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Disposicién
Numero: DI-2018-2868-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1574/17-4

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1574/17-4 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Division Diagnéstica) solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnéstico uso In Vitro
denominado Elecsys HBsAg II.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que los productos reunen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion 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 y sus
modificatorios.

Por ello;

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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnostico de uso In Vitro denominado Elecsys HBsAg 11
(Ref. 7251076190), de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e . (Division
Diagndstica) 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-2018-45046217-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-588", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en 1a normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: Elecsys HBsAg II (Ref. 7251076190)

Indicacion de uso: Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la determinacion cualitativa del
antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos para ser utilizado en el

analizador cobas e 801.

Forma de presentacion: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de reactivos
(Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 14.1 ml, Reactivo R1: Anticuerpo anti-HBsAg-biotina x 15.8 ml
y Reactivo R2: Anticuerpo anti-HBsAg marcado con quelato de Rutenio x 13.9 ml); HBSAG 2 Call: 1
frasco x 1.3 ml; y HBSAG 2 Cal2: 1 frasco x 1.3 ml

Periodo de vida 1util y condicion de conservacion: 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 y 8°C.

Condicidén de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-68305
Mannheim (ALEMANIA).
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PROYECTO DE ROTULOS

o Catélogo N° 7251076 - Elecsys HBsAg II
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Sobre-rétulo externo colocado locamente

Directora Técnica: Farm. Vanesa Diambra — Farmacéutica
Autorizado por la AN.MA.T. CERT. XXXX

Productos Roche S.A.Q. e 1. (Divisién Diagnodstica).
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i W [ErsTEm
07251076190 107251076500 300 cobas e 801
Espadol . ?eﬁ":e"wmﬁ autométicamle '&Z ﬁha&o& codn?arando la
i oquimoluminiscencia obleni producto de reaccién
Informacidn del sistema de la muestra con la sefal def valor de corte obtenido anleriormente por
Nombre abreviado ACN (codigo de aplicacion) calibracion. ]
HBSAG 2 10049 aj Quelato Tris (2,2"bipiridina} rutenio (i) (RuibpyE)
Reactivos - Soluciones de irabajo
Uso previsto El cobas e pack (M, R1, R2) esla etquetado como HBSAG 2.

Test inmunoidgico in vitro para la deteminacién cualitativa del antigeno de

superficie de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos.

Este inmunoensayo "ECLIA" {electrochemiluminescence immunoassay) de
mioluminiscencia esta concebido para ser utilizado en el

inmunoanalizador cobas e 801.

Aprobacién regulatoria

El presente test ha obtenido el marcado CE cumpliendo con la Directiva
98/79/CE. El funcionamiento del test ha sido establecido y certificado por
un organismo de nofificacion segun las especificaciones técnicas comunes
(CTS?;ara el uso diagndstico y el cribado de donaciones de sangre.
Caracteristicas

El antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg), un polipéptido
de tamafio variable, es un componente de la envoltura extema de la
particula del virus de la hepatitis B (HBV)."2 La sangre de personas
infectadas con HBV contiene, adicionalmente a las particulas infecciosas
inlactas de HBV, un exceso de particulas mds ?equehas "vacias” no
infecciosas o filamentos, formados por HBSAg.

Todas las particulas tienen en comun al determinante "a" del HBSAQ,
eontraplcqalsedirigepﬁmipalmernelarespuestainmm\e.aﬁla
denominacion de determinante 'a’ se agrupan varios sublipos de HBsAg
denominados d,y, wi-w4, ry g.* En un ambiente de presion selectiva
{causada por un tratamiento antiviral o por el sisterna inmunolégico mismo),
el virus puede expresar diferentes tipos de mutantes de HBsAg viables {los
asi llamados mutantes de escape). Algunos mutantes pueden hacer que
las pruebas HBsAQ de uso comercial pierdan su capacidad de deteccion.%®
El test Elecsys HBsAQ Il fue concebido especialmente para detectar una
muttitud de estos mutantes. El HBsAg constituye el primer marcador
inmunolégico de la infeccion por el HBV y generalmente estd presente dias
o inciuso semanas anles de que zean los sintomas clinicos. La
deteccion del HBsAg en suero o plasma humano indica una infeccion
aguda o crénica por el HBY.®

La delerminacion del HBsAg se aplica en el proceso diagndstico para
identificar a personas infactadas por el virus de la hepatitis B asi como para
evitar su transmision mediante la sangre y fos hemoderivados.3’

Las pruebas de HBsAg también se emplean para controlar el curso de la
enfermedad y la eficacia del tratamiento en personas con una infeccion
aguda o crnica por el HBV.2

Adicionaiments, las p de Ham se recomiendan como parte del
cuidado prenatal, a fin de iniciar apropiadas para prevenir en jo
posible la transmision de una infeccién de HBV al recién nacido.?

El test Elacsys HBsAg Il emplea anticuerpos monocionales y policlonales
anti-HBs (de ratdn y oveja) para la determinacién del HBsAQ.

Principio del test
Principio sandwich. Duracion total del test: 18 minutos.

*  {.incubacidn: 30 pL de musestra, dos anticuerpos monodonales
biotinilados anti-HBsAg y una mezcla de anticuerpos monocionales
anti-HBsAg y-anticuerpos policlonales anti marcados con

Guelato de rutenio® forman un complejo sandwich.

s 20 incubacién: Después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptaviding, el complejo formado se fija a la fase sélida por
interaccion enire la biotina y la estreptavidina.

* La mezcla de reaccién es frastadada a la célula de medida donde, por
magretismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCelt Il M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccion
quimioluminiscente cuya emisién de luz se mide con un
fotomuttiplicador,

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 14.1 mL:
Microparticulas recubiertas de estreplavidina: 0.72 mg/mL,
conservanie.

R1 Anticuerpo anti-HBsAg-biotina, 1 frasco, 15.8 mL:

Dos anticuerpos monocionales biotinilados anti-HBsAg (raton)
> 0.5 mg/L; tamp6n fostato 100 mmold, pH 7.5; conservante.

R2  Anticuerpo anti-HBsAg~Ru(bpy)3". 1 frasco. 13.9 mL:
Anticuerpo monoclonal anti-HBsAg (ratén). anticuerpos policlonales
anti-HBsAg (oveja) marcados con quelato de rutenio > 1.5 mg/L:
tampdn fosfato 100 mmollL. oH 8.0; conservante.

HBSAG 2 Calt Calibrador 1 negativo, 1 frasco de 1.3 mL:
Suero humano, conservante.

HBSAG 2 Cal2 Calibrador 2 positivo, 1 frasco de 1.3 mL.:
HBsAg aproximadamente. 0.5 Ul/mL. en sugro humano,
conservante.

Medidas de precaucién y advertencias

Producto sanitario para diagnéstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacion de

reactivos.

Elimine los rasiduos segin las normas locales vigentes.

si:imcha de datos de seguridad a Ia disposicion del usuario profesional que la
icite.

Todo el malerial de origen humano debe considerarse como

potencialmente infeccioso.

Los calibradores han sido preparados exclusivamente con sangre de

donantes analizados individualmente que no presentaron anticuerpos anti-

HCV, anti-HIV ni HBsAg (sdlo HBSAG 2 Cal1).

Los métodos analiticos aplicados fueron aprobados por la FDA o cumplen

con la Directiva Europea 98/79/CE, Anexo 1, Lista A.

El suero que contiene HBsAg (HBSAG 2 Cal2) fue inactivado utilizando

B-propiolactona y rayos ultravioleta.

Dado nm ni la inactivacién ni ef método de test pueden excluir con total

saguridad el riesgo de infeccion, se recomienda tratar este lipo de material

con el mismo cuidado que una muestra de paciente. En caso de

exposicién, proceda segun las instrucciones de las autoridades sanitarias

competentes, 1"

Evite 1a formacion de espuma en reactivos y muestras de 10do tipo

(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos contenidos en el estuche (M. R1 y R2) estan listos para el
uso y se suministran en cobas e packs.

Calibradores

Los calibradores se suministran listos para el uso en frascos compatibles
con el sistema,

Si no se requiere el volumen total para la calibracién en el analizador,
trasvasar las alicuotas de los calibradores listos para el uso a los frascos
vacios de cierre hermético (CalSet Vials). Adherir las etiquetas

suministradas a estos i i P
necesiten mésat; d:i% ;Qg?jg\?k 'p&?{potas que se

Efectuar un solo p
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Elecsys HBsAg Il

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.
No congelar.
Conservar el cobas ¢ pack en posicion vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad del cobas e pack:

sin abrir, 2 2-8 °C hasta la fecha de caducidad

indicada
en el analizador cobas e 801 16 semanas

Estabilidad de los calibradores:

sin abrir,a 2-8°C hasta la fecha de caducidad
indicada

una vez abierto, a 2.8 °C 16 semanas

En ef analizador cobas e 801, a emplear una sola vez

20-25°C

Conservar los calibradores en posicion vertical a fin de evitar que la
solucion se adhiera a la tapa hermética.

Obtencion y preparacion de fas muestras

Sdlo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.
Suero recogido en tubos esténdar de muesira o en tubos que contienen gel
de separacion,

Plasma tratado con heparina de litio, heparina de sodio, EDTA diy
tnipotasico, ACD, CPD, CP2D, CPDA y citrato de sodio.

Pueden emplearse tbos para plasma que contengan gel de separacién.
Criterio: Identificacin correcta de las muestras negativas y positivas.
Estable durante 6 dias a 20-25 °C, 14 dias a 2-8 °C, 6 mesas a

-20 °C (¢ 5 °C). Las muestras pueden congelarse 6 veces.

Los tipos de muestra aqul indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras o sistemas seleccionados, comerciafizados en el
momento de efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados
todos los tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de
muestras de diversos fabricanies pueden contener diferentes materiales
que, en ciertos casos, pueden legar a afectar los resultados de los analisis.
Si las muestras se procesan en tubos frimaxios (sistemas de recogida de
muastras), sequir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.

No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras y los
galibradores que se sittan en los analizadores dentro de un lapso de

€ buen funcionamiento del test Elecsys HBsAg Il ha sido establecido sin ef
uso de muestras de caddveres o fluidos corporales que no sean suero y

Material suministrado

Consultar la seccién *Reactivos - Soluciones de trabajo’ en cuanto a los
reactivos suministrados.

* 2 x 6 etiquetas para los frascos
Material requerido adicionalmente (no suministrado)
. 04687876190, PreciControl HBsAg l, 16 x 1.3 ml.

. 11820648122, HBsAg Confirmatory Test, 2 x 1 mi. de reactivo de
contirmacion y reactivo de control

. % 11776576322, CaiSet Vials, 2 x 56 frascos vacios de cierre

* Equipo usual de laboratorio
* Analizador cobas e 801

cobas’

Acoesornios para el analizador cobas e 801:
= [REF} 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L solucion de sistema

» [REF} 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucidn delergente para la
la de medida

= [REF] %485409001. Reservoir Cups, 8 recipientes para ProCeli H M y
ell M

» [REFI 06908853190, PreClean Il M. 2 x 2 L de solucion de lavado
» [REF] 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup. 6 x 6 bandejas.
cada una con 105 cubetas:y 105 puntas de pipeta_
{3780 determinaciones), 3 cartones de residuos sélidos
« [Rer: 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
ion de limpieza ISE Cleanin% Solubon/Elecsys lean para la
unidad de deteccion Liquid Flow Cleaning Detection Unit
* [REF] 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucion de limpieza ISE Cleanin%Sokmon/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unil
. 11288500316, ISE Cleaning SolutiorvElecsys SysClean,
X 100 mL. de solucién detergente para el sistema
Realizacion del test
Para garantizar el funcionamiento dptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte ¢l
manual del dor apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.
Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso.
Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacion de espuma, E] analizador realiza
autométicamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.
Cafibradores:
Colocar los calibradores en la zona prevista para las muestras.
Introducir toda ia informacion necesaria para la calibracién del test.

Calibracion

Trazabilidad: Este método ha sido estandarizado frente al estdndar del
NIBSC (nimero de cadigo: 00/588; Segundo Estandar internacional de la
OMS para HBsAg. sublipo adw2, genotipo A; Ul/mL).

También se analizaron los siguientes materiales de referencia del Instituto
Paul Ehrlich de Langen, Alemania. {resultados expresados en UimL) y se
compararon con e! estdndar de la OMS:

Estédndar AD del Instituto Paul Ehrlich {IPE): ficha informaliva 1985,
subtipo AD; 1000 U/mL,; inactivado

Estandar AY del IPE: ficha informativa 1985, subtipo AY: 1000 U/mL;
inactivado

(1 UmL de estandar de la OMS comesponde a 0,34 U/ml del estandar AY
del IPE y 1 UlimL del estandar de la OMS corresponde a 0.44 U/mL del
estdndar AD del IPE)

Intervalo de calibraciones:

Efectuar la calibracién una vez por lote de reactivos con los calibradores
HBSAG 2 Calt, HBSAG 2 Cal2 y reactivos frescos de un cobas e pack
registrado como mdximo 24 horas antes en el analizadar.

Se recomienda repetir 1a calibracion:

* después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

= despuds de 28 dias (al emplear el mismo cobas e pack en el
analizador)

* encaso necesario: p.gj. si el control de calidad PreciControl HBsAG Il
estd fuera del intervalo definido

Intervalo de las sefiales de electroquimiolyminiscencia (counts) para los
calibradores:

Calibrador negativo (HBSAG 2 Calt): 300-1500,

Calibrador paesitivo (HBSAG 2 Cal2): 2500-11000

Control de calidad
Efectuar el control de calidad con PreciControl HBsAg II.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracién.

2/5
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Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de-los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso
de que los valores se sitien fuera de los limites definidos.

Si tuera necesario, repeli la medicion de las muestras en cuestion.

Deben mﬂirse tas regulaciones gubernamentales y las normas locales
de control de calidad vigentes.

Céiculo

El analizador calcula autométicamente el punto de corte basandose en la
medicion de HBSAG 2 Call y HBSAG 2 Cal2.

El resultado de la muestra se indica como reactivo, indeterminado o no

reacli)vo asi como en forma de indice de corle {seial muestra/punto de
corte).

“Sustancia Concentracion analizada 1

Intralipid < 1500 mg/dL

Biotina < 123 nmoliL 0 < 30 ng/ml.
Factores reumatoides < 1000 Ui/mlL

Albumina $7.0g/dL

IgG £4.0¢9/dL

IgA s1.6gd

igM <1.0gdL

Criterio: dentificacion comecta de las muestras negativas y positivas.
Muestras con un COI < 0.7: recuperacion < COI + 0.3; muestras con un
COl 2 0.7: recuperacidn de + 20 %.

Interpretacion de los resultados Muestras simples con un COI > 1: recuperacién de 60-140 %.
Resultado numérl- | Mensaje del resul- Interpretacion/ En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
co tado acciones posteriores recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
CO <0.90 No reactivo Negativo para HBsAg, no se Gltima administracion.
) ieren andli : No se detectaron resultados fatsos negativos debidos al efecto prozona con
”q“"’;'t;a Isis ol test Elacsys HBsAg Il hasta una concentracién de 1.5 millones de Ul/mL.
posteriores. Compueslos farmacduticos
COIl 20.90 hasia Indeterminado Se recomienda volver a Se analizaron in vitro 16 farmacos de uso extendido sin encontrar
<10 analizar por duplicado con interferencias con el presente ensayo.
; el test Elecsys H ] Adicionalmente se analizaron los siguientes firmacos especiales
corz10 Reactvo todas las mue?::g empleados para el tratamiento de la hepalitis B sin encontrar interferencias
inicialmente reactivas o con ¢ presente ensayo.
limitrofes. Fémacos especiales
b) COt = indice de corte Féarmaco Concentracin analizade
Resultadode lare- | Resultadofinal/ |  Wedidas posteriores mglL
peticion del test interpretacion Peginterteron alfa-2a 50.18
COl2090parauna ; Repetidamente | La mussira debe analizarse Peginterferén alfa-2b <16
0 ambas pruebas reactivo empleando un ensayo de Lamivudina < 300
analizadas por neutralizacién Adofovi 10
duplicado. independiente (Elecsys " s
HBsAg Confirmatory Test). Entecavir $10
Los resuttados confirmados Telbivudina <600
por neutrafizacién con -
anticuerpos humanos anti- Tenofovir s
HBs se consideran positivos | LoS conocimientos cientificos actuales aun no permiten comprobar siempre
para HBsAg K):in excepcién lodas las muestras o personas infectadas con HBsAg con
_ ' h— métodos de ensayo disponibles. Un resultado de test negativo no
COl < 0.90 para Negativo para No se requieren andlisis descarta con absoluta seguridad la posibilidad de una exposicion o una
ambas pruebas HBsAg posteriores. infeccion por ef virus de la hepatitis B. Resultados negativos para muestras
analizadas por de personas expuestas al virus pueden deberse a concentraciones de
duplicado antigenos inferiores al limite de deteccion o a la falta de reactividad de los
. antigenos frente a los anticuerpos empleados en este ensayo.

El andiisis repetido de las muestras con un indice de corte inicial > 0.90
puede efectuarse automaticamente-{ver la seccion “cobas e flow™).

cobas ¢ flow

cobas e flow son procedimientos programados en el sistema para facilitar
una secuencia completamente automatizada de mediciones y ef calculo de
combinaciones de ensayo para establacer algoritmos de decision,

Un cobas e flow es capaz de efectuar autométicamente mediciones
repetidas por duplicado de muestras con un indice de corte inicial 2 0.90.
Se documentardn ambos resultados individuales y el mensaje de resultado

completo.

Limitaciones del anélisis - interferencias

En casos aislados aRueden presentarse interterencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefio del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, ef andlisis clinico asi como
los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos

Limite de deteccién

La sensibiiidad fue obtenica midiendo la concentracion del HBsAg
correspondiente a la seial de medicion del valor de corte en curvas

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias enddgenas y los standar de dituci iad i i 3

9 < 3 S ’ : . de estdndares de HBsAg {ad y ay) en
siguientes compuestos farmaceéuticos sobre el funcionamiento del test sin 8 anes seiadas
que se hayan observado interferencias, suero humano negativo para el HBV. -
Sustancias enddgenas Esténdares del instituto Pau! | Esténdar 00/588 de

Sustancia Concentracion analizada Envleh 'a OMS

ek 2 Subtipo ad, 1985 | Sublipo ay, $ublipo ad
Bilirrubina £ 428 pmolL o < 25 mg/dL ’\( deor J986 s £ NTAZZA
- e JRAE R IR d -
Hemoglobina £0.621 mmolAL o S 1000 mg/dL. Muestia col Pfl ¢ ,ij\( 00t ;jamms, A.Q?ol, [ uIrmL
=i A
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Esténdares del instituto Paul | Esténdar 00/586 de
Ehrdich la OMS
Subtipo ad, 1985 | Subtipo ay, Subtipo ad
1985

1 884 1999 ! 566 = 100 39.4 200
2 447 | 1005 | 289 ° S5.04 199 0.998
3 309 | 0047 i 127 G200} 164 0.052
4 0.396 | 0,000 | 0.421 : 0.000 | 0.409 0.000
Sensibilidad <0.04 U/mL <0.04 UmL 0.1 UlimL
de corte
{punto de
corte = 0.9)

Datos especificos de funcionamiento del test

cobas’

Sensibllidad clinica

Con el test Elecsys HBsAg Il se analizo un total de 1025 muestras
confirmadas positivas para HBsAg de varias etapas de la enfermedad.
1024 muestras fueron identificadas correctamente (1 muestra fue
repetidamente negativa (COl de 0.81-0.88), neutralizada positiva con el test
Elecsys HBsAg Confirmatory Test; negativa en un lercer andlisis de
HBsAg, negativa para anticuerpos anti-HBs, regativa para anticuerpos
anti-HBe, negativa para el HBeAg y positiva para los anticuenpos anti-HBc).
La sensibilidad en este grupo de 1025 muestras fue del 89.9 %.

Un tolal de 156 mueslras genotipizadas {genotipo A (30), B (8). C (11),

C/E (1), D (68), E(17), F (17), G (3), sin asignar (1)} y todos los sublipos
conocidos del HBsAg (CNTS “Centre National de la Transfusion Sanguine”,
n = 9 paneles de subtipos) fue analizado con el test Elecsys HBsAg Hl.
Todas las muestras fueron positivas exceplo 6 (2 del genotipo A, 1 del
genotipo D y 3 del genotipo E) de ADN det HBV tivo 0 bajo (también
negativas en los otros test de HBsAg). Un tolal de 115 mueslras que
corr%lgncgen diterentes mutaciones del HBsAg fueron analizadas con el
test ys HBSAQ Il y comparadas con ofras 3 pruebas de HBsAg

A continuacidn, se indican los datos representativos del funcionamiento del - registradas.
test en el anafizador. Los resultados de cada laboratorio en particular .
pueden diferir de estos valores. Panel de mutantes Analizado/positi-
Precision vo con Elecsys
La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y HBsAg ll
controles segun un protocolo (EP05-A3) ded CLS! (Clinical and Laboratory Panel 1 de muestras nativas mutantes 41/409
Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno durante L .
21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados: {cepas mostrando substituciones de aminoacidos
- relacionadas a resislencia contra las vacunas,
Analizador cobas e 801 resistencia contra el tratamiento con
Repetibilidad*! Precision inmunoglobulina humana contra la HB o reactividad
intermedia‘l menoscabada del HBsAg)
Muestra Media DE cv DE cv Panel 2 de muestras nativas mutantes 2424
coi col % coi % {cepas mostrando alteraciones de ofros

SHe), negativo 0.329 0038 | 116 0048 @ 146 aminodcidos)

SH. ligeramente 1.3 0045 | 35| 0056 - 43 Panel 3 de muestras nativas mutantes 191 m
Wm‘)’ i Panel de muestras mutantes recombinantes 3131

SH; positvo 463 0.112 24 0.156 34 Total 15112

PC HBsAg Il 1 0.354 0030 |79 ] 0035 80 Q) muestra {mutacion G145R; negaliva an todus los andlisis (CO de 0,1-0.8). tadas las

PCHBsAgli 2 422 0095 | 22 | 0.145 34 mediciones tueron efectuadas con una gikicion a 1:40 (SFB: suero ‘slal bovino)

¢} Repetibiidad = precision intraserie

) Precision inlermedia = precision interseria

8) SH = suero humano

1) PC = PraciConirot

Especificidad analitica

Con el test Elecsys HBsAg Il se han analizado 1596 muestras que

contienen sustancias potencialmente interterentes inckiyendo muestras:

s con anticuerpos contra HAV, HCV, HIV, HTLV, CMV, EBV, HSV,
rubéola, parvovirys, virus varicela-zoster, Toxoplasma gondii,
Treponema pallidurn, botrelia y listeriosis

= con autoanticuerpos (ANA, LES), titulos elevados de factor reumatoide
o anticuerpos HAMA

» positivas para paperas, sarampién, malaria

® tras vacunacion contra el HBV y la influenza

* de pacientes con gammapatia monocional y mieloma/infoma multiple,
pacientes bajo dialisis 0 pacientes con hepatopatias alcohdlicas

* de embarazadas

No se registraron resultados falsos positivos. 14 muestras fueron positivas

para HBsAg (1 muestra de cada grupo de pacientes con resultados

positivos para los anticuerpos contra HAV, HIV, HTLV y EBV: 1 muestra de
un paciente bajo didlisis y 9 muestras de embarazadas). 2 muestras

(1 muestra tras vacunacién contra el HBV y 1 muestra con FR elevados)

fueron inicialmente posilivas pero negativas tras realizar una segunda

medicién, La especificidad general fue del 100 % (limite inferior de
confianza del 95 %, unilateral; 99.81 %).

n) musstras (mutaciér M133UMT43T/G145R y mutacion T455149R/ 13T1141186P,

respectivamente) negativas en todas las prusbas, 1a primera mulacion fue analizada con
3 pg:;gg ;go: de 0.03-0.76), la segunda mutacion fue analzada con 4 pruedas ICOl
[ ,

El test Elecsys HBsAg Il muestra una muy buena concordancia con los
datos indicados en la informacion del producto de 8 paneles de
funcionamiento (Boston Biomedica. Inc.), con 140 muestras positivas de
150 muestras analizadas. Todas las mueslras declaradas como positivas
meronoo positivas en el test Elecsys HBsAg Il dando una sensibilidad de!

100 %.

Especiticidad clinica

La especificidad del test Elecsys HBsAg Il comprobada en un grupo de

6360 donantes de sangre dio los siguientes resultados: muestras

gcnga;rnente reactivas (IR) 99.91 %; muestras repetidamente reactivas (RR)
. 1o,

En un grupo de 3593 muestras de la rutina diaria (pacientes hospitalizados,

pacienies ambulatorios, pacientes preoperatorios, profesionales de la salud

y voluntanos anénimos), la especificidad (IR y RR) fue del 99.68 %.

Grupo Nimero ! Inicial- | Repetide- | Confirmado
mente | mente resc- | positivo
reactivo tive

Donantes de sangre | 6360 8 3 2

Pacientes 3593 181 176" 122¢

hospitalizados

i} 5§ muestras no pitieron reanalizarse debido a que el volumen de muestra no are suficiente

1} 55 musstras ne pudieron ser neutrakzadas debido a Que el velumen Je muestra no era
Suficiente, * muestra tue negativa con el tes! Elecsys ~BsAg tt

4/5
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Paneles de seroconversion

La sensibilidad de seroconversion del test Elecsys HBsAg Il ha sido
demostrada en el andlisis de 56 paneles comerciales de seroconversion y
comparada con pruebas HBsAg registradas. El test Elecsys HBsAg Il
demostrd detectar la seroconversion en todos los paneles de forma
equivalente o mds temprana que otros test de HBsAQ.
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Para mds informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacion, 1a informacion de producto
y las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metodica se emplea como separador decimal un punto para

distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un ntmero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Simbolos
Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionaimente
alosindlcegz?gssenlangr':m 133’?‘5223-1. ysigno

Contenido del estuche

CONTENT

Analizadoresfinstrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo

CALIBRATOR Calibrador

—_—> Volumen tras reconstitucion o mezcla

GTIN Namero Global de Articulo Comercial

wm

~N o

(-]
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Gobigrno de Salud ] Presidencia de la Nacion

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n© 1-47-3110-1574-17-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOS ROCHE

S.A.Q.e I. (Division Diagnostica), 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: Elecsys HBsAg II (Ref. 7251076190)

Indicacién de uso: Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la

determinacion cualitativa del antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAQ)

en suero y plasma humanos para ser utilizado en el analizador cobas e 801.

Forma de presentacion: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1

cartucho integral de reactivos (Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 14.1

ml, Reactivo R1: Anticuerpo anti-HBsAg-biotina x 15.8 ml y Reactivo R2:

Anticuerpo anti-HBsAg marcado con quelato de Rutenio x 13.9 ml); HBSAG 2

Call: 1 frasco x 1.3 ml; y HBSAG 2 Cal2: 1 frasco x 1.3 ml.
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Sede Tentral
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remed-os de Escalada de
San Martin 1909, Mendo2a
Prov. 1e Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 5§35,
Coérdeba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unides 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacionai 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Sarta Fe,
Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fe
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Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidn

Periodo de vida util y condicidon de conservacién: 12 (DOCE) meses desde la
fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 8°C.

Nombre y direccién dél fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer
Strasse 116; 68365 Mannheim. (ALEMANIA).

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-588.
Expediente N© 1-47-3110-1574-17-4

Disposicién No

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://wwiw.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidcs 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Coérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de QObispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordeba, CO.TE.CAR., Paso de lcs Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov, de Mendoza Prov. de Cérdaba Libres, Prov de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



