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Ministerio d(' Salud

Secretaria de Políticas, Regulación
e Institutos
;1. N. ¡,,,!, A. T

BUENOS AIRES 2 7 ENE. 2016

VISTO, el expediente nO 1-47-17996/11-2 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado ARCHITECT

HBsAg Qualitative II Reagent / INMUNOANÁLISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE

MICROPARTÍCULAS (CMIA) PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA DEL ANTÍGENO

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 Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones
i~,

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolución Ministerial NO 145/98 Y Disposición A N M A T N0 2674/99.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Y por el Decreto NO 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado ARCHITECT HBsAg Qualitative Ir

Reagent / INMUNOANÁLISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTÍCULAS

(CMIA) PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA DEL ANTÍGENO DE SUPERFICIE DEL

VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS que será

elaborado por Abbott Ireland Diagnostics Division, Finislin Business Park, Sligo

(IRLANDA) e importado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a

expenderse en envases conteniendo MICROPARTICLES: 6,6ml, CONJUGATE:

5,9ml y ANCILLARY WASH BUFFER: 5,9ml, para 100 determinaciones; ó

MICROPARTICLES: 27ml, CONJUGATE: 26,3ml y ANCILLARY WASH BUFFER:

26,3ml, para 500 determinaciones; ó MICROPARTICLES: 4 x 27ml, CONJUGATE:

4 x 26,3ml y ANCILLARY WASH BUFFER: 4 x 26,3ml, para 2000 determinaciones

;cuya composición se detalla a fojas 26 con un periodo de vida útil de 8 (OCHO)

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

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

37 a 41, 62 a 66, 87 a 91 y 208 a 270, desglosándose 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 rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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DISPOSICI6N W

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 5°,- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

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

Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de

la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual

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

Expediente nO: 1-47-17996/11-2.

DISPOSICIÓN N°:

av.
/'

0828
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a
PROYECTO DE RÓTULOS EXTERNOS

ARCHITECT HBsAg Qualitative 11

I

ABBOTT

Para uso en diagnóstico in vitro

1 x 100 tests. ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 es un inmunoanálisis quimioluminiscente de
mitroparticulas (CMlA) para la detección cualitativa del antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos. El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative lI.se
utiliza como ayuda en el diagnostico de la infección por el VHB y como ensayo de cribado para
muestras de sangre y plasma procedentes de donantes.

o IMICROPARTICLE~ 1 frasco (6,6 mi) de microparticulas recubiertaeSde anticuerpos (de
ratón, monoclonales, IgM, IgG) anti-HBs en tampón' MES con .estabiiizante proteinico

:1(SerOalbúminabovina). Concentración minima: 0,08% d8 particulas solidas . ,

o ICONJUGATEI 1 frasco (5,9 mi) de conjugado de anticuerpos (de ratón, monoclonales, IgG)
anti-HBs y de anticuerpos (de cabra, IgG) anti-HBs marcados con acridinio en tampón fosfato
con plasma humano y estabiíizantes proteinicos (seroalbúmina bovina, suero bovino fetai, IgG
de cabra, IgG de ratón). Riesgo de infección. Concentración minima: 0,35 ~giml.
Conservantes: ProClin 300 y PreClin 950.
1

o ¡ANCILLARY WASH BUFFER¡ 1 frasco (5,9 mi) de tampón de lavado complementario que
contiene tampón MES. Conservantes: PreClin 300 y ProClin 950. I

ATENCiÓN: maneje los materiales de origen humano como potencialmente
infecciosos.

Consulte las instrucciones de uso

ATENCiÓN: todos los componentes contienen metilisotiazolonas. Pueden provocar
una reacción alérgica en la piel.

LOTE NO

VENCIMIENTO

<J>t~~
ilíífw

~1'8"( CONSERVAR ENTRE

,2=c.J1
2 Y8'C

'.~

I

Elaborado por

Importado y Distribuido
por

WD
DIR./AU,T

Jorge Marun
irector Técnico'

Lab ratories Argentina SA

Abbott Ireland Diagnostics Division.
Finisklin Business Park
Sligo, Irlanda
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA
Ing. Butty 240, Piso 13 C1001AFB, Ciudad Autónoma de Bs. As.
Depósito: Pienovi 104, B1868DRD, Avellaneda, Pcia de Bs As
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ABBCTT El LABCRATORIES ARGENTINA S.A.

PROYECTO DE RÓTULOS EXTERNOS
ARCHITECT HBsAg Qualitative 11

Para uso en diagnóstico in vitro I
1 x 500 tests. ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 es un inmunoanálisis qUimiOlumihiscente de
microparticulas (CMIA) para la detección cualitativa del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B
(HBsAg) en suero y plasma humanos. El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11se utiliza ~omo ayuda
en el diagnostico de la infección por el VHB y como ensayo de cribado para muestras de sangre y plasma
procedentes de donantes. .

• IMICROPARTICLESl1 frasco (27,0 mi) de microparticulas recubiertas de anticuerpos (de ratón,
monoclonales, IgM, IgG) anti-HBs en tampón MES con estabilizante proteinico (seroalbúmina bovina).
Concentración minima: 0,08% de particulas solidas. '

• 'ICON.JUGATEI 1 frasco (26,3 mi) de conjugado de anticuerpos (de ratón, monoclonale~, IgG) anti-
HBs y de anticuerpos (de cabra, IgG) anti-HBs marcados con acridinio en tampón fosfato.con plasma
humano y estabilizantes proteinicos (seroalbúmina bovina, suero bovino fetal, IgG de cabra, IgG de
ratón). Riesgo de infección, Concentración mlnima: 0,35 ~giml. Conservantes: ProClin 300 y ProClin

~. I
• ¡ANCILLARY WASH BUFFEij 1 frasco (26,3 mi) de tampón de lavado complementario que

contiene tampón MES. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950, I
I

ATENCiÓN: maneje los materiales de origen humano como potencialmente
infecciosos.

Consulte las instrucciones de uso

ATENCiÓN: todos los componentes contienen metilisotiazolonas. Pueden
provocar una reacción alérgica en la piel.

LOTENO

VENCIMIENTO

Abbott Ireland Diagnostics Djvision.
Finisklin Business Park
Sllgo, Irlanda
ABBOn LABORATORIESARGENTINASA ¡
Ing, Butty240, Piso 13C1001AFB,CiudadAutónomade Bs.As.
Depósito:Pienovi104,B1868DRD,Avellane a, Pciade BsAs '

I f/1ori
r ~ !

les Argentina S.A i
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ABBOTT El LABORATCRIES ARGENTINA S.A,

Para uso en diagnóstico In vltro

Qualitative 11 I
i
I

4 x 500 tests. ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 es un inmunoanálisis quimioluminiscente de
micropartlculas (CMlA) para la detección cualitativa del antlgeno de superficie del virus de la hepatitis B
(HBsAg) en suero y plasma humanos. El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 se utiliza como ayuda
en el diagnostico de la infección por el VHB y como ensayo de cribado para muestras de sangre y plasma
procedentes de donantes. I

,________ I
• IMICROPARTICLESl4 frascos (27,0 mi) de microparticulas recubiertas de anticuerpo~ (de ratón,

monoclonales, IgM, IgG) anti-HBs en tampón MES con establlizante proteinico (seroalbúmina bovina).
Concentración minlma: 0,08% de particulas solidas.

• ICON.JUGATEI 4 frascos (26,3 mi) de conjugado de anticuerpos (de ratón, monoclonaleis, IgG) anti-
,HBs y de anticuerpos (de cabra, IgG) anti-HBs marcados con acridinio en tampón fosfato icon plasma
humano y estabilizantes proteinicos (seroalbúmina bovina, suero bovino fetal, IgG de cabra, IgG de
'ratón). Riesgo de infección. Concentración minima: 0,35 ~g/ml. Conservantes: ProClin 300 y ProClin
9~. I

P~OYECTODE RÓTULOS EXTERNOS
ARCHITECT HBsAg

• \ANCILLARY WASH BUFFERl4 frascos (26,3 mi) de tampón de lavado complementario'que
contiene tampón MES. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950. I r

ATENCiÓN: maneje los materiales de origen humano como potencialmente
infecciosos.

Consulte las instrucciones de uso

ATENCiÓN: todos los componentes contienen metilisotlazolonas. Pueden
provocar una reacción alérgica en la piel.

LOTE NO

~¡
!<.Exp.

VENCIMIENTO

CONSERVAR ENTRE 2 Y B"C

gentina S.A
13

Abbott ireland Diagnostics Division.
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Sligo, Irlanda
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA 1
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ABBOTT El LABORATORIES ARGENTINA S.A.

PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS

ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 ~ IREFI
MICROPARTICLES

6,6 mi

LOTE
VENCIMIENTO

. Y'6'C
2~cjl

ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 ~ IREFI
MICROPARTICLES

27ml

LOTE
VENCIMIENTO

:Va'c
2~c./l

ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 ~ IREFI
CONJUGATE

5,9 mi

LOTE
VENCIMIENTO

D,.-8"C

2.cA'
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AElElOTT a LABCFlATCFlIE5 ARGENTINA S.A.a 8 2,;'8
ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 ~ IREFj
CONJUGATE

26,3 mi

LOTE
VENCIMIENTO

:1 i' a"er
2~cjl

ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 ~ IREFI
ANCILLARY WASH BUFFER

.)
I

5,9 mi

LOTE
VENCIMIENTO

i1,. a"c

2~cjf
ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 ~ IREFj
ANCILLARY WASH BUFFER

26,3 mi

LOTE
VENCIMIENTO

1
, ]/'6°C

2~c-,1

.'~''--------
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

ABBOTT El LABORATCRIES ARGENTINA S.A,

NOMBRE
ARCHITECT HBsAg Qualitative 11(ensayo cualitativo 11para el HBsAg)

FINALIDAD DE USO
ARCHITECT HBsAg Qualitative 1I es un inmunoanálisis quimioluminiscente de
micropartículas (CMlA) para la detección cualitativa del antígeno de superficie del virus- .
de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos incluyendo muestras recogidas
post-mortern (sin latido cardíaco).
El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11se utiliza como ayuda en el diagnóstico de
las infecciones por elVHB y como análisis de cribado para prevenir la transmísión del
virus de la hepatitis B (VHB) en receptores de sangre, derivados sanguíneos, células,
tejidos y órganos.

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL ENSAYO
El virus de la hepatitis B (VHB), un virus DNA con membrana, es el agente etiológico de
la hepatitis sérica. Durante la infección, el VHB produce un exceso de antígeno de
superficie (HBsAg), también denominado antígeno Australia, que puede detectarse en
la sangre de los individuos infectados.
Es el responsable de la unión del virus a los hepatocitos y es la estructura diana de los
anticuerpos neutralizantes"" El HBsAg es el primer marcador serológico tras la
infección por el VHB apareciendo de 1 a 10 semanas tras la exposición y de 2 a 8
semanas antes de la aparición de los síntomas clinicos.3,4 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 crónico de HBsAg.
La prueba del HBsAg se utiliza para identificar a las personas infectadas con el VHB y
para prevenir la transmisión del virus vía sangre o productos sanguíneos, así co(no
para monitorizar el estado de los individuos infectados. en combinación con otros
marcadores serológicos de la hepatitis B5 En la mayoría de los países, la realización 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 inmunización, la transmisión perinatal de la infecclon6

Dr Miguel Liguorl
Apoderado
abaratarles Argentina S.A

PRINCIPIOS BIOLÓGICOS DEL PROCEDIMIENTO
ARCHITECT HBsAg Qualitative 11es un inmunoanalisis de un paso que utiliza la
tecnología de inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) con
protocolos de ensayo flexibles conocidos como Chemiflex, para la detección cualitativa
de HBsAg en suero y plasma humanos.
(Nota: en un segundo paso de incubación se añade el tampón de lavado
complementario, por tanto el fichero del ensayo actúa como si se tratara de un
protocolo de ensayo de dos pasos).
En el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11, la muestra, las micropartículas
paramagnéticas recubiertas de anticuerpo anti-HBs y el co 'ugado de anticuerpo anti-/HBS marc do on acridinio se combinan para formar una m c1ade reacción. El HBsAg
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presente en la muestra se une a las microparticulas recubiertas de anti-HBs ~,"'5:I
conjugado de anti-HBs marcado con acridinio. Después del lavado, el tampón de
lavado complementario se añade a la mezcla de reacción. Las soluciones preactivadora
y activadora se añaden a la mezcla de reacción después de otro ciclo de lavado. La
reacción quimioluminiscente resultante se mide en unidades relativas de luz (URL).
Existe una relación directamente proporcional entre la cantidad de HBsAg presente en
la muestra y las URL detectadas por el sistema óptico del ARCHITECT i System.
La presencia o ausencia de HBsAg en la muestra se determina comparando la señal
quimioluminiscente de la reacción con la señal del punto de corte determinada a partir
de una calibración activa. Si la señal quimioluminiscente en la muestra es mayor o igual
a la señal del punto de corte, la muestra se considera reactiva para HBsAg.
Si desea más información sobre el sistema y la tecnologia del ensayo, consulte, el
capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

ABBCTT El

REACTIVOS
Equipo de reactivos, 100 tests/500 tests
NOTA: algunas presentaciones del equipo de reactivos no se encuentran disponibles
en todos los países, ni para su uso con todos los ARCHITECT i Systems. Si desea más
información, póngase en contacto con su distribuidor local. :

• MICROPARTICLES 1 o 4 frascos [6,6 mi (100 tests) / 27,0 mi (500 tests)] de
microparticulas recubiertas de anticuerpos (de ratón, monoclonales, IgM, IgG) anti-
HBs en tampón MES con estabilizante proteinico (seroalbúmina bovina).
Concentración minima: 0,08% de particulas sólidas, Conservantes: ProClin 300 y
ProClin 950. .

• ICONJUGATEI1 o 4 frascos [5,9 mi (100 tests)/26,3 mi (500 tests)] de conjugado de
anticuerpos (de ratón, monoclonales, IgG) anti-HBs y de anticuerpos (de cabra, IgG)
anti-HBs marcados con acridinio en tampón fosfato con plasma humano Iy
estabilizantes proteinicos (seroalbúmina bovina, suero bovino fetal, IgG de cabra,
IgG de ratón). Concentración mlnima: 0,35 ¡Jg/ml. Conservantes: ProClin 300 y
ProClin 950.

• lANCILLARY WASH BUFFEij 1 o 4 frascos (5,9 mi (100 tests)/ 26,3 mi (500 tests) de
tampón de lavado complementario que contiene tampón MES. Conservantes:
proClin 300 y ProClin 950.

Otros reactivos
ARCHITECT i Pre-Tri er Solution solución reactivadora
• PRE.TRIGGER SOLUTION Solución preactivadora que contiene 1,32 % (p/v) de

peróxido de hidrógeno.
ARCHITECT i Tri er Solution solución activadora
• RIGGER SOLUTION Solución activadora que contiene hidróxido de sodio 0,35 N.
ARCHITECT iWash Buffer tam on de lavado
• ASH BUFFE El tampón de lavado contiene solución salina en tampón fosfato.

~onservantes: agentes antimicrobianos.

D MiguelLiguori ¡
Apoderado I

LaboratoriesArgentinaS.A 1



LABOFlATORIES AFlGENTINA S.A.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
• ¡IVDI
• Para uso en diagnóstico in vilra.
• 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
"exactamente las instrucciones indicadas.

ABBOTT El

Precauciones de seguridad

.& ATENCION: este producto contiene componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Si desea una enumeraoión más detallada, consulte el
apartado REACTIVOS de estas instrucciones de uso, Al no existir métodos 'de
análisis 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
publicación "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens,,7. En el caso de materiales
que contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir las
prácticas de seguridad biológica "Biosafety Level 2". u otras normativas equivalentes
~,10

• El conjugado contiene plasma humano sin reactividad para el HBsAg, ni para el
antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni reactividad de anticuerpos anti-VIH-1NIH-
2, ni anti-VHC .

• • Las siguientes advertencias y precauciones afectan a estos componentes:
• Microparticulas
• Conjugado
• Tampón de lavado complementario

poderado !
aboratoriesArgentinaS,A
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Evitarrespirarla nieblallosvapores/elaerosol.
Las prendas de trabajo contaminadasno podrán sacarse del
lugarde trabajo.
Llevarguantes/prendas/gafasde protección.P280

Respuesta
P302+P352

<!>
ATENCiÓN:Contienemetilisotiazolonas.
H317 Puedeprovocaruna reacciónalérgicaen la piel.
Prevención
P261
P272

ENCASODECONTACTOCONLAPIEL: lavarcon
aguaabundante.

P333+P313 En caso de Irritación o erupción cutánea: consultar a un
médico.

P363 Lavarlas prendascontaminadasantesde volverlasa utilizar.
Elimineios residuosdel productoy sus recipientescontodas las
precaucionesposibles.

/



Dr Miguel Liguori ,
Apoderado i
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• Las fichas de datos de seguridad están disponibles en la págl alt I'!,~,;v

www,abbottdiagnostics,com o a través de la Asistencia Técnica de Abbott
• Si desea más información sobre las precauciones de seguridad durante i el

funcionamiento del sistema, consulte el capitulo a del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT,

Precauciones de manejo
• No utilice los reactivos transcurrida la fecha de caducidad,
• No mezcle entre sí reactivos del mismo equipo ni de equipos diferentes.
• Antes de cargar el ARCHiTECT HBsAg Qualitative 11Reagent 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 más
información sobre como mezclar las microparticulas, consulte el apartado
PROCEDIMIENTO, Procedimiento del ensayo de estas instrucciones de uso,

• Se DEBEN utilizar septos (tapones de protección) para evitar la evaporación y
la contaminación 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 según las instrucciones indicadas en estas instrucciones de uso.

• Para evitar la contaminación, 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 podría afectar a los
resultados del análisis,

• Con el tiempo, los residuos líquidos se pueden secar en la superficie del septo
(tapón de protección), Generalmente se trata de sales secas que no afectan, al
funcionamiento del ensayo, I

• Si desea más información sobre las precauciones de manejo durante !el
funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 7 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Almacenamiento

rs
'
c

• 2'C...i El ARCHITECT HBsAg Qualitative 11Reagent Kit se debe almacenar a uha
temperatura entre 2.C y a.c en posición vertical y puede utilizarse inmediatamente
después de sacarlo del refrigerador.

• Si se almacenan y se manejan según las instrucciones, los reactivos se mantienen
estables hasta la fecha de caducidad,

• El ARCHITECT HBsAg Qualitative 11Reagent Kit se puede almacenar en ,el
ARCHITECT iSystem durante un máximo de 30 dias, Transcurrido este periodo de
tiempo, deséchelo, Si desea más información sobre el tiempo de almacenamiento en
el sistema, consulte el capitulo 5 del Manual d operaciones del sistema

/A HITECT,

~ "M""
f.~ire cnico
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• Los reactivos se pueden almacenar dentro y fuera del ARCHITECT i 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 posición 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 posición vertical.
Si el frasco de microparticulas no se almacena en posición vertical (con 'Un
septo instalado) durante el almacenamiento refrigerado fuera del sistema, el
equipo de reactivos se debe desechar. Si desea más información sobre como
descargar los reactivos, consulte el capítulo 5 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Indicaciones de descomposición de los reactivos .
Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo especificado, puede ser indicio
de una descomposición de los reactivos o de errores técnicos. Los resultados de esios
ensayos no son válidos y el análisis de las muestras se debe repetir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo.
Si desea más información sobre los procedimientos de solución de problemas, consulte
el capítulo 10 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. '

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO ,
• Antes de realizar el ensayo, se debe instalar ei fichero del ensayo ARCHITECT

HBsAg Qualitative 11 (ensayo numero 628) en el ARCHITECT i System.
• Si desea más información sobre la instalación del fichero de ensayo, y sobre la

visualización y la modificación de los parámetros del ensayo, consulte el capítulo 2
del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

• Si desea más información sobre la impresión de los parámetros del ensayo, consulte
el capítulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. I

• Si desea más información sobre el funcionamiento del sistema, consulte el Manúal
de operaciones del sistema ARCHITECT. ~

• Heparina de sodio
.CPD
• CPDA-1
'ACD
• Oxalato de potasio I Plasma con fluoruro

de sodio

RECOGIDA Y PREPARACiÓN DE LAS MUESTRAS PARA EL ANÁLISIS
Tipos de muestras
• Con el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 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:

• Heparina de litio
• EDTA di potásico
• EDTA tri potásico
• Citrato de sodio
• Tubos con separador de

plasma (heparina de litio)

Dr Miguel Liguori I

Apoderado i
bott Laboratories Argentina S.A
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o No se ha determinado el funcionamiento de este ensayo con otros Iiquidos
corporales que no sean suero o plasma humanos.

o Se ha determinado-la eficacia de este ensayo en su uso con muestras de sangre de
cadáveres (muestras recogidas post-mortem, sin latido cardiaco), para más detalles,
consulte el apartado ANÁLISIS DE MUESTRAS DE SANGRE DE CADÁVERES.

o Con anticoagulantes Iiquidos, los valores de los resultados obtenidos en las distintas
muestras de pacientes pueden resultar disminuidos debido a su efecto de dilución.

o 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 11.

Condiciones de las muestras
o No utilice muestras en las siguientes condiciones:

o Inactivadas con calor
o Mezcladas
o Intensamente hemolizadas
o Con contaminación microbiana evidente

o Para obtener resultados exactos, las muestras de suero y plasma no deben
presentar fibrina, eritrocitos ni partlculas en suspensión. Las muestras de suero de
pacientes en tratamiento con anticoagulantes o terapia trombolltica, podrían
contener fibrina debido a la formacíón incompleta del coagulo.

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

o Las muestras de pacientes tratados con heparina pueden coagularse parcialmente y
producir resultados erróneos debido a la presencia de fibrina. Para evitarlo, extraiga
las muestras antes de la terapia con heparina. i

o Maneje con cuidado las muestras de pacientes para evitar la contaminación cruzada.
Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desechables.

o Para obtener resultados óptimos, compruebe que no haya burbujas en las muestras.
Si las hubiese, retirelas con un bastoncillo antes del análisis. Para evitar la
contaminación cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada muestra.

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

r Miguel Liguori
Apoderado

tt Laboratories Argentina S.A
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Preparación para el análisis
o Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de suero y plasma
para su procesamiento. La separación por gravedad no es suficiente para la
preparación de las muestras.

o Prepare las muestras congeladas como sigue:
o Las muestras congeladas deben descongelarse por completo antes de
mezclarse.

o Mezcle bien las muestras descongeladas en un agitador de tubos tipo Vortex a
baja velocidad o invirtiendo los frascos 10 veces./
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Compruebe visualmente las muestras. Si observa capas o estratificación, 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 continuación.
• Antes del análisis y para asegurar la reproducibilidad de los resultados, las muestras

deben transferirse a un tubo de centrifuga y centrifugarse a una FCR (fuerza
centrifuga relativa) ~1O000 durante 10 minutos si:
• contienen fibrina, eritrocitos u otras partrculas en suspensión o
• han sido congeladas y descongeladas.

• Las muestras centrifugadas con una capa de IIpidos en la superficie se deben
transferir a una copa de muestra o a un tubo secundario. Procure transferir solo la
muestra clarificada sin materiallipldico.

• Para el análisis, dispense la muestra aclarada en una copa de muestra o en un tubo
secundario.

Almacenamiento I
• Las muestras se pueden almacenar con o sin él coagulo, los eritrocitos o el gel

separador
• hasta un máximo de 24 horas a temperatura ambiente o
• hasta 6 dlas entre 2°C y 8°C.

• Si el análisis se retrasa más de 6 dlas, retire el coágulo, 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 más de 3 ciclos de congelación/descongelación.

Transporte
• Antes de transportar las muestras, se recomienda retirar el coagulo, los eritrocitos,' o

el gel separador. . I
• En caso de transporte, las muestras se deben preparar y etiquetar de acuerdo con

las normativas vigentes que rigen el transporte de muestras y sustancias
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 carbónica). No sobrepase ,el
tiempo de almacenamiento de las muestras mencionado anteriormente. '

Dr Miguel Liguori
Apoderado
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~ Se ha determinado la eficacia de este ensayo en su uso.con muestras de sangre de
Cadáveres (muestras recogidas post-mortem, sin latido cardiaco) recogidas hasta
18,5 horas después de la muerte. La eficacia se estableció con 50 muestras de
sangre de cadáveres con sustancias añadidas y 50 muestras de sangre de
,cadáveres sin sustancias añadidas," .

• No se ha validado el análisis de muestras de sangre de cadáveres de pacientes con
Clilución plasmática debido a transfusiones> 2 000 mi de sangre o coloides en las
~Itimas 48 horas o transfusiones de cristaloides > 2 000 mi en 1 hora antes de
recoge las muestras (o cualquier combinación de estas./,
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• 'Siga la normativa vigente o las gulas de actuaCión generalmente aCeptadas para la ."

recogida, el almacenamiento y el manejo de las muestras .
•" 'Siga las instrucciones de procesamiento del fabricante dejos tubos de recogida de

suero o plasma. Tras una centrifugación preliminar, transfiera el sobrenadante a un
tubo de centrifuga y centrifugue con una fuerza centrifuga relativa (FCR) de 10 000
~urante 10 minutos. Si no se van a procesar las muestras directamente tras la
centrifugación 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 cadáveres 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 cadáveres (no
reactivas o con añadido para ser reactivas) cuando se realizaron hasta 3 ciclos de
congelación/descongelación. No obstante se debe evitar someter las muestras a
'múltiples ciclos de congelaciónl.descongelación.

ABBOTT El

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados
• 2G22 ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados
• ARCHITECT i System
• Fichero del ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11, disponible en:

• CD-ROM de ensayos en formato electrónico ARCHITECT i System
que se encuentra en: www.abbottdiagnostics.com

• CD-ROM de ensayos de ARCHITECT i System
• 2G22-01 ARCHITECT HBsAg Qualitative II Calibrators (calibradores)
• 2G22-10 ARCHITECT HBsAg Qualitative II Controls (controles) u otro

material de control
• ARCHITECT i I~P-'-RE---T-RI-G-G-E-R-S-O-L-U-TI-O-NI

• ARCHITECT i ¡TRIGGER SOLUTIONI

• ARCHITECT i IWASH BUFFE~

• ARCHITECT i IREACTION VESSELSI

• ARCHITECT i lSAMPLE CUPS!

• ARCHITECT i lSEPTUMj

• ARCHITECT i IREPLACEMENT CAPSj

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

I
Laboratories Argentina S.A
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.Si desea más información sobre los materiales necesarios para los procedimientos de
mantenimiento, consulte el capítulo 9 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.í-

http://www.abbottdiagnostics.com
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Procedimiento del ensayo
• Antes de cargar el ARCHITECT HBsAg Qualitative 1IReagent Kit en el sistema por

primera vez, mezcle el frasco de micropartículas para resuspender las
microparticulas que se hayan asentado durante el transporte. Una vez que haya
cargado las micropartículas por primera vez, no será necesario volver a mezclarlas.
• Invierta el frasco de microparticulas 30 veces.
• Compruebe visualmente que las mícroparticulas del frasco se hayan

resuspendido. Si las micropartículas continúan adheridas al frasco, siga
invirtiendo el frasco hasta que estas estén completamente resuspendidas .

• Si las micropartículas no se resuspenden, NO UTILICE ESTE REACTIVO Y
póngase en contacto con el representante de Abbott.

• Una vez que las microparticulas se hayan resuspendido, coloque un septo (tapón
de protección) en el frasco. Si desea más información sobre como colocar 105
septos, consulte el apartado Precauciones de manejo de estas instrucciones de
uso.

• Cargue el ARCHITECT HBsAg Qualitative 11Reagent Kit en el ARCHITECT
System.
• Compruebe que todos 105 reactivos del ensayo necesarios estén disponibles .
• Asegúrese de que todos 105 frascos de reactivos tengan septos (tapones de

protección).
• Si lo considera necesario, solicite una calibración.
• Si desea información sobre la petición de calibraciones, consulte el capítulo 6 del

Manuaí de operaciones del sistema ARCHITECT.
• Solicite 105 ensayos en el sistema.
• Si desea información sobre la petición de muestras de pacientes y controles, y

sobre el funcionamiento del analizador en general, consulte el capítulo 5 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

• El sistema calcula el volumen mínimo de la copa de muestra y lo imprime en el
informe de la lista de peticiones. No se pueden analizar más de 10 replicados de la
misma copa de muestra. Para evitar al máximo la evaporación, asegúrese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de realizar el análisis.
• Prioritaria: 125 ~I para el primer análisis con el ensayo HBsAg Qualitative 11más

75 ~I para cada análisis adicional con el ensayo HBsAg Qualitative 11de la misma
copa de muestra .

• S 3 horas en el sistema: 150 ~I para el primer análisis con el ensayo HBsAg
Qualitative 11más 75 ~I para cada análisis adicional con el ensayo HBsAg
Qualitative 11de la misma copa de muestra.

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

• Si utiliza tubos primarios o con alícuotas, use las marcas de nivel de muestra para
asegurarse de que haya suficiente muestra de paciente.

• Prepare 105 calibradores y controles .
• Antes de su uso, invierta suavemente 105 frascos de 105 ARCHITECT HBsAg

Qualitative 11 Calíbrators y 105 ARCHITECT HBsAg Qualitatíve 11Controls y para
mezclar su contenido.

• Los volúmenes requeridos para 105 ARCHITECT HBsAg Qualitative 11Calibrators
y 105 ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 Controls se obtienen dispensando

ABBCTT a LABCRATCRIES ARGENTINA S.A.
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verticalmente en las copas de muestra correspondientes 11 gotas de c~"it;¡¡¡J'
calibrador y 6 gotas de cada controL .. -e"

o En caso de usar otro material comercializado, siga las instrucciones del
fabricante,

o Cargue las muestras,
o Si desea información sobre como cargar las muestras, consulte el capitulo 5 pel

Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
o Pulse la tecla PROCESAR.
o Si desea más información sobre los principios dei funcionamiento, consulte el

capítulo 3 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
o Para garantizar un funcionamiento óptimo, es importante realizar los procedimientos

de mantenimiento habituales descritos en el capítulo 9 del Manual de operaciones
del sistema ARCHITECT. El mantenimiento podrá ser más frecuente si los
procedimientos de su laboratorío así lo requieren.

Procedimiento de dilución de muestras
Las muestras no pueden ser diluidas para el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11.

Calibración
o Para realizar una calibración del ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11, analice

los calibradores 1 y 2 por triplicado. Los calibradores se deben cargar con prioridad.
o Se debe analizar una única muestra de cada concentración del control para evaluar

la calibración del ensayo.
o Solicite los controles tal y como se describe en el apartado Procedimiento del

ensayo.
o Asegúrese de que los valores de los controles se encuentren dentro de los

intervalos de concentración especificados en las instrucciones de uso de los
controles.

o Una vez que la calibración del ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 haya sido
aceptada y almacenada, no hace falta volver a calibrar cada vez que se analicen las
muestras, excepto cuando:
o Se utilice un equípo de reactivos con distinto número de lote.
o Los resultados de los controles no estén dentro del intervalo de valores

especificado.
o Si desea más información sobre cómo realizar una calibración del ensayo, consulte

el capítulo 6 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD
El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo ARCHITECT HBsAg
Qualitative 11 es el análisis de una muestra única de cada uno de los diferentes
controles, cada 24 horas, cada día de su uso. Si los procedimientos de control de
calidad de su laboratorio así lo requieren, se pueden utilizar los controles más
frecuentemente para verificar los resultados de los ensayos. Se pueden analizar

/

v controles adicionales de acuerdo con las normativas vigentes y los criterios de control
-de calidad de su laboratorio.

"
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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 últimos resultados de control aceptables, deben evaluarse para
determinar si pueden estar alterados. Los resultados alterados no son aceptables y las
muestras deben analizarse de nuevo. Si desea más información sobre los
procedimientos de solución de problemas, consulte el capítulo 10 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Verificación de las especificaciones analiticas del ensayo
Si desea más información sobre los protocolos de verificación de las especificaciones
analiticas del ensayo, consulte el apéndice B del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT. El ensayo .ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 pertenece al grupo 5 de
métodos, excepto la sensibilidad funcional.

RESULTADOS
Cálculos
• El ARCHITECT i System calcula los resultados de ARCHITECT HBsAg Qualitative 11

basándose 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 I URL del punto de corte

Interpretación de los resultados

Resultado Inicial de ARCHlTECT HBsAg Cualitativa 11

Resuttado Interpretación del Procedimiento de
inicial (S/CO) analizador reanálisls

.; 1,00 NONREACTIVE El reanálisis no es necesario
(no reactrvo)

~ 1,00 REACTlVE(rencINo) Vuewaa analizarpor
duplicado

• Las muestras inicialmente reactivas deben analizarse de nuevo. Las muestras que
contienen particulas en suspensión deben centrifugarse de nuevo de acuerdo a las
instrucciones del apartado RECOGIDA Y PREPARACiÓN DE LAS MUESTRAS
PARA EL ANÁLISIS de estas instrucciones de uso.

Dr Miguel LiguoriV Apoderado
ott Laboralories Argentina S.A
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Resullados del reanállsls de ARCHrTECT HBsAg Qualitatfve n

Jnterpretaclón del
analizador Clasificación de la muestra

Ambos resuftados no La muestra se considera negatlva para
reactivos HBsAg

Uno o ambos resultados La muestra se considera repetidamente
reactivos reactiva.Se debeconfirmarmediante

llnáflsis de neutralización .•

* se recomienda el ensayo ARCHITECT HBsAg OuaJitative 1IConfirmatory.

~.
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• Las muestras repetidamente reactivas deben confirmarse con un ensayo de
neutralización (como, ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 Confirmatory) antes de
revelar el estado HBsAg al paciente.

Si desea más información sobre la configuración del ARCHITECT i System sobre la
señalización de los resultados en zona gris (indeterminados), consulte el capitulo 2 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. .
La señalización de los resultados en zona gris son parámetros modificables y se
pueden utilizar de acuerdo con las necesidades del usuario.

Alertas
Para algunos resultados puede aparecer información en la columna de alertas. 'Si
desea una descripción 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 11 no se corresponden

con los datos clínicos, se recomienda realizar otros análisis para confirmar los
resultados.

• Para fines diagnósticos, los resultados del análisis se deben utilizar junto con el
historial clínico del paciente y otros marcadores de hepatitis para el diagnóstico de
infección aguda y crónica.

• Las muestras de pacientes que hayan recibido preparados a base de anticuerpos
monoclonales de ratón con fines diagnósticos o terapéuticos pueden contener
anticuerpos humanos antirratón (HAMA).12,13 Estas muestras pueden dar valores
anómalos al analizarlas con equipos de ensayo (como ARCHITECT HBsAg
Qualitative 11, que contengan anticuerpos monoclonales de raton.12

• Los anticuerpos heterófiios presentes en el suero humano pueden reaccionar con I¡¡s
inmunogiobulinas del reactivo e interferir en los inmunoanalisis 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 anómalos.
Para fines diagnósticos puede ser necesaria información adicional.

• Si desea más información sobre las limitaciones de las muestras, consulte el
apartado RECOGIDA Y PREPARACiÓN DE LAS MUESTRAS PARA EL ANÁLISIS

/de estas instrucciones de uso.

12
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cARACTERíSTICAS ESPECfFICAS DEL FUNCIONAMIENTO
TOdos los estudios de funcionamiento se han realizado con los sistemas ARCHITECT
120001 12000SR Adicionalmente, los estudios de imprecisión intralaboratorio,
sensibilidad analitica y seroconversión se realizaron con el sistema ARCHITECT
i1ÓOOSR
Los resultados del ensayo obtenidos en otros laboratorios podrían ser diferentes,

,

Imprecisión
El ¡ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 se ha diseñado para tener una imprecisión
tal que el CV total intralaboratorio es s 10% para el control positívo y el panel de
positivos bajos y una desviación estándar (DE)
s 0,10 muestra punto de corte (S/CO) para el panel de negativos altos,
Imprecisión intralaboratorio
Se llevó a cabo un estudio basado en el protocolo descrito en la guía EP5-A2 del
National Committee for Clinical Laboratory Standard s (NCCLS).15 Los análisis se
realizaron con 3 lotes de reactivos, ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 Calibrators y
ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 Controls y 4 analizadores, Se procesaron 2 controles
y dos paneles como mlnimo por duplicado 2 veces al dia durante 20 días, Con cada
lote de reactivos se utilizó una curva de calibración única durante todo el estudio, Los
intl;lrvalos de valores para todos los analizadores y lotes de reactivos utilizados se
re$umen en la tabla a continuación,

Intervalo de
I Intervalo

Intervalo imprecisión (total)

medio
intraserial intralaboratorlo

Muestra • SiCO O,f • CV(%) D.f, CV(lO)

Control nega:ivo 955 0,15 .0,18 0,012.0,016 N'A 0,014.0,030 NIA
Dontrol positillo 95S 3,26.3,45 O,05S- 0,082 t7 - 2,5 0,012.0,103 2.i.3,2

Planel negativos 955 0]1.0J7 0,021 - 0,024 N/A 0,025.0.033 N/A
, al:os
Panel posítfvos 956 ¡,ii .1,li 0,026 . 0,040 2,1.3,4 0,029.0,046 2.3.4,1

lilljos

N/A'" No aplicable
I

Reproducibilidad del sistema
Se llevó a cabo un estudio de imprecisión durante 5 días con el ensayo ARCHITECT
HB~Ag Qualitative 11 basado en el protocolo descrito en la guia EP15-A2 del Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI),16 Los análisis se realizaron en 3
laboratorios clinicos con 3 lotes de reactivos, de ARCHITECT HBsAg Qualitative 11
Calibrators y de ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 Controls por laboratorio, Se
procesaron 2 controles y 2 paneles por cuadriplicado, 2 veces al día durante 5 días, Enj' ;bI' "'0"" ~ ~om," lood'¡" ob",ldoo'" .,¡, ","dio

,1

1
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Imprecisión

Media intralaboratorío

tolal Inlraserial Inlradiario (Tot,l)
Muestra n SlCO O,E. CV (%) D.E, CV(%) D.E. CV(%)

Con1toJ negJ[jvo 360 0.17 0.026 NIA 0.031 N/A 0,031 NI .•••.
Control pO~¡tNO 360 3,45 0,066 1.9 0,070 2,0 0,073 2.1

Panel negatwos 360 O.ii 0.037 4,8 0,061 7.9 0,061 7,9
í!:1\cs

Panel positivos 380 1,28 0,066 5.i 0,066 5,1 0,065 5,1
balos

NJA - No aplicable

Especificidad
Muestras de donantes de sangre
El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 se ha diseñado para tener una
especificidad> 99.5% en muestras de donantes de sangre.
Se realizó un estudio en tres laboratorios externos con un total de 5 401 muestras de
'suero y plasma recogidas en 2 centros de donación de sangre. En el caso de 1 muestra
que dio un resultado inicial y repetidamente reactivo con el ensayo ARCHITECT HBsAg
Qualitative 11,se confirmó la presencia de HBsAg mediante neutralización especifica
con anti-HBs. La especificidad en las restantes 5 400 muestras de donantes de sangre
se calculó que fue del 99,91% (5 395/5 400) con una prevalencia cero asumida de
infección por VHB. En la tabla siguiente se resumen los datos obtenidos en este
estudio.

Inlervala de
IR' RR' confianza del

Cateooria n 1%) 1%) Especificidad 95%

Oonanlesde 54010 7 6 99.91% 99)6% - 99,97%
sangre totaJes (0,13%) (O"I%) (539515400)

Donantes 4 3 99,69%de s.arrgre 2700 99.68% - 99,98%
(plaslllil) (0,15%) 10,11%) 1269i12700)

Donantes 3 3 99,93%
<JI!' Sl1n~Je 270iD 99,73% • 99,99%
(suero) 10,11%) (O.il%~ (2698/2700)

a IR - Inicialmente reactfvt\s, RR - Repetidamente reactfvas
o Una muestra confirmó positfvo.

Muestras de diagnóstico
Se realizó un estudio con un total de 1 499 pacientes de diagnóstico elegidos al azar,
incluidas muestras de pacientes hospitalizados y en hemodiálisis. En el caso de 16
muestras que dieron un resultado inicial y repetidamente reactivo con el ensayo
ARCHITECT HBsAg Qualitative 11,se confirmó la presencia de HBsAg mediante
neutralización específica con anti-HBs. La especificidad en las restantes 1 483
muestras de diagnóstico se calculó que fue 99,93% (1 482/1 483) con una prevalencia
cero asumida de infección por VHB. En la tabla siguiente se resumen los datos
obtenidos en este estudio.
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Intervalo de

IR' RR' confianza del
CIl1,vorio n (%) ('!I) Especlflcldado 9S%

Tolal de 1499' 18 17 99,93% 99.62". 100.00"lflagllÓstico 11,20%) (1,13") (1462/H83)

HospiWltidos~ 999' 12 11 99,m 99."% • IOO,Oa;¡d, diJ911ÓGlico (1,20%) (1,10") (988/969)

H,molfJiJls~ SOO' 6 6 100.00" 99.26~. 100 OO~(1.20") (1.20%) (494t49~)

a IR = Inicialmente reactivas, RR = Repetidamente reactivas
b Se observó un resultado anómalo y la especificidad excluyendo esta muestra fue del 99,93% (1 481/1

482).
e Dieciséis muestras confinnadas positivas.
d Diez muestras confinnadas positivas.
e Seis muestras confinnadas positivas.

Sensibilidad
El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11se ha diseñado para tener una sensibilidad
mayor o igual al límite inferior del intervalo de confianza del 95% para un ensayo
HBsAg comercializado sobre la misma población 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 99,09%. En este
estudio, la sensibilidad del ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative II fue de 100,00%
(402/402).
Se realizó otra evaluación del ensayo en la que se analizaron un total de 126 muestras
preseleccionadas de P9cientescon infecciones agudas y crónicas por el VHB.

Intervalo de
Número de Número de Sensibilidad confianza del

¡Tipo do muestra muestras resultados CII~~a 95%
Dositlvos '% 1%1

Pacientes
con infección 8 8 100.00 (63,06; 100.00)
aguda. por el

VHB

PaCleríies'con Infecci6ñ~ Hli j 18 100,06 liJ6',92; 106,00)
crónlca* por,'
elVHB

Total 126 126 100,00 (97,11; 100.00)

• Las muestras fueró" positivas paia HBsAg, total anti-Hec, anti-HBc IgM y negativas para anli-HBs,
analizadas con ensayos disponibles en el mercado.
Las muestras fueron positivas para HBsAg, total anti-HBc y negativas para antiDHBc IgM y anti-HBs,

í;nalizadas con ensayos disponibles en el mercado.
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Sensibilidad analítica (Límite de detección) ~~. .~l
El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 1Ise ha diseñado para tener un valor me I -f1!JJ!E..:)?
de sensibilidad analítica inferior o igual al límite inferior del intervalo de confianza del
95% alrededor de la sensibilidad analitica media de un ensayo HBsAg comercializado.
La sensibilidad analítica se evaluó con diluciones seriales del segundo patrón
internacional para HBsAg (subtipo adw2, genotipo A, código 00/588 del NIBSC) de' la
OMS. Las diluciones iban desde 0,010 UI/ml hasta 0,5 UI/ml. Se usó plasma/suero
humano negativo recalcificado como diluyente y para representar la muestra de O Uf/mI.
Las diluciones se analizaron con 3 lotes de reactivos en 3 analizadores (1 f2000SR, 1
/2000 Y 1 /1000SR). En este estudio, el límite inferior del intervalo de confianza del 95%
para el ensayo HBsAg comercializado fue 0,021 Ullml. Los resultados de la sensibilidad
analitica para el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11,calculado por regresión
lineal, se situaron entre 0,017 UI/ml y 0,022 UI/ml. La sensibilidad analitica media se
situó entre 0,019 Ullml y 0,020 Ullml en los diferentes analizadores. '

Especificidad analítica
Se evaluó la capacidad de reactividad cruzada del ensayo ARCHITECT HBsAg
Qualitative 11con muestras de personas con condiciones médicas no relacionadas con
una infección 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 1Iy un ensayo HBsAg comercializado.
Las 4 muestras reactivas se .confirmaron todas como positivas para HBsAg con el
ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 1I Confirmatory y un ensayo HBsAg
confirmatorio comercializado. Los datos obtenidos en este estudio se resumen según la
interpretación final en la tabla siguiente. '
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Ensayo HBtAg comercializado

No reactiva Reactiva

ARCHITECT ARCHITfCT
HBsAI HB••••g

Oualitative 11 QualitaUve 11

Calegoria n NR' R' NR' R'
Cit(Jmegalovirus (CMV) 10 10 O O O
Virus fpstein.B;m (EBV) 10 10 O O O
Receptores de transfusiones múltiples 10 10 O O O
Virus de b hepalffisA (YtI4) 10 10 O O O
¡'¡'Ucuerpos humanos i1n~¡rrat6n {H4r.1A.} 15 15 O O OpositNos.
'("liS de la he~i1.1ffis e (VHC) 10 l() O O O
VIftI!i de la lnmunoaeficielicia humana l\~H.j) 10 10 O O O
Hepa:iti5 Julolnmu-r.ltaria 10 10 O O O
VII1JS d~ 'la inmunodeficierreia humaí'~ (VIH.2) Ji i4 O O 3
Estei:!tosis Depática 10 lO O O O
Virus Herpes Simplex (VHS) 10 10 O 'J O
CatdOOm-1 hepatocelular 10 10 O O O
VtrUS linfooópíco T humano {HilV.l/2) 9 9 O O O
r pJlfidum 2 2 O O O
N. gonormea 9 9 O O O
C. lrochor'n:i.fs 7 7 O O O

I auzi 10 10 O O O
Factor reum.::.1oide (FR) 10 10 O O O
Anticuerpos .mtinucleares (Afi4) 10 10 O O O
¡el trimestre emb3rnlo 15 15 O O O
'é' bimestre de embarazo: 15 14 O O 1
;#t '!rime:;1re de e-mt.arazo 15 15 O O O
Mujeres multiparas 10 10 O O O
Gammapatia monoclonallgM 10 10 O O O
Garnnupatia monoc!otW IgG 10 10 O O O
Mielcma múltiple 10 10 O O O
t.iuestras de índividuos con \'JcunJción 10 10 O O O
an~igr¡pJI

Pacientes ero hemo<!ialisis 10 lO O O O
Tohl 294 200 O O 4
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Apoderado

LaboratoriesArgentinaS.A
17

Sensibilidad en la seroconversión
El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative " ha sido diseñado para tener una
sensibilidad de seroconversión equivalente o mejor que la de un equipo de análisis de
HBsAg comercializado. Para determinar la sensibilidad de seroconversión, se
analizaron 30 paneles de seroconversión 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 continuación se resumen datos representativos de 6
paneles.(~
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AHCHITECTHB,Ag En.ayo HBsAg
Oias des.de la QualiiJllive 11(SlCO) comercializado (S/CO)

10 del panel l! eItratcion Reactiva ~ 1,00 S/CO Reactiva,<: 1,00 S/CO

O 0,31 0,39
3 0,74 0.70 .

52il i 1,88 1,81
12 14,41 9,49
18 113,86 56,70

o 0.59 0.64
4 1,32 0.91

PHM 92S 8 2,48 1,87

14 S,69 4,10
¡j 6,72 3,46

o O,SO 0,41

3 4,95 2,28

PHM930 8 43,38 19,73

12 124,59 47,42

1S 321,30 112,32

2 O.i9 0,69
¡ 4,01 2,26

PHM933 9 9,07 4,85

16 45,03 22,30

144 2715,52 823,14

° O.U 0,72

3 0,;6 0,39
¡ 0.25 0,5S

62i3 1,05 1,0214
25 20,99 13,84

30 lSB,83 73,40

o 0.36 0,42

2 0,49 0,50

11002
i 1,S9 1,55

9 2,40 2,08

35 1612,66 379,66

39 403,92 232,20
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~~\ :J.:. J!.e. ();!~~ p.~;:Y..'~Detección de mutantes del HBsAg .
El virus de la hepatitis B, al contrario que otros virus DNA, replica a través de la
transcripción inversa. Al proceso de transcripción inversa le falta capacidad de
corrección; por tanto, el VHB está sujeto a una tasa de mutación 10 veces mayor que la
tasa de mutación de otros virus DNA.17
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 número de grupos de pacientes,
que incluye donantes de sangre, receptores de vacunas, pacientes de diálisis renal,
receptores de trasplante ortotópico de higado, recién nacidos de madres positivas para
HBsAg y pacientes sometidos a tratamiento con análogos nucleósidos para el VHBH

-
24

Las mutaciones de HBsAg pueden suponer un desenlace menos favorable en algunos
pacientes,?,1B.2oy producir resultados falsamente negativos en algunos ensayos
HBsAg.17-19
El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 se ha diseñado 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 g 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 :t 0,5 Y se analizó con el ensayo ARCHITECT
HBsAg Qualitative 11 y con un ensayo de comparación. Los datos obtenidos en este
estudio se resumen en la tabla siguiente.

ABBOTT a

~lUlant.

G/n.129.His

M,¡'¡33-leu
Asp-144-Ala
GIy.14S.Mg
Thr.123-A/a
P142L+G145A
P142S+G'4Sn
122NT
122111j

Interpretación 1inal
ARCH/TECT HBsAg Qua/ilative 11 Ensayo H8sAg comercializado

Repetidamente rncHva: Repetidamente reacU\IJ

Repe~¡damentereactiva Repetidamer,le reacii\'J
Repeilóamente reacU\'.1 No reactiva

Repetidamente reactt'i1 Repetidamente reactiva
RepeUdamentereacl.iva No reactiva
Repetidamente reactiva Repetidamente reactiva
RepelídJmenle reilcU"a Re¡")etidamenle reactiva
Repetidamente reactiva Hepetidamente reactiva
Repetidamente reacti .•.•a AepeMamente reactiva
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Detección del genotipo del VHB PHV"/

El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11está diseñado para detectar los genotipos'
A a F y H del VHB. Para evaluar la capacidad del ensayo ARCHITECT HBsAg
Qualitative 11de detectar diferentes genotipos del VHB, se realizó un estudio en el que
se analizó un panel de genotipos del VHB comercializado que contenla los genotipos A
a F y H. Un total de 18 muestras (3 muestras de cada: A, B, C, D y E; 2 muestras de F
y 1 muestra de H) se analizaron con los ensayos ARCHITECT HBsAg Qualitative 11y
ARCHITECT HBsAg Qualitative 11Confirmatory. Todos los genotipos fueron reactivos
con el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 1Iy positivas confirmadas con el ensayo
ARCHITECT HBsAg Qualitative 1IConfirmatory.
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Las siguientes patentes de EE. UU. son relevantes para el ARCHITECT System o sus
componentes. Existen otras patentes o solicitudes de patentes en EE. UU. y en todo el
mundo.

5468646
5565570

5543524
5669819

5545739
5783699

ProClin está a nombre de su propietario.

ARCHITECT y Chemiflex son marcas comerciales de Abbott Laboratories en varios
paises.
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CERTIFICADO DEAUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Ex~~diente!no :.1-47-,1~9?6/11-2,

Se autoriza a la firma ABBOn LABORATORIES ARGENTINA S.A. a importar y

comercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado

ARCHITECT HBsAg Qualitative Ir Reagent / INMUNOANÁLISIS

QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTÍCULAS (CMIA) PARA LA DETECCIÓN

CUALITATIVA DEL ANTÍGENO 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:

5,9ml, para 100 determinaciones; ó MICROPARTICLES: 27ml, CONJUGATE:

26,3ml y ANCILLARY WASH BUFFER: 26,3ml, para 500 determinaciones; ó

MICROPARTICLES: 4 x 27ml, CONJUGATE: 4 x 26,3mi y ANCILLARY WASH

BUFFER: 4 x 26,3ml, para 2000 determinaciones.Se le asigna la categoría: Venta

a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en las condiciones

estabiecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de

elaboración: Abbott Ireiand Diagnostics Division, Finisiin Business Park, Sligo

(IRLANDA). Periodo de vida útil: 8 (OCHO) meses desde la fecha de elaboración

conservado entre 2 y 8 oc. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de

l/instrucciones deberá constar PRODUCTOPARADIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MlfhAMEN~S~UMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO: \:1U Bd a 1

Dr. ROBE EDE
Subadmlnlstrador Nac nal

A.N.M.A.T.

Firma y sello

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires,¿;
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