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VISTO, el expediente n® 1-47-17996/11-2 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Y,
|
CONSIDERANDO: |
Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. solicita autorizacion para la venta a laboratorios de analisis
clinicos del Producto para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado A?RCHITECT
HBsAg Qualitative II Reagent / INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE
MICROPARTICULAS (CMIA) PARA LA DETECCION CUALITATIVA DEL ANTIGENO
DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS.
Que a fs. 271 consta el informe técnico producido por el S;ervicio de
Prtﬂ)ductos para Diagnostico que establece que el producto reune las CQndiciones
'delaptitud requerida;‘, para su autorizacién. I
Que la Direccidn Nacional de Productos Medicos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que se ha dado cumplimiento a los términos gue estab!éce la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M AT NC 2574/99.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y por el Decreto N°© 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

.



NIRPOSICION N° 0 8 :2 8

Ministerio de Safud
Secretarfa de Politicas, Regulacion
¢ Instifulos
ANMAT

Por ello;

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

ARTICULO 19,- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagnodstico de uso “in Vitro” denominado ARCHITECT HBsAg Qualitative II
Reagent / INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS
(CMIA) PARA LA DETECCION CUALITATIVA DEL ANTIGENO DE SUPER.FICIE DEL
VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS que sera
elaborado por Abbott Ireland Diagnostics Division, Finislin Business Eark, Sligo
(IRLANDA) e importado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a
expenderse en envases conteniendo MICROPARTICLES: 6,6mli, CO.NJUGATE:
5,9ml y ANCILLARY WASH BUFFER: 5,9ml, para 100 determinaciones; 6
MICROPARTICLES: 27ml, CONJUGATE: 26,3ml y ANCILLARY WASH BUFFER:
26,3ml, para 500 determinaciones; ¢ MICROPARTICLES: 4 x 27ml, CONJUGATE:
4 x 26,3mt y ANCILLARY WASH BUFFER: 4. X 26,3mi, para 2000 determinaciones
;cuya composicion se detalla a fojas 26 con un periodo de vida util de 8 (OCHO)

meses desde la fecha de elaboracién conservado entre 2 y 8°C.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
37 a 41, 62 a 66, 87 a 91 y 208 a 270, desgloséandose las fojas 37 a 41 y 208 a
228 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada
por el elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

T
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ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 59.- Rggistrese; girese a Direccién de Gestion de Informacidn Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de Productos
Médicos notiﬁq_uese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de
la presente Disposicion junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual

de instrucciones y el Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-17996/11-2.

DISPOSICION No:

av. 0828
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

ARCHITECT HBsAg Qualitative Il
Para uso en diagnoéstico in vitro

1 % 100 tests. ARCHITECT HBsAg Qualitative Il es un inmunoanalisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) para la deteccion cualitativa del antigeno de superficie del virus de la
he'patitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos. El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il se
utiliza como ayuda en el diagnostico de la infeccién por el VHB y como ensayo de cribado para
muestras de sangre y plasma procedentes de donantes.

. [MICROPARTICLES| 1 frasco (6,6 ml) de microparticulas recubjertas de-anticuerpos (de'
ratén, monoclonales, IgM, 1gG) anti-HBs en tampon’ MES con - estabilizante proteinico
|(seroalb::|mina bovina). Concentracién minima; 0,08% de particulas solidas.

. |CONJUGATE| 1 frasco (5,9 ml) de conjugado de anticuerpos (de ratén, monaclonales, IgG)
anti-HBs y de anticuerpos (de cabra, IgG) anti-HBs marcados con acridinio en tampén fosfato
con plasma humano y estabilizantes proteinicos (seroalbumina bovina, suero bovino fetal, IgG
de cabra, IgG de ratén). Riesgo de infeccién. Concentracién minima: 0,35 pg/ml.
Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.
|

. ENCILLARY WASH BUFFER] 1 frasco (5,9 ml) de tampon de lavado complementario qﬁe

contiene tampén MES. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950. /

/l\ ATENCION: maneje los materiales de crigen humano como potencialmente
infecciosos.

1 b
]e" {1 Consulte las instrucciones de uso :

ATENCION: todos los componentes contienen metilisotiazolonas. Pueden provocar
una reaccion alérgica en la piel. .

iLoT| LOTEN

VENCIMIENTO

B CONSERVAR ENTRE 2 vy 8°C
?”C-f]

Elaborado por Abbott ireland Diagnostics Division.
Finisklin Business Park
Sligo, Irlanda
Importado y Distribuido ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.

Ing. Butty 240, Piso 13 C1001AFB, Ciudad Auténoma de Bs. As.
Deposito; Pienovi 104, B1868DRD, Avellaneda, Pcia de Bs As

C/ FARM. MONICA E. YOSHIDA
fi' POR LA ANMAT. DISP/RESOL/CERT N°

1"
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
ARCHITECT HBsAg Qualitative [l

Para uso en diagndstico in vitro

1 x 500 tests. ARCHITECT HBsAg Qualitative Il es un inmunoandlisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) para la deteccion cualitativa del antigeno de superficie del virus de Ia hepatitis B
(HBsAg) en suera y plasma humanos. El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il se utiliza como ayuda
en el diagnostico de la infeccidn par el VHB y como ensayo de cribado para muestras de sangre y plasma
procedentes de donantes.

|MICROPARTICLES| 1 frasco (27,0 ml) de microparticulas recubiertas de antlcuerpos (de raton,

monoclonales, IgM 1gG) anti-HBs en tampdén MES con estabilizante proteinico (seroalbumma bovina).
Concentramén minima: 0 08% de particulas solidas.

1 frasco (26 3 mi) de conjugado de anticuerpos (de ratén, monoclonalels lgG) anti-
HBs y de anticuerpos (de cabra, Ig3) anti-HBs marcados con acridinio en tampgn fosfato.con plasma
humano y estabilizantes proteinicos (seroalbumina bovina, suero bovino fetal, IgG de cabra, I1gG de
ratén). Riesgo de infeccién. Concentracién minima: 0,35 pg/ml. Conservantes: ProClin 300 y ProClin
950.

. |ANCILLARY WASH BUFFER] 1 frasco (26,3 ml) de tampén de lavado complementarlo que
contiene tampén MES. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950. /

|
ATENCION: maneje los materiales de origen humanoe como potencialmente :
infecciosos.

Iy Consuite las instrucciones de uso

; ATENCION: todos los componentes contienen metilisotiazolonas. Pueden
| provocar una reaccion alérgica en la piel. i

LOT LOTE No

[ VENCIMIENTO

. Exp i
; ¢ .g°'c CONSERVAR ENTRE 2y 8°C
[ j{

/ Elaborado por Abbott Ireland Diagnostics Division.
Finisklin Business Park
Slige, Irlanda
Importado y Distribuido ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. §
Ing. Butty 240, Piso 13 C1001AFB, Ciudad Auténoma de Bs. As.
Depésito: Pienovi 104, B1868DRD, Avellaneda, Pcia de Bs As -

]

ARM. MONICA E. YOSHIDA
A UTO IZAD) POR LA ANMAT. DISP/RESOL/CERT N°

/‘za
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il

| Para uso en diagnéstico in vitro

4 x 500 tests. ARCHITECT HBsAg Qualitative Il es un inmunoandlisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) para la deteccion cualitativa del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B
(HBsAg) en suero y plasma humanos. El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il se utiliza como ayuda
en el diagnostico de la infeccién por el VHB y como ensayo de cribado para muestras de sangre y plasma
procedentes de donantes. i

| |
. |MICROPARTICLES| 4 frascos (27,0 ml) de microparticulas recubiertas de anticuerpos (de ratén,

monoclonales, 1gM, 1gG) anti-HBs en tampén MES con estabilizante proteinico (seroalbumiina bovina).
Concentracion minima: 0,08% de particulas solidas.

. 4 frascos (26,3 ml) de conjugade de anticuerpos {de ratén, monoclonate‘s, 1gG) anti-

HBs y de anticuerpos (de cabra, IgG) anti-HBs marcados con acridinio en tampon fosfato:con plasma
humano y estabilizantes proteinicos (seroalbdmina bovina, suero bovino fetal, 1gG de cabra, 1gG de
raton). Riesgo de infeccién. Concentracién minima: 0,35 pg/ml. Conservantes: ProClin SC!JO y ProClin
950,

. IANCILLARY WASH BUFFERI 4 frascos (26,3 ml) de tampdn de lavado complementariofque
contiene tampén MES. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950. / {

I

|

L)

|

AN
¥, ! N\ ATENCION: maneje los materiales de origen humano como potencialmente |
infecciosos.

k"'n

I"LJ Constulte las instrucciones de uso i

' ATENCION: todos los componentes contienen metilisotiazolonas. Pueden |
provocar una reaccion alérgica en la piel. I

LOT LOTE N°
- VENCIMIENTO
- Exp.

1

|

i

: _g'c CONSERVAR ENTRE 2y 8°C |
iff
z"{:/l

Finisklin Business Park
| Sligo, Irlanda :
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. E
Ing. Butty 240, Piso 13 C1001AFB, Ciudad Auténoma de Bs. As.
laneda, Pcia de Bs As

Elaborado por Abbott Ireland Diagnostics Division. '

Distribuido
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

ARCHITECT HBsAg Qualitative Il REF

MICROPARTICLES
< : > /*i\ MT-J

6,6 mi

LOTE
VENCIMIENTO

. 1 FEC
g,

ARCHITECT HBsAg Qualitative I REF
MICROPARTICLES

27 ml 5
LOTE :
VENCIMIENTO i

},-a‘c
! !
¢ .

I
|
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il IREF| ‘
CONJUGATE i

59ml

LOTE
VENCIMIENTO |
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ARCHITECT HBsAg Qualitative Il REF|
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il (ensayo cualitativo Il para el HBsAg)

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT HBsAg Qualitative | es un inmunoanalisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) para la deteccién cualitativa del antigeno de superficie del virus
de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos incluyendo muestras recogidas
post-mortem (sin latido cardiaco).

El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il se utiliza como ayuda en el diagnostico de
las infecciones por el VHB y como andlisis de cribado para prevenir |a transmision del
virus de la hepatitis B (VHB) en receptores de sangre, derivados sanguineos, células,
tejidos y érganos. .
|

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO ;
El virus de la hepatitis B (VHB), un virus DNA con membrana, es el agente etiolégico de
la hepatitis sérica. Durante la infeccion, el VHB produce un exceso de antigeno de
superficie (HBsAg), también denominado antigeno Australia, que puede detectarse en
la sangre de los individuos infectados. :

Es el responsable de la unidn del virus a los hepatocitos y es la estructura diana de los
anticuerpos neutralizantes.? E|l HBsAg es el primer marcador serolégico tras la
infeccion por el VHB apareciendo de 1 a 10 semanas tras la exposicion y de 2 a 8
semanas antes de la aparicion de los sintomas clinicos.>® El HBsAg persiste durante
esta fase aguda y se elimina después en el periodo de convalecencia. Si transcurridos
6 meses no se elimina indica un estado de portador crénico de HBsAg.

La prueba del HBsAg se utiliza para identificar a las personas infectadas con el VHB y
para prevenir la transmision del virus via sangre o productos sanguineos, asi como
para monitorizar el estado de los individuos infectados, en combinacién con otros
marcadores serolégicos de la hepatitis B.% En la mayoria de los paises, la realizacion de
la prueba del HBsAg forma parte de los programas de reconocimiento prenatal cuyo
objetivo es identificar a las madres infectadas por el VHB y prevenir posteriormente, a
través de la inmunizacién, la transmisién perinatal de la infeccion.®

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

ARCHITECT HBsAg Qualitative Il es un inmunoanalisis de un paso que utiliza la

tecnologia de inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) con

protocolos de ensayo flexibles conocidos como Chemiflex, para la deteccién cualitativa

de HBsAg en suero y plasma humanos.

(Nota: en un segundo paso de incubacién se afiade el tampon de lavado

complementario, por tanto el fichero del ensayo actia como si se tratara de un

protocolo de ensayo de dos pasos).

En el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative I, la muestra, las microparticulas

paramagnéticas recubiertas de anticuerpo anti-HBs y el cofijugado de anticuerpo anti-
/HBS marcado con acridinio se combinan para formar una megcla de reaccién. El HBsAg

Dr Miguel Liguori
Apoderado
aboratories Argentina S.A
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presente en la muestra se une a las microparticulas recubiertas de anti-HBs ¥ ;
conjugado de anti-HBs marcado con acridinio. Después del lavado, el tampén de
lavado complementario se afiade a la mezcla de reaccion. Las soluciones preactivadora

y activadora se afiaden a la mezcla de reaccion despues de otro ciclo de lavado. La
reaccién quimioluminiscente resultante se mide en unidades relativas de luz (URL).
Existe una relacién directamente proporcional entre la cantidad de HBsAg presente en

la muestra y las URL detectadas por el sistema optico del ARCHITECT 7 System.

La presencia o ausencia de HBsAg en la muestra se determina comparando la sefial
quimioluminiscente de la reaccion con la sefial del punto de corte determinada a partir

de una calibracién activa. Si la sefial guimioluminiscente en la muestra es mayor o igual

a la sefial del punto de corte, la muestra se considera reactiva para HBsAg.

Si desea mas informacion sobre el sistema y la tecnologia del ensayo, consulte; el
capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. 1

REACTIVOS

Equipo de reactivos, 100 tests/500 tests

NOTA: algunas presentaciones del equipo de reactivos no se encuentran disponibles
en todos los paises, ni para su uso con todos los ARCHITECT / Systems. Si desea mas
informacion, péngase en contacto con su distribuidor local. :

ARCHITECT HBsAg Qualitative || Reagent Kit (equipo de reactivos) (222

+ ImicROPARTICLES| 1 0 4 frascos [6,6 ml (100 tests) / 27,0 ml (500 tests)] de
microparticulas recubiertas de anticuerpos (de ratén, monoclonales, 1gM, 1gG) anti-
HBs en tampén MES con estabilizante proteinico (sercalbdmina bovina).
Concentracién minima: 0,08% de particulas solidas. Conservantes: ProClin 300 y
ProClin 950. '

. 1 o 4 frascos [5,9 ml (100 tests)/ 26,3 ml (500 tests)] de conjugado de
anticuerpos (de ratén, monoclonales, {gG) anti-HBs y de anticuerpos (de cabra, IgG)
anti-HBs marcados con acridinio en tampén fosfato con plasma humano |y
estabilizantes proteinicos (seroalblimina bovina, suero bovino fetal, IgG de cabra,
IlgG de raton). Concentracion minima: 0,35 pg/ml. Conservantes: ProClin 300 y
ProClin 850.

+ [ANCILLARY WASH BUFFER| 1 0 4 frascos (5,9 m! (100 tests)/ 26,3 ml (500 tests) de
tampén de lavado complementario que contiene tampon MES. Conservantes:
ProClin 300 y ProClin 950.

b
i
'

Otros reactivos

ARCHITECT i Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora

. |PRE-TRIGGER SOLUTIONI Solucién preactivadora que contiene 1,32 % (p/v) de
perdxido de hidrégeno. o

ARCHITECT i Trigger Solution (solucion activadora)
» [TRIGGER sow'rlcThﬂ Solucién activadora que contiene hidréxido de sodio 0,35 N. !

ARCHITECT /i Wash Buffer (tampon de lavado
» [wasH BUFFER| El tampén de lavado contiene solucién salina en tampon fosfato.
/Conservantes: agentes antimicrobianos. !
Lt
]

run-
ENICO

Apaderado

Dr Miguel Liguori i
i Laboratories Argentina S.A !
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES -

+ Para uso en diagnéstico in vitro.

« Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este producto. '
No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
i exactamente las instrucciones indicadas. :

Precauciones de seguridad

. A ATENCION: este producto contiene componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Si desea una enumeracion mas detallada, consulte el
apartado REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir métodos 'de
analisis que garanticen la inocuidad de materiales de origen humano o de
_microorganismos inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
: considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos y las
muestras de origen humano de acuerdo a las instrucciones 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
E1r§cticas de seguridad biologica "Biosafety Level 2" u otras normativas equivalentes

.+ El conjugado contiene plasma humano sin reactividad para el HBsAg, ni para el
antigeno del VIH-1 0 el RNA del VIH-1, ni reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-
2, ni anti-VHC, '
+ 'Las siguientes advertencias y precauciones afectan a estos componentes:
‘'« Microparticulas
* Conjugado i
« Tampén de lavado complementario : P

ATENCION: Contiene metilisotiazolonas.

;l H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
Prevencion :
P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el agrosol. |
P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del i
lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
agua abundante.
P333+P313 En case de irritacion o erupcién cutdnea: consultar a un
medico.
| P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volverlas a utilizar. |
I Elimine los residuos del producto y sus recipientes con todas las
precauciones posibles.

e

X
i
r Miguel Liguori
Apoderado i
Abbott! aboratories Argentina S.A
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www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica de Abbott.

Si desea mas informacion sobre las precauciones de seguridad durante | | el
funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 8 del Manual de operaciones deI
sistema ARCHITECT. |

Precauciones de manejo

No utilice los reactivos transcurrida la fecha de caducidad.

No mezcle entre si reactivos del mismo equipo ni de equipos diferentes. !

Antes de cargar el ARCHITECT HBsAg Qualitative || Reagent Kit en el sistema por

primera vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las

microparticulas que se hayan asentado durante el transporte. Si desea mas
informacion sobre como mezclar las microparticulas, consulte el apartado

PROCEDIMIENTO, Procedimiento del ensayo de estas instrucciones de uso.

Se DEBEN utilizar septos (tapones de proteccién) para evitar la evaporacién y

la contaminacién de los reactivos y para asegurar su buen estado. No se

puede garantizar la fiabilidad de los resultados de este ensayo si los septos no
se manejan segun las instrucciones indicadas en estas instrucciones de uso.

Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando coloque un septo en un

frasco de reactivo destapado.

« Utilice guantes que no hayan estado en contacto con plasma o suero humanos
cuando maneje frascos de conjugado, ya que la IgG o la IgM humanas pueden
neutralizar el conjugado. |

« Una vez que haya colocado un septo en el frasco de reactivo, no invierta ‘el
frasco, ya que el reactivo se puede derramar y esto podria afectar a los
resultados del analisis.

« Con el tiempo, los residuos liquidos se pueden secar en la superficie del septo
(tapon de proteccion). Generalmente se trata de sales secas que no afectan. al
funcionamiento del ensayo.

Si desea mas informacion sobre las precauciones de manejo durante el

funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 7 del Manual de operaciones del

sistema ARCHITECT. }

Almacenamiento

8°C
. Z'C"'l/ El ARCHITECT HBsAg Qualitative || Reagent Kit se debe almacenar a una

temperatura entre 2°C y 8°C en posicién vertical y puede utilizarse inmediatamente
después de sacarlo del refrigerador.

Si se almacenan y se manejan segln las instrucciones, los reactivos se mantrenen
estables hasta la fecha de caducidad.

El ARCHITECT HBsAg Qualitative || Reagent Kit se puede almacenar en gl
ARCHITECT i System durante un maximo de 30 dias. Transcurrido este periodo de
tiempo, deséchelo. Si desea mas informacién sobre el tiempo de almacenamiento en
[ operaciones del sistema

Dr Miguel Liguori
Apoderado |
it L.aboratories Argentina S.A
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* Los reactivos se pueden almacenar dentro y fuera del ARCHITECT / System.. Si

retira los reactivos del sistema, almacénelos a una temperatura entre 2°C y 8°C (con
los septos y los tapones para los reactivos) en posicidén vertical. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas
originales para asegurarse de que permanecen en posicion vertical.
Si el frasco de microparticulas no se almacena en posicién vertical {con un
septo instalado) durante el almacenamiento refrigerado fuera del sistema, el
equipo de reactivos se debe desechar. Si desea mas informacién sobre como
descargar los reactivos, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones deI
sistema ARCHITECT. !

Indicaciones de descomposicion de los reactivos

Si el valer de un control se encuentra fuera del intervalo especificado, puede ser mdxclo
de una descomposicion de los reactivos o de errores técnices. Los resultados de estos
ensayos no son validos y el analisis de las muestras se debe repetir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo.

Si desea mas informacion sobre los procedimientos de solucidén de problemas, consulte
el capitulo 10 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

» Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il (ensayo numero 628) en el ARCHITECT 7 System.

* Si desea mas informacion sobre la instalacion del fichero de ensayo, y sobre la
visualizacion y la modificacién de los parametros del ensayo, consulte el capitulo 2
del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. .

* Sidesea mas informacion sobre la impresion de los parametros del ensayo, consulte
el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

» Si desea mas informacién sobre el funcionamiento del sistema, consuite el Manual
de operaciones del sistema ARCHITECT.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS PARA EL ANALISIS

Tipos de muestras

» Con el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il se pueden utilizar los siguientes
tubos de recogida de muestras. No se han validado para este ensayo otros tubos
que no sean los enumerados.

» Suero humano (incluyendo el suero recogido en tubos con separador de suero) |
+ Plasma humano recogido con: i

+ Heparina de litio * Heparina de sodio

+ EDTA di potasico *» CPD

+ EDTA tripotasico » CPDA-1

+ Citrato de sodio « ACD

+ Tubos con separador de * Oxalato de potasio / Plasma con fluoruro
plasma (heparina de litio) de sodio

Dr Miguel Liguori
Apoderado
bott Laboratories Argentina S.A
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No se ha determinado el funcionamiento de este ensayo con otros liquidos
corporales que no sean suero 0 plasma humanos.

Se ha determinado la eficacia de este ensayo en su uso con muestras de sangre de
cadéveres (muestras recogidas post-mortem, sin latido cardiaco), para mas detalles,
consulte el apartado ANALISIS DE MUESTRAS DE SANGRE DE CADAVERES.
Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resultados obtenidos en las distintas
muestras de pacientes pueden resultar disminuidos debido a su efecto de dilucién.

El ARCHITECT i System no puede comprobar el tipo de muestra utilizado. Por lo
tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar que se haya utilizado el tipo
de espécimen adecuado con el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative I1.

Condiciones de las muestras

L ]

No utilice muestras en las siguientes condiciones:

+ Inactivadas con calor

o Mezcladas

+ Intensamente hemolizadas

» Con contaminacién microbiana evidente

Para obtener resultados exactos, las muestras de suero y plasma no deben
presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en suspension. Las muestras de suero de
pacientes en tratamiento con anticoagulantes o terapia trombolitica, podrian
contener fibrina debido a la formacién incompleta del coagulo.

Antes de centrifugar, compruebe que la formacién del coagulo en las muestras de
suero se haya completado. Si la muestra se centrifuga antes de que se complete la
formacion del coagulo, la presencia de fibrina puede causar resultados erroneos.

Las muestras de pacientes tratados con heparina pueden coagularse parcialmente y
producir resultados erréneos debido a la presencia de fibrina. Para evitarlo, extraiga
las muestras antes de la terapia con heparina. !
Maneje con cuidado las muestras de pacientes para evitar la contaminacion cruzada.
Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desechables. _
Para obtener resultados dptimos, compruebe que no haya burbujas en las muestras.
Si las hubiese, retirelas con un bastoncillo antes del andlisis. Para evitar la
contaminacion cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada muestra.

No se observaron diferencias cualitativas en los resultados entre controles
experimentales y muestras no reactivas 0 muestras reactivas al analizarlos con
concentraciones elevadas afiadidas de bilirrubina conjugada o sin conjugar (20
mg/dl), triglicéridos (3 000 mg/dl), proteinas (12 g/dl), o hemoglobina (500 mg/dl).

Preparacion para el anélisis

ﬂml. orie Argentina S.A
/M .

Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de suero y plasma

para su procesamiento. La separacién por gravedad no es suficiente para la

preparacion de las muestras.

Prepare las muestras congeladas como sigue:

« Las muestras congeladas deben descongelarse por completo antes de
mezclarse.

. Mezcle bien las muestras descongeladas en un agitador de tubos tipo Vortex a
baja velocidad o invirtiendo los frascos 10 veces.

Dr Miguel Liguori
Apoderado
bpHit Laboratories Argentina S.A -
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Compruebe visualmente las muestras. Si observa capas o estratificacion, siga
mezclando hasta que las muestras sean visiblemente homogéneas. Si las
muestras no se mezclan bien, se pueden obtener resultados inconsistentes.
» Centrifugue la mezcla de muestras como se describe a continuacion.
Antes del analisis y para asegurar la reproducibilidad de los resultades, las muestras
deben transferirse a un tubo de centrifuga y centrifugarse a una FCR (fuerza
centrifuga relativa) 210 000 durante 10 minutos si:
« contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspension o
» han sido congeladas y descongeladas.
Las muestras centrifugadas con una capa de lipidos en la superficie se deben
transferir a una copa de muestra o a un tubo secundario. Procure transferir solo la
muestra clarificada sin material lipidico.
Para el analisis, dispense la muestra aclarada en una copa de muestra o en un tubo
secundario.

Almacenamiento |

Las muestras se pueden almacenar con o sin él coagulo, los eritrocitos o el gel
separador

» hasta un maximo de 24 horas a temperatura ambiente o

» hasta 6 dias entre 2°C y 8°C.

Si el analisis se retrasa mas de 6 dias, retire el coagulo, los eritrocitos, o el gel
separador del suero o plasma y almacene las muestras a una temperatura inferior o
igual a -20°C.

No someta las muestras a méas de 3 ciclos de congelacidén/descongelacion.

Transporte

Antes de transportar las muestras, se recomienda retirar el coagulo, los eritrocitos, o
el gel separador.

En caso de transporte, las muestras se deben preparar y etiquetar de acuerdo con
las normativas vigentes que rigen el transporte de muestras y sustanmas
infecciosas. i
Las muestras se pueden enviar bien a temperatura ambiente, a una temperatura
entre 2°C y 8°C (con hielo), o congeladas (con nieve carbonica). No sobrepase - eI
tiempo de almacenamiento de las muestras mencionado anteriormente.

ANALISIS DE MUESTRAS DE SANGRE DE CADAVERES

t
»

recoger las muestras (o cualquier combinacion de estas).

Se ha determinado la eficacia de este ensayo en su uso con muestras de sangre de
cadaveres (muestras recogidas post-mortem, sin latido cardiaco) recogidas hasta
18 5 horas después de la muerte. La eficacia se establecié con 50 muestras de
sangre de cadaveres con sustancnas anadidas y 50 muestras de sangre de
cadaveres sin sustancias afiadidas.”

‘No se ha validado el analisis de muestras de sangre de cadaveres de pacientes con

dlluctén plasmatica debido a transfusiones > 2 000 mi de sangre o coloides en las
Ultimas 48 horas o transfusiones de cristaloides > 2 000 ml en 1 hora antes de

Dr Migue! Liguori 1
Apoderado
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"Siga la normativa vigente o las gufas de actuacin generalmente aceptadas para la

-

-
+

08 24

recogida, el almacenamiento y el manejo de las muestras. o

Siga las instrucciones de procesamiento del fabricante de los tubos de recogida de
suero o plasma. Tras una centrifugacion preliminar, transfiera el sobrenadante a un
}ubo de centrifuga y centrifugue con una fuerza centrifuga relativa (FCR) de 10 000
durante 10 minutos. Si no se van a procesar las muestras directamente tras la
centrifugacién preliminar, se recomienda retirar el sobrenadante del coagulo o de las
células sanguineas hasta que se vayan a procesar.

Tras su recogida, las muestras de sangre de cadaveres se pueden almacenar hasta
6 dias entre 2°C y 8°C o hasta 24 horas entre 15°C y 30°C.

No se observaron diferencias cualitativas para muestras de sangre de cadaveres (no
reactivas o con afadido para ser reactivas) cuando se realizaron hasta 3 ciclos de
congelacién/descongelacion. No obstante se debe evitar someter las muestras a
multiples ciclos de congelacién/ descongelacion.

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados

2G22 ARCHITECT HBsAg Qualitative 1| Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

*

ARCHITECT i System

Fichero del ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative |1, disponible en:

« CD-ROM de ensayos en formato electrénico ARCHITECT 7 System
que se encuentra en: www.abbottdiagnostics.com

« CD-ROM de ensayos de ARCHITECT i System

2G22-01 ARCHITECT HBsAg Qualitative |l Calibrators {calibradores)

2G22-10 ARCHITECT HBsAg Qualitative 1l Controls (controles} u otro

material de control

ARCHITECT i [PRE-TRIGGER SOLUTION]|

ARCHITECT i [TRIGGER SOLUTION] !
ARCHITECT ' 1
ARCHITECT i [REACTION VESSELS| '
ARCHITECT i \
ARCHITECT i ‘

ARCHITECT i [REPLACEMENT CAPS;

Pipetas o puntas de pipetas (opcional) para dispensar los volumenes especificados.

"Si desea mas informacién sobre los materiales necesarios para los procedimientos de
mantenimiento, consulte el capitulo 9 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.
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Procedimiento del ensayo

+ Antes de cargar el ARCHITECT HBsAg Qualitative |l Reagent Kit en el sistema por
primera vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las
microparticulas que se hayan asentado durante el transporte. Una vez que haya
cargado las microparticulas por primera vez, no sera necesario volver a mezclarlas.

+ Invierta el frasco de microparticulas 30 veces.

+ Compruebe visualmente que las microparticulas del frasco se hayan
resuspendido. Si las microparticulas continian adheridas al frasco, siga
invirtiendo el frasco hasta que estas estén completamente resuspendidas.

« Si las microparticulas no se resuspenden, NO UTILICE ESTE REACTIVO y
pongase en contacto con el representante de Abbott.

» Una vez que las microparticulas se hayan resuspendido, coloque un septo (tapdn
de proteccioén) en el frasco. Si desea mas informacion sobre como colocar los
septos, consulte el apartado Precauciones de manejo de estas instrucciones de
uso.

» Cargue el ARCHITECT HBsAg Qualitative !l Reagent Kit en el ARCHITECT i
System.

» Compruebe que todos los reactivos del ensayo necesarios estén disponibles.

+ Aseglrese de que todos los frascos de reactivos tengan septos (tapones de
proteccion}. ' :

« Silo considera necesario, solicite una calibracion.

« Si desea informacion sobre la peticién de calibraciones, consulte el capitulo 6 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

» Solicite los ensayos en el sistema.

» Sidesea informacién sobre la peticién de muestras de pacientes y controles, y
sobre el funcionamiento del analizador en general, consulte el capitulo 5 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. .

» EI sistema calcula el volumen minimo de la copa de muestra y lo imprime en el
informe de la lista de peticiones. No se pueden analizar mas de 10 replicados de la
misma copa de muestra. Para evitar al maximo la evaporacion, asegirese de due
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de realizar el analisis.

« Prioritaria: 125 pl para el primer analisis con el ensayo HBsAg Qualitative Il mas
75 Wl para cada andlisis adicional con el ensayo HBsAg Qualitative [l de la misma
copa de muestra.

» < 3 horas en el sistema: 150 pl para el primer andlisis con el ensayo HBsAg
Qualitative |l mas 75 ul para cada andlisis adicional con el ensayo HBsAg
Qualitative |l de la misma copa de muestra.

« > 3 horas en el sistema: sustituya con una muestra recién recogida (muestras de
pacientes, controles y calibradores).

« Sj utiliza tubos primarios o con alicuotas, use las marcas de nivel de muestra para
asegurarse de que haya suficiente muestra de paciente.

» Prepare los calibradores y controles.

» Antes de su uso, invierta suavemente los frascos de los ARCHITECT HBsAg
Qualitative i Calibrators y los ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Controls y para
mezclar su contenido.

+ Los volumenes requeridos para los ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Calibrators
y los ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Controls se obtienen dispensando

Dr Miguel Liguori
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calibrador y 6 gotas de cada control.
« En caso de usar otro material comercializado, siga las instrucciones del
fabricante.

« Cargue las muestras.

+ Si desea informacion sobre como cargar las muestras, consuilte el capitulo 5 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. - '

+ Pulse la tecla PROCESAR.

« Si desea mas informacién sobre los principios del funcionamiento, consulte el
capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. '

» Para garantizar un funcionamiento 6ptimo, es importante realizar los procedimientos
de mantenimiento habituales descritos en el capitulo 9 del Manual de operaciones
del sistema ARCHITECT. El mantenimiento podra ser mas frecuente si los
procedimientos de su laboratorio asi lo requieren.

Procedimiento de dilucién de muestras :
Las muestras no pueden ser diluidas para el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative H.

Calibracién

o Para realizar una calibracién del ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative I, analice
los calibradores 1 y 2 por triplicado. Los calibradores se deben cargar con prioridad.

+ Se debe analizar una Unica muestra de cada concentracidn del control para evaluar
la calibracién del ensayo. ,

+ Solicite los controles tal y como se describe en el apartado Procedimiento del
ensayo.

+ Aseglrese de que los valores de los controles se encuentren dentro de los
intervalos de concentracion especificados en las instrucciones de uso de los
controles.

» Una vez que la calibracién del ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il haya sido
aceptada y almacenada, no hace falta volver a calibrar cada vez que se analicen las
muestras, excepto cuando:

» Se utilice un equipo de reactivos con distinto numero de lote.

» Los resultados de los controles no estén dentro del intervalo de valores
especificado.

+ Si desea mas informacién sobre cémo realizar una calibracion del ensayo, consulte
el capitulo 6 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

El requisito de control de calidad recomendado para e! ensayo ARCHITECT HBsAg

Qualitative Il es el andlisis de una muestra Unica de cada uno de los diferentes

controles, cada 24 horas, cada dia de su uso. Si los procedimientos de control de

calidad de su laboratorio asi lo requieren, se pueden utilizar los controles mas

frecuentemente para verificar los resultados de los ensayos. Se pueden analizar
_~ controles adicionales de acuerdo con las normativas vigentes y los criterios de control

/ ~de calidad de su laboratorio.

|| Or Miguel Liguori
Apoderado
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Los valores de los controles deben estar dentro de los intervalos especificados en las

instrucciones de uso de los controles. Si un resultado de control se encuentra fuera de

dicho intervalo, todos los resultados de los ensayos procesados desde que se
obtuvieron los Ultimos resultados de control aceptables, deben evaluarse para
determinar si pueden estar alterados. Los resultados aiterados no son aceptables y las
muestras deben analizarse de nuevo. Si desea mas informacion sobre los
procedimientos de solucion de problemas, consulte el capitulo 10 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Verificacién de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacién sobre los protocolos de verificacion de las especificaciones
analiticas del ensayo, consulte el apéndice B del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT. El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il pertenece al grupo 5 de
métodos, excepto la sensibilidad funcional.

RESULTADOS

Calculos

+ EI ARCHITECT i System calcula los resultados de ARCHITECT HBsAg Qualitative II
basandose en el cociente de las URL de la muestra por las URL del punto de corte
(S/CO) para cada muestra y cada control.
+ URL del punto de corte - (0,0575 x Valor medio de URL del calibrador 1) + (0,8 x

Valor medio de URL del calibrador 2)
» S/CO - URL de la muestra / URL del punto de corte

Interpretacion de los resultados

Resultado tnicial de ARCHITECT HBsAg Qualitative |l

Resulado Interpretacidn del Procedimlento de
ipicla! {S/C0O} analizador reandlisis
< 1,00 NON REACTIVE El reanalisis no es necesarlo
: {no reactivo)
#1100 AEACTIVE (reactivo) Vuelva a analizar por
duplicado

|

+ Las muestras inicialmente reactivas deben analizarse de nuevo. Las muestras que
contienen particulas en suspensién deben centrifugarse de nuevo de acuerdo a las
instrucciones del apartado RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS
PARA EL ANALISIS de estas instrucciones de uso.

Dr Migue! Liguori
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Resultados del reandlisis de ARCHITECT HBsAg Qualitative I

Imerpretacion del

analizador ClasHicaclén de ta muestra
Ambos resultados no La muestra se considera negatlva para
TRACTVOS HEsAg

Uno o ambos resultados  La muestra s considera repetidamente
reactives reactiva, Se debe confirmar mediante
andlisis de neutralizacién.*

* Se recomienda el ensayo ARCHITECT HBsAg Gualitative Il Confirmatory,

+ Las muestras repetidamente reactivas deben confirmarse con un ensayo de
neutralizacién {como, ARCHITECT HBsAg Qualitative || Confirmatory) antes de
revelar el estado HBsAg al paciente.

Si desea mas informacion sobre la configuracién del ARCHITECT 7 System sobre la

sefializacion de los resultados en zona gris (indeterminados), consulte el capitulo 2 dei

Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

La sefializacion de los resultados en zona gris son parametros modificables y se

pueden utilizar de acuerdo con las necesidades del usuario.

Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacion en la columna de alertas. Si
desea una descripcion de las alertas que pueden aparecer en esta columna, consulte el
capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

« Si los resultados del ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative || no se corresponden
con los datos clinicos, se recomienda realizar otros analisis para confirmar los
resultados.

+ Para fines diagnésticos, los resultados del analisis se deben utilizar junto con el
historial clinico del paciente y otros marcadores de hepatitis para el diagnéstico de
infeccion aguda y cronica.

+ Las muestras de pacientes que hayan recibido preparados a base de anticuerpos
monoclonales de raton con fines diagnésticos ¢ terapéuticos pueden contener
anticuerpos humanos antirratén (HAMA).12,13 Estas muestras pueden dar vaiores
anamalos al analizarlas con equipos de ensayo (como ARCHITECT HBsAg
Qualitative Il, que contengan anticuerpos monoclonales de raton.12

» [ os anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pueden reaccionar con las
inmuneglobulinas del reactivo e interferir en los inmunocanalisis in vitro.14 Aquellos
pacientes habitualmente en contacto con animales o con productos con suero de
origen animal pueden ser propensos a esta interferencia y dar valores anémalos.
Para fines diagnésticos puede ser necesaria informacion adicional.

+ Si desea mas informacién sobre las limitaciones de las muestras, consulte el
apartado RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS PARA EL ANALISIS
,de estas instrucciones de uso.

Dr Miguel Liguori i
Apoderado
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CARACTERiSTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO :
Todos los estudios de funcionamiento se han realizado.con los sistemas ARCHITECT
2000/ i2000SR. Adicionalmente, los estudios de imprecisién intralaboratorio,
sensibilidad analitica y seroconversion se realizaron con el sistema ARCHITECT
i1000SR.

Los resultados del ensayo obtenidos en otros laboratorios podrian ser diferentes.

Imiprecisién ‘
El.ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il se ha disefiado para tener una imprecision
tal que el CV total intralaboratorio es < 10% para el control positivo y el pane! de
positivos bajos y una desviacion estandar (D.E.)

< 0,10 muestra punto de corte (S/CO) para el panel de negativos altos.

Imprecision intralaboratorio

Se llevé a cabo un estudio basado en el protocolo descrito en ia guia EP5-A2 del
National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS).16 Los analisis se
realizaron con 3 lotes de reactivos, ARCHITECT HBsAg Qualitative |l Calibrators y
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Controls y 4 analizadores. Se procesaron 2 controles
y dos paneles como minimo por duplicado 2 veces al dia durante 20 dias. Con cada
lote de reactivos se utilizé una curva de calibracién Unica durante todo el estudio. Los
intervalos de valores para todos los analizadores y lotes de reactivos utilizados se

resumen en la tabla a continuacién. !

) Intervaio ¢
J Intervale imprecisian (total)
lalervato infraserial intralabaratorio
i medic
htuestra n 8/C0 D.E. oV (%) b.E. CV (%)

Control negative [956] 0,15 0.8 ]0,012- 0.0i6] WA 10014.0030] 1A
Contre! positivo  |958|3,26- 3,45 (0,056-0,082| L7 - 2,5]0.072- 0,103 (2.1 - 3.2

Panel neqathvos |ggs (0710770021 -0024| WA [0025-0.033| W
I LAV ]

Panal positivas
bajos 956

N],;\ = No apiicable

3,07 - 1,27 10,026 - 0.040(2.1 - 340,023 - 0,048|23 - 41

Reproducibilidad del sistema

Se llevd a cabo un estudio de imprecision durante § dias con el ensayo ARCHITECT
HB$Ag Qualitative Il basado en el protocolo descrito en la guia EP15-A2 del Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI).16 Los analisis se realizaron en 3
laboratorios clinicos con 3 lotes de reactivos, de ARCHITECT HBsAg Qualitative [l
Calibrators y de ARCHITECT HBsAg Qualitative 1l Controls por laboratorio. Se
procesaron 2 controles y 2 paneles por cuadriplicado, 2 veces al dia durante 5 dias. En
la talbia siguiente se resumen los datos obtenidos en este estudio.

J  Dr Miguel Liguori
Apoderado _ 1
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Imprecision
intrataboralorio
h::tda'la Intraserial | Intradiatio (Total)
Muoestra a | §00 | D.E |CV (%} D.E |CV{%)| D.E. |CV (%

Gontrol pegative [ 360 037 | 0088 N/A [ 0031 WA | 0051 42
Contratposiive | 360 3,45 |0065| 1.9 [O0FC| 20 | 0973 23

Panel negatives [ 360 077 | 0037 48 | 6061 | 7.9 | 0.06i 78 -
tlios
Panel positives 1360 | 1,28 |0.066| S |0Q06B8| 51 0,068 ER
bajos

HiA = No aplicable

Especificidad

Muestras de donantes de sangre

El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il se ha disefiado para tener una
especificidad > 99,5% en muestras de donantes de sangre.

Se realizd un estudio en tres laboratorios externos con un total de 5 401 muestras de
‘suero y plasma recogidas en 2 centros de donacidn de sangre. En el caso de 1 muestra
que dio un resultado inicial y repetidamente reactivo con el ensayo ARCHITECT HBsAg
Qualitative 11, se confirmo la presencia de HBsAg mediante neutralizacion especifica
con anti-HBs. La especificidad en las restantes 5 400 muestras de donantes de sangre
se calculd que fue del 99,91% (5 395/5 400) con una prevalencia cero asumida de
infeccion por VHB. En la tabla siguiente se resumen los datos obtenidos en este
estudio.

Infervale de
IR? RR? confianza del
Calegeria n {%) %) Especificidad 95%
Donzntes da N 7 6 93.9i% S .
sangs toizles | 00 | (013%) | it% | (sa9srsangy | D97R-SRITH
Donastes !
N 4 3 93,85% !
gf, bnicly 2700 | o155 | ik | 2seizron | 99.66% -99.95%
Donzntas
y - 3 3 99.93% .
fgﬂj?;gff 2707 | iaqimy | oates | (esesizrog) | 9973%-99,39%

3R - Iniciaimene reactivas, RR = Repetidamenie reactivas
b Una muestra confirmé positivo.

Muestras de diagndstico
Se realizd un estudio con un total de 1 499 pacientes de diagnédstico elegidos al azar,

incluidas muestras de pacientes hospitalizados y en hemodialisis. En el caso de 16
muestras que dieron un resultado inicial y repetidamente reactivo con el ensayo
ARCHITECT HBsAg AQualitative Il, se confirmd la presencia de HBsAg mediante
neutralizacién especifica con anti-HBs. La especificidad en las restantes 1 483
muestras de diagnéstico se calculé que fue 99,93% (1 482/1 483) con una prevalencia
cero asumida de infeccion por VHB. En la tabla siguiente se resumen los datos
obtenidos en este estudio.

Dr Miguel Liguori
Apoderado
Laboratories Argentina S.A

Dr Jorge Marun
Director Técnico

14



ABBOTT | 0 8 2«

LABORATORIES ARGENTINA 8. A.

Intervalo de
IR RR? confianza del
Categoria a (%) (%) | Especificidad? 95%
Total de «| 1 17 98,03%
diagebdstice VA9 | a0xy | (112%) | (1 82ss cagy [F52% - 100.00%
Hospilallzados’ |12 " 99.90% N
de dagnostico | % | (1.20% | (ni0%) | (eseresgy |T0-44% - 10000%

] 100.00%

i L1 6
Hemodidisks | 500 | o0xy | 00%) | (a947404)

99,26% - 100 00%

a IR = Inicialmente reactivas, RR = Repetidamente reactivas

b Se observd un resultade andmalo y la especificidad excluyendo esta muestra fue del 99,93% (1 48111
482). .

¢ Dieciséis muestras confimadas positivas. .

d Diez muestras confirradas positivas.

e Seis muestras confirmadas positivas.

Sensibilidad

El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il se ha disefiado para tener una sensibilidad
mayor ¢ igual al limite inferior del intervalo de confianza del 95% para un ensayo
HBsAg comercializado sobre la misma poblacion de muestras positivas para HBsAg.
Para las 402 muestras positivas para HBsAg de pacientes con un estado de
enfermedad desconocido evaluados en este estudio, el limite inferior del intervalo de
confianza del 95% para el ensayo comercializado de HBsAg fue 99,08%. En este
estudio, la sensibilidad de! ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il fue de 100,00%
(402/402). ) )

Se realizd otra evaluaciéon del ensayo en la que se analizaron un total de 126 muestras
preseleccionadas de pacientes con infecciones agudas y crénicas por el VHB.

] ] Intervalo de
Namero de NdOmero de | Sensibilidad confianza del
fipo de muestra muestras resultados clinlca - 95%
positives {%) {%)
Pacientes
con infeccién 8 8 100,00 (63,06; 100,00)
aguda* por el
VHB
_Paciéntés'_ . _ o o
con infeccién 118 118 100,00 (96,92; 100,00)
crénica* por,
el vHB
Total 126 126 100,00 (97.11; 100,00)

* Las muestras fueron positivas para HBsAg, total anti-HBc, anti-HBc IgM y negativas para anti-HBs,
analizadas con ensayos disponibles en el mercado. .

** Las muestras fueron positivas para HBsAg, total anti-HBc y negativas para antiOHBc IgM y anti-HBs,
analizadas con ensayos disponibles en el mercado.

/
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Sensibilidad analitica {Limite de deteccidn)

El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative !l se ha disefiado para tener un valor
de sensibilidad analitica inferior o igual al limite inferior del intervalo de conﬁanza del
95% alrededor de 1a sensibilidad analitica media de un ensayo HBsAg comercializado.
La sensibilidad analitica se evalud con diluciones seriales del segundo patron
internacional para HBsAg (subtipo adw2, genotipo A, cédigo 00/588 del NIBSC) de'la
OMS. Las diluciones iban desde 0,010 Ul/ml hasta 0,5 Ul/ml. Se usd plasma/suero
humano negativo recalcificado como diluyente y para representar la muestra de ¢ Ul/ml.
‘Las diluciones se analizaron con 3 lotes de reactivos en 3 analizadores (1 2000SR, 1
2000 y 1 1000SR). En este estudio, el limite inferior del intervalo de confianza del 95%
para el ensayo HBsAg comercializado fue 0,021 Ul/ml. Los resultados de la sensibilidad
analitica para el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il, calculado por regresion
lineal, se situaron entre 0,017 Ul/ml y 0,022 Ul/ml. La sensibilidad analitica media se
situd entre 0,019 Ul/mi y 0,020 Ul/ml en los diferentes analizadores. '

Especnfzmdad analitica

Se evalubé la capacidad de reactividad cruzada del ensayo ARCHITECT HBsAg
Qualitative Il con muestras de personas con condiciones médicas no relacionadas con
una infeccién por VHB. Se analizaron un total de 294 muestras pertenecientes a 28
categorias diferentes. 290 muestras fueron no reactivas y 4 muestras fueron reactivas
con el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il y un ensayo HBsAg comercializado.
Las 4 muestras reactivas se confirmaron todas como positivas para HBsAg con el
ensayo ARCHITECT HBsAg AQualitative 1l Confirmatory y un ensayo HBsAg
confirmatorio comercializado. Los datos obtenidos en este estudio se resumen segin Ia
interpretacion final en la tabla siguiente.

7 _
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Ensayo HBsAg comercializado
Neo reactiva Reactiva
ARCHITECT | ARCHITECT
HBsAg HBsAg

Qualitative I | Guatitative Il
Calegeria n | NR2 | R3 | NR* | R?
Cilomegaloviras (CRV) i i Iy 0 0
Virys Epstain-Barr (EBV) 10 i 0 0 0
feceptores de innsfusiones muttiples 10 i0 0 o] 0
Virgs de b hepatiis & (VHA) Wl ] 0 g
;mngggi?os huemanos andirratén (HAMAY 15 i5 o o 2 :
Virus da {a hepatitis © (VHC) 10 id 1] 1] 2
Virws de la Inmunodeficiencia humara (MH-1} | 10 il 0 0 Q
Hepaiitis autcinmunitaria 10 1 0 0 o
virus de I inmunodeficiencia humasa (4H-2) | 17 ! ) 0 3
Egteatosis hepdtica 10 0 0 [r] g
Virus Herpes Simplex &/HS) 0| 8 0 0 0 I
Garzinoma hepatocelular 10 10 0 0 g )
Virus linfairopice T humane {HHV-172) 9 2 0 0 o
T palidum 2 2 0 [ 0
N gorortea g Ej 0 Q 0
G lmchomalis 7 7 0 4] 0
T enni 1 10 0 ] 0
Factor reumatoigs {FR) | 11 i g ) )
Ardicuemos anfinucleares {ANS) 10 10 g 9 ¢ .
i* {imestre embarazo 5| 15 0 0 0 !
# trimestre de embaraze 15 4 0 0 1
3 irimestre de embarazo 15 b 0 o ¢
Muleres muftiparas 10 i Q G 0
Gammapatia moneclaral Igh 10 10 il 0 G
Gammapatia manoclenat IgG 10 W 0 ¥} 6
Higloma moltpls 10 0 ] 0 g
;:luzs:;]. de individuos con vacunacién 10 10 0 0 B
Pacientes en hemodidlisis 10 i 9 o g
Tolal 2841 290 ] 0 4

1HR = Mo reacliva, R = Reactiva

Sensibilidad en la seroconversién _

El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il ha sido disefiado para tener una
sensibilidad de seroconversion equivalente © mejor que la de un equipo de analisis de
HBsAg comercializado. Para determinar la sensibilidad de seroconversion, se
analizaron 30 paneles de seroconversion del VHB obtenidos de proveedores
comerciales con los ensayos' ARCHITECT HBsAg Qualitative || y ARCHITECT HBsAg
Qualitative || Confirmatory. Los resultados se compararon con un ensayo HBsAg
comercializado. En la tabla a continuaciéon se resumen datos representativos de 6

paneles.

/,
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ARCHITECT HBsAg Ensayo HBsAg
Dias desde |a Qualitative Il (8/C0} comerscializado (8/C0)
iD ded panel | WRextraccion Reactiva = 1,00 §/CO Reactivaz 1,00 5/C0
4] L] .39
3 074 070 :
6271 7 1,68 1,81 '
32 14,41 9,49
18 113,86 56,70
0 053 064 '
4 1,32 0.9 l
PHY 925 8 2,48 1,87
14 5,69 410
i7 6,72 3,46
0,50 0,41
, 3 4,95 2,28
PHiA 930 ;) 43,38 18,73
i2 124,58 4142
15 321,30 12,32
F 0.7¢ 0.59 :
7 4,01 2.26
PHM 933 g 9,07 4,85
18 4503 22,30
144 275,52 823,14
0 a7 072 .
3 0,58 0.39 !
5273 7 0,23 055
14 1,05 1,02
25 20,99 13,64 ’
30 158,83 73,40
g 0,36 0,42
z 0,49 080
7 1,59 1,65
ooz g 2,40 2,08
35 1612,66 379,66
39 403,92 232,20
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Deteccion de mutantes de! HBsAg
E! virus de la hepatitis B, al contrario que otros virus DNA, replica a través de la
transcripcidn inversa. Al proceso de transcripcion inversa le falta capacidad de
correccién; por tanto, el VHB esta sujeto a una tasa de mutacién 10 veces mayor que ia
‘tasa de mutacion de otros virus DNA."

Algunas de estas mutaciones pueden causar modificaciones 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 ortotépico de higado, recién nacidos de madres positivas para
HBsAg y pacientes sometidos a tratamiento con analogos nucledsidos para el VHB.'"#
Las mutaciones de HBsAg pueden suponer un desenlace menos favorable en algunos
pacientes % y producir resultados falsamente negativos en algunos ensayos
HBsAg.""® .
El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il se ha disefiado para tener la capacidad de
detectar mejor (como reactivo) el mutante del HBsAg Thr-123-Ala y tener la capacidad
equivalente o mejor de detectar (como reactivo) otros mutantes de HBsAg respecto a
los ensayos comparables. Se obtuvo un panel de 9 muestras mutantes de HBsAg
recombinantes.

Cada muestra se diluyo con plasma humano negativo recalcificado para obtener un
S/CO (muestra/punto de corte) de 2,0 + 0,5 y se analizé con el ensayo ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il y con un ensayo de comparacion. Los datos obtenidos en este
estudio se resumen en la tabla siguiente.

Interpretacian inal

Wutante ABCHITECY HBaAg Oualifative §l  Ensayo HBsA g comercializade
Gin-128-His Repetidamenie reacliva Repetidamante reaciiva
Let133-Leu Repefidamente reactiva Repetidamente reactiva
Fap-144-Ada Repelidamente rzacliva Noreactiva
Gly-145-Arg Repetidamente reactiva fepatidamente reactiva
The-123-Ala Repetidamenie reasiva No reaniiva
P142L+G145R Repatidamenie reactiva Repetidamente reactiva
P1425+ (14503 Repetidamente reacliva Repelidamente reacliva
122NT Repelidamente reactiva Repetidameniz reaciiva
12214 Repelidamente reactiva Repetidamznats reackiva

-
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Deteccidn del genotipo del VHB

El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il esta disefiado para detectar los genotipos *
A aF y H del VHB. Para evaluar la capacidad del ensayo ARCHITECT HBsAg
Qualitative || de detectar diferentes genotipos del VHB, se realizé un estudio en el que
se analizé un panel de genoctipos del VHB comercializado que contenia los genotipos A
a F y H. Un total de 18 muestras (3 muestras de cada: A, B, C, Dy E; 2 muestras de F
y 1 muestra de H) se analizaron con los ensayos ARCHITECT HBsAg Qualitative Il y
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory. Todos los genotipos fueron reactivos
con el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative |l y positivas confirmadas con el ensayo
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory.
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Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a importar vy
comercializar el Producto para Diagndstico de uso “in vitro” denominado
ARCRHITECT HBsAg Qualitative II Reagent / INMUNOANALISIS
QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS (CMIA) PARA LA DETECCION
CUALITATIVA DEL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B
(HBSAG) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS, en envases conteniendo
MICROPARTICLES: 6,6ml, CONJUGATE: 5,9ml y ANCILLARY WASH BUFFER:
5,9mi, para 100 determinaciones; ¢ MICROPARTICLES: 27ml, CONJUGATE:
26,3ml y ANCILLARY WASH BUFFER: 26,3ml, para 500 determinacion}es; o)
MICROPARTICLES: 4 x 27ml, CONJUGATE: 4 x 26,3ml y ANCILLARY WASH
BUFFER: 4 x 26,3ml, para 2000 determinaciones.Se le asigna la categoria: Venta
a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones
establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de
elaboracién: Abbott Ireland Diagnostics Division, Finislin Business Park, Sligo
(IRLANDA). Periodo de vida Util: 8 (OCHO) meses desde la fecha de elaboracion
conservado entre 2 y 8 °C. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de

instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO"
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MGDIGAMEN?S%L’IMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
Certificado n°: \ 8 4 1

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA.
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