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DISPOSICION N°

BUENOSAIRES

VISTO, el expediente nO 1-47-18802/11-8 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBon LABORATORIES

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

clínicos de los Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1)

ARCHITECT HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORY Reagent Kit/

INMUNOANÁLISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTÍCULAS (CMIA) PARA

LA CONFIRMACIÓN DE LA, PRESENCIA DEL ANTÍGENO DE SUPERFICIE DEL

VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg), EN MUESTRAS DE SUERO Y PLASMA

HUMANOS REPETIDAMENTE REACTIVAS CON EL ENSAYO ARCHITECT HBsAg

QUALITATIVE II; 2) ARCHITECT HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORYManual

Diluent/ SE UTILIZA PARA LA DILUCIÓN MANUAL DE MUESTRASA PROCESAR

JUNTO AL ENSAYOARCHITECT HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORYReagent

Kit, EN LOS SISTEMAS ARCHITECTi SYSTEMS.

Que a fs. 281 consta el Informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que \,establece que los productos reúnen las

condicIones de aptitud requeridas para su autorización.
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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 NO145/98 YDisposición ANMAT NO2674/99.

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

Articulo 80 inciso 11) del Decreto NO1490/92 Y1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los
I

Productos para diagnóstico .de uso "in Vitro" denominados 1) ARCHITECT HBsAg,
QUALITATIVE 11 CONFIRMATORY Reagent Kit/ INMUNOANÁLISIS

QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTÍCULAS (CMlA) PARA LA CONFIRMACIÓN

DE LA PRESENCIA DEL ANTÍGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEP1TITIS
I

B (HBsAg), EN MUESTRAS DE SUERO Y PLASMA HUMANOS REPETIDAMENTE
f

REACTIVAS CON EL ENSAYO ARCHITECT HBsAg QUALITATIVE 11; 2) ARCHITECT

HBsAg QUALITATIVE 11 CONFIRMATORY Manual Diluent/ SE UTILIZA PARA LA

DILUCIÓN MANUAL DE MUESTRAS A PROCESAR JUNTO AL ENSAYO ARCHITECT

HBsAg QUALITATIVE 11 CONFIRMATORY Reagent Kit, EN LOS SISTEMAS

ARCHITECT i SYSTEMS que serán elaborados por ABBOTT IRELAND
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DIAGNOSnCS DIVISION. Finisklin Business Park. Sligo. (IRLANDA) e importados

por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a expenderse en envases

conteniendo 1) ENVASES POR 50 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:

MICROPARTICLES(1 x 6,6 mi), CONJUGATE(1 x 5,9 mi), ANCILLARY WASH

BUFFER(1 x 5,9 mi), PRE-TREATMENT-1(1 x 2,4 mi) Y PRE-TREATMENT-2(1 x

2,4 mi); 2) MANUAL DILUENT (1 x 100 mi); cuya composición se detalla a fojas

28 con un período de vida útil de 9 (NUEVE) meses, desde la fecha de

elaboración conservado entre 2 y 8 oC .

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

34 a 35, 54 a 55, 74 a 75, 185 a 193 y 260 a 280 , desglosándose las fojas 74 a

75, 187 a 188, 191 Y 274 a 280 debiendo constar en los mismos que la fecha de

vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada

partida.

ARTICULO 3°,- Extiéndase el Certificado correspondiente.

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

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

~.~
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la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, Manual

de Instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-18802/11-8.-

DISPDSICIÓN NO:

av.

lng AOQELlO LOPEZ
Aclmlnlltraclor NacIonal

A.N.H.A.T.
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WARNING: Manual Dluent cofllains
metl1y1isolhiJzolooos. May cause an
allergic skin reactiorl. / ACIfTUNG: Das
manuelle Veldiinmmgsmittel elllha~
Melhylrsothiazokm. Kann anergl5~he
Hautreaklíonen verursachen ! MISE
EN GAIlDE ; Le dlluant manuel
wnlient des mlillly~solh¡¡¡lOkmes.
P€ut provoquer une allergle cutanée.!
ATI'NCIOO: el dlluyenta manual
Gontlene metmsooazolor.as. Puede
provocar una reacci6n alérgiG-l en
la piel. / AVVERl'ENlA: íI diluunte
marruale wnliene me~lísotlilllllorri
Pu6 provocare una reazJane ¡¡I¡~rgica
cutanea.

•• L.:/lRGHITEGT HBsA\! Oualitalivc 11Confirmatmy Manual
Dílm!nt es! lItílisé pool la dillAAm malllJelir. des éctlal1llllons
sur I'AIlGHITECT j 5yslem a ¡"aide de l'ARGHITECTH8sAg
Quarr,allV8 11Confimlatory RiJa~all! Kit.
¡"'ANUAL DlLUENTI11Ia¡;on !100 mi) de diluarll rnanuel
GDIltenam du plasm~ humain rncalt:ili~. FlisQue ínlectieux.
Gonservateur:s ProGlm 950 el alide de sodrum.
C9 ttARCHIIEGI HB,Ag OualltaUv" 11C()llftnnalUlY Manu¡¡1
Dlluenl se Ubliza par;¡ la diludÓII manual de mU!!str¡)s que se
vayan a procesar en el ARCHITECT iSystem con ¡Nequipo* raJt.fil'll> ilRCfllTECT ¡Ia,~u tltr.MJlive Ii c""I'¡'''<li(JjY.
¡"'ANUAL DI~UENTI1 frasco (100 mli de dilllYente
manual que conUene plasma hOOl~no r~cillcili¡;ado. Rlesgo
de irIfecci6n. Conservantes: ProClin 950 y azida sódiGa
• L'ARCHITEGT HBsAg OIIa11tilll\lf 11Conntm3to'yM~~uaf
Dílueol viene utiliualo per la d~m,j¡¡ne manuale del campiooi
!Í~a~aliz.z.are GQ!1l'ARCfj[fECT ($yiite.w u(iliu~~1Q
l'ARCHIl ~C¡HBsAg QualftaNv.1I COllfillllll1rny Aeag~~t Kit
IM"'NUAL blluENTI111alAlne (100 m~di dllueole
manuale IAlntenente plasma umana ncalcilicalo. F!iscrua di
IIlfezlone, Co~servantl; ProCli~ 950 e sodio azotum.

Top Edge

cmCE

Gl) Toe ~?Cl'11¡;tT H8s.~~ (!<J:!tt.'J~. UCW.ll,rn.l!0!'1 Mar-!21
OIluenlI! used lor manually 1111utn~sp""'lne", lo.-!esllny "" 11,.
ARCHITEGTi$ystB'TlUSl"º \tia AACHITECTHIlsAg QUalJ\;tlI\fll~
Confilmato,y r. •• umt M
IMANUAL blluENTI1 bolIlij (100 Ili.) manualdlluent
eonlai"in~ reo3lG1f,ed",m,n IlIJ'ml 1",.diO/! dsl:. P,,,,erv8ti_,
PIIlOI" 950 a~soál~m azld~.
• O •• AACHtnCT HB,A~ Qualhativt 1I Con~rr,'atory Manual
Dllu~", dle"t lUr marJUIIII""Ye,dun"u"\I von Prot>anwr T~Slur1(lmI
,!cm AACIIITE:GTHB,Aq Oo,I,uwo i Corn,m'410'l' Roagern Kil ,uf
~m ARGHITECTj Syslem.
I". .••NUAL DlLUENTll AaschoM" (100 mi) rTlallnelles
VI,d",'mmgsml~" mtt "\:aIz,112j,,,tw H[lmo"pl,,,m_.
ImE!ldJ<lnsnsiko.Ka"SllMBrUr>¡)Smlttcl:ProClln950 und Natr1"maI1d.

ARCHITECT
-ifBsAg-Qualitative-t1-
Confirmatory
Manual Diluent

-I~r~...~2G23.40

ARCHITECTIs a Ir.ldftrn'" [lfAbtlolllaooralml.S
I~v¡¡r,DIJ,¡u"odi,t'""'. PIIlCI~ is plllpe<tyof 115
mopecnw o"fIlI, l ARCHITECT!SI~In~M.ri<Il'10"
Ahbo1!laborll!o~~ In ve,.,tlledener. LarHlern.PmCII"M EI¡JEinl"m
~, R,,,;I1!elno.abers.!AIlCHITECTas! une maIqUftcom""''''till~
d'AbOOItLabarnlotiaa dans llIus'wrs payo. ?roGII" sslla proprmlé
de soo dliter!leu, respeclrf ¡' ARCHITECT~s una ma'ca ~ome",,,,1
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HBsAg Quali~ative 11
Confirmator!y
Si desea asistencia técnica, pá'1'aS' en contacto con el representante de Abbott Dlagnostics o
busque la información de contactp'para su país en www.abboltdlagnostics.com

/

Siga cuidadosamente lo indicado en las instrucciones de uso. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados de!
ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones indicadas.

Símbolos utilizados

Almacenase entre 2 'C y
8 'C

Producto sanitario para diagnóstico
in vi/ro

Número de serie ¡CONTROL No.1 Número de control

Número de referencia IREACTION YESSELSI Cubetas de reacción

Número de lote IREAGENT LOTI Lote de reactivos

• MIGUEL lIGUOAI
APODERADO

abcratories Argentllla S.A.
DIVI$ION DIAGNOSTicas

Copas de muestra

Septos (tapones de protección)

Tapones para los reactivos

Producto" de Irlanda

Atención: puede provocar una
reacción alérgica.

Contiene azida sódica. En contacto
con ácidos libera gases muy
tóxicos.

jSEPTUMI

ICONTAINS: AZlOi]

ISAMPLEC~

IWARNlrtG: SENsmZERI

Consulte las Instrucciones
de uso

Fecha de caducidad

Fabricante

Atención

cóáíg¿' GiliiL número
inundlal de Idenlillcacfón da ¡
,articulo

Si desea una explicación más detallada sobre los simbo los utilizados para cada componente, consulte
el apartado REACTIVOS.

http://www.abboltdlagnostics.com
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ARCHITECT HBsAg Qual,tative 11 COnjirmatory (ensayo ~or¡firmatorio
cualitativo 11para el HBsAg)
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La:bo~tories Argentina S.A.
DIVISION DIAGNOSTICOS

REACTIVOS
NOTA: algunas presentaciones del equipo de reactivos no se encuentran
disponibles en todos !os paises ni para su uso con todos los ARCH1TECT
j Systems, SI desea mas información, póngase en contacto con su
distribuidor local, I
Equipo de reactlvos, 100 tests (50 determinaciones)
~~alita!jve I! CQnljrmalory Reagen! Kjl (eQuipp d••
~~:n I
• IMICR~.!ARTICLESll frasco (6,6 mi) de mlcroparticulas recubiertas de

anticuerpos (de ratón, monoclonales, IgM, IgG) anti.HBs en tampón MES
con estabilizante protelnico (seroalbúm[na bOOna). COncentración minima:
0,08% de partrculas sólidas. COnservantes: ProCiln 300 y ProClin 950, I

• ICONJUGATEI 1 frasco (5,9 mi) de conjugado de anticuerpos (da
ratón, monoclonales, IgG) anti-HBs y de anticuerpos (de cabra, IgG)
anti.HBs marcados con acridinio en tampón tostato con plasma
humano y estabilizantes proteínicos (seroalbúmina bovina, suero bovino
fetal, IgG de cabra, IgG de ratón). Concentración mínima: 0.35 ~g/ml.
Conservantes: ProClin 300 y ProClln 950. I
IANCILLARYWASH~ 1 frasco (5,9 mi) de tampón de lavado
complementario que contiene tampón MES. Conservantes: ProClin 3DO
y ProClln 950, f
~E.TREATMENTI111 frasco (2,4 mi) de solución de pretratamiento 1
que contiene plasma humano recalcificado, reactivo para los anticuerpós
anli.HBs, Conservantes: ProClin 3llD y ProClin 950. I
~E."REATMENTI211 frasco (2,4 mi) de solución de pretratamiento 2
que contiena plasma humano recalclflcado, COnservantes: ProClin gSO
y azida sódica.

Diluyente de ensayo
AACHITECT HBsAQ Qvafit!!ljve ti Confirmalorv Manual Dlluent (dlluvenlll
manual confirmatorio) (2G23-4QI I

IMANUAl DILUENT I 1 frasco (100 mi) de ARCHlTECT HBsAg
QualitaUve Il Confilmatory Manual Diluent que contiene plasma humano
recalciflcado. Conservantes: ProClin 950 y azida sódica. I

Otros reactivos
ARCH!IECT ipre.Trjgger Sp!LJIjon {splycjóO preac1jvadoral

• !RE..TRiGGERioLUTi~ Solución preactivadora que contiene
1,32 % (pfv) de peróxido de hidrógeno, I

ABQl:IJIfQIi.Idg,g!1r Solutjpn (solucjón actjyadpra)
l!l!@.GERSOLUTiOH] SolucJón activadOla que contiene hidróxido de

~NI\.1"'l
FOlro ,).,

anti.HBs marcado con acridinio se combinan para fo ar na mezcla ¡
de reacción. El HBsAg no neutralizado presente en la ue tra se une a ~
las microparticulas recubienas de antl.HBs y al conj de a~w'
marcado con acridinio. El HBsAg neutralizado esta bloq ád TlG-Pll!l.~e '
formar un sandwich con el conjugado de anti.HBs marca cridin' ,'"
y las micropartículas recubiertas de anti.HBs. Después fiWad,OMe-f)' J

tampón de lavado complementario se añade a la cubeta "--
(CR) y se incuba.. Las SOluciones preaclivadora y aclivadora se afiaden
a la mezcla de reacción después de otro ciclo de lavado. la reacción
quimiolumlnlscente resultante se mide en unidades relativas de luz (URl).
Ex[ste una relación directamente proporcional entre la cantidad de HBsAg
presente en la muestra y las URL detectadas por el sistema óptico del
ARCHITECT i Syslem. !
Esta secuencia se repite para la muestra y la sOlución de pretratamlento 2,
excepto que este úttimo no neutraliza al HBsAg en la muestra. Si el resunado
de la señal para la muestra no neutralizada (incubada con solución de
pretralamiemo 2) es superior o i\¡ual al punto de corte (S/CO ,,0,70) Y tols
URL de la muestra neutralizada (incubada con solución de pretratamiento 1)
se reducen por al menos un 50% respecto a la muestra no neutralizada, la
muestra se considera contirmada positiva para el HBsAg.

Si desea más ¡nformac~n sobre el sistema y la tecnolog[a del ensa~,
consulte el capítulo 3 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

sodiO 0,35 N, I
AElQHITECT iWash Buffer ltíWlQQrLde lavado)
• IWASH BUFFERI El tempón de lavado contiene solución salina en

tampón losfato. Conservantes: agentes antimicrobianos. 1
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

~
Para uso en diagnóstico in vilro
Leaatemamente estas instrucciones de uso alllesde utilizareste producto.
No se puede garantizar la fiabilidad de los resultadOs del ensayo si no

"';'""' '""""',,, ,,, ;""ru,,;oo", ;"d;"d" I

FINALIDAD DE USO
ARCHlTECT HBsAg Qualltatwe 11 Confirmatory es un lnmunoanális's
qulmiolumlnlscente de micropartículas (CMIA) para ta confirmaCión de la
presencia del antJgeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en
suero y plasma humanos rnéluyi-mdó,~sti¡i$'re~¡(!airpQSt.lTl<Jrtem (sin
f~¡I\lóJ<ardYaé'O) por medio de la neutralización del anticuerpo especifico.
Se utiliza para la confirmación de muestras repetldamente reactivas con
el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualltativa 11.

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL ENSAYO
El virus de la hepatitls B (VHB), un virus ONA con membrana, es el agenle
etlológ[co de la hepatitis sérica. Durante la infección, el VHB produce
un exceso de antígeno de superficie (HBsAg), también denominado
ant[geno Australia, que puede detectarse en la sangre de los individuos
Intectados. Es ei responsable de la unión del virus a los hepatocitos y es
la estructura diana de los anticuerpos neutralizantes,1,2 El HBsAg es el
primer marcador serol6gico tras la infección por el VHB apareciendo de 1
a 10 semanas tras la exposición y de 2 a 11semanas antes de la aparición
de los sínlomas clínicos.M El HBsAg persíste 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 as[ como para monitorizar el estado de los Individuos infectados,
en combinaciÓn con otros marcadores serológicos de la hepatlt<s B.5 En la
mayoría de los países, la realización de la pr",eba del HBsAg torma 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 infección.e

los virUs (fe la h'épatiílsB, a'l contrario que otros virus de DNA. s'¿¡'jiijj)lícahPóí
retrotranscrípción. El prócesó de re\rotranscr[pclón carece dEl,cap,atldad
de correcció' .•..):!e, la !l!Pt,ura;:j1pr elto, el VHB está sujeto a \ína taOO de,
mutaclonés 10 ~Bces superior" a lá de otros virus de ONA,1,;Aigunaa dé
:astas m¡¡taciol1es, causan cambiOS en la estructura allligenita::8el HasAg;
da!l\f6Jugar a epitopas que los anticuerpos anti.HBs ~a no. reconócen.
'Sil'líe.n déscr~o mutantes de HasAg,en VAi?,mplio,espéctro de pacientes,
incluyendo donantes de sangre, parsonas vái:::unadás:p'áé¡enl~s en diálisis
i',enal, receptores de tla,splante;, de hígado ortotópico, recién' nacidos de
madres pos~ivas para ~¡:;HasAtti p¡icrénle$'éon trataml"mto frente al VHe:
fo.n'anáfoÍlOs' de 'los nÚÍ¡leós'idos.7-I~ las mutaciones del HBsAg puedén
¡ener un PfQJ1ós!ico me:nos favorable en algunos pacientes7,8~:ll.. y ,dar
Iftl",1Il<íd9SJáYsaníjíhtll negállvód éon algunos ans8y)ls H!;l:sAg7~
Antes de Informar sobre el estado de la infección por VHB, se recomienda
realizar la prueba confirmatoria. El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualltativa 11
Conflrmatory usa el principio de neutralización dal anticuerpo especifiCO
para confirmar la presencia del HBsAg en muestras con resultados
repetidamente reactivos. El anticuerpo frente al ant[gsno de superficie
del virus de la hepatitis B (anti.HBs., humano) se incuba con la muestra,
En caso de que haya presencia de HBsAg en la muestra, el anticuerpo
lo neutralizará. El HBsAg neutralizado. no puede posteriormente unirse a
las micropartículas recubiertas de anti.HBs. Se produce una reducción
de la señal al compararla con la señal de la misma muestra no tratada
con el reactivo de anticuerpo. Una muestra se considera confirmada
si el resultadO de la senal para la muestra no neutralizada (incubada
con solución de pretratam'ento 2) es superior o igual al punto de corte
(S¡CO ;, 0,70) y las URl de la mueSlra neu\ral,zada. se reducen por lo
menos un 50% respecto a \a muestra no neutralizada.

PRINCIPIOS BIOLÓGICOS DEL PROCEDIMIENTO
El ensayo ARCHITECT HBsAg Qualltative 11Confirmatory consiste en
dos inmunoanálisls, ambos con un paso de pretratamlento, El ensayo
ARCHITECT HBsAg Oualitativa 11 Confirmatory utiliza la tecnologia
de inmunoanálisis qulmioluminiscente de microparliculas (CM1A) con
protocolos de ensayo flexibles oonocidos como Chemiflex, para la
confirmación de la presencia del antígeno de superfiCie del virus de la
hepat~is B (HBsAg) en suero y plasma humanos. (Nota: en un segundo
paso de IncubaCión se añade el tampón de lavado complementario y, por
tanto, en et fichero del ensayo se lndica ensayo de dos pasos).
El ensayo ARCHITECT HBsAg Oualitative 11Confirmatory, la muestra
y la solución de pretratamiento t se combinan en una cubeta de
reacción (CR) y se Incuban. SI en la muestra se encuentra HBsAg, el
anticuerp (ntl-HBs) presente en la solución de pretratamiento 1 lo
neutrajiz U a allcu a de la muestra prelratada, las microparllculas

~ ~"m, ,."""" ",,"""'""PO "ti~HB,, " '"í",''''' d, ,
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Para evitar la contaminación, utilice guantes limpios cuando
septo en un frasco de reactivo destapado.
• Utilice guantes que no hayan estado en contacto con

suero humanos cuandc maneje frascos de conjugado,
IgG o la IgM humanas pueden neutralizar ei conjugado. ~:'~lOl,1 p, "".{\
Una vez que haya colocado un septo en el frasco de reactivo, -. - ...••...-::
invierta el frasco, ya que el reactivo se puede derramar y esto
podría alectar a los resultados del análisis.
Con el tiempo, los residuos líquidos se pueden secar en la
superlicie del septo (tapón de protección), Generalmente se trata
de sales secas que no alectan al funcionamiento del ensayo.

Si desea más información sobre las precauciones de manejo durante
el funcionamiento del sistema, consu~e el capitulo 7 del Manual de
operaciones del sistema ARCHfTECT.

Almacenamiento

Ir'"'
2'e-.1 El equipo de reactivos ARCHITECT HBsAg Qualitative 11
Confírmatory se debe almacenar a una temperatura entre 2 .C y S'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 equipo de reactivos ARCHITECT HBsAg Qualitativa 11Confirmatory
sa puede almacenar en el AACHITECT i System durante un máximo de
30 días. Transcurrido este períOdo de tiempo, desáchelo. SI desea más
información sobre el tiempo de almacenamiento en el sistema, consulte
el capítulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT,

• Los reactivos se pueden almacenar dentro y fuera del
ARCHITECT i System. Si retira los reactiV(lS del sistema, almacénelos
a una temperatura entre 2 'C y S .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 et fraseo de mieroparticulas no se almacena en posicIón vertical
(con un septo instalado) durente elalmaeenamlenlo refrigerado tuera
del sistema, el equipo de reactivos se debe desechar. Si desea más
información sobre cómo ctescargar ios reactlllOs, consulte el capítulO 5
del Manual de operaciones del sistema ARCHfTECT.

Indicaciones de descomposicIón de los reactivos
Si el valor de un control se encuentra fuera dellntef\l!llo espeoificado, pueoo
ser indbo de una descomposición de los reactivos o de errores técnicos.
Los resultados de estos 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 pf1lcedimlentos de solución de problemas, consuKe el
capitulo 10 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO
• Antes de realizar el ensayo, se deben instalar los ficharos del ensayo

ARCHiTECT HBsAg Oualitative li Confirmatory en el ARCHITECT iSystam.
Instale ei software y los licheros de ensayo en el orden Siguiente;
1. Versión 7.00 o superiores del software del sistema ARCHfTECT
2. HBsAgQ2 C2 (número de ensayo 629)
3. HBsAgQ2 Cl (número de ensayo 630)
CuandO se instalan los IIcharos de ensayo 629 y 630, el ensayo
HBsAgQ2 %N Y el panel de paciente HBsAgQ2 Pa se Instalan
automáticamente.

El HBsAgQ2 %N permite al instrumento calcular de forma
automática un resultado de porcentaje de neutralización a partir
de los resultados de HBsAgQ2 C2 y HBsAg02 Ct

• HBsAgQ2 Pa proporciona un método práctico para
ordenar los análisis H8sAg confirmatory de forma que el
ARCHfTECT j System informará sobre los resultados S/CO y
del porcentaje de neutralización que requiere la interpretación.

Pasos recomendados para la configuración del s:stema:
COnfigure las unidades de resultados y los decimales.

se recomienda configurar la unidad de resultados a % y
los decimales a O decimales para HBsAgQ2 %N.
Para información en la configuración de las unidades
de resuKados y los decimales, consulte el capitulo 2 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

COnfigure el control pos~Í\IO como control multiconstituyente
(MCC)

Se recomienda configurar el control positivo ARCHITECT
HBsAg Qualitative 11 com MCC con los ellsayos
HBsAgQ2 %N y HBs Q2

3

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
oon agua abundante.
En caso de irritacián o erupción cutánea:
consultar a un médico.
Lavar las prendas conlaminadas entes de volver
a usarlas.

Contiene metilisotiazolonas.

Puede provocar una reacción alérgica en la piel,

Ev~ar respirar la nieblallos vaporeslel aerosol.
Las prendas de trabajo contaminadas no podrán
sacarse del lugar de trabajo.
Llevar guantes/prendaslgafas de protección.p,so

Respuesta

P302+P352

ATENCiÓN:

H317

Prevención

P261
P272

P333+P313

P363

Elimine los residuos del producto y sus recipientes con todas ias
precauciones posibles.

• La solUción de pretratamiento 2 contiene azida sódica. En contacto con
ácidas libera gases muy tóxicos. Elimine los residuos del producto y sus
recipientes con todas las precauciones posibles.

• Las fichas de datos de seguridad están disponibles en la página web
www.abbottdiagnostics_comoatravésdeIaAslstenciaTécnlcadeAbbott.
Si desea más información sobre la etimnación correcta de la azida sódica
y las precauciones de seguridad durante el funcionamiento del sistema,
consuKe el capitulo S del Manual de operaciones del sistema ARCH~

Precauciones de manejo
No utilice los reaetiV(ls transcurrida la fecha de caducidad.
No mezcle entre si reactivos del mismo equipo ni de equipos
diferentes,
Antes de cargar el equipo cte reactivos ARCHrrECT HBsAg
Qual~ative 11COnfirmatory en el sistema por primera vez, mezcle el frasco
cte microparticulas para resuspender las micropartículas que se hayan
asentado durante el transpone, Si desea más información sobre cómo
mezclar las mlcropartículas, consulte el apartado PROCEDIMIENTO,
Procedimiento del ensayo de estas instrucciones de uso,
Se DEBEN utilizar septos (tapones de prolección) para evitar III

eveporación la contaminación de los reactivos y para asegurar Su
buen esta . o SI! ede garantizar la /labilidad de los resultados
de este e sIlos eptos no !le manejan según las instrucciones
indicadas en e tas in I'\loclones de uso.

Precauciones de seguridad

.& ATENCIÓN: esta proctucto contiene componentes cte origen
humano o potencialmente Infecciosos. Si ctesea una enumeración más
detallada, consuKe el apartacto REACTIVOS cte estas instrucciones de
uso. Al no existir métodos cte análisis que garanticen la inocuidad de
materiales de origen humano o de microorganismos inactivados, todos
los materiales de origen humano deben considerarse potencialmente
inlecciosos_ Se recomienda manejar estos reactivos y las muestras
de origen humano de acuerdo con las instrucciones especificadas
en la publicación 'OSHA Standard on 81oodborne Pathogens'.ló En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes
inlecciosos, se deben segUIr las prácticas de seguridad biológica
'Biosafety Level 2"e u otras normativas equlvalentes.17"e
El conjugado contiene plasma humano que no presenta reactividad
para el HBsAg, ni para el antigeno d~ VlH.l o el RNA dal ViH.l, ni
reactividad de anticuerpos anti-VlH-1/V1H-2, ni anti.VHC.
La solución de pretratamiento 1 contiene plasma humano que es
reactivo para anti-HBs, y no presenta reactividad para el H8sAg, ni para
el antígeno del VlH-l o el RNA del VlH.1, ni anti.VIH.l/VlH.2, ni anti-VHC.

• La solución de prelratamiento 2 contiene plasma humano que no
presenta reactividad para el H8sAg, ni para el antígeno del VlH.l o el
RNAdeIVlH.l, ni reactividad de anticuerpos anti-VIH-l/VlH.2, ni anti.VHC,
ni anti.HBs.

Las siguientes advertencias y precauoiones alectan a estos
componentes:

MicroparliculaS
• COnjugado

Tampón de lavado complementarlo
Solución de pretratamiento 1
Solución de pretratamiento 2
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~
No se obser'laron diferenclas"'Uali~:lt e410s rtlta 1'~""
controles experimentales y mu~~s Ucti~ o mllra rea tlvas
al analizarlos con concentraciones elevadas añadidas de Illr bln••..., ..•••.-'::lr--
conjugada y sin conjugar (20 mg/dl), tríglicéridos (3 !Jl di), &.,--
protelnas (12 g/di), o hemoglobina (500 mg/dl). "(. -"" •••_._.-._•. c';

'1\ <::).
Preparaolón para el análisis ~:!.lOGII>. t:-f<~
• Siga las Instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de sue -,

y plasma para su procesamiento. La separación por gravedad no es
suficiente para la preparación de las muestras.
Prepare las muestras congeladas como sigue: I

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 lrascos
'0 veoes. Compruebe visualmente las muestras. Si obser'la 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 mazcla de muestras como se describe. a
continuación.

Antes del análisis y para asegurar la reproduclbllidad de los resultados,
las muestras deben transferirse a un tubo de centrifuga y centrifugarse
a una FCR (tuerza centrifuga relatIVa) ;=:10000 durante lO minutos si:

• contienen fibrina, eritrocitos u otras partículas en suspensión o 1
• han sido congeladas y descongeladas. '

Las muestras centrifugadas con una capa de lípldos en la superficie se
deben transferir a una oopa de muestra o a un tubo secundario. Procure
transferir sólo la muestra clarificada sin ma!erlallipldico. f
Para el análisis. dispense la muestra aclarada en una copa de muestra
o en un tubo secundario. f

Almacenamiento l
• Las muestras se pueden almacenar con o sin el coágulo, ~ eritrocitos o

el gel separador I
• hasta un máximo de 24 horas a temperatura ambiente o
• hasta 6 dias entre 2 'C y B -e
Si el análisis se retrasa más de 6dias, retire el coágulo, los eritrocrto$,
o el gel separador del suero o plasma y almacene las muestras a una
temperatura Inferior o igual a -20 'C. t
No someta las muestras a más de:3 ciclos de congelación/descongelación.

Transj:)OI1e I
Antes de transportar las muestras, se recomienda retirar el coágulo, los
eritrocitos, o el gel separador, J
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. !

:4.NÁI.ISf~f"DEMUEsTRAS'OE sANGRE'DE CADÁVERES
'. ~ha:lfé(ij'tmin'ádo tá~---¡HICac)a,de1:!Steen'sayo eñsu'u~o cOrlmiYe'lli,as

de ~hg-r'e:¡jij Cád:áveres,.-(mue,was (¡¡cogidaS poSi.mort¡¡lJl, slil-:Jatldd
bardlaCO) rewgldaS,1'Iastá:;18.6 holas dl;íspu~'~':t:leJa:ÍÍÍ\Jert&..-J.aéfléa.clá
se estableció con 50 mues'tras,t:le Sángré $le c1irláVflres éori<iustanciaé
añadidas ~,,50,muestras de, sangre de cadáveres sin ~ustancíllS

~~at~~'~:/v~¡(u¡dc~'e{,:an~íisis dé"flJ~e$tfas ¡¡e:'i;'angre mj'caÍláverés 'de
baciente$.,éon d.lklcl6ñ";plaSríl,¡it!ca i:lebldo'8; Iransf,usíólÍes > 2000 mI,4e
$ar\gre o cQlo;,jail 'en l<ls,vltlma&, ~,hQías;Q ,transfúsjl)Oe$-:4e cristaloide)
~ 2Ó09"mf~n,wl,}l9ra :áotl1's :ikl,J.eo¡jg¡¡f ja$Af)\i~lraS: '(o-;¿Íki)qUJer
1iwnb'¡naqtón:4li:éstá$p I

• i2;';gá la", }ioimativa' vigehte' ~"'ó'Yiis~"¡¡u;áS~"'ae-'aclííieióñ 'gáñ'áíaJm-élité
¡lc'e¡ííadas 'para ra recogida, el,a1ma~namiento, ,y e~ ,fÍ]alJeJo -dI! )aá
muestras.: I
s'tg'il las lnstl\lcclonas" dé proée'sa'mier,¡Q''ilf,11&biiéañif: ,ó6l'lP,s¥wQ¡¡"~
"de recogida de suero Q plasma.;iras 4na,-,cen(r!l,l)QIl:¿t<in ~níl¡)íit;
transfiera el sobrenadante a urí:lubó d,e centtifagá""y cehtriíÍlg~ ,90rl
urta fuel7a centrifuga relativa (FCR) de 100lXí~ durante ,¡HnÍl'lutoi: SI
fÍo" se V8I'1a prbcesar'1as mU&$tras' direéfaments:tras'lá"cenlilfl)Q!lclQfí
preliminar, se recomienda, retirar el sobrenadal'lt9',~"c6águlo' ,O:,,~ll)~
eritrocitos hasta que se vayan a procesar, !
irás sú recogjda: las ,muestras t:le sangre de "cadá.~ies"iii pl.ieile'ri
almacenar hasta 6 ,djas "entra l"C y 8,:0 o' t<l,~,l)O(AA,ll~t@ .1$,:9
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FARMACEUTlCO
CQ.OIRECTOR TECNICO
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• Haparina de litio • Hepar;na de sodio

• EOTA dipotásico • CPO

EOTA tri potásico CPOA.,

• Citrato de sodio ACO

• Tubos con separador Ol\8lato de potasio I
de plasma (heparlna Plasma con f1uoruro de
de litio) sodio

No se ha determinado el funcionamíento de este ensayo con otros
liquidas corporales que no sean suero o plasma humanos,

• se~hi":óete:(mjríadlYlá'alic~ác'¡¡tde este ensayo fln llJ usó:'f$JYlííÚeStráS'
#I1"$<ingre de"Gadáveres (muestras reCO,gi{laS'POSI.tÍ,Í'Óíté'n\sin lálido
B'árdiaco), ,para ,más (je\al(es" có!)ll;Ulté";,el ap'artado ANÁLI;;>IS DE
MUESTRAS DE SANG6E DE «ADoAVERES:!

• Con an¡icoagulantes liquidos, los valores de los resultados obtenidos en
las distintas muestras de pacientes pueden resultar disminuidos debido
a su efecto de dilución.
El ARCHITECT , 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 muestra adecuaoo con el ensayo
AACHITECT HBsAg Qualltative 11COnfirmatory.

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

Inactivadas con calor
Mezcladas

• Intensamente hemollzadas
Con contaminación microbiana evidente

• Para obtener resultados exactos, las muestras de suero y plasma no
deben presentar fibrina, eritrocitos ni part[culas en suspensión. Las
muestras de suero de pacientes en tratamiento con antlcoagulantes
o terapra. trombolitica, padrlan contener fibrina debido a la formación
incompleta del coágulo,

• Antes de centrifugar, compruebe que la formación del coágulO en las
muestras de suero se haya completado. SI la muestra se centrifuga
anlBS de que se complete la formación {lel coágulo, la presencia de
fibrina puede causar resultados erróneos.
Las muestras de pacientes tratados con heparlna pueden coagularse
parcialmente y producir resultados erróneos debidO a la presencia de
fibrina. Para evitarlo, extraiga las muestras antes de la terapia con
heparlna.
Maneje con cuidado las muestras de pacientes para evitar la
contaminación cruzada. Se recomienda el uso de pipetas o puntas de
pipetas desechables,
Para obtener resultados óptimos, compruebe que no haya burbujas
en las muest s Si las hubiese, retiretas oon un bastoncillo antes del
análisis. Pe itar la ntaminación cru~da, utilice un bastoncillo
nuevo para ad muest

Si desea más informeción sobre cómo configurar un
control muiticonstituyente, consulte el capitulo 2 del
Manual de Operaciones del sistema ARCHITECT,

• Si desea intormeción sobre cómo solicitar ensayos, consulte el
apartado PROCEDIMIENTO, PrcH:edlmlalllo del ensayo de estes
instrucciones de uso.

• SI desea más información sobre la Instalación del fichero de ensayo,
y sobre la visualización y la modificaoión de los parámetros del
ensayo, consulte el capítulo 2 del Manual de Operaciones del sistema
ARCHfTECT

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

Si desea más información sobre el funcionamiento del sistema, consulte
el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

RECOGIDA y PREPARACiÓN DE LAS MUESTRAS PARA EL
ANÁLISIS
l1pos de muestras

Con el ensayo ARCHITECT HBsAg Cualitativa 11Conflrmatory, se pueden
utiHzar los sigUientes tubos de recogida de muestras. No se han validado
para este ensayo otros tubos que no sean los enumerados.
• Suero humano (incllJYllndO el suero recogido en tubos con

separador de suero)
Plasma humano recogido con:

~.



~4IGlj~Ll~fGUOAI
."I~ODE1:V,OO

¡ Oc-"fifOn85 I.\rgentma S.A.
IJIVISION 0;AltNOSTlCOS

t-I-.M ""'l• FOLlO ~
En caso de que se requiera reanálisls para as que el ~
resultado dll porcentaje de neutralización caloula e basado ¡
~~s~~ ~:~Itados de los componentes del ensayo, ro~ s~~~~ ,_ ~'

realice el reanálisis el mismo día en que se creó la é4P. o .",. '1'
rsalice el reanálisis otro día usando el ensayo L1I!ido~ ~ /
(HBsAgQ2%N) Y los dos componentes del ensayo (HBsAg ~l:,;;;r.'.
y HBsAgQ2 C2),

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
AACHfTECT.

El sistema calcula el volumen minimo de la copa de muestra y lo
imprime en el informe de la lista de peticiones. No se pueden realizar
más de 10 análisis a partir de una copa de muestra. Para evitar al
máximo la evaporación, asegúrese de que haya el volumen adecuadO
en la copa de muestra antes de realimr el análisis.

• Prioritaria: 242 111(volumen de muestra para HBsAgQ2 Cl y
H8sAgQ2 C2).

.$ 3 horas en el sistema: 242 II! (volumen de muestra para
HBsAgQ2 C1 y HBsAgQ2 C2).
> 3 horas en elsistsma: sustituya con una muestra recién recogida
(muestras de pacientes, controles y calibradores).
Si uWiza tubos primarios (1 con alícuotas, use las marcas de nivel
de muestra para asegurarse de que haya suficiente muestra de
paciente.

Prapare los calibradores y controles.

• Para obtener información sobre cómo configurar el control pos~ivo,
consulte el apartado FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO de
estas instrucciones de uso.
Antes de su uso. invierta suavemente los frascos de los calibradores
y de los controles ARCHITECT HBsAg Qual~ative II para mezclar
su contenido.
Los volúmenes requeridos para los calibradores AACHITECT HBsAg
Qualilativa 11,se obtienen dispensando verticalmente en las copas
de muestra correspondientes 14 gotas de cada calibrador (para
3 replicados).

• los VOlúmenes requeridos para el control positivo ARCHITECT
HBsAg Qualltatlva 11,se obtienen dispensando verticalmente en la
copa de muestra correspondiente 10 gotas del control posilivo (para
dos replicados, uno para HBsAgQ2 C1 y otro para HBsAgQ2 C2).

• En caso de usar otro materiai comercializado, siga las instrucciones
del fabricante para su preparación.

Cargue las muestras.
• $1 desea Información sobre cómo cargar las muestras, consuile

el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHrrECT.
Pulse la tecla PROCESAR.

Si desea más in!ormaclón sobre los principios del funcionamiento,
consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.
Para garantizar un funcionamiento óptimo, es importante realizar los
procedimientos de mantenimiento habituales descrilos en el capítulo 9
del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. El mantenimiento
podrá ser más frecuente SI los procedimientos de su laboratorio asi lo
requieren.

Procedimiento de diluoión de muestras
Una muestra se puede diluir con el procedimiento de dilución manual
si el ensayo ARCH1TECT HBsAg Qualitativa ti Conlirmatory tiene
un HBsAgQ2 C2 SICO ;:, 10,00 y un % de neutralización <: 50%. SI
desea más información, consu~e el apartado RESULTADOS de estas
instrucciones de uso del control.
La dilución recomendada para el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualltativa Ir
Confirmatory es 1:500,

Añada 25lJI de muestra de paciente a 475lJl de diluyente manual
ARCHITECT HBsAg QualitaUve 11Confirmatory para una dilución
al 1:20.

• Añada 20 lJl de la dilución al 1:20 a 480 111de dikJyente manual
ARCHITECT H8sAg Qualltatlva 11Confirmatory para una dilución
al 1:500.

Se puaden realizar diluciones da la mu ra adioionales si el resultado
de la dilución al 1:500 sigue siendo re ti y no está neutralizado.
• Para una dilución 1:20000, a -.a 2 ~I dela ,muclón 1:500 a 975111

de diluyente manual sAg Qualitativa 11Confirmatory.
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• fió~$¡::ób$éi\ia'rpn"''d¡'férencrái' cualitativas 'para muestras "iíi"'áa¡'¡ªr6:~
't4íi:1áveillS' (con tlñadido' pará" seueaclí;..'a$¡'£tJi(rlb'6'S&'1eáll£tl6il háStá
tf'éíClOS~&"'éongelación/descoñgelacI6rí1;.NO:~6b1:t:abtéJ1*6¡r1;láli~,evitar
kom'(lter l<l$,'rríU'(l.¡;tras-afn¡}iliplés ciclos de colí~l1rqf6ñ1d,8,$t'~6¡óll!

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados
• 2G23 ARCHfTECT HBsAg Qualitative 11 Confirmatory Aeagent Kit

(equipo de reactivos)

Materiales necesarIos pero no suministrados
• ARCHfTECT j System

Fichero del ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitativa 11Confirmatory
disponible en:

CO-ROM de ensay05 en formato electrónico ARCHfTECT j Sy5tem
que 5e encuentra en: www.abbondiagn05tics.com
CO-ROM de ensayns de AACHfTECT j Sy5tem

2G22.01 AACHITECT HBsAg Qualitativa 11Calibrators (calibradore5)
• 2G22-10 ARCHITECT HB5Ag Qualitative 11Control5 (controles) u otro

material de control

2G23-40 AACHITECT HBsAg Qualitatil'6 11Confirmatory Manual OUuent
(diluyente manual)
ARCHITECT ji~PR-&-'-'-'-'-'-'-.-.-.-w-,-,-o-!iJ
ARCHITECT i [TRtiiQ"E~SO~UTI~
AACHITECT i ~SH BUFFERI
ARCHITECT j I~EACTION VESSEUI

ARCHITECT j [iAiiP'LE cui'i)
ARCHITECT i ISEPTUMI
AACHITECT j cIR-'-'-'-'-'-'-M-,-"-,-.~.-••~1

• Pipeta5 o puntas de pipetas (opcional) para dispensar los volúmenes
especilicados.

Si desea más información sobre los materiales nece5arios para Jos
procedimientos de mantenimiento, consuile el capitulo 9 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Procedimiento del ensayo
Antes de cargar el equipo de reactivos ARCHITECT H8sAg
Qualitatil'6 11Confirmatory en el sistema por primera vez, mezcle el
frasco de mlcropart(culas para resuspender las micropartículas que se
hayan asentado durante el transporte. Una vez que haya cargado las
mlcropartlculas por primera vaz, no será necesario volver a mezclarlas.
• Invierta el frasco de micropartículas 30 veces.

• Compruebe visualmente que las mlcropartlculas del frasco se hayan
resuspendldo. SI las mícropartículas continúan adheridas al frasco,
siga invirtiendo el frasoo hasta que éstas estén completamente
resuspendldas.
Si las mlcroparticu'ss no se resuspenden, NO UTILICE ESTE
REACTIVO Y póngase en contacto con el representante de
Abbott.
Una vaz que las micropartIculas se hayan resuspendidO, coloque un
septo (tapón de protección) en el frasco. $1 desea más información
sobre cómo colocar los septos, consulte el apartado Precauciones
de maneJo de estas instrucciones de uso.

• Cargue el equipo de reactivOS AACHITECT H8sAg Qualitativa II
Confirmatory en el ARCHITECT i System.
• Compruebe que todos los reactivos del ensayo necesarios estén

disponibles.
Asegúrese de que todos los frascos de reactivos tengan septos
(tapones de protección).

$1 lo considera necesario. solicite una calibración.
SI dasea Información sobre cómo solicitar ensayos, consuke el
apartado PROCEDIMIENTO, Calibración de estas instrucciones de
'00

SOlicke los ensayos en el sistema.
Para oada resultado HBsAg confirmatorio, se deben realizar dos
análisis con el ARCHlTECT j System: HBsAgQ2 Cl y HBsAgQ2 C2.
El resultado de porcentaje de neutralización se calcula a partir de
estos dos resukados de análisis,
Se recomienda soliCitar las muestras de paciente usando el panel
de paciente HBsAgQ2 Pa. El HBsAgQ2 Pa selecciona de forma

mática los ficheros de ensayo necesarios para analizar y
ca unicar los sukados para la interpretación de los ensayos
(SI O Y el por ntaje de neutralización H8sAgQ2 C2).

http://www.abbondiagn05tics.com
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No aplicable

'" 50%
< 50%

NO aplicable

1
"- 5;')%
< 50%

< 0,70
~ 0,70
~ 0,70

< 0,70
'" 0,70
~ 0,70

1:20000

1:500

Alertas
Para elgunos resultados puede apareoer informaolón en la colUmna de
alertas. Si desea una deSCripción de las alerlas que pueden aparecer
en esta columna, consu~e el capitulo 5 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Si los resu~ados del ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitatlva 11
Conflrmatory 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 olinico del paoiente y otros marcadores de hepatitis
para el diagnóstico de infección aguda y crónica.
Las muostras de paoientes que hayan recibido preparados a base de
anticuerpos monoclonales de ratón con fines diagnósticos o terapéuticos
pueden contener antiouerpos humanos antírratón (HAMA).22.23 Estas
muestras pueden dar valores anómalos al anaiizarlas con aquipos de
ensayo (como ARCHITECT HBsAg Qualitative 11Confirmatory), que
contengan anfiouerpos monoclonales de ratón.22

Los anticuerpos he/erófílos presentes en el suaro humano pueden
reaccionar con las inmunoglobu1inas del reactivo e Interferir en los
Inmunoamillsis in vilro.24 Aquelios 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 lines
diagnósticos puede ser necesaria información adicional.
Si desea más información sobre las limitaciones de las muestras,
consulte el apartadO RECOGIDA Y PREF! ACiÓN DE LAS MUESTRAS
PARA EL ANAUSIS de estas in rucci s de uso.

Si el % de neutralizaoión es < .15%, los resultados deben
considerarse no válidos y la muestra se debe analizar de nuevo.
Realice el reanálisis usando el ensayo calculada (HBsAgQ2 %N) Y
los dos componentes del ensayo (HBsAgQ2 Cl y HBsAgQ2 C2).

• NafAS:
Siga los pasos para la dilución y la interpretación final según se
describe en la fabla anterior, incluso si se obtienen resultados de
neuuallzaclén de -15% a 0%, o > 100%.

Para obtener instrucciones de diluoión de las muestras, consulfe
el apartado Procedimientos de dlluclón de muestras de estas
instruccIoneS de uso,

La interpretación de no confirmadO para HBsAg indica que la
presencia de HBsAg no puede confirmarse vla neutralización.
El resu~ado repetidamente reactivo obtenido con el ensayo
ARCHITECT HBsAg Qualltatlva 11puede ser el resultado de una
reacción no especlfiCli (falsamente reactivo). Como la presenoia
de una unión no específica puede dificultar al reconocimiento
de concentraciones bajas de HBsAg en la muestra como
consecuencia de una infección temprana o reouperación
femprana, se recomienda evaluar al paciente respecfo a otros
marcadores serológicos de infección por el VHB {como, anti-HBc
total o IgM antl-HBc)~o y someterlo a reanálisis para HBsAg entre
4 y 6 semanas más tarde.2'
Aunq '" ','la
,cápa' los

''''~p~l'';óod. 'o,~,"II.l. .3 1
• En la fabla a continuaCión se r(lsumen las dilerent

linales de los resultados sin dilución y con dilución:

C]::AQQ2 C211 .~

¡,D.!!.Ución SICO ~neUll'illiZación.

< 0,70 No aplicable
Sin diluir < 10,00 < 50%

"- 0,70 1"-50%I '" 10,00 < 50%

6

x 1GO

(URLde lamuestraHBsAQQ2C2)-(URLde lamuestra
HBsAgQ2Cl)

(URL e lamuestraIiBsAQQ2C2)-(ValormediodeURLdel
calibrador2 HBsACQ2G2)

Cálculo
El ARCHITECT iSystem calcula los resultados S/CO para el ensayo
ARCHITECT HBsAg Qualitativa 11Confirmatory usando 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
calibraoor 1) + (0,8 x valor medio de URL del calibrador 2)

SICO - URL de la muestra I URL del punto de corte
El ARCHITECT i System calcula el resultado de porcentaj(l de
neutralización del ensayo ARCHrrECT HBsAg Qu8litative 11Confirmatory
usando los resultados HBsAgQ2 Cl y HBsAgQ2 C2 para cada muestra
y control usando la eouación sigui(lnte:

NorA: en la pantalla de peticiones de muestras de pacientes o
contr<lles no se pueden introducir los factores de dlltu::ión rMnuales.
No orn;lante, para el mantenimiento de información detallada
(registros) - Seleccione Peticiones de paciente y después seleccione
el Ensayo adecuado. PUlse F2 Detalles muestras. Introduzca el factor
de dilueión en el recuadro para Ob$l!rvaclones.
Si desea una enumeración más detaliada, consulte el apartado
Interpretación de los resultados de estas instrucciones de uso.

Calibración
Para realizar una calibración del ensayo ARCHITECT HBsAg
Qualitativa 11Confirmatory, anaíice los calibradores 1 y 2 ARCHITECf
HBsAg Qualitativa 11por triplicado con el ensayo HBsAgQ2 C2. El
ensayo HBsAgQ2 Cl usa la calibración generada del HBsAgQ2 C2,

Los calibradores se deben cargar con prioridad.
• El volumen mlnimo de muestra necesario para solicitar 3 replicados

de cada uno de los calibradores es 338 111para cada calibrador.
• Se debe analizar una única muestra del contrOi positivo ARCHITECT

HBsAg Qualitativa I1para evaluar la calibración del en~ayo,
Solicite el control positivo según se describe en el apartado
Procedimiento del ensayo de estas instrucciones de uso.

Asegúrese de que los resultados SICO y % de neutralización del
control positivo se encuentren dentro de los Intervalos de valoTes
especificados en las instrucciones de uso del control.

• Una vez que la calibración del ensayo AACHITECT HBsAg Qualitativa 11
Confirmafory haya sido aceptada y almacenada, no hactl falta volver a
calibrar cada vaz que se analicen las muestras, excepto cuando:

Se utilice un equipo de reactivos con distinto número de lote,

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

Si desea más información sobre cómo realizar una calibración del
ensayo, consulte el capitulo 6 del Manual de operaciones dei sistema
ARCHrrECT.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD
El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo ARCHITECT
HBsAg Qualltative iI Confirmafory es el análisis de una muestra única del
control positivo, cada 24 horas, cada dla de su uso. Silos procedimientos
de control de calidad de su laboratorio asl lo requieren, se pueden utilizar
los controles más frecuentemente para venflcar los resultados de los
ensayos, Se pueden analizar controles adiCionales de acuerdo oon las
normativas vigenfes y los criterios de control de calidad de su laboratorio,
Los vaJares 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, fados los resultados de
los ensayos procesados desde que se obfuvieron 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, oonsulte el capitulo 10 dei
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

RESULTADOS
Los resultadOS del ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 11Confirmatory se
basan en el cociente muestra punto de corte (S/CO) y % de neutralización
de la muestra.
Nota: si el S/CO HBsAgQ2 C2 de la mU(lstra es < 0,70, el % de
neulrall7-8ción no es aplicable. Obtenga la interpretación final de la
muestra directamente de la tabla en el apartado Interpr~tación de los
resultados de estas Instrucciones de uso.
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AACHrrECTYCMm/f1elr son matcas comerelales de Abbon LaI:loratorles
en varios palsos.
ProCl/rl om: ti nombre de su propletarlo.
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I NO de muesD1IS, NI de mueslnI. -~-N' ruetlvllS peI1I AACHIrn:T •••••••
I ,..., AACHIrn:T Ouelil8tMl n.- tmsAg 0uatIllll1Ye Confirmatory ('" di!

C11lllgorlll ,•... n (" del totlll) muestrn reactlws)

Donllntos de
5401 6 (0,11%) 1 (111,87")

sangre totales

Pacientes de

"" 17 (1,13Yo) 16" (94,12%)d!l:lgnOstlco

Pre ,¡'l¡co'oldos_",m '" 311 (1oo,omlo) 311 (100,00%)..•..•• ,
Sustancba con
clI.pllcltlad de '" "~(1,36%1 4" (l00,OlnloJ
Intllrlllrl,

"'" 750' 338 (4,50%) 332 (98.22")

• lJruI mueSllll se consldll1ll eon/(rmada .1 el rnultndo de la
s~ pera lamuestta no MutrlIllzIIdlI (IrlCUbadacon s.oh.Iclónde
pretralilmlento 2) es su;>el'lofo Igual,! puma de corte (SICO <l:0,701
Y la URL de la ~st1a neutm!lzadll se reduce por lo menos un ~
respecto 8 la m1.l8S111l.110 nllUlr1l/lzlltla.

b Se observó un rltSuIt.lIdoanómalo. Sin nle mWllado l\tIÓl'ft&IO,el
nUmero de mUftlms conllrmadllS fuo 15 (88,24~).

" las mUOllI:asptIrteneclon 11IlIs Clltll9O"lllSde virus de la
Inm~ficiflnclll humana (VltM!)y embaflU.lldM en el 2 tllmeslm.

Senslblll(iad analltlea
Se G\'lWóla sen3lbllldad IIl1l'olrtJeaU1~lzandodkIorles S&rl8dasdel aeglllldo
pnlrón Inteme.donal para el ~ óe b OMS (subllpo adw2, genolIpo A,
N1BSCC6:f19O00/588). Las dikJclones 1ft oocontmban llII!JlI0,010 UlIml y
0.5 U1/ml.los dilucloM:i repetidamento rnattlYas con el ensayo ARCHITECT
HBsAg OualitD.tIve n (2022) &8 IIrmfrzaron con 3 lotes de rnlletM:J3
AROiI1ECT HBMg 0ualltalIve n Conllrmnltlly en 2 \I¡IO$de Instr\.llnentns
(1 /2OOOSR Y 1 f1000SR). En MIo es1udio, el onsayo AAC!ilTECT
HBsAg OuaUlatMl UConllrmalOfy confirmó posltIvns lodu las dWclones
repotldamonte mattlYas seoun el ensayo ARCHITECTHB~ OuaIltatlve l.
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CARAC'TERISTlCAS ESPECiFICAS Del FUNCIONAMIENTO
Los resullados del 8n$8yo obtenidos en O'JOS Iaboml000lospoárlan Ilel'
difllr&l1les.

COllflrrmlelón de muestras relletlvas plll'1lHBsAg
COn ltl ensayo AACHITECT HBsAg Oualitlltlv'il' n llfI IrVBluIlIOO un tolaI
de 7505 mU!lStltls do !lis cntogodns quo S!l presentan en 1.'1InbIa
11 continuaclOn. En lotlll Sil obs_ron 338 muestras rllptllidllmll11:lI
reactivas, qUll Sil onnUzaron con el cosayo AACHTTECT HB$Ag
OuaIltallve 11COnflrma!Qfy pero conflrmor la presencia de HB5Ag. En
332 de las 338 muestras rllptltlllllmootll reactivas (96.22"). Rl confirmó
la pmsllnclll de HBsAg. Las 6 muestras rest.!lnlllS le IlllllllUlron con un
ensayo HBsAg cOmefClalltado. CuolrO muestras fUllron no roaetlvM y
2 mUllstllls fueron repetidamente reactivas y no conIJlTIllltlM. Los datos
obtenidos en eSle estudio se rlmlmtn IIn In tabla slgulento.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-18802/11-8

Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S,A, a comercializar

los Productos para Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) ARCHITECT

HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORY Reagent Kit/ INMUNOANÁLISIS

QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTÍCULAS (CMlA) PARA LA CONFIRMACIÓN

DE LA PRESENCIA DEL ANTÍGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS
I

B (HBsAg), EN MUESTRAS DE SUERO Y PLASMA HUMANOS REPETIDAMENTE,,
REACTIVAS CON EL ENSAYO ARCHITECT HBsAg QUALITATIVE II; 2) ARCHITECT

I
HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORY Manual Diluent/ SE UTILIZA PARA LA

- I
DILUCION MANUAL DE MUESTRAS A PROCESAR JUNTO AL ENSAYO ARCHITECT,
HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORY Reagent Kit, EN LOS SISTEMAS

ARCHITECT i SYSTEMS, en envases conteniendo 1) ENVASES POR 50

DETERMINACIONES, CONTENIENDO: MICROPARTICLES (1 x 6,6 mi),
I

CONJUGATE (1 x 5,9 mi); ANCILLARY WASH BUFFER (1 x 5,9 mi), PRE-
I

TREATMENT-1 (1 x 2,4 mi) Y PRE-TREATMENT-2 (1 x 2,4 mi); 2) MANUAL
I

DILUENT (1 x 100 ml).5e le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis
I

clínicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la 'Ley

16.463, Y Resolución M,S, y A.5, N° 145/98, Lugar de elaboración: ABBOTT

IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION,- Finisklin Business Park, Sligo, (IRLANDA),

1



Periodo de vida útil: 9 (NUEVE) meses, desde iafecha de elaboración conservado

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

instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN

VITRO" uso PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado na: OO 8 1 4 3
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.
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Buenos Aires, o 4 FEO 1015
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