario calibrar de nuevo.

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

H FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO
Antes da realizar el ensayo, se debe instalar el fichero dal ensayo
Alinity i Anti-HBs en el analizador Alinity i.

Si desea informacidn detallada sobre la instalacion del fichero del
ensayo y sobre la visualizacién y la moditicacién de los pardmetros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2.

S} desea informacién sobre la impresion da los pardmetros del
ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

Si desea una descripcidn detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

Unldades alternativas

Para selecclonar una unldad alternativa, modifique el pardmetro del
ensayo "Unidades de resultados”.

Féarmula de conversion:

(Concentracién en unidades predeterminadas) X (Factor de conver-
sion) = (Concentracién en unidades alternativas)

Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 7. Unldades predeterml-
Almacenamiento de los reactivos nadas Faclor de slén  Unidades alternativas
Tiempo miUfmbL 1 UL
Temperatura mdximo de . .
de almacena- almacena- Instrucclones adiclonales B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECI-
lent lent de alr lent MENES PARA EL ANALISIS
Sipabrir 2°CaB°C Hastala Alrnfacénelos en posicién Tipos de especimenes
{echa de vertical, o .
cadosiBad’ & in caicho i pama: Los tipos de especimenes indicados a continuacién se validaron
e o para su uso con esle ensayo en ARCHITECT i System.
nece en posicion vertical, 0 ansayo no han sido validados otros tipos de especim
invierta delicadamente el !a 1,—355 e!;s d:‘z;: dn srec v? d os otros lipos de especimsnes
carlucho 10 veces y cold- ki 03 dc IeChgos,
quelo en posicién vertical Tipos de especimenes Tubos de recogida
durante 24 horas antes Suero Suero
dal uso. Separador de suero
Enelsis- Temperatura 30 dias Plasma EDTA dipotasico
tema del sistema Citrato de sodio
Abierto 2°CaB'C Hastala Almacénelos en posicion ACD
fecha de vertical. CPDAA
caducidad  Si un cartucho no perma- Heparina de litio

nece en posicién vertical
durante el aimacenamien-
to, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reactivos ariginales nl
los 1apones de sustitucidn,
debido al riesgo de conta-
minacién y a la posibilidad
da afectar al funciona-
miento de los reactivos.

Heparina de sodio

* No se ha determinado el funcionamiento da este ensayo con
especimenes de cadaveres ni con otros liquidos corporales que
no sean suero o plasma humanos.

» Con anticoagulantes liguidos, los valores de los resultados ob-
tenidos en los distintos especimenes pueden verse disminuidos
debido al efecto de dilucion.

=" Aigenting
— ,.v_.._;n:)g:_f‘.r‘cs
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« Elinstrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar
que se haya ulilizado el tipo de espécimen adecuado para oste
ensayo.

Condiciones de los especimenes

* No utilizar:
- especimenes inaclivados con calor
- mezclas de especimenes
- especimenes intensamente hemolizados

« Para obtener resultados exactos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspensién. Los especimenes do sucro de pacientes en irata-
miento anticoagulante o trombolitico, podrian tener fibrina debido
a la formacién incompleta dol codgulo.

* Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacién cruzada. :

Preparacién para el analisis

« Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recagida de
especimenes. La separacion por gravedad no es suficiente para
la preparacién de los especimenes.

= Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hublese,
retiretas con un bastoncillo antes del andlisis. Para evitar 1a
contamlnacién cruzada, utilice un bastoncillo nueve para cada
espécimen.

Antes del anélisis y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-

dos, vuelva a centrifugar los especimenes si:

« contienen fibrina, eritrocitos u otras paniculas en suspension.

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

sién. mezcle en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o invirtién-

dolos 10 veces antes de volver a centrifugar.

Prepare los especimenes congelados como se indica a continua-

cién:

+ Antes de mezclarlos, los especimenes congelados deben des-
congelarse por completo.

+ Mezcle bien los especimenes descongelados en un agitador lipo
Vortex a baja velocldad.

« Compruebe visualmenta los especimenes. Si observa capas o
ostratilicacién, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
mente homogéneos.

= Silos especimenes no se mezclan blen, se pueden obtener
resultados incoherentes.

Repeticién de la centrifugaclén de los especimenes

« Transliera los especimenes a un tubo de centrifuga y centrifu-
gue a un minimo de 100 000 g-minutos.

¢ Ejemplos da intervalos ds tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterios se indican en la tabla a continuacion.

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

100 000 g-minut
Tiempo minima de centrifugacion (minutos) = —EN SN G-minuias:

FCR
Tlempo de recentrifu-
gaclén {minutos) FCR (x g) g-minutos
10 10 000 100 000
20 5000 100 00D
40 2500 100 000

FCR = 1.12 * Frac (rpm/1000)2

FCR - La fuerza centriluga relativa generada durante
centrifugacién. A%

rpm - Las revoluciones por minuto del rator donde gim‘h\i’ '
los especime {normal te el lector digital an )
centrifuga indicaré las rpm).

Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en el

centrifuga- que ol rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta

cion - el momento en ¢l que comienza la desaceleracion.

T = Radio del rotor en milimetros. NOTA: si se utili-
z2an adaptadores de tubos configurables (p. ej.,
adaptadores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular.

g-minutos - La unidad de medida para el producto de FCR {* g)

y el tiempo de centrifugacién (minutos).

+ Para ¢! andlisis, dispense el espécimen clarilicado en una
copa de muestra o en un tubo secundario. Para especimenes
contrifugados con una capa de lipidos, se debe transfarir s6lo el
espécimen clarilicado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se verifica-
ron en ARCHITECT i System.

Tiempo
maximo de
Tipo de espé- slmacena-
clmen peral milento Instrucclones especlales
Suerofplas- 2'Ca8°C 14 dias Los especimenes se
ma puaden almacenar

con o sin el codgulo o
los eritrocitos.

Si el andlisis se retrasa mas de 14 dlas, retire el codgulo, el sepa-
rador de suero o los eritrocitos del suero o plasma y almacene los
especimenes congelados a una temperatura igual o inferior a -20 'C.
Tras 4 ciclos do congolacion y descongelacién no se observaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
tales y 24 especimenes no reactivos o 22 especimenas reactivos
por adicion. Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron
dentro de la variabilidad normal del ensayo; no obstante, se debe
ovitar realizar multiples ciclos de congelaclén/descongelacion.

Transporte de los especimenes
Los especimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo con

las normativas vigenles que rigen el transporte de especimenes
clinicos y sustancias infecciosas.

H PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
07PB2 Alinity | Anti-HBs Reagent Kit {equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

+ Alinity i Anti-HBs assay file {fichero del ensayo)

» O7P8301 Alinity i Anti-HBs Calibrators (calibradores)

« 07PBI10 Alinity | Anti-HBs Controls (controles) u otro material de
conirol

« O7PB942 Alinity | Anti-HBs Specimen Diluent (diluyente de
muestras)

« DBP1160 Alinity Trigger Solution (solucién activadora)

« 06P1265 Alinity Pre-Trigger Solution (salucién preactivadora)

« 06P1368 Alinity i-series Concentrated Wash Buffer (tampdn de
lavado concentrado)

Si desea informacion sobre los materlales necesarios para el fun-

clonamiento del instrumento, consulte el Manual de operaciones de

Alinity ci-series, capitulo 1.
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Si desea informacidn sobre los matariales necesarios para los pro-
cedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capitulo 3.

Procedimiento del ensayo

Si dosoa una descripcién detallada sobre como procesar un ensayo,

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

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

s Pama roducir los efectos de la evaporacién, asegurese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

« Nimero maximo de replicados analizados ¢on la misma copa de
muestra: 10
- Prioritaria:

«  Volumen de muastra para el primer analisis: 125 uL
»  Volumon de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 L
- < 3 horas en el gestor de reaclivos y muesiras:
«  Vplumen de muestra para el primer andlisis: 150 pL
»  Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
~ > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
«  Sustituya con una alicuota recién preparada de la mues-
tra.

»  Consulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
Anti-HBs o de los controles Alinity | Anti-HBs para informacién
sobre la preparacion y el uso.

« Para infarmacin general sobre el funcionamiento del anali-
zador, cansulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

* Para garantizar un funcionamiento 6ptimo es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en el
Manuat de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9. El man-
tenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos de su
laboratorio asi lo requieren.

Procedimliento para la dilucién de las muestras

Las muestras con una concentracién de anti-HBs superior a
1000.00 mIU/mL {1000.00 IUjL) se sefializardn con una alerta fipo
*> 1000.00 miUfmL" (> 1000.00 IU/L) y se pueden diluir con el pro-
cedimiento de dilucidn manual.

Procedimlento de dilucién manual

Dilucion recomendada: 1:100

Se recomienda que las diluciones no superen 1:100.

Afiada 10 pL de muestra a 990 pL de diluyente de muestras Alinity |
Anti-HBs (07P8942).

El usuario debe Introducir el factor de dilucién en la pestaha
Muestra o Control de la pantalla Crear Peticién. El sistema utiliza
este factor de dilucidn para calcular automdticamenie la concentra-
¢cién de la muestra y comunicar el resultado. El resultado debe ser
> 8.00 miUfmL (8.00 IUfL) antes de aplicar el factor de dilucién.

Si el usuario no introduce el factor de dilucién, se debe multiplicar
manualmente el resultado por el factor de dilucién correspondiente
antes de comunicar dicho resultado. Si el resullado de una muesira
diluida es < 8.00 miU/mL (8.00 U/L), no comunique el resultado.
Repita e! ensayo utilizando una dilucién adecuada.

i desea informacién detallada sobre la peticién de diluciones, con-
sulto e Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Calibraclén

Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracidn

del ensayo.

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y almace-

nada, no es necesario calibrar de nueve cada vez que se analicen

muesiras, exceplo cuando:

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

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

- Silos limites de control de calidad estadisticos no estan
disponiblas, la frecuencla de callbracién no debe superar
los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo ests ensayc una vez
realizado el mantenimienle de componentes o subsistemas impor-
tantes o tras la realizacion de procedimientos del Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo

Alinity | Anti-HBs es el analisis de una Unica muestra de cada uno

de los controles de diferente concentracién cada 24 horas, cada dia

de su uso.

Se pueden analizar controles adicicnales de acuerdo con las norma-

tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio debe

establecer sus propios valores esperados e intervalos de valores

acepiables para cada lote de controles nuevo y para cada control de
diferente concentracion clinicamente relevante. Para ello, se puede

analizar un minimo de 20 replicades durante varios dias (de 3 a

5 dias) y utilizar los resultados obtenidos para establecer la media

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

de valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas de va-
riaclones que se pueden dar y que se deben incluir en este estudio
para que sea representativo del funcionamiento future del sistema
se incluyen:

« Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos lotes de reactivos

+ Diversos lotos do calibradores

« Diferentes médulos de procesamiento (si procede)

« Datos recogidos en diferentes momentos det dia

Consuhe las recomendaciones generales publicadas sobra los can-

woles de calidad, por ejemplo, el protocolo G24-A3 del Ctinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras directrices relaclona-

das.t?

« Sise requicro una monitorizacién de los controles mas {recuen-
te, siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboratorio.

«  Silos resultados del controt de calidad no cumplen los criterios
de aceptacién definidos por su laboratorio, los resuttados de
las muastras se considerardn dudosos. Siga los procedimientos
de control de calidad establecidos para su laboratorio. Puede
ser necesario calibrar de nuevo, Para informacién sobra los
procedimientos de solucién de problemas, cansulte el Manual de
operaclones de Alinity ci-saries, capitulo 10.

« Después de cambiar un lote de reactivos o calibradores, revise
los resultados del control de calidad y los criterios de acepta-
clén.




Guia para el control de calldad

Consulte la publicacion “Basic QC Practices” del Dr. James O West-
gard, para obtener directrices sobre practicas de control de calidad
an el laboratotio.’?

Verificacién de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas Informacién sobre los protocolos de verificacién de
las especificaciones analiticas del ensayo, consulte Veriticacién

de las espociiicaciones analiticas de los ensayos en el Manual de
operaciones de Alinity cl-series.

B RESULTADOS

Calculo

E! ensayo Alinity | Anti-HBs utiliza un métedo de calcule de datos de
ajuste a una curva logistica do 4 pardmetros (4PLC, X ponderade)
para generar la calibraclén y obtener los resultados.

Si desea informacidn sobre las unidades alternativas, consulte el
apartado FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO, Unidades atterna-
tivas de eslas instrucciones de uUsO.

Interpretacion de los resultados

Segun la recomendacign de la Organizacidn Mundial do la Salud,
una concentracién de anti-HBs = 10 miUfmL se considera una pro-
teccién frente a una infeccidn por el virus de la hepatitis B.5: 8

Alertas

Para alguncs resuftados puede aparecer informacién en fa columna
de alertas. Si desea una descripcidn de las alertas que pueden apa-
recer en esta columna, consulie el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 5.

Intervala de medida

El intervalo de medida se define como ¢l intervalo de valores en
miUfmL (UL} que se ajusta a los limites establecidos para un
funcionamiento aceptable en cuanto a la linealidad, la imprecision y
el sesgo.

El intervalo de medida del ensayo Alinity i Anti-HBs es de

2.00 miU/mL a 1000.00 miU/mL (2.00 JUfL a 1000.00 IUL).

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

» Silos resultados de anti-HBs no son ccherentes con los datos
clinicos, se recomienda realizar andlisis adicionales para confir-
mar los resultados.,

= Para fines diagnésticos, los resuliados del andlisis se deben utili-
zar junto con el historial clinico del paciente y otros marcadores
de hepatitis para ¢l diagnéstico de infeccldn aguda, crénica o
recuperada.

s Aquellas muestras que presenien particulas en suspension o
eritrocitos, se deben centrilugar antes de procesar el ensayo.

« No se ha validado el funcionamiento de este ensaye con especi-
menes de cadiveres o liquidos corporales que no Sean suero o
plasma humanos.

= No utilice especimenes inactivados con calor.

« Los especimenes de pacionies tratados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados eréneos debido
a la presencia de fibrina. Para evitarlo, exiraiga los especimenes
antes del tratamiento con heparina.

« Los valores cuantilativos obtenidos utilizando ensayos altera-
tivos (es decir, MEIA, EIA o RIA) pueden no ser equivalentes
y no se deben utllizar indistintamente. Para monitorizar a los
pacientes vacunados, se deben eslablecer valores de referencia
nuevos con el ensayo Alinity i Anti-HBs.

L

B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUN
NAMIENTO ‘
En este aparlado se proporcionan datos orientativos del rend F@\‘lo:“‘-\
Los resultados oblenidos en ofros laboratorios podrian ser dis “%:\,:_
El analizador Alinity | y ARCHITECT | System utilizan los mismos ™y
reactivos y coclentes muestrajreactivo. =~
Salvo que se especilique de otro modo, todos los estudios se reali-
zaron en ¢l analizador Alinity |
Para poder calcular la especiticidad y la sensibilidad, los especime-
nes con resultados z 10.00 miUfmL se consideraron reactivos y los
especimenes con resultados < 10.00 miU/mL se consideraron no
reactivos.

Imprecision

Imprecisién intralaboratorio

Sa realizé un estudio segun el protocolo EPD5-A2 del CLSI. Se
realizaron analisis utllizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i
Anti-HBs, 3 lotes de calibradores Alinity i Anti-HBs, 3 Ioles de con-
troles Alinity | Anti-HBs y 1 instrumento, Se anatizaron 3 controles y
4 paneles de susro humano en un minimo de 2 replicados, 2 veces
al dia, durante 20 dias.?

Intraserial
(repetibilidad) Intralaboratoria (tolal}?
Media D.E. %LV
{miU/mL} (Inervalode  (intervalo de
Muesira n {1y DE. %LV valores®) valores?)
Control 240 002 0.033 - 0.040 -
negative (0,011 -0.057)
GControl 240 14.55 0.291 20 0428 29
positivo 1 {0.372-0.498) (2.6-35)
Control 240  79.00 1579 20 2393 30
positive 2 (1.981-2826) (24-37)
Pangl A 240 1.80 0.143 38 01739 47
(0.159-0.191)  [4.6-50)
Panel B 240 748 0.217 29 0.276 a7
{0.241-0311)  (34-39)
Panel C 240 49473 11.450 23 15.458 31
(13939-17.350) (29-32)
Panel D 240 99277 22.142 22 30.078 3.0
[26.833-34722) (26-356)

2 Incluye la variabilidad intraserial, interserial e interdiaria.
b DE. maxima y minima o %CV para cada combinacion de lote de
reactivos e instrumento.

Limites inferiores de medida

Se realizé un estudio segun el prolocolo EP17-A2 del CLSI. Se
realizaron andlisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i
Anti-HBs en cada unc de los 2 instrumentos durante un minimo de

3 dias. Los valores méximos observados de limite del blanco (Ls),
limite de deteccién (Lp) y limite de cuantificacién (Lo} se resumen a
continuacion. Estos resuttados crientativos respaldan el limite inferior
de! intervalo de medida.'®

mib/mL WA
Ls? 0.53 053
) 0.77 077
Lot 2.00 200

1 gl Lg representa el percentil 95 de n = 60 replicados de muestras
con cero analita.

® El Lp representa la concentracidn minima a fa que se puede delec-
tar el analito con una probabilidad del 95 % segun n 2 B0 replicados
de muestras con concenlracién baja de analito.

¢ El Lg se determin6 con n z 80 replicados de mueslras con con-
centracidn baja de analito y se define como la concentracién minima
a la que se cumplia un error fotal permisible del 30 %.




Linealidad

Se realizé un estudio segun el protocolo EPOB-A' del CLSI,
Este ensayo es lineal a lo largo del intervalo de medida de
2.00 miUfmL a 1000.00 miu/mL (2.00 WL a 1000.00 IUfL).

Especificidad

Especimenes de donantes de sangre y de diagnéstico

Se analizé un tolal de 914 especimenes procedentes de donantes
de sangre y de pacientes de diagnéstico (hospitalizados) selecciona-
dos al azar, con el ensayo Alinity i Anti-HBs y un ensayo comer-
clalizado para anti-HBs. Se volvieron a analizar los espacimenes
reactivos con andlisis adicionales.

. Alinily | Anti-HB¢
Nimero de
potitivos con
andlisis adicio- Ensayo comerclali-
Himero de nales? 2ado para anti-HBs
reactivos (% de reac- Especificidad Especificidad
Categori; n (% del lofal) Ivos) (IC 8195 %)  (IC de1 95 %}
Donantes 350 148 147 99.51% %951%
ce sangre - {42.29) {99.32) {2027203) (202/203)
suern (97.29-98.99)  (97.23-99.99)
Donantes 375 158 158 100.00% 100.00%
de sanqre - {42.13) {100.00) {217217) @177217)
plasma {98.31-100.00) (98.31 - 100.00)
Total de 725 306 305 99.76% 99 76%
donantes (42.21) (99.67) (419/420) (419/420)
{98.68-99.99)  (98.68 - 99.99)
Pacientes 189 12 w 98.32% 99.16%
tospilaliza- (38.10} (97.22) {(1177119) (118/119)
dos {94.06- 99.80)  (35.41-99.98)

IC: Intervalo de confianza

a Se realizaron analisis adicionales para anti-HBc, HBsAg y anti-HBe
para confirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reactivo
con Alinity | Anti-HBs. Un espécimen se definié como positivo para
anti-HBs si se detectaba uno © mas de los siguiontes marcadoros
para el VHB: anti-HBs, anti-HBc, HBsAg o anti-HBe.

Enfermedades no relacionadas y sustanclas con capacidad de
interlerir

Este estudio se realizé on ARCHTECT | System.

Nimero de positives

con andlisis adicio-
Nimero de repetida- nales?

menle reactivos (% da repetidamente
Calegoria n (% de) total) reactivas)
Enfermedades no 160 32 (20.00) 32 (100.00)
refacionadas ton una
infaccion por el VHB y
sustancias con capacidad
e interferr®

a ge realizaron analisis adicionales para anti-HBc, HBsAg y anti-HBe
para conlirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reacti-
vo con ARCHITECT Anti-HBs. Se realizd ademds la detecclon de
anti-HBs mediante RIA. Un espécimon se definié como positivo para
anti-HBs si se detectaba uno o mas de los siguionies marcadores
para el VHB: anti-HBs (detectado por el método comparativo o RA),
anti-HBc, HBsAg o anti-HBe.

b Dentro de esta categoria se incluyen: especimenes positivos

para los anticuerpos anti-CMV (10}, anti-VEB (10}, anti-VHS (10),
anti-VHA (10}, anti-VHC (10), anti-VIH1 (10}, frente a la rubéo-

1a {10) y irente al toxoplasma (10}, infecciones por E. coli {10y

por levaduras (10), positivos para sifilis (10) y para anticuerpos
antinucteares (10), factor reumatoide (10}, mieloma miltiple (10},
positivas para el HBsAg (10) y especimenes de pacientes con he-
patopatia alcohdlica (10}.

Sensibilidad
Sensibilidad clinica
Se analizé un total de 285 especimenes positivos para anti-HB:
con el ensayo Alinity i Anti-HBs y un ensayo comercializado para
antl-HBs. Se realizaron andlisis adicionales do todas las muestras
discordantes con otro ensayo comercializado para anti-HBs.

Ensayo comer-
Alinity i Anti-  Ensayo comer- clalizado para
Alinity 1 HBs clalizado para  2nli-HBs
Categoria del Anli-HBs ~ Sensibifidad anti-HBs Sensibilidad
espécimen n  Positive  (IC del 95 %) Posilivo (IC del 95 %)
Receptores de vacy- 155 149 96.13% 150 96.77%
nas contra el VHB (91.77 - (82,63 - 98.94)
98.57)
Infeccion nawral por 130 130 100.00% 130 100.00%
el VHB (97.20 - (97.20-
100.00) 100.00)
Total 285 219 97.89% 280 98.25%
(95.47 - (95.95 - 99.43}
99.22)
IC: Intervalo de confianza
Individuos con riesgo elevade de infeccidn por el VHB
Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.
Nimero de positivos con
Nimero de repetidamente anilisis adicionales (% de
Categoria n reactivos {% deltolal)  repelidamente reactivos)
Riesgo elevado de 100 356 (56.00} 56 (100.00)
irfeccion por ¢l VHE®

2 Dentro de esla calegoria se incluyen: drogodependientes por via
intravenosa (34), pacientes en hemodidlisis (33) y pacientes hemo-
tilicos (33).

Paneles de extracciones seriadas de receptores de vacunas contra
el VHB

Este estudio se realizé en ARCHITECT | System.

Se analizdé un total de 80 especimanes compuestos por 15 paneles
do extracciones seriadas procedentes de receptores de vacunas
contra el VHB. La vacuna se administrd en 3 inyecciones durante un
periodo de 6 meses. Todos los especimenes recogidos un mes des-
pués de la tercera y Glitima inyeccidn fueron reactivos con el ensayo
ARCHITECT Anti-HBs.

Sensibllidad en la seroconversion

Para determinar la sensibilidad en la seroconversidn, se analizaron
14 paneles de seroconversion procedentes de proveedores comer-
ciales en el sistema Alinity i usando el ensayo Alinity i Anti-HBs.
Los resullados se compararon con un ensayo comercializado para
anti-HBs y los datos orientativos de los 2 paneles se resumen en la
tabla siguiente.

NMAT




Dias desde Ensayo comerciallzado para
la primera Alinity i Anti-HBs antl-HBs
1D del panel i6 Reactivo = 10.00 mil/mL Reactivo = 10.00 mit/mlL
10 0 020 0.00
7 010 0.00
9 0.15 0.00
16 0.07 0.00
22 0.00 0.00
24 0.00 0.00
56 0.00 0.00
59 0.22 0.00
73 278 247
8 8.37 8.65
80 10.88 10.33
87 2314 2273
106 143.82 145.02
108 13110 143.13
13 190.78 180,93
115 19704 193.35
120 243.59 264.19
122 258.41 257.59
127 297.55 314.39
156 700.69 686.56
13 0 213 1.25
14 062 1.00
29 439 5.04
43 14N 14.25
57 43.85 4275
n 7461 59.50
BS 91.63 88.62
9 951 B7.71
13 119.89 1047
127 89.15 1aT2
141 109.14 105.88
155 95.33 50.63
Interferencias

Esle estudio se realizé en ARGHITECT | System.

Sustancias enddgenas con capacidad de interferir

No se observaron diferencias cualitativas entre controles experimen-
tales y 23 especimenes no reactivos o 23 especimenes reaclivos
por adicién al analizarlos con concentraciones elevadas de triglicéri-
dos, bilirubina o hemeglobina.

No se observaron diferencias cualitativas entre controles experimen-
1ales y 21 especimenes no reactivos o 20 especimenes reactivos por
adicion al analizarlos con concentraciones elevadas de proteinas.
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Detection Capability for Clinicat Laboratory Measurement Procedures;
Approved Guideline—Second Edition. CLS| Document EP17-A2.
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. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLS]). Evaluation of

the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Stalistical
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Nota sobre el formato de las cifras:

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

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

N Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Contenido suficiente para

Limitacidn de temperatura

Fecha de caducidad

Sustancia con capacidad de Interferir Concenlracién interlerenle
Triglicéridos < 3000 mg/dL GATE Conjugado
Bilirubina <20mg/dL Contiene azida sédica. En
Hemoglabina < 500mg/al contacto con écidos libera gases
Proteinas <f2gil muy toxicos.
5 [wp) Producto sanitario para diagns-
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Alinity i

Anti-HBs Reagent Kit

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se pueds
parantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
axactamente las instrucciones indicadas.

B NOMBRE
Alinity | Antl-HBs Reagent Kit {equipo de reaclivos)

B FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity | Antl-HBs es un inmuncanalisis quimioluminiscente
de microparticulas (CMIA) utilizado para la determinacién cuantita-
tiva de anticuerpos frente al antigeno de superlicie del virus de la
hepatitis B {anti-HBs) en suero y plasma humanos en el analizador
Alinity 1.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El ensayo Alinity | Anti-HBs determina la concentracién de anti-
cuerpos frente al antigeno de superiicie del virus de la hepatitis B
(anli-HBs) presente en suero y plasma humanos.

Los ensayos de anti-HBs se utilizan con frecuencia para monitorizar
la eficacia de la vacunacién frente al virus de la hepatitis B. Se ha
comprobado la importancia que tiene la presencia de anti-HBs, ya
que protege ante una infeccién por el virus de la hepatitis B (vHB).!
Se ha demostrado en numarosos estudios la ellcacia de la vacuna
frente al virus de la hepatitis B para estimular el sistema inmunita-
rio con el fin de producir anticuerpos anti-HBs y prevenir asi una
infeccién por el VHB.2#

Los ensayos para anti-HBs se utilizan también para monitorizar la
convalecencia y la recuperacion de individuos infectados por el
virus de la hepalitis B. La presencia de anti-HBs después de una
infeccién aguda por el VHB y la ausencia de antigeno de superficie
del virus da la hepatitis B {(HBsAg) pueden ser indicadores utiles de
ia curacién de la enfermedad. La deteccion de anti-HBs en un indivi-
duo asintomético puede indicar una exposicién previa al VHB.
Segun Ja recomendacién de la Organizacién Mundial de la Salud,
una concentracion de anti-HBs = 10 miUfmL se considera una pro-
1eccion frente a una infeccidn por el virus de la hepatitis B>

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo &s un inmunoandalisis do dos pasos para la determina-
cién cuantitativa de anti-HBs en suero y plasma humanos y utlliza la
tecnologia de inmunoandlisis quimicluminiscente de microparticulas
(CMIA).

Se combinan y se incuban la muestra y las microparticulas para-
magnéticas recubienas de HBsAg recombinante (rHBsAg). El anti-
cuerpo anli-HBs presente en Ja muestra se une a las micropaniculas
recubliertas de rHBsAg. Se lava la mezcla. Se anade el conjugado
de HBsAg recombinante marcado con acridinio para crear una
mezcla de reaccién y se incuba. Después de un ciclo de lavado, se
afiaden las soluciones preactivadora y activadora.

La reacclén quimicluminiscente resultante se mide en unidades
refativas de luz (URL). Existe una refacién directamente proporcional
entre la cantidad de anti-HBs en la muestra y las URL detectadas
por el sistema 6ptico.

S desea informacién adicional sobre el sistema y la tecnologia

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

[AEF] 07P8922
(REF] 07P8932

W REACTIVOS

Contenldo del equipo

Alinity | Anti-HBs Reagent Kit O7PB9

NOTA: algunas presentaciones del equipo no s¢ encuentran dispo-
nibles en todas los palses. Si desea més informacién, péngase en
contacto con su distribuidor local.

Los volémenes (mL) enumerados on la tabla siguiente indican el
volumen por cartucho.

07Pag22 07P8932
Andlisis por cartucho 100 600
Nimero de cartuchos 2 2
por equipo

Andlisis por equipa 200 1200
5.0 mL 19.9 mL
6.1 mL N6 mL

Microparticulas recubierlas de antigeno {subtipos
ad y ay) de superficie (DNA racombinante de E. coli expresado

en células murinas) del virus de la hepatitis B en tampén TRIS

con estabilizantes proteinicas (bovinos). Concentracion minima:
0.08 % de particulas sélidas. Conservantes: azida sddica y agentes
antimicrobianos.

Conjugado de antigenc (subtipos ad y ay) da superficio
(DNA recombinante de E. colf expresado en células murinas) del
virus de la hepatitis B marcade con acridinio en tampén MES con
establlizantes proteinicos (plasma bovino y humano). Goncentra-
cién minima: 0.13 pg/mL. Conservantes: azida sédica y agentes
antimicrobianos.

Advertencias y precauclones

-
» Para uso en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

A PRECAUCION: este producto contiene componentes de
origen humano o potenciaimente infecciosos. Consulte el apariado
REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir métodos
de andlisis que garanficen completaments la inoculdad de produc-
tos de origen humano o de microorganismos inactivados, todos los
materiales do origen humano se deben considerar potenciaimente
infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos y los especi-
menes humanos de acuerdo con las instrucciones especificadas
en la publicacidn "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens'. En el
caso de materiales que contengan o quae pudieran contener agenles
infecciosos, se deben seguir las practicas de seguridad biolégica
*Biosalety Level 2" u otras normativas equivalentes.™?

El materia! de origen humano utilizado en el conjugado no presenta
reactividad de anticuerpos antl-HBs, ni es reactivo para el HBsAg,
el RNA del VIH-1 o el antigeno del VIH-1, ni presenta reactividad de
anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, antiVHC ni anti-HBc.




Las siquientes advertenclas y precauciones se aplican a:
[WicROPARTICLES] [CONJUGATE |

Conliene azida sédica.

i
Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistem; | Bi
se retiran del sistema, almacene los reactivos con tapones de\§TR+
titucion nuevos en posicién vertical de 2 *C a B °C. Si aimace
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sl
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en -

EUHD32 En contacla con dcidos libera gases muy
toxicos.

P501 Eliminar e! contenido/e! reciplente confor-
me a las normativas locales.

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

Si desea informacién delallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamienta del sislema, consulte el Manual de opera-
ciones de Alinity ci-series, capfiulo 8.

Manejo de los reactivos

s Una vez recibido, invierta delicadamente el equipo de reactivos
que no se haya ablerto girdndolo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia arriba y a continuacién 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que el
liquido cubra todas las paredas de los frascos en los cartuchos.
Durante e! transporte de los reactivos, las micropanticulas se
puoden asentar en el septo del reactivo.
~ Marque la casilla en el equipo de reactivos para indicar a

los domas usuarios que se han realizado las inversiones.

¢ Después del mezclado, coloque los cartuchos de reactivos en
posicion vertical durante 24 horas antes del uso para que se
eliminen las burbujas que se hayan podido formar,

« Siun cartucho de reactiva se case, coldguelo en posicién vertical
durante 1 hora antes del uso para que se eliminen las burbujas
que se hayan podido formar.

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

Sj desea informacién detallada sobre las precauciones de manejo

de los reactivos durante e! funcionamiento del sistema, consulte ol

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

Almacenamiento de los reactives

Tiempo
Temperatura maximao de
de al 2 z lones adicional
miento miento de almacenamiento
Sinabrir 2°CaB8°C Hastala Almacénelos en posicién
fecha de vertical.
caducldad  Si un cartucho no perma-
nece en posicion vertical,
invierta delicadamente el
cartucho 10 veces y cold-
quelo en posicién vertical
durante 24 horas antes
del uso.
Enel sis- Temperawra 30 dias
tema del sist
Ablerto 2°CaB8'C Hastala Almacénelos en posicién
fecha de vertical.
caducidad i un cartucho no perma-

nece en posicidn vertical
durante el almacenamien-
1o, deseche el cartucho.
Mo reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
ios tapones de sustitucion,
debido al riesgo de conta-
minacién y a ta posibilidad
de afectar al funciona-
miento de los reactivos.

posicidn vertical,

Si desea informacion sobre como descargar los reactivos, consulle
ol Manual de operaciones de Alinity ci-serias, capiiulo 5.
Indicaciones de descomposicion de los reactivos

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

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

#l FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes da realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity | Anti-HBs en el analizador Alinity I

Si desea informacién detallada sobre la instalacién del fichero de!
ensayo y sobre la visualizacién y la madificacién de los parametros
de! ensayo, consufte el Manual de operaciones de Alinity cl-series,
capitulo 2,

Si desea informacidn sobre la improsién de los pardmetros del
ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-serles,
capitulo 5.

Si desea una descripcién detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-serles.
Unidades alternativas

Para seleccionar una unidad alternativa, modifique el pardmetro del
ensayo "Unidades de resultados”.

Férmula de conversidn:

{Concentracién en unidades predeterminadas) X (Faclor de conver-
sién) = (Concentracién en unidades alternativas)

Unidades predetermi-
nadas Faclor de Ién  Unidad

miUfmL 1 UL

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECI-
MENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Los tipos de especimenes indicados a continuaclén se validaron
para su uso con este ensayo on ARCHITECT § System.

Para este ensayo no han sido validados otros tipos de especimenes
ni otras lipos de 1ubos de recogida.

Tubos de recoglda

Suero

Separador de suero

EDTA dipatasico

Citrato de sodio

ACD

CPDA-1

Heparina de litio

Heparina de sodio

Tipos de especimenes
Suero

Plasma

+ No se ha determinado ol funcionamiento de este ensayo con
especimenes de caddveres ni con otros liquidos corporales que
no sean suero o plasma humanos.

« Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resultados ob-
tenidos en los distintos especimenes pueden verse disminuidos
debido al efecto de dilucién,
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« Elinstrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar
que se haya utilizado el tipo de espécimen adecuada para este
ensayo.

Condiclones de los especimenes

*= Mo utilizar:

- especimenes inactivados con calor
- mezclas de especimenes
- especimeanes intensamente hemolizados

+ Para obtener resultados exaclos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspensidn, Los especimenes de suero de pacientes en trata-
miento anticoagulante o trombolitico, podrian tenes {ibrina debido
a la formacién incompleta del codgulo.

« Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para eviar la contaminacion cruzada.

Preparaci6n para el analisis

 Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacidn por gravedad no es suficienle para
Ja preparacidn de los especimenes.

» Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hubiese,
retirelas con un bastoncillo antes de! analisis. Para evilar la
contaminacién cruzada, utilice un bastoncillc nuevo para cada
esphcimen.

Antes del analisis y para asegurar la reproducibilidad de los resufta-

dos, vuehva a centrifugar los especimenes si:

¢ contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspensién.

NOTA: si se observa fibrina, eritrocitos u ofras particulas en suspen-

sién, mezcle en un agitador lipo Vortex a baja velocidad o Invirtién-

dolos 10 veces antes de volver a centrifugar.

Prepare los especimenes congelados como se indica a continua-

cign:

+ Antes de mezclarlos, los aspecimenes congelados deben des-
congelarse por completo.

« Mezcle blen los especimenes descongelados on un agitador tipo
Vortex a baja velocidad.

* Compruebe visualmente los especimenes. Si cbserva capas o
estratificacion, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
menle homogéneos.

« Silos especimenes no se mezclan bien, se pueden obtener
resullados incoherentes.

Repeticién de la centrifugacion de los especimenes

» Transfiera los especimenes a un tubo de centrifuga y centrifu-
gue a un minimo de 100 000 g-minultos.

* Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterios se indican on la tabla a continuacién.

E! tiempo de centritugacién usando los valores FCR alternativos
se puede calcular usando la siguiente 16rmula:

Tiempo minimo de centrifugacién (minutos) =

100 000 g-minutos

FCR
Tiempo de recentrifu-
gaclén {minuios) FCR (x g) g-minulos
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

FCR = 1.12 X max (rpm/1000)2

FCR - La fuerza centriluga relativa generada durante
centrifugacién.

rpm - Las revoluciones por minute del rotor donde gira
los especimenes (normalmente el lector digital en™g
centrifuga indicard las rpm).

Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en el

centrifuga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta

cién - el momento en ¢! que comienza la desaceleracion.

Trmax - Radio del rotor en milimetros. NOTA: si se utili-
zan adaptadores de tubos configurables {p. e|.,
adaptadores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular. ,

g-minutos -  La unidad de medida para el producto de FCR {x g)

y el tiempo de centrifugacién (minutos).

+ Para el andlisls, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muestra ¢ en un tubo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sdlo el
espécimen clarificado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se verifica-
ron en ARCHITECT i System.

Tiempo
maximo de
Tipo de espé- almacena-
cimen Temperatura  mlento Instrucclones especiales
Suerofplas- 2°Ca8°C 14 dias Los especimenes se

ma pueden almacenar
con o sin el codgule o
los eritrocitos.

Si el andlisis se retrasa mas do 14 dias, retiro ¢l coagulo, el sepa-
rador de susero o los eritrocitos del suero o plasma y almacene los
especimenes congelados a una temparatura igual o inferior a 20 °C.
Tras 4 ciclos de congelacién y descongelacién no se observaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
tales y 24 espocimenes no reactivos ¢ 22 especimenes reactivos
por adicién, Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron
dentro de la variabilidad normal del ensayo; no obstante, se debe
evitar realizar multiples ciclos de congelacién/descongelacion.
Transporte de los especimenes

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados

07PB9 Alinity i Anti-HBs Reagant Kit {equipo do reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

«  Alinity i Anti-HBs assay file (fichero del ensayo)

« 07P8301 Alinity i Anti-HBs Calibrators (calibradores)

« D7P8910 Alinity i Anti-HBs Controls (controles) u otro material de
conlrol

* 07P8942 Alinity | Anti-HBs Specimen Diluent (diluyente de
muestras)

» 0GP1160 Alinity Trigger Solution (solucién activadora)

-« OBP1265 Alinity Pre-Trigger Solution (solucidn preactivadora)

« 0BP1368 Alinity i-series Concentrated Wash Buifer (tampén de
lavado concentrado)

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para el fun-

cionamiento del instrumento, consulte el Manual de operacienes de

Alinity ci-series, capitulo 1.




Si desea informacién sobre los materiales nocesarios para los pro-
cedimientos de mantenimiento, consulie el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capitule 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcién detallada sobre cémo procesar un ensayo,

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

« Sj uliliza ubos primarios o con alicuotas, consulle al Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 4 para asegurar que
haya suficiente espécimen,

» Para reducir los efectos de la evaporacion, asegurese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

« Numero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
- Prioritaria:

»  \olumen de muestra para el primer analisis; 125 uL
»  Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
- < 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
+  Volumen de muestra para el primer analisis: 150 pL
» Volumen de muestra para cada analisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pl
- > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
+  Suslituya con una allcuota recién preparada de la mues-
tra.

s Consulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
Anti-HBs o de los controles Alinity i Anti-HBs para informacién
sobre la preparacion y ¢l uso.

* Para informacién g | sobre el funcit ito del anali-
zador, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

» Para garaniizar un funcionamiento dptime es imporiante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo S. El man-
tenimiento podra sor mds frecuente si los procedimiantos de su
laboratorio asi lo requieren.

Procedimiento para la dilucién de las muestras

Las muestras con una concentracion de anti-HBs superior a
1000.00 miUfmL {1000.00 IU/L) se sefializaran con una alerta tipo
> 1000.00 miUfmL" (> 1000.00 IUJL) y se puodon diluir con el pro-
cedimiento de dilucién manual.

Procedimlento de diluclén manual

Dilucién recomendada: 1:100

Se recomienda que las diluciones no superen 1:100.

Aflada 10 pL de muestra a 990 pL de diluyente de muestras Alinity |
Anti-HBs (07P8942).

El usuario debe introducir el factor de dilucién en la pestada
Muestra o Control de la pantalla Grear Peticién. El sistema utiliza
este factor de dilucién para calcular automaticamenie la concentra-
cién de la muestra y comunicar el resultado. E! resultado debe ser
> 8.00 miU/mL (8.00 IU/L) antes de aplicar at factor de dilucién.

Si el usuario no introduce el factor de dilucién, se debe multiplicar
manualmente el resultado por el factor de dilucidn correspondiente
antes de comunicar dicho resuftado. Si el resultado de una muestra
diluida es < 8.00 mlUfmL (B.00 IU/L), no comunique el resuliado.
Repita e} ensayo ulilizando una dilucién adecuada.

Si desea informacion detallada sobre la peticién de diluciones, con-
sulte &l Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Callbracion
5i dosea Instrucciones sobre la realizacion de una calibracion, con-
sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.
Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracién
del ensayo.
Una vez que la calibracion del ensaya haya sido aceptada y almace-
nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen
muestras, excepto cuando:
¢ Se utilice un equipo de reactivos con un nimero de lote nuove.
« Los resultados del control do calidad dlario se encuentren fuera
da los limites de control do calldad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de conirol de calidad de
estas instrucciones de uso.

- Silos limites de control do calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar
los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo esle ensayo una vez
realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas impor-
tantes o tras la realizaclén de procedimientos del Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito do control de calidad recomendado para el ensaye

Alinity i Anti-HBs es el andlisis de una Unica muestra de cada uno

do los controles de diferente concentracion cada 24 horas, cada dia

de su uso.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-

tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer limites de contro! estadisticos, cada laboratorio debe

establecer sus propios valores esperados e intervalos de valores

aceptables para cada lote de controles nucvo y para cada control de
diferente concentraclén clinicamente relevante. Para ello, se puede

analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

5 dias) y utilizar los resuttados obtenidos para ostablecer la media

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

de valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas de va-
riaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este estudio
para que sea representativo del funcionamiento futuro del sistema
se incluyen:

+ Diversas calibraciones almacenadas

+ Diversos lotes de reactivos

+ Diversos lotes de calibradores

» Diferentes modulos de procesamiento (sl procede)

+ Datos recogidos en diferentes momentos de! dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre les con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo C24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras direcrices relaciona-

das.M!

«  Si se requiers una monitorizacion de los controles mas frecuen-
te, siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboratorio.

« Silos resultados del control de calidad no cumplon los criterios
de aceptacion definidos por su laboratorio, los resultados de
las muestras se consideraran dudosos. Siga los procedimientos
de control de calidad establecidos para su laboratorio. Puede
ser necesario calibrar de nuevo. Para informacion sobre los
procedimientos de solucién de problemas, consulte el Manual de
cperaciones da Alinity ci-series, capltulo 10.

+ Después de camblar un lote de reaciivos o calibradores, rovise
los resultados del control de calidad y los criterios de acepta-
cién.

$i7——~ =) Abbott
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Gula para el control de calldad

Consulte la puhlicacisn "Basic QG Practices” def Dr. James O Wes!-
gard, para oblener directrices sobre practicas da control da calidad
en el laboratorio.'2

Verificacién de las especificaclones analiticas del ensayo

Si desea mas informacidn sobre los protacolos de veriticacién de
las especificacionos analiticas del ensaye, consulte Verificacién

de las especificaciones analiticas do los ensayos en el Manual de
operaciones de Alinity ci-series.

H RESULTADOS

Calculo

El onsayo Alinity i Anti-HBs utiliza un método de cdlculo de datos de
ajuste a una curva loglstica de 4 pardmetros (4PLC, X ponderado)
para generar la calibracidn y obtener los resultados.

Si desea informacidn sobre las unidades alternativas, consulle el
apartado FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO, Unidades alterna-
tivas de estas instrucciones de uso. '

Interpretacion de los resultados

Segun la recomendacién de la Organizacién Mundial de la Salud,
una concentracién de anti-HBs = 10 miU/mL se considera una pro-
teccion frente a una infeccidn por el virus de la hepatitis B.58

Alertas

Para algunos resuhados puede aparecer informacién en la columna
de alerlas. Si desea una descripcidn de las alertas que pueden apa-
recer en esla columna, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulp 5.

Intervalo de medida

El intervalo de medida se define como el intervalo de valores en
miU/mL {IU/L) que se ajusta a los limites establecidos para un
funcionamienta aceptable en cuanto a la lincalidad, la imprecisién y
el sasgo.

El intervalo de medida del ensayo Alinity | Anti-HBs es de

2.00 miU/mL a 1000.00 mil/mL (2.00 IU/L a 1000.00 IU/L).

H LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

+ Silos resultados de anti-HBs no son coharentes con los datos
clinicos, se recomienda realizar andlisis adicionales para confir-
mar los resultados.

« Para fines diagnésticos, los resultados del andlisis se deben utili-
zar junto con el historial clinico del paciente y otros marcadores
de hepalitis para el diagnéstico de infeccidn aguda, cronica o
recuperada.

» Aquellas muestras que presenten particulas en suspension o
eritrocitos, se deben centrifugar antes de procesar el ensayo.

s No se ha validada el funcicnamiento de este ensayo con especi-
menes de cadiveres o liquides corporales que no sean suero o
plasma humanos.

« HNo ulilice especimenes inactivados con calor.

Los especimenes de pacientes lralados con heparina pueden

coagularse parcialmente y producir resultados erréneos debido

a la presencia de fibrina. Para evitarlo, extraiga los especimenes

antes del iratamiento con heparina.

Los valores cuantitativos obtenidos utilizando ensayos alterna-

tivas (es decir, MEIA, EIA o RIA) pueden no ser equivalentes

y no se deben wtilizar indistintamento. Para monitorizar a los

pacientes vacunados, se deben establecer valores de referencia

nuevos con el ensayo Alinity i Anti-HBs.

. . {
B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FU
NAMIENTO

En este apanado se proporcionan datos orientativos del rendi
Los resu'tados oblenidos en otros laboratorios podrian ser distint
El anatizador Alinity i y ARCHITECT | System utilizan los mismos
reactivos y cocientes muestrajreactivo.

Salvo que se especifigue de otro modo, todos los estudios se reali-
zaron en ¢l analizador Alinity i.

Para poder calcular la especificidad y Ia sensibilidad, los especime-
nes con resultados 2 10,00 miUfmL se consideraron reactivos y los
especimenes con resultades < 10.00 mlU/mL se consideraron no
reactivos.

Imprecision

Imprecisién intralaboratorio

Sa realizé un estudio segun el protecclo EP05-A2 del CLSI. Se
realizaron analisis utilizando 3 lotes de equipo da reactivos Alinity i
Anti-HBs, 3 lotes de calibradores Alinity i Anti-HBs, 3 lotes de con-
troles Alinity | Anti-HBs y 1 instrumento. Se analizaron 3 controles y
4 paneles de suero humano en un minimo de 2 roplicados, 2 veces
al dia, durante 20 dias.”

Intraserial
(repetibilidad) Intralaboratorio (lotal)®
Media DE. %CV
{mil/mL) (Intervalo de  (Intervalo de
Mugsira n {IuL) DE %CV valores®) valores®)
Conlrol 240 0.02 0.033 0.040 -
negativo 10.011 - 0.051)
Cortrol 240 1455 025 20 0.428 25
positivo 1 (0.372-0.498) (26-3.5)
Control 240 79.00 1579 20 2383 30
positiva 2 (1.881-2.826) (24-37)
Panel A 240 380 0.143 38 0.179 47
0.159-0.191)  (46-50)
Panel B 240 748 o 2.9 0276 37
(0.241-0311)  (34-19)
Panel G 240 49473 11.450 23 15.458 31
(13.939-17.350) (29-332)
Panel D 240 99277 22.142 22 30.078 30
26833-34722) [25-316)

® Incluye Ja variabilidad intraserial, interserial e interdiaria.
b DE. m&xima y minima o %CV para cada combinacion de lote de
reactivos e instrumenta.

Limites inferiores de medida

Se realizé un estudio segun el protocolo EP17-A2 del CLSI. Se
realizaron analisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity |
Anti-HBs en cada uno de los 2 instrumentos durante un minimo de

3 dias. Los valores maximos observados da limite del blanco (Lg),
limite de deteccién (Lp) y limite de cuantificacién (Lg) se resumen a
continuacion. Estos resultados orlentativos respaldan el limite inferior
del intervalo de medida.™

miU/mL A
Lg? 053 0.53
Lyt 0 077
lg® 200 2.00

8 E| Lg representa el percentil 95 de n = B0 replicados de muestras
con cero analito.

b £| Lp representa la concentracién minima a la que se puede detec-
tar el analito con una probabilidad del 85 % segin n 2 60 replicados
de muestras con concentracion baja de analito.

¢ El Lo se determind con n = 60 replicados de mueslras con con-
centracién baja de anallto y se define como la concentracién minima
a la que se cumplia un error 1otal permisible del 30 %.




Linealidad

Se realiz6 un estudio segun el protocolo EPDE-A'® del CLSI.
Este ensayo es lineal a o largo del intervalo de medida de
2.00 miU/mL a 1000.00 miUfmL (2.00 IU/L a 1000.00 IUJL).

Especificidad

Especimenes de donantes de sangre y de diagnéstico

Se analizé un total de 014 especimenes procedentes de donantes
de sangre y de pacientes de diagnéstico (hospitalizados) selecciona-
dos al azar, con el ensayo Alinity | Anti-HBs y un ensayo comer-
cializado pama anti-HBs. Se volvieron a analizar los especimenas
reactivos con analisis adicionales.

Alinity § Anli-HBs
Himero de
positivos con
anlisis adicio- Ensayo comerciall-
Nimeny de nales? zado para antl-HBs
reactives (% de reac- Especificidad Especiticidad
Categoria  n (% deltotal)  tivos) (ICde185%) (€ del 85 %)
Donantes 350 148 147 93.51% 59.51%
de sangre - (42.29) {59.32) {202/203) (202/203)
suero {97.29-99.99)  (97.28- 95.99)
Donantes 375 158 158 100.00% 100.00%
de sangre - (42.13) {100.00) (217/217) (217/217)
plasma (36.31-100.00) (98,31 - 100.00}
Total de 725 306 305 99.76% 99.76%
donantes (#221) (93.67} (418/420) {419/420)
(98.68-99.93)  (99.68 - 59.59)
Pacientes 189 72 70 98.32% 89.16%
hospitaliza- (38.10) (87.22) (117/M189) (118/119)
dos {94.06-93.80)  (95.41 - 59.98)

IC: Intervalo de confianza

a gp realizaron andlisis adicionales para anti-HBc, HBsAg y anti-HBa
para confirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reactivo
con Alinity | Anti-HBs. Un espécimen se delinlé como positive para
anti-HBs si se detectaba uno o mas de los siguientes marcadores
para el VHB: anti-HBs, anti-HBc, HBsAg o anti-HBe.

Enfermedades no relacionadas y sustancias con capacidad de
interferir

Este estudio se realizé en ARGHITECT | System.

Himern de positives
con analisis adicio-

Nimem de repetida- nales?
mente reactivos (% de repetidamente

Calegoria n (% del tofal) reactivos)
Enfermedatas no 180 32 {20.00) 32 (100.00)
relacionadas ¢on una
inteccion porel VHB y
sustanckas con capacidad
de Interferir®

a Se realizaron andlisis adicionales para anti-HBc, HBsAg y anti-HBe
para confirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reacti-
vo con ARCHITECT Antl-HBs, Se realizé ademds la deteccion de
anti-HBs mediante RIA. Un espécimen se definié como positivo para
anti-HBs si se detectaba uno o mas de los sigulentes marcadores
para e! VHB: anti-HBs (detectado por el método comparativo o RIA),
anti-HBc, HBsAg o anti-HBe.

b pentro de esla categoria se incluyen: especimenes posilivos

para los anticuerpos anti-CMV (10}, anti-VEB (10), anli-VHS (10),
antiVHA (10}, anti-VHC (10), anti-VIH-1 (10), frente a la rubéo-

la (10) y Irente al toxaplasma (10}, infecciones por E. coli (10 y

por levaduras (10), positives para sifilis (10) y para anticuerpos
antinuclearas (10), factor reumatoide {10), mieloma multiple (10},
positivos para el HBsAg (10) y especimenes de pacientes con he-
patopatia a!cothca'UQ).'i]

ey

Sensibifidad
Sensibllidad clinica
So analiz6 un total de 285 especimenes positivos para anti-HB
con ol ensayo Alinity | Anti-HBs y un ensayo comercializado para
anti-HBs. Se realizaron andlisis adicionales de todas las muestras
discordantes con ofro ensayo comercializado para anti-HBs.

Ensayo comer-
Alinity | Anti-  Ensayn comer- tializado para
Alinity | HBs cializado para  anti-HBs
Categoria del Ardl-HBs  Sensibllidad anti-HBs Sensibilidad
etpétimen n  Positivo  (IC del 85 %) Positiva (IC det 95 %)
Receplores de vacu- 155 149 96.13% 150 86.77%
nas contra e VHB 191.77 - (32,63 -85.94)
98.57)
Infeccion natural por 130 130 100.00% 130 100.00%
¢l VHB {97.20 - {97.20 -
100.00) 100 00)
Total 285 279 97.89% 280 98.25%
(9547 - 195.95 - 99.43)
99.22)
iC: Intervalo de conlianza
Individuos con riesgo elevado de infeccién por el VHB
Este estudio s¢ realizé en ARCHITECT i System.
Nimero de positivos con
Kimero de repetidamente  andlisis adicionales (% de
Categoria n reactivos (% del 10taf)  repetidamente reactivos)
Riesgo elevado de 100 56 (56.00) 56 (100.00)

Infecclon por el VHB?

& Dentro de esla categorfa se incluyen: drogodependientes por via
intravenosa (34), pacientes en hemodidlisis (33) y pacientes hemo-
filicos (33).

Paneles de extracclones seriadas de receptores de vacunas contra
el VHB

Este esludio se realizé en ARCHITECT i System.

Se analizd un total de 80 especimenes compuestos por 15 paneles
de extracciones serladas procedentes de receplores de vacunas
contra el VHB. La vacuna se administré en 3 inyecciones durante un
periodo de 6 meses. Todos los especimenes recogidos un mes des-
pués do la tercera y Uhima inyeccidn fueron reactivos con ol onsayo
ARCHITECT Anti-HBs.

Sensibilidad en la seroconversion

Para determinar la sensibilidad en la seroconversién, se analizaron
14 pancles de seroconversién procedentes de proveedores comer-
ciales en el sistema Alinity i usando el ensayo Alinity i Anti-HBs.
Los resultados se compararen con un ensayo comerclalizado para
anti-HBs v los datos orientativos de los 2 paneles s resumen en la
tabla siguiente.




Dias desde Ensayo comercializado para
la primera Ainity 1 Anti-HBs anll-HBs
10 del panel extraccion  Reactivo >10.00 mil/mL Reactivo > 10.00 miU/mL
10 ] 0.20 0.00
7 .10 0.00
9 015 0.00
16 0.07 0.00
22 .00 0.00
24 .00 0.00
56 0.00 0.00
59 0.22 0.00
13 2.78 247
78 8.37 B.65
80 10.88 10.33
87 2314 2213
106 143.82 145.02
108 1310 143.13
13 190.78 190.93
115 197.14 193.35
120 243.59 264.19
122 258.41 25759
127 291.55 4.9
156 700.69 686.55
13 1] 213 125
14 062 1.00
29 4.39 504
43 143 14.25
57 41.85 42.15
i T4.61 59.50
85 89163 88.62
95 95.21 m
13 119.89 11047
127 89.15 7472
1M 109.14 105.88
155 55.33 90.63
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Nota sobre el formato de las cifras:

Se uliliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
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Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante
Contenido suliciene para

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

Sustancia con capacidad de inlerferir Concentracién interierenle
Trigicéridos < 3000 mg/dL UoA Conjugado
Bilirrubina <20mg/dL CONTAINS: AZIDE Contiene azida sddica. En
Hemogiobina <500 mgdL contacto con dcidos libera gases
Proteinas “12g/dL muy téxicos.
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Alinity i

Anti-HBs Reagent Kit

@5{

G73314R01
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Anti-H\Bg:
07P89 "

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

H NOMBRE
Alinity i Anti-HBs Reagent Kit {equipo de reactivos)

H FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity i Anti-HBs es un Inmunoandlisis quimioluminiscente
de microparticutas (CMIA) utilizado para la determinacién cuantita-
tiva de anticuerpos frente al antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (anti-HBs) en suero y plasma humanos en el analizador
Alinity i.

 RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El ensayo Alinity | Anti-HBs determina la concentracion de anti-
cuerpos frente al antigeno de superficie del virus do fa hepatitis B
{anti-HBs) presente en suero y plasma humanos.

Los ensayos da anti-HBs se utilizan con frecuencia para monitorizar
la eficacia de la vacunacisn frente al virus de la hepatitis B. Se ha
comprobado la importancia que tiene 1a presencia de anti-HBs, ya
que prolege ante una infeccion por el virus de Ja hepatilis B (vHB).!
Se ha demosirado en numerosos estudios la eficacia de la vacuna
frente al virus de la hepatitis B para estimular el sislema inmunita-
fio con el fin de producir anticuerpos anti-HBs y prevenir asi una
infeccién por el VHB.24

Los ensayos para anti-HBs se utilizan también para monitorizar la
convalecencia y la recuperacién de individuos Infectades por el
virus de la hepatitis B. La presencia de anti-HBs después de una
infeccién aguda por el VHB y la ausencia de antigeno da superlicie
del virus de la hepatitis B (HBsAg) pueden ser indicadores tiles de
la curacién de la enfermedad. La deteccion de anti-HBs en un indivi-
duo asintomético puede indicar una exposicion previa al VHB.
Segun la recomandacién de la Organizacién Mundial de la Salud,
una concenlracién de anti-HBs z 10 miUfmL se considera una pro-
teccldn frente a una infeccidn par el virus de la hepatitis B.5: 8

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un inmunoandlisis de dos pasos para la determina-
cién cuantitativa de anti-HBs en suero y plasma humanos y utiliza la
tecnolegia de inmunoanalisis quimicluminiscente de microparticulas
{CMIA).

Se combinan y se incuban la muestra y las micropaniculas para-
magnélicas recublentas de HBsAg recombinante ( rHBsAg). El anti-
cuerpo anti-HBs presente en la muestra se une a las microparticulas
recublertas de rHBsAg. Se lava la mezcla. Se afiade el conjugado
de HBsAg recombinante marcado con acridinio para crear una
mezcla de reaccion y se incuba, Después de un ciclo de lavado, se
afiaden las soluciones preactivadora y activadora,

La reaccién quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una rolacién directamente proporcional
entre la cantidad de anti-HBs en la muestra y las URL delcctadas
por el sistema dptice.

Si desea informacicn adicional sobre el sislema y la tecnologia

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

4 il

i

07P8922
{rer] 07PB932

N REACTIVOS

Contenido del equlpo

Alinity | Anti-HBs Reagent Kit 07P83

NOTA: algunas presentaciones del equipo no se encuentran dispo-
nibles en todos los paises. Si desca mas informacion, péngase en
contacto con su distribuidor local.

Los volumenes (mL) enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por cartucho.

[reF] 07P8922 07PB832
Analisis por cartuche 100 600
Nﬂmoro‘ de cartuchos 2 2
por equipo

Andlisis por egquipo 200 1200
5.0 mL 19.9 mL
6.1 mL 31.6 mL

Microparticulas recubiertas de antigeno (subtipos
ad y ay) de superficie (DNA recombinante de E. coli expresado

on células murinas) del virus de la hepatitis B en tampén TRIS

con estabilizantes proteinicos (bovinos). Concentracion minima:
0.08 % de particulas sélidas. Conservantes: azida sodica y agentes
antimicrobianos.

Conjugade de antigeno (subtipos ad y ay) de superficia
(DNA recombinante de E. coli expresado en células murinas) del
virus de la hepatitis B marcado con acridinio en tampén MES con
eslabilizantes proteinicos {plasma bovino y humano). Concentra-
cign minima: 0.13 pg/mL. Conservantes: azida sédica y agentes
antimicrobianos.

Advertencias y precauciones

L]
* Para uso en diagndstico in vitro
Precauclones de seguridad

A PRECAUCION: este producto contiene componentes de
origen humano o potencialmente infacciosos. Consulto el apartado
REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir métodos
do andlisis que garanticen completamente la inocuidad de produc-
1os de origen humano o de microorganismos inactivados, todos los
materiales da origen humano se deben considerar pelencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar eslos reactivos y los especi-
menes humanes de acuerdo con las instrucciones especificadas
en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®. En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes
infecclosos, se deben seguir las practicas de seguridad bioldgica
*Biosalety Level 2* u otras normativas equivalentes.™®

El malerial de origen humano utilizado en el conjugado no presenta
reactividad de anticuerpos anti-HBs, ni es reactivo para el HBsAg,
al RNA del VIH-1 o el anligeno del VIH-1, ni presenta reaclividad de
anticuerpos ani-ViH-1/VIH-2, anti-VHC ni anti-HBC.
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Las sigulentes advertencias y precauciones se aplican a:
£3] [comauaate]

Contiene azida sodica.

EUHO32 En comacto con acidos libera gases muy
1oxicos.

PS01 Eliminar el contenidofel reciplente confor-
me a las normativas locales.

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

Si desea Informacién detallada sobre las precauciones de seguridad

durante el funcionamiento del sistema, consufte el Manual de opera-

ciones de Alinity ci-series, capitulo B.

Manejo de los reactivos

« Una vez recibido, invierta delicadamente el equipo de reactivos
que no se haya ablerto girdndolo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia arriba y a continuacién 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza quo ¢l
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchos.
Durante el transporte de los reactivos, las microparticulas se
pueden asenlar en el septo del reactivo.

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

« Después del mezclado, cologue los cartuchos de reactivos en
posicién vertical durante 24 horas antes del uso para que se
oliminen las burbujas que se hayan podido formar.

« Si un carucho de reactiva se cae, coldquelo en posicion vertical
durante 1 hora antes del uso para que se climinen las burbujas
que se hayan podido formar.

« Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interferir en la dotoccién correcta del nivel do
reactivo en el cartucho y provocar una aspiracién insuliciente
del reactivo que, a su vez, podria alterar los resultados.

Si desea informacién detallada sobre las precauciones de manejo

de los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulle el

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

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo
Temperatura maximo de
de almacena- almacena-  Instrucciones adiclonales
miento miento de almacenamlento
Sinabrir 2°CaB°C Hastala Almacénelos en posicién
fecha de vortical.
caducidad S un cartucho no perma-
nece en posicidn venical,
invierta delicadamente el
cartucho 10 vaces y cold-
quelo en posicidn vertical
durante 24 horas antes
del uso.
Enel sls- Temperalura 30 dias
tema dol sistema
Abierto 2'Ca8'C Hastala Almacénelos en posicién
fecha de vertical.
caducidad  Si un cartucho no perma-

nace en posicién vertical
durante el almacenamien-
1o, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reaclivos originales ni
los tapones de sustitucion,
debido al riesgo de conta-
minacién y a la posibilidad
de alectar al funciona-
miento de los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o luera del slst
se retiran del sistema, almacene los reactivos con tapones
fitucién nuevos en posicién vertical de 2 "C a 8 "C. Si alma
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde \s\
bandejas o cajas ofiginales para asegurarse de que permanec
posicitn vertical.

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

Indicaciones de descomposicldn de los reactivos

Si el valor de un contrel se encuentra fuera del intervalo especi-
ficado o se produce un error en la calibracion, puede ser indicio

de descomposicién de los reactivos. Los resultados del ensayo no
son vilidos y ol andlisis de las muestras se debe repetir. Puede ser
necasario calibrar de nuevo.

S| desea informacién sobre los procedimientos de solucidn de
problemas, consulte ¢l Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 10.

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity | Anti-HBs en el analizador Alinity i.

Si desea infarmacién detallada scbre la instalacidn del fichero del
ensayo y sobra la visualizacién y la moditicacién de los parametros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2.

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

Si desca una descripcion detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulle el Manual de operaciones de Alinity ci-series.
Unidades alternativas

Para seleccionar una unidad alternativa, modilique el parametro del
ensayo "Unidades de resultados®.

Farmula de conversidn:

{Concentracién en unidades predeterminadas) X (Factor de conver-
sion) = (Concentracién en unidades alternativas)

Unidades predetermi-
nadas

miU/mL 1

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECI-
MENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

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

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

Tubos de recoglda

Suero

Separador de suerp

EDTA dipotdsico

Citrato de sodio

ACD

CPDAA

Heparina de litio

Heparina de sodio

Factor de converslén  Unidades alternativas
/L

Tipos de especimenes
Suero

Plasma

* No se ha determinada el luncionamiento de este ensayo con
especimenes de cadaveres ni con otros liquidos corporales que
no sean suera o plasma humanas.

» Con anticoagulantes liquidos, los valores do los resuttados ob-
tenidos en los distintos especimenes pueden verse disminuidos
debido al efecto de dilucion.

'\ ) Abbott
FAPN-DNPM#ANMAT




« Elinstrumento no puede comprobar el tipo de espécimen uliliza-  pep. La fuerza centrifuga relativa generada durant
do. Por lo tante, el usuario tiene la responsabilidad de comprebar centrifugacin. e 5
gue se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para csie rpm - Las revoluciones por minuto del rotor donde gi N E_y
Bnsayo; los especimenes (normalmente el loctor digital en la
Condiciones de los especimenes centrifuga indicara las rpm).
= No utilizar: Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en el
- especimenes inactivados cen calor centriluga- gue el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta
clén - el momento en el que comlenza la desaceleracion.

- mezclas de espacimenes
- especimenas intensamente hemolizados

+ Para obtener resultados exaclos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar librina, eritrocitos ni particulas en
suspensién. Los especimenes de suero de pacientes on trata-

+ mionto anticoagulante o trombolitico, podrian tener fibrina debide

a la formacién incomplela dol codgulo.

« Searecomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacién cruzada.

Preparacién para el analisis

«  Siga las Instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacion por gravedad no es suficiente para
la preparacidn de los especimenes.

= Los especimenes no deben prosentar burbujas. Si las hublese,
retirelas con un bastoncillo antes del analisis. Para evitar la
contaminacién cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada
espécimen.

Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-

dos, vuelva a centrifugar los especimenes si:

« contisnen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspension.

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

sion, mezcle en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o invinién-

dolos 10 veces antes de volver a centrifugar.

Prepare los especimenes congelados como se indica a continua-

cion:

« Antes de mozclarlos, los especimenes congelados deben des-
congelarse por completo.

= Mezcle bien Jos especimenes descongelados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad.

« Compruebe visuaimenie los especimenes. Si observa capas o
estratificacion, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
mente homogéneos.

« S5ilos especimenes no se mozclan bien, se pueden obtener
resullados incoherentas.

Repeticién de la centrifugacion de los especimencs

« Transflera los especimenes a un lubo de centrifuga y centrifu-
gue a un minimo de 100 0OC g-minutos.

« Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterios se indican en la tabla a continuacién.

El tiempo de centrifugacion usando los valores FCR alternativos
se puede calcular usando fa siguiente férmula;

Tiempo minimo de centrifugacién (minutos) = Mﬁg?mﬂ—
Tiempo de recentrifu-
gacidn (minulos) FCR {x g) g-minutos
10 10 00O 100 DOD
20 5000 100 000
40 2500 100 000

FCR = 1.12 * fmax (rpm/1000)?

Fras = Radio del rotor en milimetros. NOTA: si se utili-

zan adaptadores de tubos configurables (p. &j.,
adapladores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular.

La unidad de medida para el producio de FCR (= g)
y ol tiempo de centrifugacion (minutos).

g-minutos -

« Para ol andlisis, dispense ¢l espécimen clanficado en una
copa da muestra © en un tubo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el
espécimen clarificado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se verifica-
ron en ARCHITECT | System.

Tiempo
méximo de
Tipo de espé- almacena-
clmen Temperatura  miento Instrucclones especlales
Suerojplas- 2'CaB°C 14 dias Los especimenes se

ma pueden almacenar
con o sin el codgulo o
los eritrocitos.

Si el andlisis se retrasa mas de 14 dias, retire el codgulo, el sepa-
rador de suero o los eritrocitos del suero o plasma y almacene los
especimenes congelados & una temperatura igual ¢ inferior a -20 °C.
Tras 4 ciclos de congalacién y descongalacion no se abservaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
talos y 24 especimenes no reactivos o 22 especimenes reactivos
por adicién. Las dilerencias cuantitativas observadas se mantuvieron
dentro de la variabilidad normal del ensayo; no obstante, se debe
evitar realizar multiples ciclos de congelacién/descongelacion.

Transporte de los especimenes

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
07PB9 Alinity | Anti-HBs Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pera no suministrados

+ Alinity i Anti-HBs assay file (fichero del ensayo)

« D7PBY01 Alinity i Anti-HBs Calibrators (calibradores)

« 07P8910 Alinity | Anti-HBs Controls {controles) u otro material de
control

+  07PB942 Alinity i Anti-HBs Specimen Diluent (diluyente de
muestras)

«  DBP1180 Alinity Trigger Sclution (solucion activadora)

« D6P1265 Alinity Pre-Trigger Sclution (solucién preactivadora)

+ 06P1368 Alinity i-series Concentrated Wash Butter (tampon de
lavado concentrado)

Si desea informacién sobre los materiales necesarios para el fun-

cionamiento del instrumento, consulte el M i de op i de

Alinity ci-series, capitulo 1.




5i desea informacién sobre los materiales necesarios para los pro-
cedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimiento del ensayo

Si dosea una descripcién detallada sobre coémo procesar un ensayo,

consulte el Manual de operaciones de Alinity cl-sories, capitulo 5.

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

s Para reduckr fos efectos de la evaporacian, aseglrese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

«  Noumero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
- Prioritaria:

s Yolumen de muestra para el primer andlisis: 125 pL
s \olumen de muestra para cada andlisis adicional con 1a
copa de 175 pbL
- 5 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
+  Volumen de muestra para el primer analisis: 150 pL
»  Volumeon de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
- > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
»  Sustituya con una alicuota recién preparada de la mues-
tra.

« Consulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
Anti-HBs o de los controles Alinity | Anti-HBs para informacion
sobre la preparacién y el uso.

» Para informacion general sobre el funcionamiento del anali-
zador, consulte 81 Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capltulo 5.

* Para garantizar un funcionamiento éptimo es importante realizar
los precedimientos de mantenimiento habituales descritos en el
Manual de operaciones de Alinity cl-series, capitule 8. El man-
tenimiento podrd ser mds frecuento si los procedimicntos de su
laboratorio asi lo requieren.

Procedimiento para la dilucién de las muestras

Las muestras con una cancentracién de anti-HBs superior a
1000.00 miUmL (1000.00 IU/L) se sefializardn con una alerta lipo
*> 1000.00 miUfmL" (> 1000.00 IU/L) y se pueden diluir con el pro-
cedimiento de dilucion manual.

Procedimiento de diluclén manual

Dilucidn recomendada: 1:100

Se recomlenda que las diluciones no superen 1:100.

Afada 10 pL de muestra a 980 pL de diluyente de muestras Alinity i
Anti-HBs (D7P8942).

Ef usuario debe Introducir el factor de dilucién en la pestana
Muestra o Control de la pantalla Crear Peticién. El sistema utiliza
este factor de dilucidn para calcular automaticamente la concentra-
¢idn de la muestra y comunicar el resultado. El resultado debe ser
> 8.00 miUfmL (8.00 1UfL) antes de aplicar el factor de dilucidn.

Si el usuario no introduce el {actar de dilucién, se debe multiplicar
manualmente el resultado por el factor de dilucidn carrespondiente
antes de comunicar dicho resultado. Si el resultado de una muestra
diluida es < 8.00 miUfmL {8.00 IU/L), no comunique el resultado.
Repita el ensayo utllizando una dilucién adecuada.

Si desea informacidn detallada sobre la peticidn de diluciones, con-
sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Calibracion
Si desea instrucciones sobre la realizacidn de una calibracion, ¢
sulte e! Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.
Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracién
del ensayo.
Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y almace-
nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen
muestras, excepto cuando:
* Se utilice un equipo de reactivos con un niimero de lote nueva.
*  Los rosultados del contro! de calidad diario se encuentren fuerd
do los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apariado Procedimientos de control de calidad de
estas instruccionas de uso.

—~  Silos limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia da calibracién no debe superar
los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo esle ensayo una vez
realizado e] mantenimiento de componentes o subsistemas impor-
tantes o tras la realizacién de procedimientos del Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo

Alinity | Anti-HBs es ¢l andlisis de una tnica muestra de cada uno

de los controles do diferenla concentraclon cada 24 horas, cada dia

de su uso.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-

tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio debe

establecer sus propios valores esperados e intervalos de valores

aceplables para cada lote de controles nuevo y para cada conirol de

difsrente concentracién clinicamente relevante. Para ello, se puede

analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

5 dias) y wtilizar los resutados obtenidos para establecer la media

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

do valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas de va-

riaciones que se pueden dar y que se deben incluir en osle estudio

para que sea representativo del funcionamiento futura del sistema

se incluyen:

+ Diversas calibraclones almacenadas

*  Diversos lotes de reactivos

» Diversos loles de calibradores

+ Dilerentes médulos de procesamiento (sl procede)

 Datos recogidos en diferentes momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo G24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras directrices relaciona-

das.M

« Sise requiere una monitorizacién de los controles mas frecuen-
te. siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboratorio.

* Silos resultados del control do calidad no cumplen los criterios
de aceptacién definidos par su laboratorio, los resultados de
las muestras se considerardn dudosos. Siga los procedimientos
de control de calidad establecidos para su laboratorio. Puede
ser necesario calibrar de nuevo. Para Informacion sobre los
procedimientos de solucion de problamas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ¢l-series, capitulo 10.
Después de cambiar un lote de reactivos o calibradores, revise
los resultados del control de calidad y los criterios de acepta-
cién.




Gula para el control de calidad

Consulte Ta publicacién “Basic QC Practices” del Dr. James 0 West-
gard, para obtener directrices sobre practicas de control de calidad
en ¢l laboratorio.’?

Verificacion de las especificaclones analiticas del ensayo

Si desca mas informacién sobre los protocolos de verificacién de
tas especificaciones analfticas del ensayo, consulte Verificacion

do las especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de
operacionos de Alinity ci-series.

B RESULTADOS

Cilculo

E! ensayo Alinlty | Anti-HBs utiliza un método de calculo de datos de
ajuste a una curva logistica de 4 paramotros (4PLC, X pondorado)
para generar la calibracién y obtener los resultados.

Si desea informacién sobre las unidades alternativas, consulte el
apartado FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO, Unidades alterna-
tivas de estas instrucciones de uso.

Interpretacién de los resultados

Segiin la recomendacion de la Organizacién Mundial de la Salud,
una concentracion de anti-HBs = 10 miU/mL se considera una pro-
leccién frente a una infeccion por el virus de la hepatitis B.> 8

Alertas

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

Intervalo de medida

El intervalo de medida se define como ¢l intervalo de valores en
miUfmL (JUJL) que se ajusta a los limites establecidos para un
funcionamiento aceptable en cuanto a la linealidad, 1a imprecision y
el sesgo.

Ei Intervalo de medida del ensayo Alinity | Anti-HBs es de

200 miUfmL a 1000.00 miUfmL (2.00 IU/L a 1000.00 IU/L).

H LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

s Sl los resultados de anti-HBs no son coherentes con fos datos
clinicos, se recomionda realizar andlisis adicionales para confir-
mar los resultados. i

« Para fines diagndsticos, los resultados del andlisis se deben utili-
zar junto con el historial clinico del paclente y olros marcadores
de hepatitis para el diagnéstico de infeccion aguda, crénica o
recuperada.

« Aquellas muesiras que presenten particulas en suspensién o
erltrocitos, se deben centrifugar antas de procesar el ansayo.

» No se ha validado el funci o de este ensayo con especi-
menes de cadiveres o liquidos corporalos que no sean suerc o
plasma humanos.

« No utilice especimenes inactivados con calor,

« Los especimenes de pacientes tratados con heparina pueden
coagularse parcialmenta y producir resultados erréneos debido
a la presencia de fibrina. Para evitarlo, extraiga los especimencs
anies del tratamiento con heparina.

» Los valores cuantitativos obtenldos utilizando ensayos alterna-
tives (es decir, MEIA, EIA o RIA) pueden no ser equivalentes
y no se deben utilizar indistintamente. Para manitorizar a l0s
pacientes vacunados, se deben establecer valores do referencia
nuevos con el ensayo Alinity | Anli-HBs.

B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUN
NAMIENTO

En eslo aparlado se proporcionan datos orientativos del rendimi

Los resultados obtenldos en otros laboratorios podrian ser distinios. -

El analizador Alinity i y ARCHITEGT i System utilizan los mismos

reactivos y cocientes muestra/reactivo.

Salo que se especifique de otro modo, todos los estudios se reali-

zaron en el analizador Alinity i.

Para poder calcular la especilicidad y la sensibilidad, los especime-

nes con resultados 2 10.00 miUfmL se consideraron reaclivos y los

especimenes con resultados < 10.00 miU/mL se consideraron no

reactivos.

Imprecisién

Imprecisién inlralaboratorio

Se realizé un estudio segun el protocolo EPQ5-A2 del CLSI. Se
realizaron analisis utilizando 3 lotos de equipo do reactivos Alinity i
Anti-HBs, 3 lotes de calibradores Alinity | Anti-HBs, 3 lotes de con-
rroles Alinity i Anti-HBs y 1 instrumento. Se analizaron 3 controles y
4 paneles de suero humano en un minimao de 2 replicados, 2 veces
al dia, durante 20 dias.”?

Intraserial
{repetibilidad) Intralaboratorio (fotal)®
Media DE. %LV
{mIU/mL) {intervalode  (Intervalo de
Muesira n (A DE. %LV valores?) valores®)
Control 240 002 0.033 - 0,040
negativo (0.011 - 0.051)
Control 240 1455 0.291 2.0 0.428 29
positvo 1 (0.372-0498) {26-35)
Controt 240 7900 1.579 20 2393 3.0
positve 2 {1.081-2826) (24-37)
Panel A 240 380 0.143 38 04179 47
{0.159-0.191)  {46-50)
Panel B 240 148 o217 28 0.276 a7
(0.211-0311)  (34-39)
Panel C 240 49473 11450 23 15.458 31
{13939-17.350) (29-32
Pangl D 240 09277 22.142 2.2 30.078 0

(26.833-34.722) (26-38)

& |ncluyo la variabilidad intraserial, interserial e interdiaria.
b DE. méxima y minima o %CV para cada combinacicn de lote de
reactivos e Instrumento,

Limites inferiores de medida

Se reall2é un estudio segin el protocolo EP17-A2 del CLSI. Se
roalizaron andlisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i
Antl-HBs sn cada uno de los 2 instrumentos duranta un minimo de

3 dias. Los valores méaximos observados de limite del blanco {La},
limite de deteccién (Lp) y limite de cuantilicacién (Lo} se resumen a
continuacion. Estos resuftados orientativos respaldan el limite interior
del intervalo de medida.'?

miU/mlL [
la? 0.53 0.53
L® 077 077
L® 2.00 2.00

a E| Lg representa el percentit 95 de n 2 60 replicados de muestras
con cero analite.

b El Lp representa la concentracion minima a la que se puede detec-
1ar el analito con una probabilidad del 95 % segun n = 60 replicados
de muestras con concentracidn baja de analito.

© El Lg se determind con n 2 60 replicados de muestras con con-
contracién baja de analito y se define camo la concentracién minima
a la que se cumplia un error total permisible del 30 %.




Linealidad

Se realizé un estudio segun el protocolo EPOG-A'S del CLSI.
Este ensayo es lineal a lo largo del intervalo de medida de
2.00 miUfmL a 1000.00 miU{mL (2.00 IUfL a 1000.00 IU/L}.

Especificldad
Especimenes de donantes de sangro y de diagnéstico
Se analizd un tola!l de 914 especimenes procedenles de donantes
do sangre y do pacientes de diagnéstico (hospitalizados) selecciona-
dos al azar, con el ensayc Alinity i Anti-HBs ¥y un ensayo comer-
cializado para anti-HBs. Se volvieron a analizar los especimenes
reactivos con andlisis adicionales.

Alinily i Anti-HBs

Nimero de
pasitivos con
anilisis adicio- Ensayo comerciali-
Nomer de nales® zado para anti-HBs
reactivos (% dereac-  Especilicidad Especificidad
Calegoria  n (% del total) tivos) ficdel95%)  (ICdel 95 %)
Donantes 350 148 147 951% 9351%
de sangre - {42.29) (99.32) (202/203) (202/203)
SLETG (97.23-99.89)  (57.29-99.99)
Dorartes 375 158 158 100.00% 100.00%

- de sangre - {42.13) {100.00} 217217) i
plasma {83.31- 100.00) (98.37 - 100.00)
Tetalde 725 306 305 99.76% 93.76%
donantes {42.21} (99.67) (419/420) (4197420}

(9.68- 99.95) (9868 - 99.99)
Paclenfes 189 72 70 58.32% 99.16%
hospitaliza- {38.10) {97.22) (117119} (118/119)
dos {94.06- 99.60) (9541 -59.98)

IC: Intervalo de conlianza

a §e realizaron andlisis adicionales para anti-HBc, HBsAg y anti-HBe
para confirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reactivo
con Alinity | Anti-HBs. Un espécimen se detinié como positivo para
anti-HBs si se detectaba uno o mas de los siguientes marcadores
para el VHB: anti-HBs, anti-HBc, HBsAg o anti-HBe.

Enfermedades no relacionadas y sustancias con capacidad de
interderir

Este estudio se realizd en ARCHITECT i System.

Nimero de positivos
con andlisis adiclo-
Himem de repelida- nales*
mente reachivos (% de repetidamente
Calegaria n (% del total) reaclivos)
Enfermedades no 160 32 (20.00) 32 {100.00)
relacionadas con una
infeccion por ¢l VHB y
sustancias con capacidad
de interferir®

a ge realizaron andlisis adicionales para anti-HBc, HBsAg y anti-HBe
para confirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reacti-
vo con ARCHITECT Anti-HBs. Se realizd ademas la deteccidn de
anti-HBs mediante RIA. Un espécimen se definié como posilivo para
anti-HBs si se detectaba uno o mas de los siguientes marcadores
para el VHB: anti-HBs (detectado por el método comparativo o RIA),
anti-HBe, HBsAg o anti-HBe.

b Dentro de esta categoria se incluyen: especimenes positivos

para los anticuerpos anti-CMV (10), anti-VEB (10), antiVHS (10),
anti-VHA {10}, anti-VHC (10), anti-VIH-1 (10), frente a la rubgo-

la (10) y frente al toxoplasma (10), infecciones por E. coli (10) y

por levaduras {10), positivos para sifilis (10) y para anticuerpos
antinucleares (10), factor reumatoide (10), mieloma multiple (10},
positivos para el HBsAg (10) y especlmonos de pacientes con he.
patopatia alcohdlica (10).

Sensibilidad
Sensibilidad clinica

anti-HBs. Se realizaron andlisis adicionales de lodas las muestra
discordantes con otro ensayo comercializado para anti-HBs.

Ensayo comer-
Alinity | Anti- Ensayn comer- tializada para
Allnity i HBs clalizado para  anti-HBs
Categoria del Anli-HBs  Sensibllidad anli-HBs Sensibifidad
espécimen n  Positive  (IC del 95 %) Positivo (IC del 95 %)
Receptores de vacu- 155 149 95.13% 150 96.77%
nas contra el VHE 91.77 - {52.63 - 58.94)
88.57)
Infeceidn natural por 130 130 100.00% 130 100.00%
el VHB (97.20- (97.20-
100.00) 100.00)
Total 85 2719 87.69% 280 68.25%
{85.47 - (95.95 - §9.43)
59.22)

IC: Intervalo de confianza
Individuos con riesgo elevado de infeccién por el VHB
Este estudio se realizdé en ARCHITECT i System.

Nimero de positivos con
Nimero de repelidamente  andlisis adicionales (% de
Caleg n reactivos (% deltotal)  repelidamente reactivos)
Rigsgo elevada de 100 56 (56.00) 56 (100.00)
infeccldn por o VHB?

® Dentro de esla categotia se incluyen: drogodependientes por via
intravenosa (34), pacientes en hemodialisis (33) y pacientes hemo-
filicos (33).

Paneles de extracciones seriadas de receptores de vacunas contra
el VHB

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

So analizé un total de 80 especimenes compuestos por 15 paneles
de extracciones seriadas procedentes de receptores de vacunas
contra el VHB. La vacuna s¢ administrd cn 3 inyocciones durante un
periodo de 6 meses. Todos los especimenes recogldos un mes des-
pués de la tercera y Gltima inyeccién fueron reactivos con el ensayo
ARCHITECT Anti-HBS.

Sensibliidad en la seroconversién

Para determinar la sensibilidad en la seroconversion, se analizaron
14 paneles de seroconversion procedentes de proveedores comer-
clales en el sistema Alinity | usando et ensayo Alinity | Anti-HBs.
Los resultados se compararon con un ensaye comercializado para
anti-HBs y los datos orientativos de los 2 paneles se resumen en la
1abla siguiente.
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Dias desde Ensayo comerclalizado para
la primera Alinity | Anti-HBs ani-H8s
10 ded panel extraccion  Reactivo >10.00 miU/mL Reactivo > 10.00 miU/mL
10 ] 0.20 0.00
7 0.10 1K1}
9 0.15 0.c0
16 oor 0.0
2 000 0.00
24 0.00 0.00
56 0.00 0.00
59 022 0.00
73 276 247
8 837 B8.65
80 10.88 1033
87 231 22,73
106 143.82 145.02
108 13110 14313
13 190.78 190,93
115 197.14 193.35
120 24359 264.19
122 258.41 257.59
127 201.55 439
156 700.63 686.56
13 I} 2.13 125
14 062 1.00
29 439 504
43 1un 1425
7 43.85 42.15
m 74.61 §9.50
85 91.63 88.62
:1+] 95.1 nn
13 119.89 11047
127 8915 T4.72
141 109.14 105.88
155 8523 90.63
Interferenclas

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

o

Sustancias enddgenas con capacidad de interferir

No se observaron diferencias cualitativas entre controles experimen-
tales y 23 especimenes no reactivos o 23 especimenes reactivos
por adicién al analizarlos con concentraciones elovadas do triglicéri-
dos, bilimubina o hemoglobina.

No se observaron diferencias cualitativas entre controles experimen-
tales y 21 especimenes no reactivos o 20 especimenes reactivos por
adicién al analizarlos con concentraciones elevadas de proteinas.
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of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition, CLS! Documont M29-Ad. Wayne,
PA: CLSI; 2014,
Clinica! and Laboratory Standards Institule (CLSI). Statistical Quality
Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and
Delinitions; Approved Guideline—Third Egition. CLS| Document
C24-A3. Wayne, PA: CLSI; 2006.

. Westgard JO. Basic QC Practices. 3rd ed. Madison, Wi: Westgard

Quality Corporation; 2010.

titute (CLSI). Evaluation of
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. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evatuation of
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Nota sobre el formato de las cifras:

Se ullliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 DOD especimenes).

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

H Simbolos utilizados

Pracaucién

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Contenido suficiente para

Limitacidn de temperalura

Fecha de caducidad

[o=<dLER

Sustancia con capacidad de Inlerterir Concentracidn Inlerierente
Trglcéridos <3000 mg/dL NJUGATE Conjugado
Bitrubina <20 myldL Contiene azida sédica. En
Hemoglobna <500 mg/dL contacto con acidos libera gases
Proteinas <12¢'dL muy toxicos.
. [vo] Producto sanitario para diagnos-
H BIBLIOGRAFIA tico in vitro
1. Wainwright RB, McMahc_m BJ, Bulkow LR, et al. I‘}urz?tion of Inversiones completadas
immunogenicity and etficacy of hepatitis B vaccine in a Yupik y
Eskimo population-preliminary results of an 8-year study. in: Hollinger Nomero de lote
FB, Lemon SM, Margolis HS, editors, Viraf Hepatitis and Liver Mi
1 : ¢ fcutas
Disease. Baltimore: Williams & Wilkins, 1991:762-766. SHCROPARTIELAS FOpArICUR:
2. Ambrasch F, Frisch-Niggemeyer W, Kremsner P, €1 al. Persl OF IRELAND | Producto de Irlanda
of vaccino-induced antibodies to hepatitis B surface antigen and = :
the need for booster vaccination in edult subjects. Postgrad Med J [rer] Numero de referencia
1987:63(52):129135. @ Nomero de serie

3. Krugman S, Giles JP, Hammond J. Viral hepatitis type B (MS-2
strain): studies on-dctive immunization. JAMA 1971:217:41-45.

4. Jilg W, Schmidf M, Deinhardt F. Immuna response to hepatitis B
revaccinatiph. J Med Virol 7988,24:377-384.

5. World Health Organizaon, Hepatitis B vaccines. Weekly
epidem'l:‘uhgicm rocord] 1 J 0, 2009, 84, 405-420.
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Alinity i

Anti-HBs Calibrators

NOMBRE
Alinity | Anti-HBs Calibrators (calibradores, denominados también
Anti-HBs Cals)

FINALIDAD DE USO

Los calibradores Alinity | Anti-HBs se utilizan para la calibracién del
analizador Alinity i en la determinacion cuantitativa do anticuerpo
frente al antigeno de superficio del virus do la hepalitis B (anti-HBs}
en suero y plasma humanos.

Si desea m4s informacién, consulte las instrucciones de uso del
reactiva Alinity i Anti-HBs y el Manual de operaciones de Alinity
ci-s5efies.

CONTENIDO

se prepara en plasma humano recalcificado y no presenta
reactividad de anticuerpos anti-HBs.

- se praparan en plasma humano recalcificado y
presentan reactividad de anticuerpos anti-HBs.

Conservantes: azida sédica y ProClin 950.
Los calibradores presentan las concentraciones siguientes:

Anti-HBs
(miUjmL)
Calibrador Cantidad (UL}
[can]al 1x3.0mL 1]
[caL]s] 1x30mL 10
1x30mL 50
1x30mL 100
1x30mL 500
1x30mL 1000

MATERIALES NECESARIOS PERO NO

SUMINISTRADOS

« Q4R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps
(tapones de suslitueién para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION

Los calibradores se fabrican mediante dilucidn y se comparan

con patrones internos, que se ajustan al segundo preparado de
referencia internacional de 2008 {cddigo 07/164) de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) para la inmunoglobulina antihepatitis B,
para cada concentracidn.

PRECAUCIONES
)

+ Para uso en diagndstico in vitro

Precauciones de seguridad

. PRECAUCION: este producto contiene componentes
do origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apariado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucclones especificadas en la publicacidn *OSHA Standard
on Bicodborne Pathogens™. En el caso de materiales que
contengan o qua pudieran contener agentes infecciosos, se
deben sequir las practicas de seguridad bicldgica "Biosalety
Level 2" u ctras normativas equivalentes.™
El material de origen humano utilizado en el calibrador A no
presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs, ni es reaclivo para
¢l HBsAg, ¢! RNA del VIH-1 o el antigeno del ViH-1, ni presenta
reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

« Ei malerial de origen humano utilizado en los calibradores B - F
presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs y no es reaclivo
para el HBsAg, el RNA del VIH-1 o el amigenc del VIH-, ni
presenta reaciividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-vHC.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: .

ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolona y azida sodica.

H317 Pueda provocar una reaccién alérgica en la piel.

EUHD32 En contacto con acidos libera gases muy tdxicos.

Prevencidn

P261 TEvitar respirar la nieblafios vaporesfel aerosol,

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guanias/prendas/galas de proteccion,

Respuesta

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

P333+P313 En caso de irritacién o erupcién cutdnea: consultar
a un médico.

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

Eliminacién

P51 Eliminar el contenidojel recipiente conforme a las
normativas locales.

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

Si desea informacidn detallada sobre las precauciones da seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.
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PREPARACION PARA EL USO
¢ Este producto es liquido y esta lislo para su use.
« Antes del uso, invierta deficadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO
¢ No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Instrucciones
méximo de adicionales de

Temperatura de  Tlemp

Sinabrir2°'Cag'C Hasta la fccha de

caducidad
Abjerto 2°CaB'C Hasta la fecha de Almacenar bien
caducidad corrado con

los tapones de
sustitucion nuevos.
Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador.

El analizador registra la estabilidad en uso, que es el tiempo que
pasa el calibrador deniro del analizador, fuera del almacenamicnto
relrigerado.

El analizador no permite utilizar el calibrador si se ha excedido la
estabilidad en uso. La estabilidad en uso maxima puede consultarse
en el informe de pardmetros del ensayo. Si desea mas informacién
sobre la estabilidad en uso del calibrador, consulte el Manual de
operaciones do Alinity ci-series, capilule 5.

Si desea mas Informacidn sobre la impresién de los parametros
del ensayo, consulte e} Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

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

= Sidesea informacién sobre la configuracién de los datos
del calibrador, consulle el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 2.

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

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se debe analizar una Unica muestra de cada uno de los controles

de diferente concentracién para evaluar la calibracion del ensayo.

Aseglrese de que los valores de los controles del ensayo

se encuentren dentra de los intervalos de valores aceptables

especificados en las correspondientes instrucciones de uso de los

controles.

Si desea informacién sobre la peticién do controles, consulie el

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

Una vez que la calibracidn del ensayo haya sido aceptada y

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

analicen muestras, exceplo cuando:

s Se utilice un equipo da reactivos con un nimero da lote nuevo.

« Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
doscribe en el apartado Procedimientos de contro! de calidad de
las instruccionas de uso del reactivo correspondiente.

«  Silos limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién na debe superar los
30 dias.

Es posible que tenga que calibrar do nuevo este ensayo una

vez realizado el mantenimiento de componentes o subsisiomas

importantes o lras la realizacién de procedimientos del Servicio

Técnico. ST

Si desea mag/informacion, fonsulte las instrucciones de uso del

reactivo deliensayo y e Mahual de operaciones de Alinity ci-series.

4 \

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

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

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labor, Occupatianal Safety and Health
Administration, 20 CFR Part 1910.1030, Bloodbarne pathogens.

2. US Depariment of Health and Human Services. Bfosalfely in
Microbiclogical and Biomedical Lab ies. 5th ed. Washington, DC:
US Government Printing Office; December 2009.

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

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

Nota sobre el formato de las cifras:

+ S utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 00D especimenes).

» Se utiliza un punto como separador entre 1a parte entera y la
parie decimal de la cifra {por ejemplo: 3.12 %).

Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricants

Limitacidn de temperatura

Fecha de caducidad

Calibrador (A, B,C,D.Eo F)
Numero de control
Concentracién

Contiane azida sddica. En
contacto con dcidos libera gases
muy tdxicos.

Producto sanitario para
diagnodstice in vitro

Numero de lote

Lo

-

Producto de Irlanda
Numera de referencia
[su] Numero de seria
=
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Alinity i

Anti-HBs Calibrators

NOMBRE
Alinity | Anti-HBs Calibrators (calibradores, denominados también
Anti-HBs Cals)

FINALIDAD DE USO _
Los calibradores Alinity | Anti-HBs se utllizan para 1a calibracién del
analizador Alinity i en la determinacion cuantitativa de anticuerpo
frente al antigenc de superficie del virus de la hepatilis B (anli-HBs)
en suero y plasma humanos.

Si desea mds informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity i Anti-HBs y el Manual de operaciones de Alinity
ci-series.

CONTENIDO

se prepara en plasma humano recalcificado y no presema
reactividad de anticuerpos anti-HBs.

- se preparan en plasma humano recalciticado y
presentan reactividad de anticuerpos anti-HBs.

Conservantes: azida sddica y ProClin 950.

Los calibradores presentan las concentraciones siguientes:

[cone] Anti-HBSs
(mIUmL)
Calibrador Cantidad {IUL)
1x30mL [}
1%30mL 10
1x30mL 50
1x30mL 100
CAL|E] 1x3.0mL 500
[cad]F] 1x30mL 1000

MATERIALES NECESARIOS PERC NO

SUMINISTRADOS

« (04R1007 Alinity ci-serles Catibratar/Control Replacememt Caps
(1apones de sustitucién para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION

Los calibradores se fabrican mediante dilucién y se comparan

con patrones internos, que se ajustan al segunde preparado do
referancia internacional de 2008 (codigo 07/164) de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para la inmunogiobulina antihepatitis B,
para cada concentracion.

PRECAUCIONES
¢ [oo]

« Para uso en diagnéstico in vitro

07P8901% 7 :;
G74002R01

S7P893

Precauciones de seguridad

. A PRECAUCION: este producto contiens componentes
de origen humano o polencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de eslas Instrucciones de uso. Al no
existir métodos de analisis que garanticen completamente la
inoculdad de productos de origen humano ¢ de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potenclaimente infecclosos. Se recomienda manejar
aslos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién *OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®. En el caso de materiales que
contengan o quée pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad biolégica “Biosafety
Level 2 u otras normativas equivalentes.'*

» El material de origen humano utilizado en el calibrador A no
presenta reactividad de anticuerpos anli-HBs, ni es reactivo para
el HBsAg, el RNA del VIH-1 o el antigeno del VIH-1, ni presenia
reactividad de anlicuerpos ant-VIH-1/ViH-2 ni anti-VHC.

» El material de origen humano utilizado en los calibradores B - F
presenta reaclividad de anticuerpos anti-HBs y no es reactivo
para el HBsAg, el RNA del VIHA1 o el antigeno del VIH-1. ni
presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: -
[caL]F]

b

ADVERTENCIA |Contiene melilisotiazolona y azida sédica.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

EUHD32 En contacto con acidos libera gases muy 16xicos.

Prevenclén

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

pa272 Las prendas de lrabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P2B0 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccién.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de irritaclén o erupcidn cutdnea: consultar
a un médica.

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

Eliminacién

P51 Eliminar el contenidofel recipiente conforme a las
normativas locales.

Las fichas de datos do seguridad estdn disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencla Técnica
de Abbott.

Si desea informacion detatlada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcic iento del sist consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capltulo 8.




PREPARACION PARA EL USO
» Este producto es liquido y esta listo para su uso.
s Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido,

ALMACENAMIENTO

« No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Instrucciones
Tempcratura de Tlempo erImn de adiclonales de
almar almacenamlento
Sinabrir2'Ca8°C Hasta la fecha de
caducidad
Ablerto 2°CaB'C Hasta la fecha de Almacenar bien
caducidad cemato con

los tapones do
sustitucion nuevos.
Despuds do su uso,
almacenar en el
refrigerador.

El analizador registra la estabilidad en uso, que es el tiempo que
pasa el calibrador dentro del analizador, fuera del almacenamianto
refrigerado.

£l analizador no permite utilizar el calibrador si se ha excedido la
estabilidad en uso. La estabilidad en uso maxima puede consullarse
en el informe de pardmetros del ensaya. Si desea mas infarmacién
sobre la estabilidad en uso del calibrador, consulta el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capilulo 5.

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

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

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

« St desea informacién sobre la contiguracién de los datos
del calibrador, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 2.

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

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se debe analizar una Unica muestra de cada uno de los controles

de dilerante concentracidn para evaluar la calibracion del ensayo.

Asegirese de que los valores de los controles del ensayo

se encuentren dentro de los intervalos de valores aceptables

especilicados en ias correspondientes instrucciones de uso de los

controles.

Si desea informacién sobre la peticidn de controles, consulte el

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

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y

almacenada, no es necesario callbrar de nusvo cada vez que se

analicen muestras, excepto cuando:

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

«  Los resultados del control de calidad diario se cncuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad de
las instrucciones de uso del reactivo correspondiento.

« Silos limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debo superar 105
30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una

vez realizado el mantenimiento de componenles o subsistemas

imponantes o tras Ia reai:zacnén de procedimientos del Servicio

Técnico.
5l desea mas || f;:nn'nacm unsmto las Instrucciones de uso del
reactivo del efisayo y el al de operaciones de Alinity ci-series.

iy
.,L
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T

INDICACIONES DE INESTABILIDAD o
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si la
calibracién no cumple con los requisitos establectdos en las
instrucciones de uso correspondicntes o con los criterios del Manual
de operaciones de Alinity ci-serigs, o sl los controles no cumplen
con los requisitos establecidos, es posible que el producto sea
inestable o s¢ haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Depariment of Laber, Occupational Safety and Health
Administration, 29 GFR Part 1910,1030, Bloodborne pathogens.

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

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

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (GLSI}. Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guidelina—Fourth Edition. CLS! Document M28-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014,

Nola sobre el formato de las cifras:

« Se utiliza un espacic como separador de miles (por cjemplo:
10 00D especimenes).

+ Se utiliza un punto como separador entre 1a parte entera y la
parie decimal de la cifra {por ejemplo: 3.12 %).

Simbolos utilizados

Precaucidn

Consulte las instrucciones da uso

Fabricante

L=

Limitacion de temperatura

L
1

E Fecha de caducidad

Galibrador (A, B, G, D, E o F)

[cn] Numero de control

[cowe] Concentracién

CONTAINS: AZIDE] Contiene azida sddica. En
contacto con dcidos libera gases
muy téxicos.

Producto sanitario para
diagnéstico in vitra

Numero de lote

[Proguct oF IRELAKD ] Producto de Irlanda

REF Numero de referencia

[sn] Nimero de serie
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Alinity i

Anti-HBs Calibrators

NOMEBERE
Alinity | Anti-HBs Calibrators (calibradores, denominados también
Anti-HBs Cals)

FINALIDAD DE USO

Los calibradores Alinity i Anii-HBs se utilizan para la calibracidn del

analizador Alinity i en la doterminacién cuantitativa de anticuerpo

franta al antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (anti-HBs)

en suero y plasma humanos.

Si desea mas inlormacién, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity | Anti-HBs y el Manual de operaciones de Alinity
ci-series.

CONTENIDO

se prepam en plasma humano recalcilicado y no presenta
reactividad de anticuerpos anti-HBs.

- se preparan en plasma humano recalcificado y
presentan reactividad de anticuerpos anti-HBs.

Conservanies: azida sodica y ProClin 850.

Los calibradores presentan las concentraciones sigulentas:

Precauciones de seguridad

. & PRECAUCION: este producto contiene componentes

de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
oxistir métodos de andlisis que garanticen completamante la
inoculdad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se¢ deben
considerar potenclaimente Infecciosos. Se recomienda manejar
eslos reactivos y los especimenes humanos de acuerda con las
instrucciones especilicadas en la publicacién "OSHA Standard

[cone] Anil-HBs

{miUfmL)
Calibrador Cantidad {ILyL)
[caa] 1x30mL 0
CAL|B] 1x3.0mL 10
1x3.0mL 50
1x3.0 mL 100
1%x30mL 500
1x30mL 1000

MATERIALES NECESARIOS PERO NO

SUMINISTRADOS

« D4R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Raplacement Caps
{tapones de sustitucién para calibradores y controles}

ESTANDARIZACION

Los calibradores se fabrican medianto dilucién y so comparan
con patrones internos, que se ajustan al segundo preparado de

referencia internacional da 2008 (cddigo 07/164) de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para la inmunoglobulina antihepatitis B,

para cada concentracidn,
PRECAUCIONES
» [wvo]

« Para uso en diagnéstico in vitro

on Bloodborne Pathogens®. En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad biol6gica "Biosafety
Level 2* u otras normativas equivalentes.'4

+ El material de origen humano utilizado en el calibrador A no
presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs, ni es reactivo para
el HBsAg, el RNA del VIH-1 o el antigeno del VIH-1, nl presenta
reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-WVHC.

« El material do origen humano utilizado en los calibradores B - F
presenia reactividad de anticuerpos anti-HBs y no ¢s reactivo
para el HBsAg, el RNA del VIH-1 o el antigeno del VIH-1, ni
presenta reactividad de anticuerpas anti-ViH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: -

ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolona y azida sédica.

H37 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

EUHO32 En contacto con Acldos libera gases muy téxicos.

Prevencién

P261 Evitar respirar la nieblafios vaporesfel aerosol.

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

P280 Llevar guantes/prendas/galas do proteccion.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de Irritacién o erupcién cutdnea: consultar
a un meédico.

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

Eliminacién

P501 Eliminar el contenidofe! recipiente conforme a las
normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan dispenibles en la pagina
web www.abbotidiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica

de Abbott,

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




PREPARACION PARA EL USO
» Este producio es liquido y esta listo para su uso.
= Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO

«  No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de ugas, turbidez o si la
calibracién no cumple con los requisitos establocidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios det Manuat
de op iones de Alinity ci-series, o si los controles no cumplen

Instrucciones
Temperatura de  Tlempo méximo de adicionales de

e

Sinabrir2'Ca8°C Hasta la fecha de

caducidad

Hasla fa fecha de Almacenar bien

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

Abjerto 2'CaB™C

El analizador registra la estabilidad en uso, que es el tiempo que
pasa el calibrador dentro del analizador, fuera del almacenamiento
refrigerado.

El analizador no permile utilizar el calibrader si se ha excedido la
estabilidad en uso. La estabilidad en uso méxima puede consultarse
en el Informe de pardmetros del ensayo. Si desea mds informacién
sobre Ja estabilidad en uso del calibrador, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

con los requisitos establecidos, es posible que el producto sea
Inestable o se haya descompuesio.

BIBLIOGRAFIA

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

2. US Depariment of Heslth and Human Services. Biosafely in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5ih ed. Washington, DG:
US Government Printing Office; December 2008,

3. World Health Organization. Laboralory Bicsalety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004,

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M23-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014,

Nota scbre el formato de las cifras:

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

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

Simbolos utilizados

S) desea mds Informacién sobre la impresidn de los para 1S
del ensayo, consulte el Manual do operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

»  Los lotes del calibrador se pueden configurar utilizando el cddigo
de barras de la etiqueta de la caja del calibrador.

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

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

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se debe analizar una dnica muostra de cada uno de los conlroles

de diferente conceniracion para evaluar la calibracién del ensayo.

Asegirese de que los valores de los controles de! ensayo

se encuentren dentro do los intervalos de valores aceptables

aspecificados en las correspondientes instrucciones de uso de los

controles.

Si desea informacién sobre la peticién do controles, consulte ol

Manua! de operaciones de Alinity ci-serles, capitulo 5.

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y

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

analicen muestras, exceplo cuando:

* Se utilice un equipo de reaciivos con un nimoro de lote nuevo.

» Los rasuliados dol control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de contro! de calidad de
las instrucciones de uso del reactivo correspondiente.

= Silos limites de contro! de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar los
30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo esle ensayo una

vez realizado el mantenimiento de componentes ¢ subsistemas

importantes o 1r?‘fé realizacién de procedimiontos del Servicio

Técnico. ‘

Si desea mﬂz{nformanlé

reactivo del &énsayo ¥ el

onsulte las instrucciones de uso del
nual de operaciones do Alinity cl-sorios.

Al
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Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

A Calibrador (A, B, C,D.Eo F)
Nimero de control
CONG Concentracidn

Contiene azida sddica. En
contaclo con acidos libera gases

muy toxicos.
[vo] Producto sanitario para
; diagndstico in vitro
o] Numero de lote
(PRODUCT OF tRELANE | Producto de Irlanda
REF Momero de relerencia
)| Numero de serie
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Alinity i

Anti-HBs Controls

NOMBRE
Alinity | Anti-HBs Controls (controles, denominados también Anti-HBs
Ctrls)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity § Anti-HBs se utilizan para la estimacidn de la
precision del ensayo y la deteccion de las desviaciones analfticas
sistematicas del analizador Alinity i {reactivos, calibradores e
instrumento}, en la determinacion cuantitativa de anticuerpo frente al
antigeno de superdicie del virus de la hepatitis B (anti-HBs) en suero
o plasma humanos.

Si desea mas informacién, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity | Anti-HBs y el Manual de operaciones de Alinity
cl-series.

CONTENIDO

se prepara en plasma humano recalcificado y no
presenta reactividad de anlicuerpos anti-HBs.

[comTRoL[+]1] y [conTROL[+12] 56 preparan en plasma humana
recalcificado y presentan reactividad de anticuerpos antl-HBs.
Conservantes: azida sédica y ProGlin 850.

Los conlroles presentan los siguientes intervalos de valores
aceptables y concentraciones:

Anti-HBs
(mi/mL o (mlUfmL

Control Cantidad Color WfLY o IU/L)
1x80mL  Incoloro 0 D - 2
[CONTROL[*[1] 1xBOmL Azl 15 10 - 20
[conthoi[+[2] 1x80mL  Rojo® 80 59.2 -100.8

07P8910%:
G74006R01
C7P893

PRECAUCIONES
.

« Para uso en diagnéstico in vitro

Precauclones de seguridad

. PRECAUCION: este producto contiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consutte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanlicen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se doben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
astos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucclones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®. En ¢l caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad bioldgica "Biosalety
Level 2° u otras normati equivalentes.*®

+ El material de origen humano utilizade en et contro! negativo no
presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs, ni es reactivo para
al HBsAg, el RNA del VIH-1 ¢ ol antigeno del VIHA1, ni presenta
reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

« EI material do origen humano utilizado en el control positivo 1
y control positive 2 presenta reactividad do anticuerpos
anti-HBs, pero no es reactivo para el HBsAg, el RNA del VIH-1
o el antigeno del VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos
anti-VIH-1/ViH-2 ni anti-VHC.

Las siguientes advertencias y precauciones so aplican a:
[conTRoL]-], [coNTROL]+]1] y [CoNTROL]+[2]

a Colorante: erioglaucina (Acid Blue No. 8)

b Colorante: rojo de fusina (Red D&C No. 33)

NOTA: Ios intervalos de valores de los controles de las instrucciones
“de uso no son especificas para un lote sino que representan el
intervalo total de valores que se pueden generar a lo largo do la vida
del producto. Se recomienda que cada laboratorio eslablezea sus
propias medias e intervalos de valores aceptables, que deben estar
incluidos dentro da los intervalos especificados en las instrucciones
de uso. Las posibles fuentes de variacién incluyen:

s Calibracion » Lote de controles®  Lote de reactivos
* Lote de calibradores*  Instrumento
ESTANDARIZACION

La concentracién se ajusta al segundo preparado de referencia
internacional de 2008 (cédigo 07/164) de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS).

b

ADVERTENCIA {Contiene metilisotiazolona y azida sddica.

H7 Pueda provocar una reaccién alérgica en la piel.

EUHD32 En comacto con dcidos libera gases muy toxicos.

Prevencién

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

p272 Las prendas de irabajo contaminadas no podran
sacarsa del lugar de trabajo.

P280 Lievar guantes/prendas/gafas de proteccion.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de irmitacién o erupcién cutdnea:
consultar a un médico.

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

Eliminacion

PSO1 Eliminar el contenidofel recipiente conformea a las

normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott. !
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Si desea informacién detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulle el Manual de
operaciones de Alinity cl-serles, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

» Esle producto es liquido y esta listo para su uso.

« Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la refirada
de su almacenamienio entre 2 ‘C y 8 °C.

« Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO
* Mo utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Instruccliones
maximo de adicionales de
almacenamiento

Temperatura de Tiemp
aimacenamiento almacenamiento

Sinabrir2'CaB’C

Hasta la fecha de

caducidad
Ablerto 2°'CaB8°C Hasta la fecha de  Almacenar bien
caducidad cerrado,

Después de 5u Uso,
almacenar en el
rofrigerador,

Nota sobre el formato de las cifras:

« Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemp
10 000 especimenes).

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

Simbolos utilizados

Precaucién

Consulte las Instrucciones de uso

Fabricante

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

Numero de control

Eaiad §=1

Concentracién

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

« Para obtener los requisitos de volumen recomendado para los
controles, sostenga el frasco verticaimente y dispense 5 gotas
de! control negativo, 5 gotas del cantrol positivo 1y 5 gotas del
control positivo 2 en cada copa de muestras, en ia posicion
asignada.

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

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

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

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 20 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosalety in

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

US Gavernment Printing Ollice; December 2009.

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

4, Clinical and Lab y Standards Insti (CLSI). Prot,
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;

tion

Approved Guideling—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,

PA: CLSI; 2014,

[conTams: AziDE] Cantiene azida sédica. En
contacto con acidos libera gases
muy toxicos.

coNTROL]-| Control negativo

CONTROL[+ Control positivo 1

Control positivo 2

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Lo7 Nuimero de lote

[PRoBUCT OF InELAND | Producto de Irlanda

RANGE] Intervalo de valores

[nerF] Numero de referencia

Alinity es una marca comercial de Abbott Laboratories en varios
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Alinity i

Anti-HBs Controls

NOMBRE
Alinity | Anti-HBs Controls (controles, denominados también Anti-HBs
Ctris)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity | Anti-HBs se utilizan para la estimacién de la
precisién del ensayo y la deteccién de las desviaciones analiticas
sistematicas del analizador Alinity | (reactivos, calibradores e
Instrumento}, en la determinacidn cuantitativa de anticuerpa frente al
antigeno de supericie del virus de la hepatitis B (anti-HBs) en suero
o plasma humanos,

S| desea mds informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity | Anti-HBs y ¢l Manual de operaciones de Alinity
cl-series.

CONTENIDO

se prepara en plasma humano recalcificado y no
presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs.

[CONTROLIA]T] y [CORTROL[F[Z] se preparan en plasma humano
recalcificado y presentan reactividad de anticuerpos anti-HBs.
Conservantes: azida sddica y ProClin 950.

Los controles presentan los sigulentes intervalos de valores
aceplables y concentraciones:

Antl-HBs

(miUfmL o (miU/mL
Control Cantidad Calor iL) o IUjL)
1x80mL  Incoloro 0 o - 2
CONTROL 1x80mL Azui® 15 0 - 20
1x80mL  Rojo® 80 59.2 -100.8

Anti-HBs
07P8910
G74006R01

C7P893

PRECAUCIONES
¢

* Para uso en diagndstico in vitro

Precauclones de seguridad

. PRECAUCION: este producto contiene componenies
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consutte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisls que garanticen completamente la
inocuidad de producios do origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potenciaimente Infecciosos. Se recomienda manejar
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerda con las
instrucciones especilicadas en la publicacidn "OSHA Standard
on Bloodborne Pathagens”. En el caso de malerialos que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad bioldgica "Biosalety
Leve! 2* u otras normativas equivalentes.™*

* El material de origen humana utilizado en el contro! negativa no
presenta reactividad de anlicuerpos antl-HBs, ni es reactivo para
ol HBsAg, e} RNA del VIH-1 o el antigeno del VIH-1, ni presenta
reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/V1H-2 ni anti-VHC.

* El material de origen humano utilizado en el control positivo 1
y contral positivo 2 presenta reactividad de anticuerpos
anti-HBs, pero no es reactivo para el HBsAg, el RNA del VIHA
o el antigeno del VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos
anti-VIH-1 /VIH-2 ni anti-VHC.

2 Colorante: erioglaucina (Acid Blug No. 9)

b Colorante: rojo de fusina (Red D&C No. 33)

NOTA: los Intervalos de valores de los controles de las instruccionas
de uso no son especificos para un lote sino que representan el
intervalo total de valores que se pueden generar a lo largo de la vida
del producto. Se recomlenda que cada laboratorio establezca sus
propias medias e intervalos de valores aceptables, que deben estar
incluidos dentro de los intervalos especificados en las instrucciones
de uso. Las posibles fuentes de variacion incluyen:

+ Calibracién e Lote de controles*  Lote de reactivos
* Lote de calibradores*  Instrumento
ESTANDARIZACION

La concentracion se ajusta al segundo preparado de referencla
internacional de 2008 (cédigo 07/164) de la Organizacion Mundial
de la Salud {OMS).

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

[conTroL]-] [conTRoL]+]1] y [conTROL]+[2]

ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolona y azida sédica.

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

EUHO32 En contacto con acidos libera gases muy toxicos.

Prevencidn

P2B1 Evitar respirar la nieblafios vaporesfal aerosol.

P272 Las prendas de trabajo conlaminadas no podrén
sacarso del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccidn.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de imritacién o erupcién cutnea:
consultar a un medico,

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

Eliminacidn

Ps01 Eliminar el cortenido/el recipiente conforme a las
normalivas locales.

Las fichas de datos de seguridad estén disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a trayés de la Asistencia Técnica
de Abbott,

6139-APN-DNPM#ANMAT
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Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad

durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de

operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

* Este producto es liquido y esté listo para su.uso.

* Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2°C y 8 C.

=  Antes de! uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO

« Mo utilizar una vez transcurrida la fecha do caducidad.

Instrucciones
Temperalura de Tiempo médximo de adicionales de

Sinabrir2°CaB°C Hasta la fecha de

caducidad
Abierto 2°'Ca8°C Hasta la lecha de Almacenar bien
caducidad cemado,

Después de su uso,
almacenar en el
rafrigerador.

Nota sobre el formato de las cifras:

« Sa utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 OO0 especimenes).

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

Simbolos utilizados

Precaucion

Consufte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

C=EEE

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

+ Para obtener los requisitos de velumen recomendado para los
controles, sostenga el frasco verticaimente y dispense 5 gotas
del control negativo, 5 gotas del contro! positivo 1 y 5 gotas del
control positive 2 en cada copa de muestras, en la posicién
asignada.

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

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si los
controles ne cumplen con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes © con los criterios del Manual
de oporaciones de Alinity ci-series, es posible que el produclo sea
inestable o se haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Depaniment of Labor, Gccupational Salety and Health
Administration, 29 CFR Parl 1910.1030, Bloodborne pathogens.

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

3. World Heallh Organization. Laboratory Blosalety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Realth Organization; 2004.

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

CN| Numero de control
Concentracién
[courans: azioe] Contiene azida sédica. En

contacto con acidos libera gases
muy 16xicos.

Control negativo

Control positivo 1

Contrg! positivo 2

Producto sanitario para
diagnostico in vitro

Numero de lote

Producto de Irlanda

Intervalo de valores

Nimero de referencia

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

propiotarios.
0843

Abbaott freland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Slige

Ireland
+353-71-9171712

Asistencia lécnica: pdngase en contacto con el representante
de Abbott Diagnostics o busque la infermacién de contacto
para su pais en www.abbottdlagnostics.com

Creado en junio de 2016,
©2016 Abbott Laboratories




Alinity i
Anti-HBs Controls
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NOMEBRE
Alinity i Anti-HBs Confrols {controles, denominados también Anti-HBs
Cirls)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity i Anti-HBs se utilizan para la estimacién de la
precisién del ensayo y la deteccion de las desviaciones analiticas
sistematicas de! analizador Alinity i (reactivos, calibradores e
instrumento), en la determinacion cuantitativa de anticuerpo frente al
antigeno de superlicie del virus de la hepatitis B (anti-HBs) en suero
o plasma humanos.

Si desea mas informacién, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity i Anti-HBs y el Manual de operaciones de Alinity
cl-series.

CONTENIDO

CONTROL|-] se prepara en plasma humano recalcilicado y no
presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs.

[ConTRoL]+[1] y [€ONTROL]+[2] se preparan en plasma humano
recalcificada y presentan reactividad de anticuerpos anti-HBs,
Conservantos: azida sédica y ProClin 950.

Los controles presentan los siguientes intervalos de valores
aceplables y concentraciones:

PRECAUCIONES
+ o]

* Parma uso cn diagndstico in vitro

Precauciones de seguridad

PRECAUCION: este producto contiens componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartade CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inoculdad de productos de origen humana o de microorganismos
inactivados, lodos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente Infecciosos. Se recomienda manejar
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens”. En el caso de materiales que
contengan o que pudicran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad bioldgica "Blosafety
Level 2* u otras normativas equivalentes.™*
El material de origen humano utilizado en el control negativo no
presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs, ni es reactivo para
el HBsAg. el RNA del VIH-1 o el antigeno del VIH-, ni presenta

Anti-HBs

{miU/mL o (mIU/mL
Control Cantidad Color L) o IUjL)
1x80mL  Incoloro ) o - 2
controL[+J1] 1xB8O0mL  Azul® 15 0 - 20
ConTROL[+]2] 1xBOmL  Rojo? a0 £9.2 - 100.8

& Colorante: eroglaucina (Acid Blue No. 9)

b Colorante: rojo de fusina (Red D&C No. 33)

NOTA: los intervalos de valores de los controles de las instrucciones
de uso no son especificos para un lote sino que representan el
intervalo total de valores que se pueden generar a lo largo de la vida
del producto. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus
propias medias e intervalos de valores aceptables, que deben estar
incluidos dentro de los intervalos especificados en las instrucciones
de uso. Las posibles fuentes de variacién incluyen:

* Calibracion » Lote de controles*  Lole de reactivos
e Lote de calibradorese Instrumento
ESTANDARIZACION

La concentracidn se ajusta al segundo preparado de referencia
internacional de 2008 (cédigo 07/164) de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS).

o

reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

+ El material de origen humano utilizado en el control positivo 1
y control posilivo 2 presenta reactividad de anticuerpas
anti-HBs, pero no es reactivo para el HBsAg, el RNA del VIH-
o el antigena del VIH-1, ni presenta reactividad de anticuerpos
anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

[conTROL]-], [conTROL[+]1] y [CONTROL]+]2]

ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolona y azida sédica.

H37 Puede provocar una reaccién alérgica en la piol.

EUHO032 En contacto con dcidos libera gases muy 10xicos.

Prevencién

P261 Evitar respirar la nioblaflos vapores/e) aerosal.

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

P280 Lievar guantes/prendas/galas de proteccion.

|Respuesta

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

P333+P313 En caso de iritacién o erupcién cutdnea:
consultar a un médico.

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

Eliminacidén

PS01 Eliminar el contenidojel recipiente conforme a las
normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
wob www.abbottdiagnostics.com © a través do la-Asistencia Técnica

do Abbott.

/]
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Si desea informacidn detallada sobre las precauciones de seguridad

durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de

operaciones de Alinity cl-series, capitulo B.

PREPARACION PARA EL USO

* Este producto es liquide y esta listo para su uso.

» Este producto se pucde utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2'C y 8 °C.

« Antes dol uso, Invierta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO
» No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Instrucclones
Temperatura de  Tiempa méximo de adiclonales de

Sinabrir 2'Ca8°C Hasta la fecha de

caducidad
Ablerto 2°Ca8°C Hasla la fecha de Almacenar bion
caducidad cerrado.

Después de 5u uso,
almacenar en el
refrigerador.

Nota sobre el formato de las cifras:

» Sp utiliza un espacio como separadar de miles (por ejemplod, -
10 000 especimenes).

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

Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

TT=EEE

Numero de control

1]
o
]

Cancentracién

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

« Para obtener los requisitos de volumen recomendado para los
controles, sostenga el frasco verticalmente y dispense 5 gotas
del contro! negativo, 5 gotas del control positive 1y 5 golas del
control positivo 2 en cada copa de muestras, en la posicion
asignada.

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

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

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

BIBLIOGRAFIA

1. US Depariment of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910,1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Ruman Services. Biosafely in
Microblological and Blomedical Laboratories. Sth ed. Washington, DC:
US Government Printing Office; December 2009,

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

4. Clinical and Laboratory Standards institute (CLS1), Protection
of Laboratory Workers Frem Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-Ad, Wayno,
PA: CLSI; 2014.

Contiene azida sédica, En
contacto con Acldos libera gases
mury téxicos.

Control negativo

Control positivo 1

|

CONTROL[+[2 Control positivo 2

Producto sanitario para
diagnostico in vitro

Numero de lote
Producto de Irlanda
Intervalo da valores

REF Nuomero de referencia

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

Abbott Ireland c €

u Diagnostics Division
Finisklin Business Park 0843
Sligo

Ireland
+353.71-9171712

Aslstencla lécnlca: péngase en contacto con el represeniante
de Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto
para su pais en www.abbotidiagnostics.com

Creado en junio de 2016.
©®2016 Abbott Laboratories




Alinity i

Anti-HBs Specimen Diluent

NOMBRE
Alinity | Anti-HBs Specimen Diluent (diluyente de muestras)

FINALIDAD DE USO

El diluyente de musstras Alinity | Anti-HBs se utiliza para fa dilucién
manual de los especimenes que se van a analizar en el analizador
Alinity | usando el equipo de reactivos Alinity | Anti-HBs.

Si desea mas informacién, consulte las instrucciones de uso

del reactiva Alinity | Anti-HBs y el Manual de operaciones de
Allnity cl-series.

CONTENIDO
07P8942
1x 100 mL

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

PRECAUCIONES

¢ (ool

* Para uso en diagnostico in vitro
Precauclones de seguridad

o PRECAUCION: este producto contiene componentes
de origen humano o polenciaimente infecciosos. Gonsutlte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
exislir métodos de analisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humanc o de microorganismos
inactivados, todes los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
estos reactivas y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién *OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens”. En el caso de materiales que
contengan o quo pudieran contener agentes infecciosos, s8
deben seguir las practicas de seguridad biolégica *Biosafety

t, 1-4

Level 2" u olras normativas equival

« El material de origen humano utilizado ¢n el diluyente de
muestras no presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs, ni
os reactivo para et HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del
VIH-1 ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni
anti-VHC.

Las sigulentes advertencias y precauciones se aplican a:
1 I!Picll‘ill DILUENT I
ADVERTENCIA Contiene metilisotiazalona y azida sddica,
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la
plel.
EUHO32 En contacto con acidos libera gases muy
|toxicos.
1Prevencidn
P261 Evitar respirar la nigblafios vapores/el aerosol.
P27z Las prendas de trabajo contaminadas no
podréan sacarse del lugar de trabajo.
P28D Llevar guantes/prendas/galas de proteccién.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
con abundante agua.
P333+P313 En casa de lrritacién o erupcidn cuténea:
consullar a un médico.
P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
lantes de volver a usarlas.
Ellminacion
P501 Eliminar el comenido/e! recipiente conforme a
Jas normativas locales.

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

Si desea mas informacion sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulie ef Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capliulo B.

PREPARACION PARA EL USO

+  Este producto es liquido y estd listo para su uso.
+ Este producto se puede utilizar inmediatamente 1ras la retirada
de su almaconamiento entre 2°C y 8 'C.

ALMACENAMIENTO
» No ulilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
Tlempo Instrucciones
Temperatura de  méximo de adicionales de
almac lenta  all k almacenamienta
Sinabrirf 2°CaB’C Hasta la fecha Almacenar bien
abierto de caducidad cerrado.

Almacenar en
posicién vertical.
Después de 5u uso,
almacenar en el
relrigerador.




INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

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

PROCEDIMIENTO PARA LA DILUCION DE LAS
MUESTRAS

Si desea informacion sobre los procedimientos para [a dilucion
de las muestras, consulte las instrucciones de uso del reactivo
Alinity | Anli-HBs.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 20 CFR Pan 1910.1030, Blocdborne pathogens.
2. US Depariment ol Health and Human Services. Biosalety in

Microblological and Biomedical Lab fes. 5th ed. Washington, DC:

US Government Printing Office; December 2008,

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

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLS! Document M28-Ad. Wayne,
PA: CLSI; 2014,

Nota sobre el formato de las cifras:

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

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

Simbolos utilizados

2 Precaucién
l:]g Consulte las instrucciones de uso
l Fabricante

)( Limitacién de temperatura

E Fecha de caducidad

Contiene azida sddica. En
contacto con acidos libera gases
muy tdxicos.

[vo] Producto sanitario para
diagnostico in vitre

Numero de lote

[sPECIMEN DILLENT] Diluyente de muestras

[PRoDUCT OF inELAND | Producto de Irlanda

Namero de referencia

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

Abbott Ireland c €
u Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
fretand
+353-71-9171712

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

Creado en enero de 2017,

®2017 Abbott Laboratories

. ) Abbott
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Alinity i

Anti-HBs Specimen Diluent

NOMBRE

Alinity | Anti-HBs Specimen Diluent (dlluyente de muestras)

FINALIDAD DE USO

El diluyente de muestras Alinity i Anti-HBs se utiliza para la dilucién
manual de los especimenes que se van a analizar en el analizador
Alinity | usando e! equipo de reactivos Alinity i Anti-HBs.

S) desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso

del reactivo Alinity | Anti-HBs y el Manual de operaciones do
Alinity ci-series.

CONTENIDO
[r=r] 07P8942
1 x 100 mL

E! diluyente de muestras contiene plasma humano

recalcificade. Conservantes: ProClin 950 y azida sédica.

PRECAUCIONES

.

« Para uso en diagndstica in vitro
Precauciones de seguridad

. & PRECAUCION: esto preducto contiene componenies
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instruccionos de uso. Al no
existir mélodos de analisis que garanticen completamenta la
inocuidad do productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales do origen humano se deben
considerar potencialmenta Infecciosos. Se recomienda manejar
ostos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especiticadas en la publicacién *OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®. En el caso de materiales que
contengan o que pudieran conlener agentes infecciosos, se
deben seguir 1as practicas de seguridad biolégica "Biosatety
Level 2° u otras normativas equivalentes.™

« El material de origen humano utllizado en el diluyente de
muestras no presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs, ni
es reactivo para el HBsAg, el antigeno del ViH-1 o el RNA del
VIH-1 ni presenta reaclividad de anticuerpos ani-ViH-1/VIH-2 ni
anti-VHC.

Anti

07P8942" 5.

G74046R01"
H7P893

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolona y azida sédica.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la
pial,

EUHO32 En comacto con dcidos libera gasos muy
toxicos.

Prevencidn

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

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podrédn sacarse del lugar de trabajo.

P280 Lievar guantes/prendasfgatas de proteccion.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de irritacién o erupcién cutdnea:
consultar a un médico.

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

Efiminacion

P50 Eliminar el contenidofel reciplente conforme a
las normativas localos.

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

Sl desea mas informacidn sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

« Este producto es liquido y esld listo para su uso.

« Este producto se puede utilizar inmediatamente 1ras la retirada
de su almacenamiento entre 2°C y 8 °C.

ALMACENAMIENTO

» No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Instrucciones
adicionales de

Tiempo
méaximo de

Hasta la fecha
de caducidad

Temperalura de

Sinabrirf 2°CaB’C
ablerto

Almacenar bien
cerrado.
Almacenar en
posicién vertical.
Después de su uso,
almacenar en el
refrigeradar.

) Atbott
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INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

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

PROCEDIMIENTO PARA LA DILUCION DE LAS
MUESTRAS

Si desea informacion sobre los procedimicntos para la dilucion
de las muestras, consulte las instrucciones de uso del reactivo
Alinity | Anti-HBs.

BIBLIOGRAFIA

1. US Depaniment of Labor, Occupational Salety and Health
Administration, 28 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosalely in
Microblological and Biomedical Laboralories. Sth ed. Washington, DC:
US Government Printing Ollice; December 2009.

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

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

Nota sobre el formato de las cilras:

» So uliliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 000 especimenes).

« Se utlliza un punto como separador entre |a parte entera y la
parte decimal de la cifra {por ejemplo: 3.12 %).

Simbolos utilizados

2 Precaucidn

EE Consulte las instrucciones de uso

| I |l Fabricante

/ﬁ/— Limitacidn de temperatura

8 Fecha de caducidad

COMTAINS: AZIDE | Contiene azida sédica. En
contaclo con acidos libera gases
muy t6xicos.

(o) Producto sanilario para
diagnéstico in vilro

Numero de lote

Diluyente de muestras

Producto de Irianda

Numero de referencia

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

N
Abbolt Ireland c €
‘ Diagnostics Division

Finisklin Business Park

sligo

Ireland

+353-71-9171712

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

Creado en enero de 2017,

©2017 Abbott Laboratories
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Alinity i

Anti-HBs Specimen Diluent

G74046R01
H7P893

NOMBRE

Alinity i Anti-HBs Specimen Diluent (diluyente de muestras)

FINALIDAD DE USO

El diluyente de muestras Alinity | Antl-HBs se utiliza para la dilucién
manual de los especimenes que se van a analizar en el analizador
Alinity | usando el equipo de reactivos Alinity i Anti-HBs.

Si desea maés informacion, consulte las instrucciones de uso

del reactivo Alinity i Anti-HBs y el Manual de operaciones de

Alinity ci-serles.

CONTENIDO
[Er] 07PB842
[SPECIMEN DILUENT] 1 x100 mL

E! diluyante de muestras contlene plasma humano
recalcilicado. Conservantes: ProClin 950 y azida sédica.

PRECAUCIONES

=

s Para uso en diagnéstico in vitro
Precauclones de seguridad

. A PRECAUCION: este producto contiene componentes
do origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se rocomienda manejar
pstos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens”. En el caso de materiates que
conlengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben sequir las pracficas de seguridad bioldgica "Biosalety
Level 2° u otras normativas equivalentes.’*

« El material de origen humano utilizado en el diluyente de
mugstras no presenta reactividad de anlicuerpos anti-HBs, ni
es reactivo para el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA dei
VIHA ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni
anti-VHC.

.

Las siguientes adveriencias y precauciones se aplican a:

[sPEcMEN DILUENT ]

ADVERTENCIA Conliene metilisotiazolona y azida sédica.

H317 Puede provocar una reaccidn alérgica en la
piel.

EUHD32 En contacle con dcidos libera gases muy
toxicos.

Prevenclén

P261 Evitar respirar la nieblaflos vapores/el aerosol.

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

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion,

Respuesta

P302+4P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacién o erupcién cutdnea:
consultar a un médico.

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

Eliminaclén

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

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

Si desea mas informacién sobre las precauciones de seguridad
durante el funclonamiemo dol sistema, consulte ¢l Manual de
oparaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

« Esle producto es liquido y esta listo para su uso.

» Este producio se puede utilizar inmediatamente tras 1a retirada
de su almacenamiento entre 2 "Gy 8 "C.

ALMACENAMIENTO

« No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Tiempo Instrucclones
Tomperatura de  mdximo de adicionales de
| lento  al lent 1 amiento
Sinabrir] 2°Ca8°C Hasta la fecha  Almacenar blen
ablerto de caducidad cerrado.

Almacenar en
posicion vertical.
Después da su uso,
almacenar en el
refrigerador.




INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

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

PROCEDIMIENTO PARA LA DILUCION DE LAS
MUESTRAS

Si desea informacién sobre los procedimientos para la dilucién
do las muestras, consulte las instrucciones de uso del reactivo
Alinity | Anti-HBs.

BIBLIOGRAFIA

1. US Depantment of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Pan 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2. US Depariment of Heahh and Human Senvices. Biosafety in

Microblological and Blomedical Laboratories. 5th ed, Washingten, DC:

US Govemment Printing Office; December 2009.
3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004,
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4, Wayno,
PA: CLSI; 2014.

o

Nota sobre el formato de las cifras:

+ Se utiliza un espacio como separador de miles {por ejamplo:
1D 0DD especimenos).

« Se utiliza un punio como separador entre 1a parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las instrucciones do uso

Fabricanto

Limitacién de temperatura
Fecha de caducidad

Contlene azida sédica. En
contacto con écidos libera gases
muy téxicos.

‘Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Lo Numero de lote

Diluyente de mugstras

Producto de Irlanda

Nimero de referencia

Alinity es una marca comercial de Abboft Laboratories en varias
paises. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus \\
propietarios.

Abbott Ireland c € Sy
‘ Diagnostics Division

Finisklin Business Park

Sligo

Ireland

+353-71-0171712

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

Creado en enero de 2017,

©2017 Abbott Laboratories
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Alinity

Anti-HBs Reagent Kit

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

B NOMBRE
Alinity i Anfi-HBs Reagent Kit (equipo de reaclivos)

H FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity | Antl-HBs es un Inmunoandlisis quimioluminiscente
de microparticulas {CMIA) utilizado para la determinacién cuantita-
tiva de anticuerpos frente al antigeno de suporicie del virus de la
hepatitis B (anti-HBs) en suero y plasma humanos en el analizador
Alinity .

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

E! ensaya Alinity i Anti-HBs determina la concentracién de anti-
cuerpos frente al antigeno de superficie dal virus de la hepatitis B
(anti-HBs) presente en suero y plasma humanos.

Los ensayos de anti-HBs se utilizan con frecuencia para manitorizar
la eficacia de la vacunacién frente al virus de Ia hepatitis B. Se ha
comprobado la Importancia que tiene la presencia de anti-HBs, ya
que protage ante una infoccién por el virus de la hepatitis B (VHB).
Se ha demostrado en numerosos estudios la oficacia de la vacuna
{rente al virus de la hepatitls B para estimular el sistema inmunita-
rio con el fin de producir anticuerpos anti-HBs y prevenir asi una
infeccion por el VHB.24

Los ensayos para anti-HBs se utilizan 1ambién para monitorizar la
convalecencia y la recuperacién de individuos infectados por el
virus de la hepatitis B. La presencia de antl-HBs después de una
infeccién aguda por el VHB y la ausencia de antigeno de superficio
del virus de la hopatitis B (HBsAg) pueden ser indicadores utiles de
la curacion de la enfermedad. La deteccidn de anti-HBs en un indivi-
duo asintomatico puede indicar una exposicién previa al VHB.
Seguin la recomendacién de la Organizacién Mundial de la Salud,
una concentraclén de anti-HBs = 10 miU{mL se considera una pro-
teccién frente a una infeccién por el virus de la hopatitis 8.5 6

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
Este ensayo es un inmunoanalisis de dos pasos para la determina-
¢ién cuantitativa de anti-HBs en suero y plasma humanos y uliliza la
tecnologla de inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas
{CMIA).

Se combinan y se incuban Ja muestra y las microparticulas para-
magnéticas recubiertas de HBsAg recombinante (rHBsAg). El anti-
cuerpo anti-HBs presente en la muestra se une a las microparniculas
recubiertas de rHBsAg. Se lava la mezcla. Se afiade el conjugado
de HBsAg recombinante marcado con acridinio para crear una
mezcla de reaccién y se Incuba. Después de un ciclo de lavado, se
anaden las soluciones preactivadora y activadora.

La reaccién quimioluminiscente resutante se mide en unidades
relativas de luz {URL). Existe una relacién directamente properclonal
entre la cantidad de anti-HBs en la muestra y las UAL detectadas
por el sistema dptico.

Si desea informacion adicional sobre el sistema ¥ la tecnologia

del ensayo, copsulte el Manual de operaciones de Alinity cl-series,
capitulo 3. b

G74130R01 -

B7P8Q3

07PB952
[rEF] O7PB957

B REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity i Anti-HBs Reagent Kit 07P89

NOTA: algunas presentacicnes del equipo na se encuentran dispo-
nibles en todos los paises. Si desea mds informacién, pongase en
contacto con su distribuidor local.

Los volimenes (mL) enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por cartucho.

07PB952 07P8957
Andlisis por cartucho 100 600
Nomero de cartuchos 2 2
por equipo

Andlisis por equipo 200 1200
5.0 mL 19.9 mL
CONJUGATE 6.1 mL 316 mL
[EPECIMEN DILUENT] 58 mL 14.7 mL

Micropanticulas recubiertas de antigeno (subtipos
ad y ay) de superlicie (DNA recombinante de E. coli expresada

en células murinas) del virus de la hepatitis B en tampén TRIS

con estabilizantes proteinicos {bovinos). Concentracién minima:
0.08 % de particulas sdlidas. Conservantes: azida sédica y agentes
antimicroblanos.

Conjugado de antigeno (sublipos ad'y ay) de superficie
(DNA recombinante de E. cofi expresado en células murinas) del
virus de la hepalitis B marcado con acridinio en tampén MES con
estabilizantes proteinicos (plasma bovino y humano}). Concentra-
cién minima: 0.13 pg/mL. Conservantes: azida sédica y agentes
antimicrobianos.

Diluyente que contiene plasma humano recalcifi-

cado. Conservantes: azida sédica y ProClin 850,

Advertencias y precauciones
.

* Para uso en diagnéstico in vitro
Precauclones de seguridad

& PRECAUCION: este producto contiene componentes de

origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir mélodos
de andlisls que garanticen completamente la Inocuidad de produc-
tos de origen humano o de microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben considerar potenciaimente
infecciosos. Se recomlenda manejar eslos reactivos y los especi-
menes humanos da acuerdo con las instrucciones especificadas

en la publicacién "OSHA Standard on Bloadborne Pathogens”. En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes
infecciosos, se deben seguir las practicas de seguridad bioldgica
*Biosalety Level 2' u otras normativas equivalentes.”




El material de origen humano utilizado en el conjugado no presenta
reactividad de anticuerpos anti-HBs, ni s reactivo para el HBsAg,
ol RNA del VIH-1 o el antigeno del VIHA, ni presenta reactividad de
anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC ni anti-HBc.

El material de origen humano utilizado en el diluyente de muestras
no presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs, ni es reactivo para
el HBsAg, el ANA del VIH-1 o el antigena dol VIHA ni presenta reac-
tividad de anticuerpos anti-ViH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

Las siquienles advertencias y precauciones se aplican a:
[ -musl!commul

Contiene azida sddica,

EUHO032 En contacto con acidos libera gases muy
toxicos.

P50 Eliminar el contenido/el recipiente confar-
me a las narmativas locales.

Las siquientes advertencias y precauciones se aplican a:
SPECIMEN DILUENT

ADVERTENCIA Contiene meltilisotiazolona y azida sddica.

H317 Puade provocar una reaccién alérgica en
la piel.

EUHO032 En contacto con 4cidos libera gases muy
16xicos.

Prevencidn

P261 Evitar respirar la nieblaflos vapores/el
aerosol.

pa2rz Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarsa dol lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendasfgalas de protec-
cidén.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de lrritacién o erupcién cuténea:
consullar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas comaminadas y lavar-
las antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar e! contanidofe! recipiente conlor-
me a las normativas locales.

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

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

Manejo de los reactivos

« Una vez recibido, invierta delicadamenta el equipo de reactivos
gue no se haya abierlo girdndolo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia arriba y a continuacién 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacla abajo. Esto garantiza que &)
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchos.
Durante el transporte de los reactivos, las microparticulas se
pueden asentar en el septo del reactivo.

- Marque la casilla en el equipo de reactivos para indicar a
los dem4s usuarios gue se han realizado las inversiones.

+ Despuss del mezclado, cologque los cartuchos de reactivos en
posicién venical durante 24 horas antes del uso para que se
eliminen las burbujas que se hayan podido formar.

s Siun pai'tucno de reactivo se cae, coldquelo en posicién vertical
durarite 1 hora afftes de! uso para que se eliminen las burbujas
que s hayan podido formar.

e o

« Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las ‘ Mt
burbujas pueden interferir en la deteccién correcta del nivefide
reactivo en el cartucho y provocar una aspiracion insuﬂclen't} '_’?
del reactivo que, a su vez, podria alterar los resuitados.

Si desea informacidn detallada sobre las precaucionas de manojo

de los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte el

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

Almacenamiento de los reaclivos

Tiempo
Temperatura  maximo de
de almacena- almacena-  Instrucclones adiclonales
miente lent de al lent
Sinabrir 2°'Ca8°'C Hastala Almacénelos en posicidn
fecha do vertical.
caducidad i un carlucho no perma-
nece en posicién vertical,
invierta delicadamene ol
cartucho 10 veces y colé-
quelo en posicidn vertical
durante 24 horas antes
dal uso.
Enelsls- Temperawra 30 dias
tema del sistema
Ablerto 2'Ca8'C Hastala Almacénelos en posicidn
fecha de vertical.
caducidad  Si un cartucho no perma-

nece en posicién vertical
durante el almacenamien-
to, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
los tapones de sustitucion,
debido al riesgo de conta-
minacion y a la posibilidad
de afectar al funciona-
miento de los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema. Si
so retiran del sistema, almacene los reactivos con lapones de sus-
litucién nuevos en posicién vertical de 2 °C a 8 *C. Si almacena los
reactivos fuera de! sistoma, se recomienda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicién vertical.

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

Indicaciones de descomposicién de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo especi-
ticado o se produce un asror én la calibracion, puede ser indicio
de descomposicidn de los reactivos. Los resullados del ensaye no
son vilidos y el andlisis de las muestras s debe repetir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo.

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

§ FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes do realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity | Anti-HBs en el analizador Alinity I.

Si desea inlormacién detallada sobre la instalacién del tichero det
ensayo y sobre la visualizaclén y la modificacién de los paramelros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-serios,
capitulo 2.

Si desea informacién sobre la impresion de los pardmetros del
ensayo, consulle ol Manual de operaciones do Alinity ci-series,
capitulo 5.

Si desea una descripcion detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulte el Manual de operaqifnss de Alinity ci-series.

/ a Abbott
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Unldades alternativas ' Prepare los espacimenes cangelados coma sa indica a continua \_:
Para seleccionar una unidad aternativa, modifique el parametro det  Cion:

gnsayo "Unidades de resultados”. * Antes de mezclarlos, los especi congelados deb

Férmula de conversion: congelarse por completo. _

{Concentracién en unidades predeterminadas) X (Factor de conver-  * Mezcle bien los especimenss descongelados en un agitador tipo
sién) = (Concentraclén en unidades afternativas) Vortex a baja velocidad.

Unidades predetermi- * Compruebe visuaimenta los especimenes. Si observa capas o
nadas Factor de conversidén  Unidades alternativas estratificacién, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
miU/mL 1 UL mente homogéneos.

. j * Silos especimenes no se mezclan bien, se pueden obtener
B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECIME- resultadas incoherentes.
NES PARA EL ANALISIS Repeticién de la cenlrifugacién de los especimenes
Tipos de especimenes + Transfiera los especimenes a un tubo de centrifuga y centritu-

Los tipos de especimenes indicados a continuacién se validaron gue a un minimo de 100 000 g-minutos.

para su uso con esle ensayo en ARCHITECT | System, « Ejemplos de intervalos de tiempo y fuarza aceptables que cum-
Para esta ensayo no han sido validados ofros tipos de especimenes ptar‘| estos criterios se indican en Ia tabla a continuacién.

ni otros tipos de tubos de recogida. El tiempo de centrilugacion usando los valores FCR alternativos
se puede calcular usando la siguiente férmula:

Tipos de 1 Tubos de recoglda

Suero Suero Tiempo minimo de centrifugacién (minutos) = 0000 gk
S dor de suaro FCR

Plasma EDTA dipotasico Tiempo de recentritu-
Citrato de sodio gacidn {minutos) FCR {x g) g-minutos
ACD 10 10 000 100 00D
CPDA 20 5000 100 000
Heparina de litio 40 2500 100 600
Heparina de sodio FCR = 112 ¥ [y, (rpm/1000)2

FCR - La fuerza centrifuga relativa generada durante 12

= No se ha determinado el funcicnamiento de este ensayo ¢on

especimenes de cad4veres ni can otros liquidos corporales que centrifugacidn. ) )
1o sean suero o plasma humanos. rpm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran

los especimenes (nermalmente el lector digital en la

* Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resultados ob- ¥ S
centrifuga indicara las rpm).

tonidos en los distinlos especimenes pueden verse disminuidos 5
debido al efecto de dilucion. Tiempo de El tlempo debe medirse desde el momenta en el

» Elinstrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza- centrifuga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta

do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar il ol "',cmamo e q"_e Sl dasawa‘mc'é"'

que se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para oste fmax = Radio dot rotor en milimetros. NOTA: si se utili-

ensayo. zan adaptadores de tubos configurables {p. ej.,

adaptadores no definidos por ¢l fabricante de la

Condiclones de los especimenes centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
*  No utilizar: manualmanta en milimetros y la FCR se debe

- especimenes inaclivados con calor calcular.

- mezclas de especimenes g-minutos - La unidad de medida para el producto de FCR (= g}

- especimenes intensamente hemolizados y el liempo do centrifugacién (minutos).

» Para obtener resultados exactas, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitas ni particulas en
suspensién. Los especimenes de suero de pacientes en trata-
mienta anticoagulante o trombalitico, podrian tener fibrina debido
a la formacidn incompleta del coagulo.

» Se recomienda el uso de pipotas o punias do pipetas desecha- Almacer.lamlenio de los especlmenes -
bles para evitar la contaminacién cruzada. Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se verifica-

ron en ARCHITECT § System.

« Para ol andlisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muestra o en un tubo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se deba transferir sdlo el
espécimen clarificade sin el material fipidico.

Preparacidn para el analisis

- Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de ::::::, de
especimenes. La separacién por gravedad no es suficiente para Tipo de espé- almacena-
la preparacién de los especimenes. clmen Temperatura __miento Instruccliones especiales
« Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hublese, Suergfplas- 2°'CaB8'C 14 dias Los especimenes se
retiralas con un bastoncillo antes de! analisis. Para evitar la ma pueden almacenar
contaminacién ¢ruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada con o sin el codgulo o
espécimen. los eritrocilos.

Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-
dos, vuelva a centrifugar los especimenes si:

« contienan fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspension.
NOTA: si se observa fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspen-
sidn, mezcle en un agiladoi' tipo Vortex a baja velocidad o invirtién-

!
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Si el analisis se retrasa mas de 14 dias, retire el codgulo, el sepa-
rador de suero o los eritrocitos del suero o plasma y almaceno los
especimenes congelados a una temperatura igual o inferior a -20°C.
Tras 4 ciclos de congelacién y descongelacion no se observaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles oxporimen-
tates y 24 especimenes no reactivos o 22 especimenes reactivos
por adicién. Las diterencias cuantitativas observadas se mantuvieron
dentro de la variabilidad normal del ensayo; no obstante, se debe
avitar realizar maltiples ciclos de congelacién y descongelacion.
Transporte de los especimenes

Los espec/menes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo con
las normaltivas vigentes que rigen el } porte de especi

clinicos y sustancias infecciosas.

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
07P89 Alinity | Anti-HBs Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

o Alinlty i Anti-HBs assay file (fichero del ensayo)

« 07P8901 Alinity | Anll-HBs Calibrators (calibradores)

» 07P8910 Alinity i Anti-HBs Gontrals (controles) u otro malerial de
control

» D7PB942 Alinity | Anti-HBs Specimen Diluent (diluyente de
muestras)

« 06P11B0 Alinity Trigger Solution (solucién activadora)

« 0BP1265 Alinity Pre-Trigger Solution (soluclén preactivadora)

+ 06P1368 Alinity i-serles Concentrated Wash Butler (lampén de
lavado concentrado)

Si desea informacién sobre los materiales necesarios para el fun-

clonamiento del instrumento, consulte el Manual de operaciones de

Alinity ci-series, capitulo 1.

Si desea Informaci6n sobre los materiales necesarlos para los pro-

cedimionios de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimlento del ensayo

Si desea una descripcién detallada sobre como procesar un ensayo,

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

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

= Para reducir los efectos de la evaporacidn, asegurese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

+ Numero méximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
- Prioritaria:

«  Volumen de muesira para el primer andlisis: 125 pL
- Volumen de muesira para cada analisis adiclonal con la
misma copa de muestra: 75 pulL
-~ < 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
«  Volumen de muestra para el primer andlisis; 150 uL
«  Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
-~ > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
+  Sustituya con una alicuota recién preparada de la mues-
tra.

« Gonsulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity |
Anti-HBs o de los controles Alinity i Anti-HBs para informacidn
sobre la preparacion y el uso.

« Para informacién general sobre el funcionamiento del anali-
zador, consulle sl-Manual de operaciones de Alinity ci-serles,
capltulo 5. /.’

/

/

» Para garantizar un funcionamiento dplimo es importante reali A
los procedimientos de m imiento habituales descritos en el .7
Manual de operaciones de Alinity cl-series, capitulo 9. El man-
tenimiento podrd ser mas frecuenie si los procedimientos de su
laboratorio asi lo requieren.

Procedimiento para la dilucion de las muestras

Las muestras con una concentracion de anti-HBs superior a
1000.00 mIU/mL (1000.00 1U{L) se sefializardn con una alera tipo
"> 1000.00 mlU/mL" {> 1000.00 IU/L) v se pueden diluir con el
protacole de dilucién automéatica o con el procedimionto de dilucidn
manual.

Protocolo de dilucién automética

Para concentraciones de hasta 25 000 miUfmL {25 000 IUfL)

El sistema realiza una dilucidn al 1:25 do la muestra y calcula
automaticamente la concentraclén multiplicando el resultado por el
factor de dilucién,

Procedimiento de dilucién manual

Para concentraciones de hasta 100 000 miUfmL (100 000 IUfL)
Dilucién recomendada: 1:100

Se recomienda que las diluciones no superen 1:100,

Afada 10 pL de muestra a 990 pL de Alinity | Anti-HBs Specimen
Diluent (07P8342).

El usuario debe introducir el factor de dilucin en la pestafa
Muestra o Control de fa pantalla Crear Peticion, El sistema utiliza
este factor de dilucién para calcular automaticamente la concentra-
¢ién de la muestra y comunicar el resultado. El resultado debe ser
> 8.00 miU/mL (8.00 IU/L) antes de aplicar el factor de dilucién.

Si el usuario no introduce el factor de dilucion, se debe multiplicar
manualmente el resultado por el factor de dilucion comespondiente
antes de comunicar dicho rasultado. Si el resultado de una muestra
diluida es < 8.00 mlUfmL (B.00 IUfL}, no comunique el resullado.
Repita el ensayo utilizando una dilucién adecuada.

Protocolo de dilucién automatica o procedimiento de dilucién
manual

Para concentraciones de hasta 2 500 000 miUfmL (2 500 000 IU/L)
Dilucién recomendada: 1:100

Se recomienda qua las diluciones no superen 1:100.

Afada 10 pL de muestra a 990 pL de Alinity i Anti-HBs Speciman
Diluent (07PB342).

Solicite el protocolo de dilucién automética (dilucién 1:25) usando la
muestra diluida manualmente al 1:100.

El resultado debe ser > B.00 miU/mL (B.0D IU/L} antes de aplicar el
factor de dilucién.

Multiplique e! resultado (del protocolo de dilucién automdtica) por
el factor de dilucién manual (p. ej. 100} para obtener la concentra-
cién final da la muestra. Si el resultado de una muestra dilvida es

< B.00 miUfmL (8.00 [U/L}, no comunigue ¢l resultade. Repita et
ensayo ulilizando una dilucién adecuada.

Si desea informacian detallada sobre la peticién de diluciones, con-
sufte el Manua! de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Callbracion

Si desea instrucciones sobrs la realizacién de una calibracién, con-

sulte el Manual de operaciones da Alinity ci-serios, capitulo 5.

Cada control del ensayo so debe analizar para evaluar la calibracién

del ensayo.

Una vez que 1a calibracidn del ensayo haya sido aceptada y almace-

nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicon

muestras, exceplo cuando:

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

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




—  Silos limites de control de calidad estadisticos no astan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar
los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo oste ensayo una vez
realizado ol mantenimiento de componentes o subsistemas impor-
tantes o tras la realizacidn do procedimientos del Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo

Alinity i Anti-HBs es el analisis de una Unica muestra de cada uno

de los controles de diferenta concentracion cada 24 horas, cada dia

de su Uso,

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-

tivas vigentes y los crilerios de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio debe

establecor sus propios valores esperados e intervalos de valores

aceptablos para cada iote de controles nueve ¥ para cada contrel de
diferents concentracién clinicamento relevante. Para ello, se puede

analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

5 dias) y utilizar los resultados oblenidos para establecer la media

asperada (valor diana) y la variabilidad sobre esta media (intervalo

de valores acepiables) para el laboratorio. Entre las causas de va-
riaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este estudio
para que sea representativo del funcionamiento futuro del sistema
se incluyan:

« Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos lotes de reactivos

* Diversos lotes de calibradores

« Diforontes médulos de procesamienta (si proceds)

s Dalos recogidos en diferentes momentos del dia

Consulte las recomandaciones generalas publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocalo C24-A3 del Clinical and

Laboratory Slandards Institute (CLS!) u otras directrices relaciona-

das.!

* Sise requiere una monitorizacién de los controles mas frecuen-
10, siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboratorio.

+ Silos resultados del control de calidad no cumplen los criterios
de aceptacién definidos por su laboratorip, los resultados de
las muestras se consideraran dudosos. Siga los procedimientos
de control de calidad establecidos para su laboratorio. Puede
ser necesario calibrar de nueve. Para Informacién sobre los
procedimientos de solucién de problemas, cansulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 10,

= Después de cambiar un lole do reaclivos o calibradores, revise

© los resultados del control de calidad y los crilerios de acepla-
cién.

Guia para el control de calidad

Consulte la publicacién “Basic QC Practices™ del Dr. James O West-

gard, para cbtener directrices sabre practicas do control de calidad

en el laboratorlo.'?

Verificacldn de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea més informacion sobre los protacolos de verificacion de

las especlticaciones analiticas del ensayo, consulte Verificacién

de las especificaciones analiticas de los ensayos cn el Manual de

operaciones de Alinity ci-series.

B RESULTADOS

Calculo

El ensayo Alinity | Anti-HBs utiliza un método de calcula de datos de
ajuste a una curva logistica de 4 pardmetros (4PLC, X ponderado)
para generar la calibracién y obtener los resultados.

Si desea informacién sobre las unidades alternativas, consutte el
aparta@o FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO, Unidades alterna-
tivas de eslas-instrucciones de uso.

Interpretacién de los resultados
Segun ta recomendacisn de la Organizacidn Mundial de 1a Salu
una concentracién de anti-HBs = 10 miU/mL se considera una p
teccion frente a una infeccién por el virus de la hepatitis B.S-8

Alertas

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

Intervalo de medida

El intervalo de medida se define como el intervalo de valores en
miUfmL {IUfL) que se ajusta a los limites establecidos para un
funcionamiento aceptable en cuanto a la linealidad, la imprecision y
ol sesgo.

£l Intervalo de medida del ensayo Alinity i Anti-HBs es de

2,00 miUfmL a 1000.00 milfmL (2.00 IU/L a 1000.00 IUfL}).

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Si los resultados de anti-HBs na son ceherentes con los datos
clinicos, se recomienda realizar analisis adicionales para confirmar
los resultados.

Para fines diagnésticos, los resultados del andlisis se deben utilizar
junto con ol historial clinico del paciente y otros marcadores da he-
patitis para el diagndstico de infeccién aguda, crénica o recuperada.
Los valores cuantitatives oblenidos utilizando ensayes altemnalivos
{es decir, MEIA, EIA o RIA) pueden no ser equivalentes y no se
deben utilizar indistintamente. Para monitorizar a los pacienies
vacunados, se deben establecer valores de referencia nuevos con el
ensayo Alinity i Anti-HBs.

B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimiento.

Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.

El analizador Alinity | y ARCHITECT i System utilizan los mismos

reactivos y cocientes muestrafreactivo.

Salvo que se especliique de otro modo, todos los estudios se reali-

zaron en ¢l analizador Alinity i.

Para poder calcular la especificidad y ta sensibilidad, los especime-

nes con resultados 2 10.00 miU/mL se consideraron reactivos y los

especimenes con resultados < 10.00 miU/mL se consideraron no

reactivos.

Imprecision

Improcisién intralaboratorio

Se realizé un estudio segun el protocolo EP05-A2 del CLSL. Se
roalizaron andlisis utilizando 3 lotes de equipo da reactivos Alinity i
Anti-HBs, 3 lotes de calibradores Alinity | Anti-HBs, 3 lotes de contro-
les Alinity | Anti-HBs y 1 instrumento. Se analizaron 3 controles y 4
paneles de suero humano en un minimo de 2 replicados, 2 veces al
dia, durante 20 dias.”?

Intraseral
[repetibilidad) Intralaboratorio (total)®
Media DE. %0V
{mil/ml) Onlervalode  (Inlervalo de
Mugsira n (I D.E %V valores®) valores®)
Control 240 002 0.033 - 0.040
negalivo 10.011 - 0.051)
Control 240 1455 p.201 2.0 0428 28
positivo 1 [0.372-0.498) [26-35)
Control 260 79.00 1579 20 2393 30
positivo 2 (1.881-2.826) (24-317)
Panel A 240 380 0143 38 0179 47
(0.159-0.191)  (4.6-50)
Parel B 240 748 o217 28 0.276 37
0.241-0311)  (34-39)
Panel 240 49473 11450, 23 15.458 a1
{13./@‘17.350} 2.5-32)
|
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Intraserial

[repetibilidad) Intralaboratorio (tolal)®
Media DE. %CV
(mit/mL) (Intervalode  (Infervalo de
Muesira n ) DE %CY valores®) valores?)
Pangl D 240 B2m? 22142 22 30.078 30

(26.833-34.722) (26-3.6)

a Incluye la variabilidad intraserial, interserial e interdiaria.
b D.E. méxima y minima o %CV para cada combinacién de lote de
reactives e instrumento.

Limites inferiores de medida

Se realizé un estudio segin el protocolo EP17-A2 del CLSI. Se
realizaron andlisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinlty i
Anti-HBs en cada uno de los 2 instrumentos durante un minimo de

3 dias. Los valores maximos observados de limite del blanco (Ls),
limito de deteccién (Lp) y limite de cuantificacién (Lg) se resumen a
continuacién. Estos resuftados orientativos respaldan el limite inferior
del intervalo de medida.™

Alinity § Anti-HBs
Homero de
positivos con
Nimerg de  andlisis adicio-
reactivos nales?
(% del {%de reac-  Especificidad Especificidad
Categoria n folal) tvos} (IC del 95 %) (IC del 95 %)
Pacientes 183 72 70 98 32% 99.16%
hospializa- (38.10) (87.22) (117/118) (118/118)
dos (94.06 -99.80)  (95.41-99.98)

IC: Intervalo de confianza

8 So realizaron andlisis adicionales para anti-HBe, HEsAg y anti-HBe
para confirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reaclivo
con Alinity | Anti-HBs. Un espécimen se definio como positivo para
antl-HBs si se deteclaba uno ¢ mas de los siguientes marcadores
para el VHB: anti-HBs, anti-HBc, HBsAg o anti-HBe.

Enfermedades no relacionadas y sustancias con capacidad de
Interferir

mil/mb L Este estudio se realizd en ARCHITECT i System.
Ls? 053 0.53 Nimera de positivos
Lp? 0.77 0.7 ton andlisis adiclo-
Lot 200 200 Nimero de repelida. nales?
menle reactives (% de repetidamente
5 El Lg representa el percentil 95 de n = 60 replicados de mi Calegorfa n {% del tatal) reactivos)
con cere analito. Enfermedades no relatio- 160 32 (20.00) 32 (100.00)

b El Lp representa la concentracidn minima a la que se puede
detectar el analilo con una probabilidad del 95 % segin n z 60 repli-
cados de muestras con concentracion baja de analito.

© El Lg se determind con n = 60 replicados de muesiras con con-
centracion baja de analito y se define como la concentracién minima
a la que se cumplia un error total permisible del 30 %.

Linealidad

Se realiz6 un estudio segin el protocolo EPOB-A'S del CLSI.

Este ensayo es lineal a lo largo del intervalo de medida de

2.00 miUfmL a 1000.00 miU/mL (2.00 IU/L a 1000.00 IUfL).
Especificidad

Especimenes de donantes de sangre y pendientes de diagnostico
Se analizé un total de 914 especimenes procedenies de donantes
de sangre y de pacientes pendientes de diagndstico (hospitalizados)
seleccionados al azar, con el ensayo Alinity i Anti-HBs y un ensayo
comercializade para anti-HBs. Se volvieron a analizar los especime-
nes reactivos con anilisis adicionales.

nadas con una infeccion
por el VHB y sustancias
con capacidad d interferr®

2 Sg realizaron andlisis adicionales para anti-HBc, HBsAg y anti-HBe
para conlirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reacti-

vo con ARCHITECT Anti-HBs, Se realizé ademds la deteccién de
anti-HBs mediante BIA. Un espécimen se definié como positivo para
anti-HBs si se delectaba uno o mas de los siguientes marcadores
para el VHB: anti-HBs (detectado por el método comparativo o RIA),
anti-HBe, HBsAg o anti-HBe.

® Dentro de esta categoria se incluyen: especimenes positivos para
los anticuerpos anti-CMV (10), anti-VEB (10), anti-VHS (10}, anli-VHA
(10), anti-VHC (10), anti-VIH-1 (10}, {rente a la rubéola (10) y frenie
al toxoplasma (10), Infecciones por E. coli {10} y por levaduras (10),
positivos para sifilis {10) y para anticuerpos antinucleares (10), fac-
tor reumatoide (10}, mieloma maltiple (10), positivos para el HBsAg
{10) y especimenes de pacientas con hepatopatia alcohslica (10).

Sensibilidad
Sensibilidad clinica

Ensayo Tali-
Alinity | Anti-HBs rado para anli-HBs
Himero de
positivos con
Nimern de  andlisis adicio-
resctivos nales*
(% del (% de reac-  Especilicidad Especificidad
Calegoria n total) tivos) {IC del 85 %} {IC del 85 %)
Donantes 350 148 147 93.51% 99.51%
de sangre - {42.29) (29.32) (202/203) {202/203)
suero (97.29-99.98)  {97.28- 95.99)
Donantes 375 158 158 100.00% 100.00%
de sargre - 42.13) {100.00) (217/217) {2177217)
pasma (88.31-100.00) (9831 - 100.00)
Totalde 725 306 305 99.76% 99.76%
donantes (42.21) (99.67) (419/420) (4197420
(08.68 - 99.99)  (98.68 - 99.99)
a’/'
/

Se analizé un total de 285 especimenes positivos para anti-HBs
con el ensayo Alinity i Anti-HBs y un ensayo comercializado para
anti-HBs. Se realizaron andlisis adicionales de todas las muestras
discordantes con olro ensayo comercializado para anti-HB8s.

Ensayn
Alinity I Ensayo  comercializado
Afinity | Ant-HBS  comercializado Ppara anti-HBs
Calegoria del Anfi-HBs  Sensibilidad  para anti-HBs  Sensibilidad
espécimen n  Positivo  (IC del 95 %) Positivo {IC ded 95 %}
Receplores de vacu- 155 149 96.13% 150 85.77%
nas contra el VHB 9177 - (92,63 - 98.94)
98.57)
Infeceipn natural por 130 130 100.00% 130 100.00%
ol VHB {97.20 - {97.20 -
100.00) 100.00}
Total 285 278 97.89% 280 93.25%
(8547 - (05.95 - 59.43)
89.22)

IC: Intervalo de confianza

f
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Individuos con riesgo elevado de infeccién por el VHB
Este estudio se realizé en ARCHITECT | System.

Nomero de positivos ton
Nimero de repelidamente anilisis adicionales {% de

Categoria n reactivos (% dellotal)  repetidamente reactivos)
Rlesgo elevado de 100 56 (56.00) 56 (100.00}
ineccibn por gl VHB?

3 Dentro do esta categoria se incluyen: drogodependiontes por via
intravenosa (34), pacientes en hemodidlisis (33) y pacientes hemo-
filicos {33).

Paneles de extracciones serladas de receptores da vacunas contra
&l VHB

Este estudlo se realizd en AHCHITECT | System.

Se analizo un total de 90 especimenes compuestos por 15 panoles
de exiracclones seriadas procedentes de receptores de vacunas
conira el VHB. La vacuna se administré en 3 inyecciones durante un
periodo de 6 meses. Todos los especimenes recogides un mes des-
pués de la tercera y Ultima inyeccidn {ueron reactivos con el ensayo
ARCHITECT Anti-HBs.

Sensibllidad en la seroconversidn

Para determinar la sensibilidad en la seroconversion, se analizaron
14 paneles de seroconversién procedentes de provesdores comer-
ciales en el sistema Alinity i usando el ensayo Alinity | Antl-HBs.
Los resultados se compararon con un ensayo comercializado para
anti-HBs y los datos origntativos de los 2 paneles se resumen on la
tabla siguiente.

Diag desde Ensayo comercializado para
laprimera  Ensayo Alinity | Antl-HBs anti-HBs
1D del panel exiracclén  Reactive = 10,00 miU/mL Reactive > 10.00 miU/mL

10 0 0.20 0.00

7 010 .00

9 015 0.00

16 007 0.00

22 0.00 0.00

24 0.0 0.00

56 000 000

59 022 0.00

73 278 247

78 8371 865

80 10.88 10.33

a7 2314 2273
106 143.82 145.02
108 131.10 143.13
113 190.78 190.93
15 197.14 193.35
120 241.59 25419
122 258.41 257.58
127 291.55 31429
156 700.69 686.56

13 0 213 1.25

1 0.62 1.00

29 439 5.04

a3 14N 14.25

57 41.85 42.75

n 7461 59.50

BS 91,63 §8.62

:] 95.21 BN
13 119.89 110.47
127 89.15 1472
141 109.14 105,88
90.63

155 95.33

Interferencias

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.
Sustancias endbgenas con capacidad de interferir
No se observaron diferencias cualitativas entre controles experimen-
tales y 23 especimenes no reactivos o 23 especimenes reactivos
por adicién al analizarlos con concentraciones elevadas de triglicéri-
dos, bilirubina o hemoglobina.

Mo se observaron diferencias cualitativas ontre controles experimen-
tales y 21 especimenes no reactivos o 20 especimenes roactivos
por adicién al analizarlos con concentraciones elevadas de protei-
nas.

Sustancia con capacidad de interberir Concentracion interferente

Triglicéridos < 3000 mg/dL
Biirrubina < 20 mg/dL
Hemoglobina < 500 mgidL
Proteinas <12gdl
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Mota sabre el formato da las cifras:

« So utiliza un espacio como separador de milas (por ejemplo:
10 000 especimenes).

« Se utiliza un punto como separador entre la parte eniera y 1a

plo: 3.12 %2.

parte decimal de la cifra (por eje
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#l Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricanie
GContenido suficiente para

Limitacion de temperatura

Fecha da caducidad

4 UE““?@[E%

Conjugado

CONTAINS: ATIDE Contiene azida sédica. En
contacto con acidos libera gases
muy 1oxicos.
Producto sanitario para dlagnos-
tico in vitre

Inversiones completadas

[toT] Numero de lote

Microparticulas

[PRODUCT GF tRELAND | Producto de Irlanda

Numaro de referencia

] Numero de serie

|[sPECIMEN OIUENT] Diluyente de muestras
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Alinity i

Anti-HBs Reagent Kit

Creado en fobrero de 201

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

B NOMBRE
Alinity i Anti-HBs Reagent Kit (equipo do reactivos)

B FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity i Anti-HBs es un inmunoandlisis quimloluminiscente
de microparticulas {CMIA) utilizado para la determinacion cuantita-
tiva de anticuerpos irente al antigeno de superlicie del virus de la
hepatitis B (anti-HBs) en suero y plasma humanos en el analizador
Alinity i.

H RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

E! ensayo Alinity i Anti-HBs determina la concentracién de anti-
cuerpos frente al antigenc de superficie del virus de la hepatitis B
(anli-HBs) presente en suero y plasma humanos.

Los ensayos de anti-HBs se utilizan con frecuencia para monitorizar
la eficacia de la vacunacién frente al virus de la hepatitis B. Se ha
comprobado la importancia que tiene la presencia de anti-HBs, ya
que prolege ante una infeccién por el virus de la hepatitis B (VHB).}
Se ha demostrado en numerosos estudios la eficacia de la vacuna
frente al virus de la hepatitis B para estimular el sistema inmunita-
rio con el fin de producir anticuerpos anti-HBs y prevenir asi una
infecclén por el VHB.24

Los onsayos para anti-HBs se utilizan también para monitorizar la
convalecencla y la recuperacién de individuos infectados por el
virus de la hepatitis B. La presencia de anti-HBs después de una
infeccién aguda por el VHB y la ausencia de antigeno de superficie
del virus de la hepatitis B {HBsAg) pueden ser indicadores dtiles de
Ja curacién de la enfermedad. La deteccién de anti-HBs en un indivi-
duo asintomético puede indicar una exposicién previa al VHB.
Segun la recomendacién de la Organizacién Mundial de la Salud,
una concentracion de anti-HBs = 10 miU/mL se considera una pro-
teccién frente a una infeccién por el virus de la hepatitis B3 6

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un Inmunoandlisis de dos pasos para la determina-
cién cuantitativa de anti-HBs en suero y plasma humanos y ufiliza la
tecnologia de Inmunoandlisis quimicluminiscente de microparticulas
(CMIA).

Se combinan y se incuban la muestra y las micropariiculas para-
magnéticas recubiertas de HBsAg recombinante (rHBsAg). El anti-
cuerpo anti-HBs presente en la muestra se une a las microparticulas
recubienas de rHBsAg. Se lava la mezcla. Se afade el conjugado
do HBsAg recombinante marcado con acridinio para crear una
mezcla de reaccion y se incuba. Dospués de un clclo de lavado, se
afaden las soluciones preactivadora y activadora.

La reaccion quimioluminiscente resullante se mide en unldades
relativas de luz (URL). Existe una relacion directamente proporcional
entre la cantidad de anti-HBs en la muestra y las URL detectadas
por el sistema dptico.

Si desea informacién adicional sobre el sistema y la tecnologla

del ensayo, consulte ¢l Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 3. *

e

G74130R01
B7P8Q3

07P8952
[EF) 07P8957

B REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity i Anti-HBs Reagent Kit 07P839

NOTA: algunas presentaciones del equipo no se encuentran dispo-
nibles en todos los palses. Si desea mas informacién, pongase en
contacte con su distribuidor local.

Los volumenes (mL) enumerados on la tabla siguiente Indican el
volumen por cartucho.

07P2952 07P8957
Andlisis por cartucho 100 600
MNimero de cartuchos 2 2
por equipo

Andlisis por equipo 200 1200
[sicroParTICLES | 5.0 mL 19.9 mL
61 mL 316 mL
59 mL 147 m

[mcRopanmictes] Microparticulas recubiertas de antigeno (sublipos

ad y ay) de superlicie {DNA recombinante de E. coli expresado

en células murinas) del virus de la hepatitis B en tampdn TRIS

con estabilizantes protelnicos (bovinos). Concentracién minima:
0.08 % de particulas sélidas. Conservantoes: azida sddica y agentes
antimicrobianos.

[conveare] Conjugado de antigeno {subtipos ad y ay} de superficie
(DNA recombinante de E. coli expresado en células murinas) del
virus de la hepatitis B marcado con acridinio en tampén MES con
eslabilizantes proteinicos (plasma bovina y humano). Concentra-
cién minima: 0.13 yg/mL. Conservantes: azida sodica y agentes
antimicrobianos.

DILUENT | Dilyyente que contiena plasma humano recalcifi-
cado. Conservantes: azida sédica y ProClin 850,

Advertencias y precauciones

* Para usa en diagnéstico in vitro
Precauclones de seguridad

& PRECAUCION: este preduclo contiene componentes de

origen humano o potencialmenta infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir métodos
de andlisis que garanticen completamente la inocuidad de produc-
tos de origen humano o de microorganismos inactivados, tedos los
materiales de origen humano se deben considerar potenciaimente
infeceiosos. Se recomienda manejar estos reactivos y los especi-
menes humanos de acuerdo con las instrucciones especilicadas
en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens”. En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes
infecciosos, se deben seguir las practicas de seguridad bloldgica
*Biosafety Level 2* u ofras normativas equivalentes.™®

/' ] Avbott
5046739-ARN-DNPM#ANMAT




€l material de origen humano utilizado en ¢l conjugado no presenta
reaclividad de anticuerpos anti-HBs, ni es reactivo para el HBsAg,
ol RNA del VIH4 o el antigeno del VIH-, ni presenta reactividad de
anticuerpos anti-viH-1/VIH-2, anti-VHC ni anti-HBC.

El material de origen humana utilizado en el diluyente de muestras
no presenta reactividad de anticuerpos anti-HBs, ni es reactivo para
el HBsAp, el ANA del VIHA o el antigeno del VIHA ni presenta reac-
tividad de anticuerpos anti-VIHA/VIH-2 ni anti-VHC.

Las siquientes advertencias y precauciones so aplican a:
ARTICLES | [CONJUGATE]

Contiene azida sédica.

EUHO32 En contacto con écidos libera gases muy
toxicos.

P501 Eliminar el contenidofe! recipiente confor-
me a las normativas localos.

Las siquientes advertencias y precauciones se aplican a:
| SPECIMEM BILUENT

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolona y azida sddica.

H317 Puede provocar una reaccion aldrgica en
la piel.

EUHD32 En contacto con Acidos libera gases muy
toxicos.

Prevencién

P261 Evitar respirar la nieblaflos vapores/el
aerosol.

pP272 Las prendas de trabajo contaminadas no

_ podrén sacarse del lugar de trabajo.

P280 Lievar guantes/prendas/gafas de protec-
cién,

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

P333+P313 En caso de irritacién o erupcidn cutdnea:
consultar a un meédico.

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

Eliminacién

Ps01 Efiminar ¢l contenido/el recipiente confor-
me a las normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estén dispenibles en 1a pégina web
www.abbotidiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica de
Abbott.

Si desea informacién detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamianto del sistema, consulte el Manual de opera-
clones de Alinity ci-series, capitulo 8.

Manejo de los reactivos

s Una vez recibido, Invierta delicadamente el equipo de reactivos
que no se haya abierto girdndolo 180 grados, 5veces con la
eliqueta verde mirando hacia arriba y a continuacién 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que el
liquide cubra todas las paredes de los frascos en los canuchos.
Durante el transporie de los reactives, las microparticulas se
pueden asantar en el septo del reactivo.

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

» Después del mezclado, coloque los cartuchos da reactivos en
posicién vertical durante 24 horas antes del uso para que se
climinen las burbujas que se hayan podido formar.

«  Siun cartucho de reactivo se ¢ae, coldquelo en posicidn vertical
durante 1 hora ante$ del uso nara que se aliminen las burbujas
que se hayan pogido formar. i

" i LA
* Se puede formar cspuma o burbujas en los reactivos. Las \\‘;::t\_ 2l

burbujas pueden interferir en la deteccién carrecta del nive

reactivo en el cartucho y provocar una aspiracion insuficiente

del reactivo que, a su vez, podria alterar los resullados.
Si desea informacién detallada sobre las precauciones de manejo
de los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 7.

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo
Temperatura maximo de
de al | Instr fic
milento mlento de almacenamiento
Sinabrir 2°Ca8°C Hastala Almacénelos en posicidn
fecha de vertical.
caducidad  Si un cartucho no perma-
nece en posicién venical,
invierta delicadamento el
cartucho 10 veces y colé-
quelo en posicién vertical
durante 24 horas antes
dal uso.
Enelsis- Temperatura 30 dias
tema del sistema
Abierto 2'CaB’'C Hastala Almacénelos en posicién
fecha de vertical.
caducidad  Si un cartucho no perma-

nece en posicidén vertical
durante el almacenamien-
to, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reaclivos ariginales ni
los tapones de sustitucion,
debido al riesgo de conta-
minacién y a la posibilidad
de alectar al tunciona-
miente de los reactivos.

Los reaclivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema. Si
sa retiran del sistema, almacene los reactivos con tapones de sus-
tiucién nusvos en posicion vertical de 2 °C a 8 °G. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda gue los guarde en sus
bandejas o cajas originales para ascgurarse de que permanecen en
posicion vertical.

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

Indicaciones de descomposicién de los reactlivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo especk
ficado o se produce un error en la calibracién, puede ser Indicio

de descomposicion de los reactivos. Los resuttados del ensayo no
son validos y el andlisis de las muestras s¢ debe repetir. Puede ser
necesarlp callbrar de nuevo.

Si desea informacidn sobre Ios procedimientos de solucion de
problemas, consulte el Manual de oporaciones de Alinity cl-series,
caplitulo 10.

H FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes da realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity | Anti-HBs en el analizador Alinity i.

i desea informacian detallada sobre la instalacion det fichero del
ensayo y sobre la visualizaclén y la modilicacién de los pardmetros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones da Alinity ci-series,
capitulo 2.

Si desea Informacion sobre la impresién de los pardmetros del
ensayo, consulte ol Manual de operaciones da Alinity ci-series,
capitulo §.

Si desea una descripcién detallada de los procedimientos del sisto-

ma, consulte el Manual de operagiones de Alinity ci-series.
/




Unidades alternativas

Para seloccionar una unidad alternativa, modifique el pardmetro del
ensayo "Unidades de resultados®.

Férmula de conversion:

{Concentracién en unidades prodetorminadas) X (Factor de conver-
sién) = {Concentracidn en unidades alternativas)

Unldades predelermi-

nadas Factor de conversion  Unldades alternativas

miufmL 1 /L

N RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECIME-
NES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

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

Para este ensayo no han sido validados otros 1ipos de especimenes
ni otros tipos de tubos de recogida.

Tipos de especimenes Tubos de recogida

Suero Suero

Separador de suero

EDTA dipotasico

Citrato de sodio

ACD

CPDAA

Heparina de litio

Heparina de sodio

Plasma

» No se ha determinado e! funcignamiento de este ensayo con
especimenes de caddveres ni con olros liquidos corporales que
no sean suero o plasma humanos.

+ Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resultados ob-
tenidos en los distintos especimenas pueden verse disminuidos
debido al efecto de dilugion.

« El instrumente no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar
que se haya utilizado el tipo do espdcimen adecuado para este
ensayo.

Condiciones de los especimenes

» No utilizar:

- especimenes inactivades con calor
- mezclas de especimenes
— especimenes intensamente hemolizados

» Par obtener resultados exactos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni parliculas en
suspensién. Los especimenes de suero de pacientes en trata-
miento anticoagulante o trombelitico, podrian tener fibrina debido
a la formacion incompleta del coagulo.

« Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desocha-
bles para evitar la contaminacién cruzada.

Preparacion para el anélisis

« Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacién por gravedad no es suficiente para
la preparacién de los ospecimenes.

« Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hublese,
retirelas con un bastoncillo antes del andlisis. Para evitar la
contaminacién cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada
espécimen.

Antes del anélisis y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-

dos, vuelva a centrifugar los especimenes si:

« contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspension.

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

slén, mezZcle en un. agitador tipo Vortex a baja velocidad o invirtién-

dolos 10 voces gntes de w‘Tr a centrifugar.
i

Prapara los espacimenes congelados como se indica a continuay}

cion:

« Antes de mezclarios, los especir
congelarse por completo.

e Mezcle bien los especimenes descongelados en un agitador 1ipo
Vortex a baja velocidad.

+ Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
astratificacién, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
mente homogéneos.

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

Repeticion de la centrifugacidn de los especimenes

« Transfiora los especimenes a un tubo de centriluga y centrifu-
gue a un minimo de 100 000 g-minutos.

Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterios se Indican en la tabla a continuacién.
El tiempo de centrifugacién usando los valores FCR alternativos
so puedo calcular usando 1a siguiente férmula:

100 000 g-minutos

congelades deben des-

Tiempe minime de centrifugacion (minutos) =

FCR
Tlempo de recentrifu-
gaclén (minutos) FCR{x g) g-minutos
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 00O

FCR = 1.12 % Iax (rpm/1000)2

FCR - La fuerza centrifuga relativa generada durante la
centrlfugacién.

pm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran
los especimenes (normalmenta el lector digital en la
centriluga indicard las rpm).

Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en el

centrifuga- que e! rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta

cién - ¢l momento en el que comienza la desaceleracion.

Tmax - Radio del rotor en milimetros. NOTA: sl se utili-
zan adaptadores da tubos configurables {p. ¢j..
adaptadores no definidos por el tabricante de la
centriluga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular.

g-minutos - La unidad de medida para el producto de FCR (* g)

y el tismpo de centrifugacién (minutos).

« Para ol analisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muestra o en un wbo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el
espécimen clarificado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Las condiciones de almacenamiento de los especimenes se verifica-
ron en ARCHITECT | System.

Tiempo
maximo de
Tipo de espé- almacena-
cimen Temperal lent Instruccl especial
Suerofplas- 2'CaB8°C 14 dias Los especimenes se
ma pueden almacenar

con o sin el codgulo o
los eritrocitos.




Si el analisis se relrasa mas de 14 dias, retire el codgulo, el sepa-
rador de suero o los eritrocitos del suero © plasma y almacene los
especimenes congelados a una temperatura igual o inferior a -20 °C.
Tras 4 ciclos de congelacidn y descongelacidn no se observaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
tales y 24 especimenes no reactivos 0 22 ospecimenes reactivos
por adicién. Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron
dentro de la variabilidad normal det ensayo; no obstante, se deba
evilar realizar maiples ciclos de congelacién y descongelacion.

Transporte de los especimenes

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
07P89 Alinity | Anti-HBs Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

« Alinity i Anti-HBs assay file (fichero del ensayo}

« Q7PB901 Alinity | Anti-HBs Calibrators (calibradores}

= 07PB910 Alinity i Anti-HBs Controls (controles) u otro material de
cantrol

« 07PB942 Alinity | Anti-HBs Specimen Diluent (diluyente de
mueslras)

« (QBP1160 Alinity Trigger Solution (solucién activadora)

» QBP1265 Alinity Pre-Trigger Solution (solucidn preactivadora)

» OBP1368 Alinity i-series Concentrated Wash Buifer (tampon de
lavado concentrado)

Si desea informacidn sobre los materiales necesarios para el fun-

cionamiento del instrumento, consulte el Manual de operaciones de

Alinity ci-series, capitulo 1.

Si desea informacion sobre los materiales necesarlos para los pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

de Alinlty ci-serles, capitulo 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcién detallada sobre cémo procesar un ensayo,

consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capituio 5,

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

s Para reducir los efectos de la evaperacién, aseglrese de que
haya el volumon adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

« Numero maximo de replicadas analizados con la misma copa de
muestra: 10
—~  Prioritaria:

< \olumen de musstra para el primer andlisis: 125 pL
< Volumen de muestra para cada andlisls adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
— = 3 horas en el gestor de reactivos y mueslras:
> Volumen de muestra para el primer andlisis: 150 pt
s Volumen de muestra para cada analisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pl
—~ = 3 horas en el gestor de reaclivos y muostras:
+  Sustituya con una alicuota recién preparada de la mues-
ra.

« Consulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity i
Anti-HBs 0 de los controles Alinity i Anti-HBs para informacién
sobre la preparacién y el uso.

« Para informacién general sobro el funcionamiento det anali-
2ador, consulte el Manual de cperacicnes de Alinity ci-series,
capiwfo 5.

» Para garantizar un funcionamianto éptimo es importante realize
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en 3
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9. El man-
tenimiento podra ser mds frecuente si los procedimientos desy =T
laboraterio asl Yo requieren.

Procedimiento para la dilucidn de las muestras

Las mueslras con una concentracién de anti-HBs superior a
1000.00 miU/mL (1000.00 IU/L) se seAalizardn con una alerta tipo
*> 1000.00 mIUfmL* {> 1000.00 IU/L) y se pueden diluir con el
protocolo de dilucién automatica o con el procedimiento de dilucidn
manual.

Protocolo de dilucién automatica

Para concentraciones de hasta 25 000 mlUfmb (25 000 IUfL)

El sistema realiza una dilucion al 1:25 de la muestra y calcula
autornaticamente la concentracién multiplicando el resultado por el
factor de dilucién.

Procedimiento de dilucidon manual

Para concentraciones de hasta 100 000 miU/mL (100 000 IUJL)
Dilucion recomendada: 1:100

Se recomienda que las diluciones no suparen 1:100.

Afiada 10 pL de muestra a 990 pL de Alinity | Anti-HBs Specimen
Diluent (07P8942).

El usuario debe intraducir el factor de dilucién en la pestaiia
Muestra o Control de Ja pantalla Crear Peticion. El sistema utiliza
oste factor de dilucién para calcular automdticamente la concentra-
cién de la muestra y comunicar el resultado. Ei resultado debe ser
> 8.00 miU/mL (B.00 IU/L) antes de aplicar ¢l factor do dilucién.

Si el usuario no introduce el factor de dilucién, se debe multiplicar
manualmente el resultado por el factor de dilucidn correspondlente
antes de comunicar dicho resultado. Si el resultade de una muesira
diluida es < 8.00 miUfmL (8.00 IUfL}, no comunique el resultado.
Repita el ensayo utilizando una dilucion adecuada.

Protocolo de dilucién automdtica o procedimlento de dilucién
manual

Para concentraciones de hasta 2 500 000 miU/mL (2 500 000 IU/L)
Dilucién recomendada: 1:100

Se recomienda que las diluciones no superen 1:100.

Afiada 10 pL de muestra a 990 uL de Alinily | Anti-HBs Specimen
Diluent (07P8942).

Solicite el protocolo de dilucién automatica (dilucidn 1:25} usando la
muestra diluida manualmente al 1:100.

El resultado debe ser > 8.00 miUfmL (8.00 IU/L) antes de aplicar el
factor de dilucion.

Mutiplique el resuttado {del protocolo de dilucién automatica) por
el factor de dilucién manual (p. ej. 100) para oblener la concentra-
clén final de la muestra. Si el resultado de una muestra diluida es

< B.00 miUfmL (8.00 IUjL), no comunique e resultado. Repita el
ensayo ulilizando una dilucidn adecuada.

Si desea informacién detallada sobre la peticion de diluciones, con-
sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capllo 5.

Calibracion

Si desea Instrucciones sobre la realizacion de una calibracién, con-

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

Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracion

del ensayo.

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y almace-

nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen

muestras, excepto cuando:

« So utilice un equipo de reactivos con un numaro de lote nuevo.

+ Los resultados del control de calidad diario se encuentren fusra
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiepto del sistema, como se
describe en ¢l apanado Procedimieytés de control de calidad de
estas instrucciones de uso.

Hga =]
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— 8l los limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar
los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una vez
realizado ol mantenimiento de componentes o subsistemas impor-
tantes o iras la realizacién de procedimientos del Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

EJ requisito de control de calidad recomendado para el ensayo

Alinity i Anti-HBs es el analisis de una Unica muestra de cada uno

de los controles de dilerente concentracién cada 24 horas, cada dia

de su uso,

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-

tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio debe

establecer sus propios valores esperados e intervalos de valores

aceptables para cada lote de controles nuevo y para cada control de
diferente concentracion clinicamente relevante. Para ello, se puede

analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

5 dias) y utilizar los resultados obtenidos para establecer Ja media

esperada {valor diana) y la variabilidad sobre esta media {intervalo

de valores acepiables) para el laboratorio. Entre las causas de va-
riaciones que se pueden dar y que s8 deben incluir en este estudio
para que sea representativo del funcionamiento futuro del sistema
se incluyen:

* Diversas calibraciones almacenadas

=« Diversos lotes de reactivos

+ Diversos lotes de calibradores

« Diferentes mddulos de procesamienta (si procede)

« Datos recogidos en diferentes momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo C24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras directrices relaciona-

das. M

« Si se requiere una monitorizacién de los controles mds frecuen-
te, siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboralorio.

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

+ Después de camblar un Jote de reactivos o callbradores, revise
los resuliados del control de calidad y los criterios de acepta-
clén,

Gula para el control de calidad

Consulte la publicacién "Basic OC Praclices” del Dr. James O West-

gard, para obtener directrices sobre practicas de control de calidad

en el laboratorio.'?

Verificacién de las especificaciones analiticas del ensayo

Sl desea mas informacion sobre los protocolos de verificacién de

las especificaciones analiticas del ensayo, consulto Verificacién

de las especificaciones analiticas de Ios ensayos en ol Manual de

operaciones de Alinity ci-series.

B RESULTADOS

Cilculo

El ensayo Alinity | Anti-HBs utiliza un método de calculo de datos de
ajuste a una curva logistica de 4 paradmetros (4PLC, X ponderado)
para generar la calibracién y obtener ios resultados.

Si desea informacion sobre 1as unidades atternativas, consulte el
apartado FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO, Unidades alterna-
tivas de estas ms_trucciﬁ\es de uso.

P |

Interpretacion de los resultados
Segun la recomendacién de la Organizacién Mundial de la Salid,,
una conceniracién de anti-HBs = 10 miUfmL se considera una pro-
leccién frente a una infeccién por el virus de la hepatitis 8.5-6

Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacién en la columna
de alertas. Si desea una descripcién de las alertas que pueden apa-
recer en esta columna, consulte el Manual do operacionas da Alinity
ci-series, capitulo 5.

Intervalo de medida

El intervalo de medida se define como el intervalo de valores en
miUfmL (JU/L) que se ajusta a los limiles establecidos para un
{uncionamiento aceptable en cuanto a la linealidad, la imprecisién y
el sesgo.

El intervalo de medida del ensayo Alinity i Anti-HBs es de

2,00 miU/mL a 1000.00 miU/mL (2.00 IUJL a 1000.00 1U/L).

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Si los resultados de anti-HBs no son coherentes con los datos
clinicos, se recomienda realizar andlisis adicionales para confirmar
los resulados.

Para fines diagndsticos, los resultados del andlisis se deben utilizar
junto con el histarial clinico del paciente y olros marcadores de he-
patitis para el diagnéstico de infeccién aguda, cronica o recuperada.
Los valores cuantilativos obtenidos utilizando ensayos alternativos
(es decir, MEIA, EIA o RIA) pueden no ser equivalenles y no se
deben utilizar indistintamente. Para monitorizar a los pacientes
vacunados, se deben establecer valores de referencia nuevas con el
ensayo Alinity i Anti-HBs.

H CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimiento.

Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.

El analizador Alinity | y ARCHITECT | System utilizan los mismos

reactivas y coclentas muestra/reactivo.

Salvo que se especifique de otro modo, todos los esludios se reali-

zaron en el analizador Alinity .

Para poder calcular 1a especificidad y la sensibilidad, los especime-

nes con resultados = 10.00 miU/mL se consideraron reactivos y los

especimenes con resultados < 10.00 miUfmL se consideraron no

reactivos.

Imprecision

Imprecisién intralaboratorio

Se realizé un estudio segun el protocolo EPD5-A2 del CLSI. Se

realizaron andlisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i

Anti-HBs, 3 lotas de calipradores Alinity | Anti-HBs, 3 lotes de contro-

les Alinity i Anti-HBs y 1 Instrumento. Se analizaron 3 controles y 4

paneles de suero humano en un minimo de 2 replicados, 2 veces al

dia, durante 20 dias.”®

Intraserial
(repetibifidad} latralaboralorio (total)®
Media D.E %CvV
{miU/mL) {intervalode  (Infervalo de
Muesira n {uA) DE %LV valores®} valores®)
Control 240 0.02 0.033 0.040 -
negativo 10.011 - 0.051)
Control 240 1455 0.291 20 0428 29
positvo 1 (0372-0.498) (26-35)
Control 240 79.00 1579 20 2383 3.0
positiva 2 (1.981-2.826) (24-37)
Pared A 240 80 0143 38 0179 47
©.158-0.381)  (46-50)
Parel B 240 7.48 0.297 29 0276 KN
" (0.241-0311) (34-39)
Panel C 240 49473 11.450 23 15.458 31
/ m.?afs- 17350) (29-32)
/1
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Intraserial
[repetibilidad) Inlralaboratorio {lolal)?
Media D.E. %oV
(miU/mL) (Intervala de  (Inlervalo de
Muesira n () DE. %LV valores®) valores?)
Pane! D 240 99277 22.142 22 30078 30
(26.833-34.722) (2.6-36)

8 Incluye la variabilidad intraserlal, interserial e interdiana.
® D.E. méxima y minima o %CV para cada combinacién de lote de
reactivos e instrumento.

Limites Inferiores de medida

Se realizé un estudio segun el protocalo EP17-A2 del CLSI. Se
realizaron analisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i
Anti-HBs en cada uno de los 2 instrumentos durante un minimo de

3 dias. Los valores maximos observados de limite del blanco (Lg),
limite de deteccidn (Lp) y limita de cuantilicacién (Lo} se resumen a
continuacién. Estes resultados orientativos respaldan ol limite interior
del intervalo de medida.}?

Ensayo comerctalia. 2 a0

Alinity i Anti-HBs zado para anti-HBs
Himere de
posithvos con
Niamero de  andlisis adicio-
reaclivos nales®
(% del {%dereac.  Espechicidad Especiticidad
Categoria n fotal) tives) (IC del 95 %) (I del 95 %)
Pacientes 189 7n 70 98.32% 99.16%
hospitaliza- {38.10) 97.22) (19 {riagmyg
dos {94.06-9980) (9541 -93.98)

IC: Inlervalo de conlianza

s Se realizaron andlisis adicionales para ant-HBc, HBsAg y anti-HBe
para confirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reactivo
con Alinity | Anti-HBs. Un espécimen se definié como positivo para
anti-HBs si se detectaba uno o mas de los siguienies marcadores
para el VHB: anti-HBs, anti-HBc, HBsAg o anii-HBe.

Enfermedades no relacionadas y sustancias con capacidad de

mil/mL LIS Este estudio se realizdé en ARCHITECT | System.
Lg? 0.53 053 Himero de positives
Lp® 077 07 con analisis adiclc-
Lp® 2.00 200 Hiimero de repetida- nales®
mente reactives (% de repetidamenle
a2 £ Lg representa el percentil 95 de n z 60 replicados de muestras Categoria n (% del lotal) reactivos)
con cero analito. Enfermedades no relacio- 160 32 (20.00) 32 (100.00}

5 E| Lp reprasenta la concentracion minima a la que se puede
detectar el analite con una probabilidad del 95 % segun n z 60 repli-
cados de muestras con concentracién baja de anallto.

¢ El Lg se delermind con n 2 60 replicados de muestras con con-
centracién baja de analito y se defino como la concentracion minima
a la que se cumplia un error total permisible dol 30 %.

Linealidad
Se realizé un estudio segin el protocolo EP0B-A™ del CLSI.

Este ensayo es lineal a lo largo del intervalo de medida de
2,00 miUfmL a 1000.00 miU/mL. (2.00 IU/L a 1000.00 IUL).

Especificidad

Especimenes de donantes de sangre y pendientes de diagnostico
Se analizd un total de 914 especimenes procedentes de donantes
de sangre y de pacientes pendientes de diagndstico (hospitalizados)
selecclonados al azar, con el ensayo Alinity 1 Anti-HBs y un ensayo
comercializado para anti-HBs. Se volvieron a analizar los especime-
nes reactivos con andlisis adicionales,

Ensayo comerciali-
Alinity § Anti-HBs 2ado para anli-HBs
Himero de
pasitivos con
Nomem de  andlisis adiclo-
reactivos nales®
(% de) 1% de reac. Especificidad Especiticidad
Categoria n tolal) tivos) (IC del §5 %) (IC del 95 %)
Donantes 350 148 147 99.51% 09.51%
de sangre - (42.29) {99.32) (202/203) (202/203)
SUErD (67.29-99589) (97.29-99.99)
Donantes 375 158 158 100.00% 100.00%
de sangre - {42.13) {100.00) (2177217) {217217)
plasima {98.31 - 100.00) (98.31 - 100.00)
Totalde 725 306 305 0.76% 99 76%
donanies {42.21) (99.67) (419/420) {419:420)
(9868 -9999) (J868-5959)

nadas con una infeccion
por el VHB y suslancias
con capacidad ce interfed®

a g realizaron andlisis adicionales para anti-HBc, HBsAg y anti-HBe
para confirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reacti-

vo con ARCHITECT Anti-HBs. Se realizé ademas la deteccién de
anti-HBs mediante RIA. Un espécimen se definid como positivo para
anti-HBs si se detectaba uno o mas de los siguientes marcadores
para el VHB: anti-HBs (detectado por el método comparalivo o RIA),
anti-HBc, HBsAg o anti-HBo.

b Dentro de esla categoria se incluyen: especimenes positivos para
jos anticuerpos anti-CMV (10), anti-VEB (10}, anti-VHS (10), anti-VHA
{10}, anti:VHG (10}, anti-VIH-1 (10), trente a la rubéola (10) y trente
al toxoplasma (10), infecciones por E. coli (10) y por levaduras (10),
positivos para sifilis (10) y para anticuerpos antinucleares (10), fac-
tor reumatoide (10}, mieloma multiple (10), positivos para el HBsAg
(10} y especimenes da pacientes can hepatopatla alcoholica (10).

Sensibilidad

Sensibilidad clinica

Sa analizd un total do 285 especimenes positivos para anti-HBs
con el ensayo Alinity i Anili-HBs y un ensayo comercializado para
anti-HBs. Se realizaron analisis adicionales de todas las muestras
discordantes con ofro ensayo comercializado para anti-HBs.

Ensayo
Alinity i Ensayo  comerciafizado
Afinity]  Anti-HBs  comercializado para anii-HBs
Calegoria del Anil-HBg  Sensibilidad  para anti-HBs  Sensibilidad
espécimen n  Positvo  {IC del 95 %) Positivo (1€ del 85 %)
Receptores de vacu- 155 149 96.13% 150 9577%
nas contra el VHB {91.77 - {92.63 - 98.94)
G8.57)
Infeccion nawralpor 130 130 100.00% 130 100.00%
el VHE (97.20 - (67.20 -
100.00) 100.00)
Total 285 279 97.89% 280 93.25%
(95.47 - (9585 - 99.43)
99.22)

IG: Intervalo de conllanza




Individuos con riesgo elevado de infeccién por el VHB
Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

Nimero de positivos con

Himero de repelidamenle andlisis adicionales (% de

Categoria n reagtivos {% del tolal)  repelidamente reactivos)
Rigsgo elevado de 100 56 (56.00) 56 (100.00)

infeccion por el VHB?

a pentro de esta categoria se incluyen: drogodependientes por via
intravenosa (34), pacientes en hemodidlisis (33) y paclentes hemo-
filicos {33).

Paneles de extracciones seriadas de receplores de vacunas contra
ol VHB

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

Se analizé un total de 90 especimenes compuestos por 15 paneles
do extracciones seriadas procedentes de receptores de vacunas
contra el VHB. La vacuna se administré en 3 inyecciones durante un
periodo de 6 meses. Todos los especimenes recogidos un mes des-
pués de la tercera y Ultima Inyeccién fueron reactivos con el ensayo
ARCHITECT Anti-HBs.

Sensiblildad en la seroconversion

Para determinar 1a sensibllidad en la seroconversion, se analizaron
14 paneles de seroconversion procedentes de proveedores comer-
clales en el sistema Alinity i usando el ensayo Alinity i Anti-HBs.
Los resuiades se compararon con un ensayo comercializado para
anti-HBs y los datos crienlativos de los 2 paneles se resumen en la
tabla siguiente.

Dias desde Ensayo comercializado para
laphmera  Ensayo Alinity | Anti-HBs anti-HBs
1D del panel i Reactivo =2 10.00 miUymL  Reactivo > 10.00 mil/mlL
10 0 0.20 0.00
7 010 000
9 0.15 0.00
16 007 0.00
22 0.00 0.00
24 0.00 0.00
56 0.00 0.00
59 0.22 0.00
73 278 2.47
7B 8.37 8.55
80 10.88 10.33
87 2314 2273
106 143.82 145.02
108 131.10 14313
13 140.78 180.93
115 1914 193.35
120 24159 264.19
122 2584 257.59
127 291.55 314.39
156 700.69 6B6.56
13 0 213 1.25
1 0.62 1.00
29 4.39 5.04
43 143 14.25
57 43.85 42.75
n 7461 59.50
85 91,63 gB.62
93 951 8.1
13 119.89 110.47
127 89,16 T4.72
141 10934 105.88
155 9533 90.63

i ——
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Interferencias

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.
Sustancias enddgenas con capacidad de interferir
No se observaron diferencias cualitativas entre controles experimen-
tales y 23 especimenes no reactivos o 23 especimenes reactivos
por adicién al analizarlos con concentraciones elevadas de triglicéri-
dos, bilirubina o hemoglobina.

No se observaron diferencias cualltativas entre controles experimen-
tales y 21 especimenes no reactivos o 20 especimenes reactivos
por adicién al analizarlos con concentraciones elevadas de protel-
nas.

S la con capacidad de Inlerferit Ci on interferenie
Trigticéridos < 3000 mg/dL
Billrrutina <20 mgfaL
Hemoglobina < 500 mgfdL
Proteinas <12 gidl
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Nota sobre el formato de las cifras:

« Se utiliza un espacio como separador de miles (per ejemplo:

10 000 especimenes).

« Se utiliza un punto como separador enlre la parte entera y la

parte decimal de la cifra {por ajjmplo: 3.12 %).

. 3rd ed.
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H Simbolos utilizados

f Precaucidn 2
EBJ Consulte las instrucclones de uso
I | II Fabricante
W Contenido suficiente para
Jr Limitacidn de temperatura
g Fecha de caducidad
CONJUGATE Caonjugado
Contiene azida sddica. En
contacto con dcidos libera gases
muy 16xicos.

Producto sanitario para diagnos-
tico in vitro

INYERSIONS PERFORMED Inversiones completadas

Ndmero de lote

[wicRopARTICLES | Microparticulas

[ProDUCT oF iRELAND | Producto de Irlanda

[REF] Numero de referencia

[sx] Numero do serie

s DILUENT Diluyente de muestras
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en varios paises. El resto de marcas comerciales esta a nombre de
sus propletarios.

Abbott lreland
‘ Diagnastics Division c €
Finisklin Busingss Park
Sligo 0843
Ireland
+353-T1-9111712

Asistencla técnica: péngase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto para su
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Alinity

Anti-HBs Reagent Kit

Croado oifebrero B 2017.

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

l NOMBRE
Alinity i Anti-HBs Reagent Kit (equipo de reactivos)

H FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity | Anti-HBs es un inmunoandlisis quimioluminiscente
de microparticulas (CMIA) utilizado para la determinacién cuantita-
tiva de anticuerpos frente al antigeno de supericie del virus de la
hepatitis B {anti-HBs) en suero y plasma humanos en el analizador
Alinity |.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El ensayo Alinity i Anti-HBs determina la concentracién de anti-
cuerpos frente al antigeno de superficle del virus de la hepatilis B
{anti-HBs) presenie en suero y plasma humanos.

Los ensayos de anti-HBs se utilizan con frecuencia para monitorizar
la eficacla de la vacunacién frente al virus de la hepatitis B. Se ha
comprobado la importancia que tiene 1a presencia de anti-HBs, ya
que protege ante una infeccion por el virus de 1a hepatitis B {vHB).1
Se ha demostrado en numerosos estudios la eficacia de la vacuna
frente al virus de la hepatitis B para estimular el sistema inmunita-
fio con el fin de producir anticuerpos anti-HBs y prevenir asi una
infeccion por el VHB.Z4

Los ensayos para anti-HBs se utilizan también para monitorizar la
convalecencia y la recuperacidn de individuos infeclados por el
virus de la hepatitis B. La presencia de anti-HBs después de una
infeccidn aguda por el VHB y la ausencia de antigeno de superficie
del virus de la hepalitis B (HBsAg) pueden ser indicadores Utiles de
1a curacion de la enfermedad. La deteccién de anti-HBs en un indivi-
duo asintornatico puede indicar una exposicién previa al VHB.
Segun la recomendacién de la Organizacién Mundial do la Salud,
una concentracién de anti-HBs 2z 10 mlU/mL se considera una pro-
teccion frente a una infeccion par el virus de la hepatitis B.5- 8

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
Este ensayo es un Inmunoanalisis de dos pasos para la determina-
cién cuantitativa de anti-HBs en suero y plasma humanos y utiliza la
tecnologla de inmunoandlisis quimicluminiscente de microparticulas
(CMA),

Se combinan y se incuban la muestra y las microparticulas para-
magnéticas recubiertas de HBsAg recombinante (rHBsAg). El anti-
cuerpo anti-HBs presente en la muestra se une a las microparticulas
recubiertas de rHBsAg. Se lava la mezcla. Se afiade el conjugado
de HBsAg recombinante marcado con acridinio para crear una
mezcla de reaccion y se incuba. Después de un ciclo de lavado, se
afiaden las soluciones preactivadora y activadora.

La reaccién quimioluminiscente resuliante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacién directamente proporcional
entre la cantidad de anti-HBs en la muestra y las URL detectadas
por el sistema dptico.

Si desea informacién adicional sobra el sistema y la lecnologia
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 3.

1
£
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G74130R01
B7P8Q3
07PB952
[reF] 07P8957
B REACTIVOS
Contenido del equipo

Alinity | Anti-HBs Reagent Kit 07P89

NOTA: algunas presentaciones del equipo no se encuentran dispo-
nibles en todos los paises. Si desea mas informacidn, pdngase en
contacto con su distribuidor local.

Los volimenes {mL} enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por cartucho.

[ner] 07PB952 07P8957
Andlisis por cartucho 100 600
Numero de cartuchos 2 2
por equipo

Andlisis por equipo 200 1200
[micRoparTicLES 50mL 19.9 mL
61 mL 316 mL
5.9 mL 14.7 mL

Microparticulas recublertas de antigeno (subtipos
ad y ay) de superficie (DNA recombinante de E, cofi expresado

en células murinas) de! virus de la hepatitis B en tamptn TRIS

con estabilizantas proteinicos (bovinos). Concentracion minima:
0.08 % de particulas sélidas. Conservantes: azida sédica y agentes
antimicrobianos.

Conjugado de antigeno (subtipos ad y ay) de superficie
{DNA recombinante de E. coli expresado en células murinas) del
virus de la hepatitis B marcado con acridinio en tampén MES con
estabilizantes proteinicos (plasma bovino y humano). Concentra-
cién minima: 0.13 pg/mL. Conservanies: azida sédica y agentes
antimicrobianos.

[SPECIMEN BIWENT] pjjyyente que contiene plasma humano recalcifi-
cado. Conservantes: azida sédica y ProClin 950,

Advertencias y precauciones

L4
*  Para uso en diagnéstico in vitro
Precauciones de seguridad

& PRECAUCION: este producto contiene componentes de

origen humano @ potencialmente infecciosos. Consulte el apartado
AEACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir métodos
de anilisis que garanticen completamente la inocuidad de produc-
1os de origen humano o de microorganismos inaclivados, todos los
materiales de origen humano se deben considerar potencialmente
intecclosos. Se recomlanda manejar estos reactivos y los especi-
menes humanos de acuerdo con las instrucciones especificadas
en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®. Enel
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes
infecciosos, se deben seguir las practicas de seguridad biolégica
“Biosalety Level 2° u otras normativas equivalentes.™®

7/ ) Abbott
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El material de origen humano utilizado en el conjugado no presenta
reactividad de anticuerpos anti-HBs, ni es roactivo para ¢l HBsAg,
£l RNA del VIHA o el antigano del VIH-1, ni presenta reactividad de
anticuerpos anti-VIH-/VIH-2, anlivVHG ni anti-HBc.

El material de origen humano utilizado en el diluyente de muestras
no presenta reactividad de anlicuerpos anti-HEs, ni &5 reactivo para
el HBsAg, el BNA del VIH1 o el antigeno del VIH-1 ni presenta reac-
tividad de anticuerpes anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

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

Gontiene azida sédica.

EUHO032 En comacto con dcidos libera gases muy
toxicos.

P501 Eliminar el contenidofel recipiente confor-
me a las normativas locales.

Las siquientes advertencias y precauciones se aplican a:
P DILVENT

ADVERTENCIA Contiene metilisoliazolona y azida sddica.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la plel.

EUHO032 En contacto con acidos libera gases muy
toxicos.

Prevencion

P261 Evitar respirar la nicblajlos vapores/el
aerosol.

pPa72 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gatas de protec-
cign.

Respuesta

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

P333+P313 En caso de irritacidn o erupcioén cutdnea:
consultar a un madico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavar-
las antos de volver a usarias.

Eliminacion

PSO1 Eliminar el contenidojel recipiente confor-
me a las normativas locales.

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

Si desea informacién detallada sobre las pracauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consutte el Manual do opera-
ciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

Manejo de los reactivos

s Una vez recibido, invierta delicadamente el oquipo de reactivos
que no se haya ablerto girdndolo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia arriba y a conlinuacion 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que el
tiquido cubra todas las paredes de los frascos en los caruchos.
Durante el transporte de los reactivos, las microparticulas se
pueden asentar en el septo del reactivo.

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

o Después del mezclado, cologue los cartuchos de reactivos en
posicion vertical durante 24 horas antes del uso para que 5@
eliminen las burbujas que se hayan podido formar.

« Siun cartucho de reactivo se cae, coldguelo en posicion vertical
durante 1 hora antes del uso para que se eliminen las burbujas
que se hayan podidojformar.

g :
y |

+ Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos.
burbujas pueden interferir en la deteccién correcta del n
reactivo en al cartucho y provocar una aspiracién insuficien
del reaclivo que, a su vez, podria alterar los resultados.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de manejo

de los reactivos durante el funcionamiento de! sistema, consulte el

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

Almacenamiento de los reactivos

Tlempo
Temperatura méximo de
de al | Instruccl adicionales
miento miento de al Jent
Sinabrir 2'CaB'C Haslala Almacénelos en posicién
fecha de vertical.
caducidad  Si un cartucha no perma-
nece en posicion vertical,
invierta delicadamente e!
cartucho 10 veces y cold-
quelo en posicidn vertical
duranie 24 horas antes
del uso.
Enelsis- Temperatura 30 dias
tema del sistema
Ablerto 2'CaB8'C Hastala Almacénelos en posicidn
facha de vertical.
caducidad  Si un cartucho no perma-

nece en posiclén vertical
durante el almacenamien-
1o, deseche el cartucho.
No reutllice los tapones de
los reactivos originales ni
los taponas de sustitucion,
debido al riesgo de conta-
minacién y a la posibilidad
de atectar al funciona-
miento de los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema. Si
so retiran'del sistema, almacene los reactivos con lapones de sus-
1itucién nueves en posicidn ventical de 2 °C a 8 "C. Si aimacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicion vertical.

Si desea informacién sobre coma descargar los roactivos, consulte
¢l Manua! de operaciones de Alinity cl-series, capitulo 5.

Indicaciones de descomposiclén de los reactivos

Si el valor de un contral se encuentra fuera del intervalo especi-
ficado o se produce un error en la calibracién, puede ser indicio

de descompaosicion de los reactivos. Los resultados del ensayo no
son vélidos y el analisis de las muestras se debe ropetir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo.

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

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar ol ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity i Anti-HBs en el analizador Alinity 1.

Si desea Informacién detallada sobre la instalacién del fichero del
ensayo y sobre la visualizacién y la modificacién de los parédmetros
de! ensayo, consulle el Manual de operaciones do Alinity cl-serles,
capitulo 2.

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

Si dosea una descripcidn detallada dedos procadimientos det siste-
ma, consulte el Manual de gperaciol s'ﬁe Alinity ti-series.
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Unidades alternativas

Para seleccionar una unidad alternativa, moditique el parametro del
ensayo "Unidades de resultados®.

Férmula de conversién:

{Concentracién en unidades predeterminadas) X (Factor de conver-
sién) = {Concentracién en unidades alternativas)

Unldades predetermi-
nadas Factor de conversién  Unidades alternativas

miljmL 1 UL

H RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECIME-
NES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

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

Para esta ensayo no han sido validados olros tipes de especimenes
ni otros tipos de tubos de recogida.

Tipos de espacimenes Tubos de recoglida
Suero Suero
Separador de suero
Plasma EDTA dipotasico
Citrato de sodio
ACD
CPDAA
Heparina de litio
Heparina da sodio

« No se ha determinado el funcionamiento de esto ensayo con
especimenes da cadaveres ni con otros liquidos corporales que
no sean suero o plasma humanos.

« Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resultados ob-
tenidos en los distintos especimenes pueden verse disminuidos
debido al efecto de dilucion.

+ Elinstrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar
que se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para este
ensayo.

Condiciones de los especimenes

*  No utilizar;
- especimenes inactivados con calor
- mezclas de especimenes
- especimenes intensamente hemolizados

« Para obtener resultados exaclos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspension. Los especimenes de suero de pacientes cn trata-
miento anticoagulanie o trombolitico, podrian tener fibrina debido
a la farmacion incompleta del codgulo.

« Sprecomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacion cruzada.

Preparacidn para el analisis

«  Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacién por gravedad no es suficiente para
la preparacién de los especimenes.

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

Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-

dos, vuelva a centrilugar los especimenes si:

« contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspension.

NOTA: si se observa fibrind, eritrocitos u otras particulas en suspen-

sién, mezcle en-un agitadpl lipo Vortex a baja velocidad o invirtién-

dolos 10 ve:}:{eéo antes de volver a centrifugar.

7
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Prepare los especimenes congelados como se indica a coffinua- /{ ,(j L

cién: Af\ f'"":;

» Antes do mezclarlos, los especimenes congelados debe 'gﬂa‘-,\.‘- r
congelarse por completo. ezl

« Mezcle bien los especimenes descongelados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad.

« Compruebe visualmenie los especimenes. Si observa capas 0
esiratilicacidn, mezele hasta que los especimenes sean visible-
menta homogénaos.

+ Silos especimenes na se mezclan bien, se pueden oblener
resultados incoherentes.

Repeticidn ds la centrifugacion de los especimenes

« Translicra los especimenes a un tubo de centrlfuga y centrifu-
gue a un minimo de 100 000 g-minutos.

» Ejemplos ¢e intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterios se indican en la 1abla a continuacidn.

El tiempo de centrifugacién usando los valores FCR allernativos
sa puede calcular usando la siguiente {érmula:
100 000 g-minulos

Tiempo minimo de centrifugacién (minutos) =

FCRA
Tlempo de recentriiu-
gaclén (minutos) FCR {x g) g-minutos
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000
FCR = 1.12 % fax (rpm/1000)2
FCR - La fuerza centrifuga relativa generada durante 1a
centrifugacion.
rpm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran

jos especimenes (normalmente el leclor digital en la
centriluga indicard las rpm).
Tiempo de E! iempo debe medirse desde el momento en el
centrifuga- que el rotor alcanza fa FCR o rpm necesarias hasia
cidn - el momento en ¢l que comienza la desaceleracion.
— Radio dal rotor en milimetros. NOTA: si se ulili-
zan adaptadores da tubos configurables (p. gj.,
adaptadores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular.
g-minutos -  La unidad de medida para el producto de FCR (x g}
y el tiempo de centrifugacién (minutos).

« Para el analisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muestra ¢ en un wbo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sdlo el
espécimen clariticado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes
Las condiciones de almacenamiento do los especimenes se verifica-
ron en ARCHITECT i System.

Tiempo
maximo de
Tipo de espé- almacena-
clmen Temperatura  miento instruccl especlales
Suerofplas- 2°Ca8'C 14 dias Los especimenas se
ma pueden almacenar
con o sin el codgulo o
los eritrocitos.




Si el analisls se retrasa mdas de 14 dias, retire el codgulo, el sepa-
rador de suero o los eritrocitos del suero o plasma y almacene los
especimenes congelados a una temperatura igual o inferior a -20 "C.
Tras 4 ciclos de congelacién y descongelacion no se observaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
tales y 24 especimenes no reactivos a 22 especimenes reactivos
por adicion. Las diferencias cuantitativas observadas se mantuvieron
dentro de la variabilidad normal del ensayo; no obstanle, se debe
evitar realizar maltiples clclos de congelacién y descongelacion.
Transporte de los especimenes

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
07P89 Alinity i Anli-HBs Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

«  Alinity i Anti-HBs assay file (fichero del ensayo)

« QO7PBYD1 Alinity i Anti-HBs Calibrators (calibradores)

« 07PB910 Alinity | Anti-HBs Controls (controles) u otro material de
comrol

« Q7PB942 Alinity i Anti-HBs Specimen Diluent (diluyente de
muestras)

« 0BP1160 Alinity Trigger Solution (solucién activadora)

« DBP1265 Alinity Pre-Trigger Solution (solucidn preactivadara)

« 0BP1368 Alinity i-serles Concentrated Wash Butler (tampén de
lavado concentrado)

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para el fun-

clonamiento del Instrumento, consulte el Manual de operaciones de

Alinity ci-serios, capitulo 1.

Si desea informacidn sobre los materiales necesarios para los pro-

cedimlentos de manlenimiento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitulo B,

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcién detallada sobre cémo procesar un ensayo,

consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

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

« Para reducir los efeclos de la evaporacidn, asegurese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

« NUmero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
-~ Prioritaria:

= Volumen de muestra para el primer andlisis: 125 pL
. \plumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 pL
-~ < 3 horas en el gestor de reaclivos y muestras.
+  Volumen de muestra para el primer andlisis: 150 pl
s Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 L
- > 3 horas en ¢l gestor de reactivos y muestras:
s Sustituya con una alicuota recién preparada de la mues-
tra.

« Consulle las instrucciones de uso de los calibradares Alinity i
Anti-HBs o do fos contralos Alinity | Antl-HBs para informaclén
sobre la preparacién y el uso.

« Para informacién general sobre el Juncionamiento del anali-
zador, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitule 5. ','/ ]

= Para garaniizar un funcionamienio éptimo es importante reali
los procedimientos do mantenimiento habituales descritos en e N
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9. El man-
tenimiento podra ser mas tracuenta si los procedimientos de su
laboratorlo asi lo requieren.

Procedimiento para la dilucién de las muestras

Las muestras con una concentracién de anti-HBs superior a
1000.00 miUfmL (1000.00 IU/L) se sefalizaran con una alerta lipo
> 1000.00 miUfmL* (> 1000.00 1UJL) y se pueden diluir con el
protocolo de dilucién automdtica o con el procedimiento de dilucién
manual.

Protocolo de dilucién automatica

Para concentraciones de hasta 25 000 miUfmL (25 000 IUfL}

El sistema realiza una dilucién al 1:25 de la mueslra y calcula
automaticamente la concentracién multiplicando el resultado por el
factor de dilucién,

Procedimiento de dilucion manual

Para concentraciones de hasta 100 000 miU/mL (100 000 [U/L)
Dilucién recomendada: 1:100

Se recomienda que fas diluciones no superen %100.

Ahada 10 pL de muestra a 990 pL de Alinity i Anli-HBs Specimen
Diluent (07P8942).

El usuaria debs introducir el faclor de dilucién en la pestaia
Muestra o Conlrol de la pantalia Crear Peticion. El sistema uliliza
esto lactor de dilucién para calcular automaticamente la concentra-
cién de la muestra y comunicar el resultado. El resultado dobe ser
> 8.00 miUjmL (B.00 IUJL) antes de aplicar el factor de dilucidn.

S ol usuario no introduce el factor de dilucidn, se debe multiplicar
manualmente el resultado por el factor de dilucion correspondiente
antes de comunicar dicho resultado. Si el resultado de una muestra
diluida es < 8.00 miUfmL (8.00 IUJL), no comunigue el resuliado.
Repita el ensayo utilizando una dilucién adocuada.

Protocolo de dilucién automéatica o procedimiento de dilucién
manual

Para conceniraciones de hasta 2 500 000 miU/mL (2 500 000 IUfL)
Dilucién recomendada: 1:100

Se recomienda que las diluciones no superen 1:100.

Afada 10 pL de muestra a 990 pL de Alinity | Anti-HBs Specimen
Diluent (07P8942).

Solicite el protocolo de dilucién automatica (dilucién 1:25) usando la
muestra diluida manualmente al 1:100.

El resuliado debe ser > 8,00 miUfmL (8.00 IU/L) antes de aplicar el
factor de dilucion.

Muttiplique el resultado (del protocelo de dilucién automatica) por
el factor de dilucién manual (p. ej. 100) para obtener la concentra-
cidn final de la muestra. Si el resultado de una muestra diluida es
< 8.00 miUfmL (8.00 IU/L), no comunigue el resultado. Repita el
ensayo utilizando una dilucién adecuada.

Si desea informacién detallada sobre la peticién de diluciones, con-
sulle ¢} Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Calibracion

Si desea instrucciones sobre la realizacién de una calibracién, con-

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

Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracion

del ensayo.

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y aimace-

nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen

muestras, excepto cuando:

« Se utilice un equipo de reaclivos con un ndmero de lote nuevo.

» Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
manitorizar y controlar el funclonamiento del sistema, coma se
describe en ol apartado Procedimientos de control de calidad de
estas instrucciones de uso. ‘}
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—  Silos limites de control de calidad estadisticos no estdn
disponibles, la frecuencia de calibracidn no debe superar
los 30 dfas.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una vez
realizado el mantenimientio de componentas o subsistemas impor-
tantes o tras la realizacion de procedimientos de! Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de contro! de calidad recomendado para el ensayo
Alinity i Anti-HBs es el andlisis de una unica muestra de cada uno
de los controles de diferente concentracion cada 24 horas, cada dia
de su uso.

So pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-
tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.
Para establecer limites de contro! estadisticos, cada laboratorio debe
establecer sus propios valores esperados e intervalos de valores
aceptables para cada lote de contrioles nuevo v para cada control de
diferente conceniracidn clinicamente relevante, Para ello, se puede
analizar un minima de 20 replicados durante varios dlas (de 3 a

5 dias) y utilizar los resultados obtenidos para establecer la media
esperada {valor diana) y la variabilidad sobre esta media (intervalo
de valores aceptables) para el laboratario. Entre las causas de va-
riaciones que se pueden dar y que s¢ deben incluir en este estudio
para que sea representativo del funcionamiento {uturo del sistema
se incluyen:

+ Diversas calibraciones almacenadas

Diversos loles de reactivos

« Diversos lotes de calibradores

Diferentes modulos de procesamiento (si procede)

Datos recogidos en diforentes momentos del dia

Consutte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-
troles de calidad, por ejemplo, el protocole C24-A3 del Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras directrices relaclona-
das.M!

« Sise requiere una monitorizacion de los controlos mds frecuen-
te, siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboraterio.

Si los resultados del control de calidad no cumplen los criterios
de aceptacién definidos por su laboratorio, los resultados de

las muesiras se consideraran dudosos. Siga los procedimientos
de control de calidad eslablecidos para su laboratorio. Puede
ser necesario calibrar de nueve. Para informacién sobre los
procedimientos de solucién de problemas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 10.

Dospués de cambiar un lote de reactivos o calibradores, revise
los resultados del control de calidad y los criterios de acepta-
cién.

Guia para el control de calidad

Consulle la publicacién "Basic QC Practices™ de! Dr. James O West-
gard, para obtoner directrices sobre praclicas de control de calidad
en el laboratorio.'?

Verificacién de las especificaciones analiticas de! ensayo

Si desea mas informacién sobra los protocolos de verificacion de
las espocificaciones analiticas del ensayo, consulte Verilicacidn

de las especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de
operaciongs de Alinity ci-series.

B RESULTADCS

Célculo

El ensayo Alinity | Anti-HBs utiliza un método de cdlculo de datas de
ajuste a una curva logistica de 4 pardmetros (4PLC, X ponderade)
para generar la calibracién y obtener los resultadas.

Si desea informacion sobre las unidades alternativas, consulte el
apartado FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO, Unidades alterna-
tivas de estas instrucciones ﬁe uso.
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Interpretacién de los resultados
Segun la recomendacion de la Qrganizacion Mundial de la Salud,
una concentracion de anti-HBs = 10 mlU/mL se considera una pro-
teccién frente a una infeccién por el virus de la hepatitis BS5&

Alertas

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

Intervalo de medida

El intervalo de medida se define coma el intervale de valores en
miU/mL (IUJL) que se ajusta a los limites establecidos para un
funcionamiento aceplable en cuante a la linealidad, la imprecisién y
ol sesgo.

El intervalo de medida del ensayc Alinity | Anti-HBs es de

2.00 miUfmL a 1000.00 miU/mL (2.00 IU/L a 1000.00 1UJL).

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Si los resuttadas de anti-HBs no son coherentes con los datos
clinicos, se recomienda realizar andlisis adicionales para confirmar
los resultados,

Para fines diagnésticos, los resultados del andlisis se deben utilizar
junto con el historial clinica del paciente y otros marcadores de he-
patitis para el dlagndstico de infeccion aguda, crénica o recuperada.
Los valores cuantitativos obtenidos utilizando ensayos alternativos
(es decir, MEIA, EIA o RIA) pueden no ser equivalantes y no se
deben utilizar indistintamente. Para monitorizar a los pacientes
vacunados, se deben establecer valores de referencia nuevos con el
ensayo Alinity i Anti-HBs.

H CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimiento.
Los resuttados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.
El analizador Alinity i y ARCHITECT i System utilizan los mismos
reactivos y cocientes muestrafreactivo.

Salve que se especilique de otro modo, todos los esludios se reali-
zaron en el analizador Alinity i.

Para poder calcular la especilicidad y la sensibilidad, los especime-
nes con resultados = 10.00 miU/mL se consideraron reactivos y los
especimenes con resultados < 10.00 miU/mL se consideraron no
reactivos.

Imprecision

Imprecisién intralaboratorio

Se reallzé un estudlo segun el protocolo EP05-A2 del CLSI. Se
realizaron analisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity i
Anti-HBs, 3 lotos de calibradores Alinity | Anti-HBs, 3 [otes de contro-
les Alinity i Anti-HBs y 1 instrumento. Se analizaron 3 controles y 4
paneles de suero humano en un minimo de 2 replicados, 2 veces al
dia, durante 20 dias.”
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Intraserial
{repetibilidad) Intralaboratorio (total)!
Media DE. %CV
{mili/mL} {Intervalode  (Intarvalo de
Muesira n un) DE. %LV valores®) valores?)
Control 240 0.02 0.033 0.040
regativo (0.011-0051)
Gontrol 240 14.55 0.291 20 0.428 29
positvo 1 (0.372-0.498)  (26-335)
Comrol 240 7400 1.579 20 2.393 30
postive 2 (1.981-2826) {24-37)
Pangd A 240 380 0.143 38 0179 47
(0.159-0.191)  (46-50)
Panel B 240 748 0217 29 0.276 kX
{0241-0311) (34-39)
Panel C 240 48473 11.450 23 15.458 11
m.gas?- 17.350)
//

[l WL

(ol

l‘)\
a5

T

._\

-

s |

L,




Intragerial Ensayo o
{repelibilidad) Intralaboratoria {lotal)* Alinity | Anti-HBs 2360 para l
Media DE. %EV Nimero de
(mi/mL) {Inlervalode  (Intervalo de positivos con \= /
Muestra n ) DE. %CV valores®) valorest) Nimero de mu;: u:lcio- %
reaclivos es
Panel D 240 99277 22042 22 o5 333:?2 - aslﬂs i ot (Nderac  Eipech Espechicicad
: S Categori n o fola) tivos) (ICdel95%)  (iCdel§5%)
a Incluye la variabilidad Intraserial, interserial e interdiaria. Pacientes 189 7 70 88.32% 99.16%
b D.E. maxima y minima o %GV para cada combinacién de lote de hospitaiza- {38.10) (97.22) {117/1189) {1181119)
dos (94.06-99.80)  {95.41-99.99)

reactivos e instrumenta.

Limites inferlores de medida

Se realizd un estudio segun el protocolo EP17-A2 del CLS!. Se
realizaron andlisis utilizando 3 iotes de equipo de reactivos Allnity |
Anti-HBs en cada uno de los 2 instrumentos durante un minimo de

3 dias. Los valores maximos observados de limite delf blanco (Le),
limite de deteccién {Lp) v limite de cuantificacién (Lo) se resumen a
continuacion. Estos resultados arienativos respaldan el limite inferior
del intervalo de medida.’

miv/mlL A
Ls? 0.53 053
L® 017 077
Lot 2.00 2.00

a E| Lg representa el percentil 95 de n z 60 replicados de muestras
con cero analito.

b El Lp representa la concentracién minima a la que se puede
detectar el analito con una probabilidad de! 95 % segln n 2 60 repli-
cados de muestras con concentracién baja de analito.

¢ El Lg se determind con n = 60 replicados de muestras con con-
centracidn baja de analito y se define como la concentracion minima
a ta que se cumplia un error total permisible del 30 %.

Linealidad
Sa realizé un esludio segun el protocolo EP0S-A™ del CLSI.

Este ensayo es lineal a Io largo del intervalo de medida de
2.00 miU/mL a 1000.00 mIU/mL (2.00 IUfL a 1000.00 1U/L).

Especificidad

Especimenes de donantes de sangre y pendientes da diagnostico
Se analiz6 un total de 914 especimenes procedentos de donantes
de sangre y de pacientes pendientes de diagndstico (hospitalizados)
seleccionados al azar, con el ensayo Alinity | Anti-HBs y un ensayo
comercializado para anti-HBs. Se volvieron a anallzar los especime-
nes reaclivos con andlisis adicionales.

Ensayo comerciali-
Alinity | Anli-HBs zado para anti-HBs
Nimero de
positivos con
Nimers de  2ndlisis adiclo-
reactivos nales?
{% del (% de reac-  Especificidad Especilicidad
Categoria n 1otal) 1ivos) {IC del 95 %) {IC del 95 %)
Donanles 350 148 147 89.51% 99.51%
de sangre - (42.29) 193.32) {202/203) (202/203)
Sun (97.29-98.98) (97.29-99.99)
Donanles 375 158 158 100.00% 100.00%
de sangre - (42.13) {100.00) {2177217) {2177217)
plasma (98.31-100.00) (98.31-100.00)
Tolalde 725 306 305 99.76% 99.76%
donantes {42.21) {99.67) {419/420) (419/420)
(98.65-9399) (98.68-99.99)

IC: Intervalo de confianza

8 Sg realizaron analisis adicionales para anti-HBc, HBsAg y anti-HBe
para conlirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reactivo
con Alinity | Anti-HBs. Un espécimen se delinié como positivo para
anti-HBs si se deted¢taba unc o mds de los siguientes marcadoros
para el VHB: anti-HBs, anti-HBc, HBsAg o anti-HBe,

Enfermedades no relacionadas y suslancias con capacidad de
interferir

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

Nimero de positivos
con andlists adicio-
Nimero de repelida- nales®
menle reactivos (% de repelidamenta
Categoria n {% del tolal} reactivos)
Erfermedades no relacio- 160 32 (20.00) 32 (100.00)

nadas con una infeccién
por el YHE y sustancias
con capatidad de interlerr®

2 Sg realizaron analisis adicionales para anti-HBc, HBsAg y anti-HBe
para confirmar |a presencia de anti-HBs en un espécimen reacti-
vo con ARCHITECT Anti-HBs. Se realizd ademés la deteccién de
anti-HBs mediante RIA. Un espécimen se definid como positivo para
anti-HBs si se detectaba uno © mds de los siguientes marcadores
para e! VHB: ani-HBs {detectado por el método comparalivo o RIA),
anti-HBc, HBsAg o anti-HBo.

b Dantro de esta categoria se Incluyen: especimenes positivos para
los anticuerpes anti-CMV (10), antl-VEB (10), anti-VHS (10). anti-VHA
{10), anti-VHC (10}, antiViH-1 (10}, frente a la rubéola (10} y frente
al toxoplasma (10), infecclones por E. colf (10) y por levaduras {10),
positivos para sifilis {10) y para anticuerpos antinucleares (10), fac-
tor reurnatoide (10), mieloma multiple {10}, positivos para ol HBsAg
(10) y especimenes de pacientes con hepatopatia alcohdlica (10).
Sensibilidad

Sensibilidad clinica

Se analizé un total de 285 especimenes posilivos para anti-HBs
con el ensayo Alinity | Anti-HBs y un ensayo comercializado para
anti-HBs. Se realizaron analisis adicionales do todas las muestras
discordantes con olro ensayo comercializado para anti-HBs.

Ensayo
Alinity i Ensayo comercializado
Afinity]  Anti-HBs  comercializado Ppara anli-HBs
Categoria del Anti-HBg  Sensibilidad  paraaniiHBs  Sensibilidad
erpécimen n Positive  (ICde195%) Positiva {IC dei 95 %)
Receptores de vacu- 155 148 96.13% 150 96.77%
nas contra el VHE (8177 - (9263 - 93.94)
08 57)
Infeccion natural por 130 130 100.00% 130 100.00%
el VHE {87.20 - 107.20 -
100.00) 100.00)
Total 285 279 97.89% 280 88.25%
(95.47 - (95.95 - 93.43)
99.22)

IC: intorvalo de confianza




Individuos con riesgo elevado de infeccién por el VHB
Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

Himero de positivos con
Nimero de repetidamente andlisis adicionales (% de

Categoria n reaclivos (% del lotal)  repetidamente reaclivos)

Riesgo clevado de 100
irfeccion por el VHE?

56 (56.00) 56 (100.00)

a Dentro do esta categorla se Incluyen: drogodependientes por via
intravenosa (34), pacientes en hemodidlisis (33) y pacientes hemo-
filicos (33).

Paneles de axtracciones seriadas de receptores de vacunas contra
gl VHB

Este estudio 5o realizé en ARCHITECT i System.

Se analizé un total de 90 especimenes compuestos por 15 paneles
da extracciones seriadas procedentes de receptores de vacunas
contra el VHB. La vacuna se administré en 3 inyecciones duranle un
periodo de 6 meses. Todos los especimenes recogidos un mes des-
puds de la tercera y Ultima inyeccién {fueron reactivos con el ensayo
ARCHITECT Anti-HBs.

Sensibilidad en la seroconversion

para determinar la sensibilidad en la seroconversion, se analizaron
14 paneles de seroconversién procedentes de provoedores comer-
ciales en el sistema Alinlty | usando el ensayo Alinity | Anti-HBs.
Los resultados se compararon con un ensayo comercializado para
anti-HBs y los dalos orientativos de los 2 paneles se resumen en la
tabla siguiente.

Dias desde Ensayo comercializado para
laprimera  Ensayo Alinity | Antl-HBs anti-HBs
1D del panel extraccién  Reactivo 2 10.00 miU/mlL Reactivo = 10,00 miU/mL
10 0 0.20 0.00
7 0.10 0.00
9 015 0.00
16 0.07 0.00
22 0.00 0.00
24 0.00 0.00
56 0.00 0.00
59 0.22 000
73 278 247
8 .37 865
80 10.88 1033
a7 2314 22737
106 143.62 145.02
108 1M.10 14313
113 190.78 190.93
115 197,14 183,35
120 24359 264.19
122 258.41 25159
127 29755 3439
156 700.69 686.56
13 1} 213 1.25
14 0.62 1.00
29 4.39 504
43 uan 14.25
57 43.85 42,75
! 7461 59.50
85 91.63 88.62
g9 95.21 a.n
113 119.89 11047
127 85.15 1472
4 109.14 105.88
155 95.33 90.63

Interferenclas

Este estudio se realizd en ARCHITECT i System.
Suslancias enddgenas con capacidad de intererir
No se observaron diferencias cualitativas entre controles experimi Y
tales y 23 espacimenes no reactivos o 23 especimenes reactivos
por adicién al analizarlos con concentraciones olevadas de triglicéri-
dos, bilirubina o hemoglobina.

No se observaron diferencias cualitativas entre controles experimen-
tales y 21 especimenes no reactivos o 20 especimenes reactivos
por adicion al analizarlos con concentraciones elevadas de protel-
nas.

Sustancia con capacidad de interferir Concentracion inlederente
Triglicéridos < 3000 mg/dL
Bilrrybing < 20 mgfdL
Hemoglobina < 500 mgfdL
Projeinas s1Z2gil
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Nota sobre el formata de las cifras:

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

« Se utiliza un punto como separador entre Ja parie entera Y la
parte decimal de la cilra (por ejemplo: 3.12 %).
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H Simbolos utilizados

Precaucion

Fabricane

DEI Consulte las instrucciones de uso

V Contenido suficiente para

Jf Limitacién do temperatura

Fecha de caducidad

[comsvaare] Canjugado

[conTanis. AzipE| Contiene azida sédica. En
contacto con Acidos libera gases
muy téxicos.

(o] Producto sanitario para diagnés-
tico in vitro

. inversiones completadas

Numero de lote

Microparticulas

PRODUCT OF IRELAND Producto de Irlanda

Numera de referencia

[sn] Numero de seria

[sP DILUENT Diluyente de muestras

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

Abbott Ireland
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0843

E

Finisklin Business Park
Slige

Ireland
+353-1-M171712

Asistencla técnica: péngase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto para su
pals en www.abbottdiagnostics.com
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n© 1-47-3110-4078/17-0
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATOARIES
ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico
de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) ALINITY i HBsAg Reagent Kit; 2) ALINITY i HBsAg
Calibrators; 3) ALINITY i HBsAg Controls; 4) ALINITY i HBsAg
Confirmatory V.1 Reagent Kit; 5) ALINITY i HBsAg Confirmatory V.1
Calibrators; 6) ALINITY i HBsAg Confirmatory V.1 Controls; 7) ALINITY i
HBsAg Manual Diluent; 8) ALINITY i Anti-HBs Reagent Kit; 9) ALINITY i
Anti-HBs Calibrators y 10) ALINITY i Anti-HBs Controls

Indicacion de uso: 1) INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE
MICROPARTICULAS (CMIA) UTILIZADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA
DEL ANTIGENO DE SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS EN EL ANALIZADOR ALINITY i; 2) PARA LA CALIBRACION DEL
ANALIZADOR ALINITY i CON EL ENSAYO ALINITY i HBsAg Reagent Kit; 3) PARA LA
VERIFICACION DE LA CALIBRACION DEL ANALIZADOR ALINITY i EN LA
DETERMINACION REALIZADA CON EL ENSAYO ALINITY i HBsAg Reagent Kit; 4)
INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS (CMIA)

UTILIZADO PARA LA CONFIRMACION DE LA PRESENCIA DEL ANTIGENO DE

I



SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS MEDIANTE LA NEUTRALIZACION CON ANTICUERPOS ESPECIFICOS EN
EL ANALIZADOR ALINITY i; 5) PARA LA CALIBRACION DEL ANALIZADOR ALINITY i
EN LA CONFIRMACION DE LA PRESENCIA DEL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL
VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg); 6) PARA LA VERIFICACION DE LA
CALIBRACION DEL ANALIZADOR ALINITY i EN LA DETERMINIACI(')N REALIZADA
CON EL ENSAYO ALINITY i HBsAg Confirmatory V.1 Reagent Kit; ‘7) DILUYENTE
MANUAL DE MUESTRAS 8) INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE
MICROPARTICULAS. (CMIA) UTILIZADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA
DE ANTICUERPOS FRENTE AL DE SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (anti-HBs) EN
SUERO Y PLASMA HUMANOS EN EL ANALIZADOR ALINITY i; 9) PARA LA
CALIBRACION DEL ANALIZADOR ALINITY i CON EL ENSAYO ALINITY i Anti-HBs
Reagent Kit; 10) PARA LA VERIFICACION DE LA CALIBRACION DEL ANALIZADOR
ALINITY i EN LA DETERMINACION REALIZADA CON EL ENSAYO ALINITY i Anti-HBs
Reagent Kit.

‘ Forma de presentacién: 1) A) (Ref: 08P0822 y [08P0832]) ENVASES PARA 200 O
[1200] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2 CARTUCHOS DE REACCION
(MICROPARTICLES x 6.6 ml y CONJUGATE x 31.6 ml) O 2 CARTUCHOS DE
REACCION [(MICROPARTICLES x 32.1 mly CONJUGATE 31.6 ml)], BI) (Ref:
08P0852 Y [08P0857]) ENVASES PARA 200 o § [1200] DETERMINACIONES,
CONTENIENDO: 2 CARTUCHOS DE REACCION (MICROPARTICLES x 6.6 mi,
CONJUGATE x 31.6 ml y ASSAY DILUENT x 8.0 mi) O 2 CARTUCHOS DE REACCION

[(MICROPARTICLES X 32.1 mi, CONJUGATE 31.6 ml y ASSAY DILUENT X 42.2
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ml)]; 2) ENVASES CONTENIENDO: CAL A,B,C,D,E y F (1 x 3 ml); 3) ENVASES
CONTENIENDO: CONTROL NEG (1 x 8 ml), CONTROL POS 1 (1 x 8 ml) y CONTROL
POS 2 (1 x 8 ml); 4) ENVASES PARA 200 DETERIM;N_ACIONES, CONTENIENDO: .2
CARTUCHOS DE REACCION (MICROPAR‘rICLéS:'x'eie ml, CONJUGATE x 31.6 ml,
PRE-TREATMENT 1 x 5.9 ml y PRE-TREATMENT 2 x 5.9 mlj; 5) ENVASES
CONTENIENDO: CAL1vy 2 (1 x 3 ml); 6) ENVASES CONTENIENDOQ: CONTROL NEG
(1 x8mly CONTROL'-.POS (1x8 ..IT.1'|)‘; 7) ENVASES CONTENIENDO: 1vial x 100
ml; 8) ENVASE'SI PARA 200 O [1200] DETERMII'.\IACIONES, CONTENIENDO: 2
CAI;{TUCHOS f)E REACCION (MICROPAR;FICLES x 5.0 ml y CONJUGATE x 6.1 ml) O
2 CARTUCHOS DE REACCION [(MICROPARTICLES x 19.9 ml y CONJUGATE 31.6
mi)]; 9) ENVASES CONTENIENDO: CAI: A,B,C,D,Ey F (1 x 3 ml) y 10) ENVASES
CONTENIENDOQO: CONTROL NEG (1 x 8 ml), CONTROL POS 1 (1 x 8 ml) y CONTROL
POS 2 (1 x 8 ml).

Perfodo de vida util y condicién de conservacion: _1'),.- 2), 4) 9 (NUEVE) mesés '
desde la fecha de elaboracion, COn'sewédo 'entféf_é y 8 °C; 3) ‘57), 5), 6) 14
(CATORCE) meses desde la fecha de elaboracién, conservado eﬁtre 2y80°C; 8)6
(SEIS) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8 °C; 9) 8
(OCHO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8 oC y 10) 10
(DIEZ) meses desde_la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8 °C.

Nombre y direccién del fabricante: ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION,
Finisklin Business Park, Sligo. (IRLANDA).

Condicién de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO o

I



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-39-638.

Expediente N© 1-47-3110-4078/17-0
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