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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3480/17-1

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-3480/17-1 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1)
LIAISON® XL MUREX Anti-HBs (Ref. 311220), 2) LIAISON® XL MUREX Anti-HBs Plus (Ref.
311230) y 3) LIAISON® XL MUREX Control Anti-HBs (Ref. 311221).

Que en el expediente de referencia 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.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98 y Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus
modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) LIAISON®

XL MUREX Anti-HBs (Ref. 311220), 2) LIAISON® XL MUREX Anti-HBs Plus (Ref. 311230) y 3)
LIAISON® XL MUREX Control Anti-HBs (Ref. 311221), de acuerdo a lo solicitado por la firma WM
ARGENTINA S.A. con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2019-47481182-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-794-711”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

NOMBRE COMERCIAL: 1) LIAISON® XL MUREX Anti-HBs (Ref. 311220), 2) LIAISON® XL
MUREX Anti-HBs Plus (Ref. 311230) y 3) LIAISON® XL MUREX Control Anti-HBs (Ref. 311221).

INDICACIÓN DE USO: 1) y 2) INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE (CLIA) INDICADO
PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE ANTICUERPOS CONTRA EL ANTÍGENO DE
SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (anti-HBs) EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA HUMANO,
EL ENSAYO DEBE REALIZARSE EN LA SERIE DE INSTRUMENTOS LIAISON® ANALYZER; 3)
PARA CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS LIAISON® XL MUREX Anti-HBs (Ref.
311220) y LIAISON® XL MUREX Anti-HBs Plus (Ref. 311230).

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) ENVASES POR 200 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1
(UNO) Integral de reactivos [Partículas magnéticas (2.5 ml), Conjugado (20 ml), Calibrador 1 (2.3 ml) y
Calibrador 2 (2.3 ml)]; 2) ENVASES POR 200 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 (UNO)
Integral de reactivos [Partículas magnéticas (2.5 ml), Conjugado (20 ml), Calibrador 1 (2.3 ml), Calibrador
2 (2.3 ml) y Diluyente de muestra (28 ml)]; 3) Control negativo (2 viales x 2.5 ml) y Control positivo (2
viales x 2.5 ml).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) y 2) 12 (DOCE) meses
desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8ºC; 3) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de
elaboración conservado entre 2 y 8ºC.



NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: DIASORIN S.p.A. Via Crescentino snc, 13040
Saluggia (VC). (ITALIA).

 

Expediente Nº 1-47-3110-3480/17-1
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LIAISON XL murex Anti-HBs

Rótulo externo (caja)
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En WM Argent¡na se colocará en la caja el siguiente modelo de rótulo:
lmportador: WM Argentina S.A. Choele Choel 1010. Lanrjs.

Provincia de Buenos Aires
D¡rector Técn¡co: Bioq. María Fretes (MN: 6120)
Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado Ne: xxxx

"Venta exclusiva a laboratorios de Análisis Clínicos,,

Rótulo del integral
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LIAISON XL murex Anti-HBs Plus

Rótulo externo (caja)
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En WM Argentina se colocará en la caja el siguiente modelo de rótulo:

lmportador: WM Argentina S.A. Choele Choel 1010. Lanús.
Provincia de Buenos Aires

Director Técnico: Bioq. Marla Fretes (MN: 6120)
Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado Ne; xxxx

"Venta exclusiva a laboratorios de Análisis Clínicos,,

Rótulo del integral
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LIAISON XL mu rex Control Anti-HBs

Rótulo externo (caja)
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En WM Argentina se colocará en la caja el siguiente modelo de rótulo:
lmportador: WM Argentina S.A. Choele Choel 1010. Lanús.

Provincia de Buenos Aires
D¡rector Técn¡co: Bioq. María Fretes (MN: 6120)
Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado Ne: xxxx

"Venta exclusiva a laboratorios de Análisis Clínicos,,
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DiaSorin
D¡aSor¡n S.p,A.
Via Crescentino snc - 13040 Salugg¡a (VC) - ttaty
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Moditicaciones: §1;
Suprésiones: -

I. FINALIDAD DEL ENSAYO
El ensayo L¡AlSONo XL MUREX Ant¡-HBs emplea la tecnologla de la quimiolum¡n¡scenc¡a (CLtA) en un ensayo inmuno¡óg¡copara la determ¡nación cuanl¡tativa de anticuerpos del antfgtno de superficie de ta hepaiitis É (anli-HBs) Ln muéstiai ¡é
suero o plasma humano.
Lo§ re6ullados del ensayo pueden ut¡liz-Erse junto con otros resultados de laboratorio e informac¡ón clín¡ca para facitilar la
determlnaclón del estado ¡nmunitar¡o frente al VHB y como ayuda en el diagnóstico d€ la infección poi el v¡rus de la
hepatitis B (VHB),
El ensayo debe realizarse en la serie de ¡nstrumentos LIAISONo Analyrer,

2. REsuMEit y ExpLtcActóN DEL ENsAyo
La hepal¡l¡8 e§ una enfermedad ¡nflamator¡a del hfgado que puede producir daños graves en dicho órgano. La enfermedadpucde tener origen no infeccioso o eslar causada por agentds infeiciogos virales y-bacterianos.

^ 
La hepalilis B v¡rica es endém¡ca en todo el mundo (2). La infecc¡ón se transmite princ¡palmente por contaclo percutáneo

f con sangre lnlectada, como el uso compartido de agujas entre tox¡cómanos o la transfusión de hemodei¡vados no
controla-dos para la p¡esenciE de VHB (1, '18). E¡ v¡rus de Ia hepatitis B (VHE) también se encuentra prácl¡camente en todo
llpo de tlul(,os corporales humanos_y se ha constatado que se transm¡le por contacto genital. El VHB puede transmil¡rse de
madres a hijoE por vfa perinatal ('17).
El periodo de incubaclón medio de la hepatitis B es de gO dfas (inlervalot 4O-t80 dlas). Los sfntomas habituates inctuyen
111-9:9] S9"S!fl:.!ebre. gastroenterir¡s e icreric¡a La infecc¡ón por VHB puede producii.: ¡a) hepatitis icréricá. fó) he¡aí¡t¡s
anrcténca §ubcllnica, (c/ hep8t¡lis fulm¡nante, ld) hepatitis crón¡ca act¡va o perEistente (7). Máá del 90% de io! pacientes
adultos squej.ados do_hepatit¡s B se recuperan cofipletamente de la enformbdad aguda, áproximadamenle un l% fallecen
por hepal¡l¡§ lulminante, y alrededor del 60/6 81 10% se convierten en portadores crdnicos a-ctivos o persistentes (10, l5).
El d¡agnóstico de ¡a hepatitis B se ha basado en la detección de marcadoÍes serológicos. El análisis de eslos marcadores
ayuda a delerm¡nar la existencia pÍesente o pasada de infecc¡ón por VHB, la fasé aguda o crónica de la enferméds¡,
l¿ respuesla terapéut¡ca y/o el eslado inmunita¡io del pac¡eñte (,t).
Antes de. qu6 ae manir¡este la enfermedad cllnica es posibl€ detectar ¡a presenc¡a de HBsAg en 6uero, que pers¡ste durante
la fase sintomát¡ca de la eñfermedad. Despué$ de la enfermedad cttnicá. ta concentracion Ée HgiÁd'eñpidza a descenderp.ogresivamente hasta alcanzar valores infer¡ore9 al nivel detectable. Tias desaparecer el HBsAg, áparéce ant¡-HBs en el
suero, aunque suele producirse un lap§o denominado p6tiodo silente ente la dedaparic¡ón Oe xaiÁg y ta apar¡c¡ón de anti-
Htss (6eroconvers¡ón). Aproximadsmente en el 10% de los pacientes se conatata üna persistenc¡a i-nríefinida de HBsAg en
suero 9¡n apar¡ción de anti-HBs. lo que denota un estado dá portador crón¡co (9),
La presencia d€ anti-HBs en suero ind¡ca expos¡ción prev¡a ¿l VHB e inmun¡dad adqu¡r¡da a largo plazo (13). Sin embargo,
las concentraciones bajas de ant¡-HBg en suero pueden ind¡car ausencia de inmuniáad a futura-s iáfeccidnei por VHB. " '

P9[ con€¡guiente. la detecc¡ón.de anti-HBs eE crucial para eslablecer si se ha logrado la rem¡s¡ón completa de la infección
y si 8e ha adquir¡do inmunidad, ya sea a ra¡z de una infección natural por VHB ó en respuesta a la vácunación. El uso de
vacunas basadas en HBsAg recombinanle o derivado de plasma humáno se ha generálizado (6, 14, l6) y ha puesto de
rel¡eve la neces¡dad de cuanl¡ficar coñ precisión la conceniración de ¡nmunoglobuiína (3, s): es iu'nd¿inenia-l medir el n¡vel
de anli-HBs en las vacunas para delerminar cuánto dura la protección kas la'inmun¡zaé¡én brimaria, asi como la necesidad

- 
y el calendar¡o de las dosis de refuerzo- (8, 11,'!,2), Las prlebas de anti-HBs también son cruciatás aara identificar a las

O 
personas propensas al contag¡o por VHB durante tós proiramas de setecc¡ón previa i tá vacunácion.'

3. PRITICIPIO DEL PROCEDIMIENTO
El método de delerm¡nac¡ón cuant¡tativa dB anl¡-HBs es un inmunoensayo direclo por quimiotum¡n¡scencia (CLIA) de tipo
:!ryw¡lh: !] HBsAg recombinánte. (subtipos ad y sy) recubre las parllculás magnéti¿as (tase sót¡da) y et nasÁg truhano !e
conluga con un derivsdo del ¡§olum¡nol (coniugado HBsAg-isoluminol). El ánti-HBs presente dn los catibiadores, tas
muestras o los controles se une a la fase Bólida y el conjugado HBsAg durante la incub€ción para formar un sándwich.
Tras la incubación, el maler¡al l¡bre se elimina con'un ciclo d-e lavado. -
A continuación se añaden los reaclivos starter que ¡nducen una reacción de qu¡miolumiñiscencia ráoida.
y_por lo lanto la cantidad de conjugado HBsAg-isolum¡not. se mide con un íotomu[¡pticador en uh¡dad
(HLU) e indica la concenrración de ant¡-HBs presenle en 106 catibradores, las muestrás o los cgntroles.

señal luminosa,
relativas de luz

LrarsoN. xL fnulo( Ant¡-HBB ( REF 3l'1220), LrarsoNo xL fTllJfO( Anti.HBs ptus (El 3l r230)

La

rir'tÁ s, A_
A i:REli:{t

!lREeTORi iICNIC/,
ñj. i.r, t]12r)

LTAISO¡FxL MUREX Anti-HBs (@ 3rr22o), LtA|SON.xL MUREX Anri-HBs ptus (@ 3t 1z3o)
t 111 ES - 200/007-063,¡2;201 5- 10



¡I. MATERIALES SUMINISTRADOS

lntogral do r6activos

Todos los reacl¡vos se sum¡nistran listo
el int6gral de reactivos.

s para su uso. El orden de los react¡vos refleja la d¡spos¡ción de los rec¡pientes en

o Matorlalgs roquef¡dos, po¡o no 9um¡n¡strados (rglaclonado! con el s¡stema)
LIAISONo XL Analy¿er LIAISONo Anelyzsr
LIAISONo XL Cuvefles ( REF x00'i
LIA¡SONo XL Disposable Tifrs (

LIAISONoXL Staner K¡t (@l
x0015)

3r 9200)

LIAISON. Wash/System u¡d 3r9r00)
LIAISON. XL Waste Bags x0025)

REF

REF
F

LIAISONO i,4odule 319r 30)

LIAISONO Slarter Kit 319102) o
LIAISONo XL Starter Kit 319200)
LIAISONo L¡ght Check 121 319150)
LIAISONo Wash/Sysrem Li uid 31S100)
LIAISON. W€ste Bags 450003)

310990)LIAISON. Cleaning Kit (

REF

R
REF

REF
RE

REF
REF

Todas las muestras y los react¡vos que conl¡enen materiales b¡ológ¡cos usados en el ensa
el¡minarse de confo

yo deben cons¡de rarse posibles
rm¡dad con el

transm¡sores de agentes ¡nfecci osos- Los residuos deben man¡ pularse con cu¡dadoprotocolo del laborátorio
eslerilizarse correctamen

y las dispos¡c¡ones leEate
le de acuerdo con lás no

s v¡gentes en cada
rmas y leyes local es. Compruebe la

pafs. El materia que se
eflcaci

aya
del ciclo de e

a reutiliza r tendrá que
ster¡l¡zac¡ón/descontam¡nac¡ón

No ulil¡ce ningún kit o componente después de la fecha de caduc¡dad ¡nd¡cada en la et¡queta.

WMA GENÍ INA S. A.

¡. 'Il aNlt/\

Otros materiales requor¡doa
Controtes LtAtSON. XL tvtUREX Anti-HBs (negativo y pos¡tivo) (@ 311221).

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnóst¡co r¡¡ vif¡o.
Todas las unldades de suero y plasm a. utjlizadas para producir.1o8. componentes-de este kit se han añat¡zacto y se hanenconlrado no react¡vas a la presenc¡a de HBsAg, dnt¡-vHc. anri-vrH-1 v Enri-úig-e, éxié'plo irioniuta¿o, que ej reacrivo
ll]1-t1Bli-s:^!l-"It]g-ero_.de superlic¡e de ta háparilis B se ha sometido a tralam¡ento iérm¡co (6'O"t oúri'nie- i ri 

-r,-oráll
ouranle e¡ proce§o producllvo. A pe§ar de ello, no debe asum¡rse que la inactivación sea comolelá.
§rn embargo, dado que ningún método de anátisis puede garan0zai totalmente la ausenciá Ojalénfes patógenos, todo elmater¡al de or¡gen humano ¡eberá cons¡derarse poienciatrñente ¡niéctiólJ i iriir¡puiiáJ|oñ-" iái 

*

O 6. NoRMAs oE .EGURTDAD
No coma, beba, fume n¡ se maqu¡lle en et laborator¡o donde se ¡eal¡z8 el ensayo.
No ut¡lice la p¡peta con la boca,
Ev¡le el conlacto con malerial polenc¡almente infectado med¡ante el uso de vestuar¡o de laboratorio, proteclores oculares yguantes desechables, Lávese cu¡dadoEamente las manos al term¡nar el ensayo.
Evite-,la,s. sa,p¡cad uras y la formacjó¡ 

_d_e aerosoles- Las gotas de reactivo bi;lógico deben el¡m¡narse con una sotuc¡ón denrpoclofllo sodrco que contenga un 0,5% de cloto 8ct¡vo, y los mater¡ales empleádos deben tratarse igual que tos oeiácnóiinfectedos

v
I

L\! ¿i

Partlculag
magnétices
(2,5 mL)

lsoFBl

FOLIO

la

I

ertP CU as recubi conrtas BHmagnét¡cas o tenb dosAg docélulas am ñ
ntec ol a do DN reoomb na nteog bti§u s ad U¡( po brado s el mbú nv eqey )

m PBS ,l0 de idaezpón ¡casód

Calibrador 1
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Calibrador 2
(2,3 mL)

Suero/plasma humano qu€ coñtiene nivel€s altos
ProclinG 300 al 0,2%, conservanlÉa y un colorante
calrbradores (mUt/mL) están refer€nciadas a
inmunoglobulln€ humana eñli-ant¡geno de suporficr
(cód'go NIESC: 07/164, 2008)

de ¿nti-H8s, su6ro fetat bovino, EDTA,
azul inactivo. Las concentráciones de los
la segunda norma ¡nterñacion€l para
e de la hepatit¡s B (anti-HBs) de ta OMS

Conjugado
(20 mL)

HBsAg humeno terñotratado (subtipos €d y ay equihbrádos), conjugedo con un derivado dél
¡sorLimrnor, arbumina sérica bovina, tampón pBS, EDTA, proctino AOO al 0,2%, conservantesy un cotofante rol0 tnacttvo.

D¡luyente d6
mu€stras (28 mL)

DIL SPE eu I se m h u noma DE Ttolp cPto 3 00 al 20 o/o nco s e est U n co oraI ten za !v
nI acti solo aI tArL( XL REXU Ant¡-Hpa Bg P cód 3 11us, tgo 230)

Número d€ pruebas 200
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De acueÍdo con et Reglamento CE 1272t2008 (CLP), los reactivog pol¡grosos se han cla§¡ficado y etiquetado como sig

REACTIVOS: EÁLM EÁ!A, IEdÑ]I IEILEEEI

cLAStFTCACIóN: Sk¡n sens, 1 H317

PALABRA DE AOVERTENCIA: Advertencia

SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

GH§07 S¡gno de exdamaclón

I
a

INDICACIONES DE PELIGRO H317 Puede provocar una reacción alérg¡co en la piel

tNDlcAclo
PRECAUCI

N
ó

ES DE
i¡:

P26't Ev¡tsr respirar el polvo/el humo/€l gas/la n¡ebla/ los vapores/el ae'osol

P280 Llevar guante§/prendas/gafas/máscara de protección

P363 Lavar las prendas conlaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE:
(solamente su§tancias prescr¡tes
con arreolo al Art¡culo 18 del
Reglamento CE 127212008\.

masa de reacción de: 5-cloro-2-metil.4-isot¡azol¡n-3-ona [CE N.o 247-500'71y
2-met¡l-2H-isotiazol-3-ona ICE N.'220-2394] (en proporción 3:1) (ProClino 300)

reparar y manipular los contfoles corfectamenle, consulte la3 ¡n§trucciones ¡nclu¡da8 con el juego de control

De acuerdo con et Reglamento cE 1272t2008 (CLP), fsó-ña se ha etiquetado como EUH2i0: Puede solicitafse la fichá de

datos de seguridad.
Para obtener máS informac¡ón, coñSulte las fichas de dBtoS de Segur¡dad que Se encuentran disponibles en el s¡t¡o

www.diasor¡n.com.

7. PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS

INTEGRAL OE REACTIVOS
Para m€n¡pular los react¡vos es prec¡so adoptar una serie de precauciones imporlantes:

Rgguspoñrlón de las partlgulaE magnóticas
La$ partfculas magnétic€s deben eEtar completamente resuEpend¡da6 antes de colocar el integral en el ¡nstrumento. Siga los

p-ioi inai""ao" a-conlinuación para garantiiar la suspens¡ón completa de las partlculas:

Antes de ou¡taf el ofecinlo. qtre la fueda pequeña del compaftimenlo de parttculas magnét¡cas hasta que la guspen8¡ón

;j;;i.";"'ilür;;;io-,i'. 'Áirñá iói¡ióiirlrñéiiJ áI ¡"iásl."i iá ieactivos cbn dericadezi y sumo cuidado. para. fac¡litar la

:;;5::"-i;fi;i;!;;;i;i;;;i¡!;¿ri;;" iáiite la tóiñraiion oe espuma). controre visúalmente er fondo der rrasco de

;;ái;;l;; ;;;"¡il"5J i"iá ériioiá,se ¿á iuá no nayan qu6dado pártrcutas masnéticas sedimenrada$. seque con sumo

tuidado la sui'erlicie dó cada pared pare elim¡nar el llquido residual

si es necesario, repila 6l procedimiento hasta que las pa|tfcula§ magnét¡cas estéñ completamente resuspend¡das

Fo.maclón d€ oapuma 9n loB reactlvos
Para garant¡zat las mejores prestsciones del ¡ntegral, se fecomienda ev¡tar la fofmaciÓn de espuma en los reaclivos'
Respele las recomendacionea siguientes:
Antés de usar el ¡ntegral, controle visualmente los react¡vos y en especial los calibradores G"Jundg-Y t!1-c91"- 

P-o-191q!
desDUés del frasco de-Dartlculas maqnélic€s) para asegurarse de que no se ha fofmado espuma si se observa la presenclá

;;"#;;;iñÉñ;ü;;sió; ;;i;;;artftülaJ mas"néti""". cotóque et intesrat en et ¡n§rrumento y.deje que §e d¡suelva

i"-"ríñ;. Éih'¡i;drrt gáá t-r,i; t;riátGó uná vez [ue se ha disüetto ta esfuma, que ha permanecido en el inslrumento

y que se ha agitado.

lnstalac¡ón del Integral on 9l ároa do roaclivos
LIAISONo Analyzer
- Coloque el integrat en el área de reactivos del anal¡zador con la etiqueta de cód¡go de barras orientada a la izqu¡erda y

;r-ü;1ó .inüiá" inteJoJ rlitizáilo. r"" par cutas magnéticas se sgitan automáticamente y se resuspenden por

completo en el analizador.
- consulte el manual del usu¿rio del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo.

LIAISONo XL Analyzer
- El instrumento LIAISON. XL Analyzer ¡ncorpora uñ dispositivo magnético q',ue favorece la d¡§pers¡ón de las fñicropartlculas

;;i;;'¡; ";i;;;;;; 
inregrat ue áaCtivó! én ár ¿rea üe react¡voi del análizador. consulle los detalles en el menual del

usuario del analizador.
a. Coloque el ¡ntegral de reaclivos en la ranura espec,fica.
b. Deje el integral¡e reactivos en el dispositivo magnél¡co durante al menos 30 segundos (varios m¡nutos como máx¡mo)'

Si e6 nec€8ario, rep¡ta lB operación.
- colooué el inteoral en el área de reactivos del analizador con la eliqueta or¡enlada a la ¡zqu¡erda y espere 1.5 minutos

;;i;;;"';iiii;;;i; -i-ai pi,t¡üJJ ,ig"étiiai siisitan automáticamente v se resu§penden por complero en el

analizador.
- Consulte el manual del u§uario del analizador para ¡ntroducir las muestras y comenzar el ensayo'
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8. CONSERVACIÓT{ Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACÍIVOS
- S€llado: Estable I 2-8"C hasta la fecha de caducidad.
- Ablorto en ol lnrt¡umento o a 2-8oC: estab¡lidad dur8nte doce sem8nas.

Use s¡empre el mismo anal¡zador con un ¡ntegral de react¡vos ya sbierto,

- Use las gradillas sumin¡slradas con el analizador para mantener el Integral en pos¡c¡ón vertical
- No congelar.
- ¡¡anlenga el integral de reactivos en pos¡c¡ón vertical mientras esté guardado para garantizar un

resuspens¡ón de I€s psrllculas magnét¡ca6.
- Ev¡te su expos¡ción a luz directa.

AnFHBs (@ 31r220), LlArsot\PxL MIJREXAñll-HBs Plus
ES - 200/007-083
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9. RECOGIDA Y PREPARACIÓN OE LAS MUESTRAS
Puedo ulilizarse plasma o suero humano (en tubos con y sin separador de gel). Las pruebas real¡zadas cgnf¡rman que es
pos¡ble util¡zar c¡irato sód¡co, EDTA K, y ñepar¡n8 sódic-a y de litio como anticosgulantes. En el ensayo debe utiliz8lse el
t¡po de muestra correcta,
S¡ga las instruccioneg del fabricante de los tubos cuando ul¡lice rec¡pientes de recogida, Se debe exlraer la sangre de forma
aséptica med¡ante ven¡puntura y, después de centrifugar, separar el 6uero o el plasma del coágulo, los eritroc¡tos o el
sepsrador de gel.
LaE condic¡ones de centrifuqación son de 1.000 a 3.000 g durante 10 m¡ñulos. Las condic¡ones pueden var¡ar según las
recomendaciones del fabr¡ca-nte de los tubos. El laboratorió debe evaluar y val¡dar otras cgndic¡ones de centrifugac¡ón.
Antes de env¡ar muestraE de guero o plasma, hay que eliminar los coágulos, los erikocrlos o el separador de gel. Las muestras
pueden transportarse en hielo seco (congeladas); en hielo húm6do (a 218'C) o a temperatura ambiente (20"-25"C), respetando
las tim¡taciones de a¡ma@nam¡ento de muestras que se describen a continuación.
Las cond¡cioneg de trañsporte 6in control (de la temperatura y el tiempo) pueden causar reaultados analft¡cos ¡nexactgs.
Durante los estudiog de validación se ut¡l¡záron tubos de recog¡da de muestras que se comercial¡zaban cuando se realizó
el Eñ8ayo. Por cons¡guiente, no se han evBluado tubos de recogida de muestras de todos los fabr¡cantes. A¡gunos
dispos¡tívgs de extraciión de sangre de diversoE fabricentes pueden contener suslanc¡as capaces de allerar los resultados
de la prueba en algunos casos (Brown el 81., Clinical B¡ochemistry, 43,45, 2010).
En lo que respecla a las limitac¡ones de almacenamientg, §i el ensayo va s real¡zarse en los siete dfa§ s¡guien^les a la exlracc¡ón,
laE mueEtras l¡bres de er¡trocitos, coágulos o separador de gel deben guardarse a una temperalura de 218"C; de lo contrar¡o,
hay que h€cer partes alfcuolas y cong¿larlas (-2Ó"C o menos). Seis muéEtras de suero de d¡lerenle react¡vidad se han guardado
duiarite siete dias a 218"C, y sá han'sometido I Eeis c¡clos de congelac¡ón y descongel€c¡ón, Los resultados no han presentado
diferenci€s s¡gnilicativas; sin embargo se aconse,a ev¡tar c¡closiepetidos de coñgelación y descongelación. Las mueslras
congeladas deben descongelarse y ag¡tarse b¡en antes de raalizar el ensayo.
Tamb¡én se han guardado se¡s muestras de suero a temperatura amb¡enle (20"-25'C) hasta 72 horas y no se han apreciado
diferencias s¡gnlficativas en los resullados. No obsisnte, el laboratorio debe evaluar y validar las condic¡ones de
almacenam¡enlo a tempefatura ambiente.
Con el fin dE obtener resultados más coherentes, antes de realizar el ensayo es necesatio depurar med¡anle otro c¡clo de
centrifugado (se recomienda 1O minutos a IO.OOO g) las muestras libres de eritrocitos, coágulos o separador de gel.que
presentán máter¡al en suspensión, fibr¡na, opalescéncia, lipemia o restos de er¡trocitos, las muestras que hayan estado
álmacenadas a tempetaturá ambiente (20'-25óC) o se hayan congelado y descongelado, y las mueslras que deban volver a
anal¡zarse. Las mueitras que presenten'una capa lipfdic8 iuperior óeben tiansfer¡rsé I otro iubo, con cu¡dado de lransferir solo
el maler¡al depurado. No use riuegtras fuertemente hemolizadas o l¡pém¡cas, n¡ muestras que conlengan materialen suspensión
o presenten contam¡nación mic¡ob¡ana evidenle. El¡mine las bufbujas de aire que pueda haber anles del ensayo,

El volumen mfn¡mo de muestra necesar¡o es 300 IL (150 pL de muestra + 150 t¡L de volumen muerto).

,0. CALIBRACIÓN
La prueba de los calibrsdotes especlficos del ensayo perm¡le ut¡l¡zar los valores RLU (unidade§ relalivas de luz) detectados
pará ajustar la curva maestra asignada. Con cadaloiución de los cal¡bradores se pueden feal¡zar cuatro calibrac¡ones.
La cal¡brac¡ón debe reEl¡zsrse por lriplicado cada vez que se verifique al menos una de las s¡gu¡enles condiciones:

- Se usa un nuevo lote de reactivos starter.
- Han transcurr¡do más de ocho semanas desde la calibración anter¡or.
- Se uaa un nuevo loto de integral de react¡vos.
- El anal¡zador ha recib¡do esistenc¡a técnica.
- Los valores de control están fuera de los rangos esperados.
LIAISONo Analyzen Los valores de los calibradores están almacenados en los códigos de barras de la etiqueta del inlegral.

LIAISON. XL Analyzer: Los valores de los calibradores están almacenados en la et¡queta de identificac¡ón por
radiofrecuencia (RFID).

I I. PROCEDIMIEI'ITO OPERATIVO
Para oblener resultados cofrectos, es preciso regpelar eslrictamen(e las instfucciones proporc¡onadas en el manual del
analizador.
LIAISONo Analyzer. Cada parámetro de la prueba se ¡dentifica mediante el cód¡go de baras incluido en la elique(a del
integral de reaél¡vos. S¡ el instfumento no puede leer el código de barras, el intégral no debe ulilizarse. No deseche el
inteóral de reactivos: póngase en contacto con el servic¡o técn¡co local de DiaSorin para sol¡c¡lar ¡nslrucciones.
LIAISONc XL AnElyzor, Cada parámetro de la prueba se ¡dentif¡ca mediante la ¡nformac¡ón codificada en la et¡queta de
¡dent¡llcac¡ón por rádiofrecuencia (RFID) del integral de reacl¡vos. Si el instrumento no puede leer la etiqueta, el integral r¡o
debe ut¡lizarsé. No deseche el iniegral de reactlvos: póngase en contacto con el servicio técn¡co local de OisSor¡n para
solic¡tar ¡nstrucc¡ones.
Las operaciones que re€liza el anal¡zador son las siguientes:
1, D¡spensa los cal¡bradores, los controles o las muestras en el módulo de reacción.
2. Dispensa e¡ conjugado en el módulo de reacc¡ón.
3. D¡spensa las partfculas magnélicas recubiertas.
4. lncuba.
5. Lava con el llqu¡do de lavado/lfqu¡do del sistema.
6. Añade los react¡vos starter y mid€ la luz emit¡da.
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I2. CONTROL DE CALIDAO
Los conlroles LIAISON' deben anal¡zarse ind¡v¡dualmente
es preciso ul¡liz8r los controles LIAISONo XL MUREX Anli-
(a) por lo menos una vez por cada dfa de trabajo,
(b) cuando se usa un nuevo inlegral de react¡vos,
(c) cuando se calibr€ el k¡t,
(d) cuando se usa un nuevo lote de reactivoE starter.

ara determinar la elicacia del ensayo. En el cont
BS:

p
H

o

Los valores de conlrol dÉben permanecer dentro de los
coinc¡da con los rangoE esperad gs, habrá que repetir la

rangos e§pe
cal¡b18ción

rado8. Cada vez q
y evaluar de ñuevo

ue el valor de uno o ambos controle§ no
los conlroles. Si los valor€E de control
repet¡r la prueba ugBndo un frasco dea¡gu6n fueaa de los

control slñ abrir. Los
rangos predeli
resultados no

nidos tra§ una celibración sEt¡sfactor¡a, será prÉc¡so
deben not¡ficarge 8l loa valores de control eElán fuera de los rangos esperEdog.

LtAtsoMxL MUREX AnrFHBs (E 311220), L xL MUREX Ant-HBs Plus (@
ES . 200/007-063. 02 -

Antes de ut¡lizBt otrgs controles es preciso evaluar su compalib¡lidad con oste ensayo, asl como establecer los intervalos de
valores que se van a apl¡car a lodos los materiales de control de c€lidad util¡zado§.

I3. INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
El analizador calcula automát¡camente las concentraciones de ant¡-HBs expresadoE en mUl/ml y clasirica los resullados
Para obtener ¡nformación detallada, consulte el manual del analizador.
Auñque tos calibradores y los controleg puedeñ generar resultados de RLU o dosis d¡sl¡nto§ en LIAISONo y LIAISONoXL,
los resultados de los pacientes son equivalente§.
El valor de corte quE discrimina entre la presenc¡a y la suse¡cia de añti-HBs en n¡veles compat¡bles con la ¡nmuñ¡dád
contra la infecc¡ón por VHB es 10 mul/mL. Los resultados de la$ muestras deben ¡nterpretarse como s¡gue:

Las mueslras con concentrac¡ones de anti-HE por debajo de I mul/mL se deben clasilicar como negativas
Las muestras con concentrac¡ones de ant¡-HB entre I y 1'1 mul/mL se deben clas¡flcar como dudosa§.
Las muesf¡ás dudosas deb6n analizlrsa de nuevo pot duplicado. Las ñuestfts cuyas cgncentrccíones vuelvan a ser
supe/lorcs a 10 mut/mL (2 resuttados de 3 como mti¡ño) se considenrán positivas. Las n ueslras cuyas concentrcc¡ones
vuelvan a set ¡nfetiores a 10 mullmL (2 rcsultados de 3 camg minino) se cgns¡dererán nogetivas
Las muestras con concentraciones de ant¡-HB iguales o por encima de 1'f mUUmL se deben clasificaf como po§ilivas

lntervalo de onsayo. De 3 a 1.000 mUl/mL de anti-HBs (LlAlSONo xL MUREX Anti-HBs),
De 3 a 90.000 mul,hL de anti-HBs (LlAlSONo XL MUREX Ant¡-HBs Plus).
Las mueslros que contengan concentraciones de ant¡cuerpos super¡ores al inlervalo de ensayo pueden ser,pred¡luidas
mediante la func¡ón Dilute-del rnslrumento y reanal¡zadas (lbs factóres de diluc¡ón acons€jados son 1 50 y 1:90, solo para

LIAISON.XL MUREX Anti-HBs Plus). Los resultados se mulliplicarán automáticamenle por el factor de diluciÓn para
obtener loE n¡vele9 de ant¡cuerpos de las muestras no d¡luidas. El d¡luyente de muestras digpon¡ble en el integral de
reactivos perm¡te reali¿er 100 pred¡luciones 1:50 o 55 prediluc¡ones 1:90.

En oeneral, se considera que una concentración de ant¡-HBs super¡or a 10 mUl/mL indica remis¡ón de una infección anterior
o rópuestá posit¡va a la riacunación. En ambos casos pued€ ásum¡rse que se ha adquir¡do ¡nmunidad a la hepatit¡s v¡r¡ca
de tido B. Las concentraciones de anlicuerpos ¡nferiores a '10 mUl/mL indican ausencia de inmunidad adquirida, puesto quÉ

un n¡vel de l0 mul/mL se considera el llmile de protecc¡ón más baio,
Las concenkacioñes de anti-HBs d¡sm¡nuyen con el tiempo después del c¡clo ¡n¡cial de inmun¡zación con la vacuna conlra
la ñepatitis B, No obstanle, diversos e§tud-¡os han reveladb que ias concanlrac¡ones de ant¡cuerpos manlienen l¿.protección
¡nctuao a niv€les no detectables durante muchos años (al menos l0 o 15) en 6ujetos vacunados inmungcompetenles que

respondieron adecuadamente a la pdmera vacunac¡ón. De hecho, se há demostrado que la protección a lsrgo plazo
depende de la memor¡a inmunológica.
Por este motivo, la mayorfa de los palses ev¡lan recomendar la inoculación de refuerzo para pe rsonas. inmunocompetentes
dura¡te al menós 15 ahos desde lá vacunación neonalal, aunque algunos pa¡ses sf recom¡endan administrar una dosis de
reluerzo de la vacuna. Por tanto, se aconse,a consultar las disposiclones y norrnas generales vigentes en cada pafs sobre
la frecuenc¡a de los ensayos de concentraclón de anl¡cuerpos; asf como ia opción de admin¡strar dos¡s de refuelzo de la
vacuna,

t4. LIIIITACIONE9 DEL PROCEDIMIENTO
. Para oblener resultados fiables es necesario ul¡lizar una técn¡ca especializada y seguir eslrictamente las ¡nstrucciones.

La contaminación bacteriana o la ¡nacl¡vac¡ón por calentam¡ento de las muestras pueden mod¡ficar los resultados del
análisis-

. Et empleo de muestras de plasma citratado caus€ una disminución de la señal, con la consiguieñte subestimac¡ón de los
resultados (del 2 50Á aproximadamente).

. Los resultados del ensayo se mueslran de manera cuEnt¡tativa como pos¡livos o negat¡vos.pEra la presenc¡a de anti'HBs
Sin embargo, et diagnóitico de Ltña enfermed¿d infecc¡osa no debe basarse en el resultado de un solo ensayo, siño que
debe estai respalda-do por otras pruebas clfnicas, otros proc€d¡m¡entos d¡agnósticos y la op¡nión del médico.

. La comparación de los resultados cuañtilat¡vos obten¡dos mediante diferentes métodos de snálisis con las m¡smes
muestrai of¡ece cierto grado de concord€ncia para la mayorla de las muestras, sin embargo, las muestras individuáles
pueden proporc¡gnar reaultados discrepanles. Hay var¡os mot¡vos d¡ferenciados (3):

- variatiil¡dad ant¡oénica de HBsAg (presenc¡a y caraclerfslicas de enlace a anlicuerpos de diferenleE ep-itopos de
xesÁg. procediñientos de pur¡fiéa¿ión del aní¡geno, proceso de ¡nactivación de HBsAg, con¡ugación o fijación del
enllgeno en la fase sólida)

- comóosición de anticuerpos del analito (espec¡ficidad para d¡ferentes epitopos, d¡stinta af¡n¡dad para los mi6mos ep¡lopos)

- prestac¡ones melodológicas del ensayo (por ejemplo, correlación con el estándar primario, principio del ensayo,
sistema tampón) o método de cálculo de lo8 resultados

- electo de la matr¡z en las muestras diluidas y no diluidas, asf como entre muestras y calibradores (por ejemplo,
presencia de protelnas, lfpidos)

. Los m¡smos integrales no deben ut¡lizarse con Ios dos tipos de anal¡zadores (LlAlSOl{' y LIAISONo XL). Una vez que se ha

usado un ¡ntegra¡ con un tipo de anal¡zador concreto, debe segu¡r usándose en ese l¡po de anal¡zador hasta que se agote-
. Para conseguir la máxima f¡ab¡lidad de los fesultados, no se deben ut¡lizar distintos tipos de anal¡zadores para efecluar

el seguim¡e-nto de los pscientes, s¡no que deb6 emplearse s¡empre el m¡smo lipo de analizador (ya sea LIAISONo o

LrArsoNo xL).
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I6. PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT

1 5.1. Eapocil¡cldad .nalltlca

La especificidad anal¡t¡ce Ee def¡ne como la capacidad del ens€yo p arg detectar analitos especfl¡cos en
rentes en la matriz de la muestra (por ejemplo, anticoagulantes o anticuerpf actores potenc¡almente ¡nterfe

cruzada).

lnterfgronqias, Estudios controlados de sustancias o factoreE polencialmente ¡nterferentes han demos
preslaciones del ensayo no dependen de lo§ anticoagulantes (c¡trato sódico, EDTA Kr, hepar¡na sódica y de
compuestos §¡gu¡entes.

titi

Roacc¡onqs cruzadag. La f¡ñal¡dad del eslud¡o de react¡vidad cruzada relacionado con el ensayo LIAISONoXLMUREX
Ant¡.HBs es evatuar las po6ibl6s ¡nterferencias de anticuerpos dirigidos conlra olros organ¡smos que_ podrfan origin¿r
Efntomas clln¡cos s¡m¡lsre! a log de la ¡ñlecc¡ón por VHB (EdV, hCtIV, v¡rus de ls rubeola, del saramp¡ón y la parot¡ditis,
HAV, VHC), de enfermedades relEc¡onadas con e¡ hlgado (cáñcer de hlgado, hlgado graso), de anticuerpos dir¡g¡dos contra
otroa oroinismos ou6 oodrlan ocas¡onar enfermedsdes infecc¡osas (HSV, VZV, VlH, Toxoplas¡na gond¡i, Treponoña
pattiduoí, N. Gonoi¡haá, Parvov¡tus 819, Borrctia, HTLV Ull, Chlañycfia techomdl¡s, Trypanoso¡na cruzi) y de otras
tondiciones potenc¡€lmeilte asoc¡ada8 a la activ¡dad del s¡stema ¡nmunilerio (autoanlicuerpos antinucleeres, antlcuerpos
anti-Saccáa¿nrycos cerovisiáe, factor reumato¡de, ant¡cuerpos humanos anl¡-ratón, hepat¡t¡s autoiñmune, mieloma mÚlt¡ple,
gammapatlas níonoclonales, dónantes vacunados contra la gr¡pe, pac¡enles en hemodiál¡si§, receptores de lransfusiones
ñúltiplds). L€s muestras util¡¿adas en estos estud¡os se seléccionBron pre-viameñte mediante el uso de olros ensayos de
anli-il Bs' co merc¡a l¡zsdos. Las muestras que 60n negat¡v8s para anti-HBs se emplearon en el estud¡g de reactiv¡dad
iruzada. Para deteclar la presenc¡a de readtiuos c.uzados en lás muestras se usaroo ensayos que llevan la marca CE

o

o

reacci

FoLIo
ncra d6

Compuesto analizado Concentración análizada

Bilirrubina no conjugada
Bil¡rrubina conjugads
Hemoglobina
Triglicér¡dos
H¡pergammaglobulins (lnmunoglobulina G)

Protelna tolal (alla)
Proteiña total (baja)

20 mg/dL
20 mg/dL
1000 mg/dL
3000 mg/dL
60 g/L
120 g/L
<60 g/L

Condición
Número de muestras
negaliv€s esperadas

LIAISONO XL
MUREX AnIi-HBs.
resultados pos¡l¡vos

Anlicuerpos anl¡-hCMV
Anlicuerpos ant¡-EBV (VCA)
Anticuerpos antl-HSV-1/2
Anticuerpos contra el v¡rus de la rubeola
Anticuerpos contra el v¡.us del sarampión
Ant¡cuerpos conlra el v¡rus de la parotiditis
Anticuerpos anli-pervovi¡us 81 I
Afl t¡cuerpog anli - Bofie I ¡ a
Anticuerpos anti-HTLV l/l I
Anticuerpos anli-Chldmydia trcchomatis
Anticuerpos anll.Trypdnosoña cruzi
Anticuerpos anti-VZV
Anticuerpos enli-VHC
AnticuerpoE anti-VlH-'l
Anticuerpos anti-VlH-2
Aoticuerpos anti-HAV
Arit¡cuerpos anli-Toxoplasma gond¡i
Anticuerpos Enli-Treponema pallidum
Factor reumatoide (inmunoglobulinas ant¡-Fc)
Autoant¡cuerpos ant¡-nuc¡eares (ANA)
Anticuerpos anti-Saccharomyces ce¡ev¡siáo (ASCA)
Ant¡cuerpos humanos €nti-ratón (HAMA)
Pacientes en hemodiálisiE
Hepatitis auloinmune
HIgado graso
Cáncer de hfgado
lgM de gammapatía monoclonal
l9G d€ gammapalfa monoclonal
Donantes vacunados contra la gripe
M¡eloma múlt¡ple
Receptores de transfusiones múltiples
Añticuerpos anli-ñeisso/ia gonothea

17
o

16

6
3

l0
6
4
3

10

I
2
3

'10

4
7

2

4
3
I
3
4
5

5

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

Total 250 0
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15.2. ProclElón con LlAlSOl'lo Analyzor
Para determ¡nar la repelib¡lidad y la reproducibilidad del en
se ut¡lizaron muestras con diferentes con6entfaciones de anal ito especffico, La variabilidad mostrada en I

(es decir, las var¡aciones ¡ntra-ensayo e ¡n nSa
Íao

o)sayo

siguientes no ha dado lugar a una clas¡ficaclón errónea de lss muestras. Los resultados se refieren a los g
mueslras analizadas y su precis¡ón no está garantizada, dado que pueden existir d¡ferencias entre láboratorios y

ós

Repotib¡l¡dad. Para evaluar la repetib¡l¡dad ¡nterna se analizsron veinte replicsdos de 7 muestras en la misma serie

Reproducibll¡dad. ParE evaluar la reproduc¡bilidad se anal¡zaron veinte replicados de 7 mueglras en dlas diferentes (una o
dos ser¡e8 €l d¡a) con tres lotes dist¡ntos de ¡ntegrales. Las pruebas se rcali¿aron en dog sitios, internamente (s¡tio l) y eñ
un laboratorio independiente (sitio 2), con un inslrumento en cada s¡tio.

§
PROD

Repetibilidad 1 2 3 4 6 7

Número de determinac¡ones
Med¡a (mUl/mL)
Desviación e$tándar (mUl/mL)
Coefioiente de variación (7c)
V8lor m¡nimo (mUl/ml)
Valor máx¡mo (mUl/mL)

20
33.6

2,06
6,14

29,0
37,0

20
13,0
0,88
6,75

I 1,3
14,8

20

1,80
2,45

70,9
78.7

20
111

5,37
4,84

'101
'119

20
169

7,65
4,52

156

20
517

16,5
3,18

483

20
6,79
0,38

6, f0
7,81

o

Reproducibilidad ' Sitio I B c o E F G

LOfE N.o 01
Número de determ¡naciones
Media (mUUmL)
O6sviecióñ estándar tñlll/rnL)
Coeflcienle d6 vaÍación (%) '
Valgr mín¡mo (rhul/mL)
Valor máx¡mo (mUl/mL)

20
57 ,8

3,84
6,65

49,7
64,3

20
6,36
0,53
8,¿ I
5,3r
7,28

20
9,63
0,58
6,03

10,7

20
94

4
5

86
09

1

87
17
7

1

20
229

't 6,4
7,16

189
257

20
363

s,6'l
282
421

20
627

68,3
't 0,9

457
777

LOTE N," 02
Núm€ro de determlnaciones
iredra (mUl/mL)
Desviación estándar (mUI/mL)
Coeficiente de variaoón (%)
Valor mfnimo (muumL)
Valor máximo (mUUmL)

20

4
7

47
66

5
53
61
3
3

6,40
0,41
6,38
5,47
7,01

20
I
0
7
7

10

'14

90
89

20
89,

6,
6,

78,
02

3
'15

8E
6

I

20

8,96
3,94

212

20
3S0

24
6

343
427

I
20

40,5
6,12

601
743

LOTE N," 03
Número de determinacioñes
Medie (mUl/ml)
Désvir.ióñ cstánriár lmllUñl )
Coefclente de variación (o/o) '
Valor mfnimo (mUl/mL)
Velor rháximo (mLJUrnL)

20
56,4

4,28
7,58

50,2
64,2

20
6,77
0,36
5,35
6,03
7,00

20
10
0
4
I

11

1

48
70
47
5

20
95,4

6,16
6,46

86,3
112

20
242

12,4
5,12

217
266

20
361

21,5

324
401

20
637

44,5
6.SS

586

Coeficiente de variaoión entre lotes (%) 7.50 7,23 7 ,42 6,71 6,17 8,'15 6,3S

Reproducibilidad - Sitio 2 B D E F G

LOTE N.'01
Número de determinacione6
M6diá lñul/ñL)
D€svia¿ión estándar (mUl/mL)
Coeficienle de variación (%)
Valor minimo (mUl/mL)
Valor máximo imul/mL)

20
53

7
'13
41
63

3
t0
3
2
7

20
6,49
0,45
6,90
5,68
7,17

20

t, 10
I 1,5
7,40

10,8

20
92
I

l0
71
01

0

1

5
1

20
234
23,8
10,2

179
272

20
360

39,9
1 1,1

406

20
6r6

10,
461

7

LOTE N." 02
Número de determinaoiones
Media (mUl/mL)
Oesviación estánder (mUl/mL)
Coefrci€ñt€ de vaflaaión (o/o)
Valor mínimo (mUl/mL)
Valor máxrmo (mUl/mL)

20
60

6
11
46
70

6
72
1

I
1

20
6,95
0,67
9,69
5,77
Eá7

20
10

1

14
7

11

0
41
1

9

20
92,6
I 1,6
12,5
72,1

108

20

25,8
11,5

187
271

20

57,1
14,5

301
458

20
608

85,3
14,0

444
736

LOTE N O 03
Número de determinaoones
lredia (mUl/mL)
Desviación estándar (muUmL)
Coef¡cientÉ de variacrón (%)
V¿lor mlnimo f¡nul/mL)
Vator máximo (ñuumÚ)

20
57,4
6,54

11,6

11,!

20
6
0

'10

5
I

66
73
9
4B
02

20

1,19
12,5
7,39

11,2

20
90,5

9,96
1 1,0
73,5

106

20
228

25,6
1'1,3

174
254

20
340

48,8
14,4

250
41',l

20
579

83, r
14,3

433
676

Coeficiente de variación entre lotes (%) 12,9 9,65 12,8 11,1 't 0.9 14,6 13,0

^I,¡GENTIÑA 
S' A'

.iYflliá,,1,T,''.4^

o

LrArsoNóxL MUREX Anb-HBs (@131i220). LTATSON'XL MUREX AnU-HB6 Prus (@
7 t 11 Es - 2oo/oo7.oo3,¡r-:

311230)
2016.10



15,3. Proclslón con LIAISON'XL Analyzor
Para determ¡nar la repetibilidad y la reproducibilidad del en6ayo (es dec¡r, las var¡aciones intra-ensayo e
util¡zaron muestras con diferenles concenlrac¡ones de anElito especffico. La var¡ab¡lidad mostrada en las I
no ha dado lug ar a una clas¡ficación errónea de la8 mueslras- Los resullados se relieren a los grup
analizadas y su prec¡§ión no eslá garanlizada, dado que pueden exlstir d¡ferencias entte laboratorioE y cenlros

Repgtib¡l¡dad. Para evaluar la repetibilidad se analizaron veinle repl¡cados de 7 mueslras en la m¡sma serie

ENTINA g. Á.
lA FRETi:.,'j

otR RÁ TÉCNICA
tY^ 0t2i)

a,l

NI

to

PBOO

Repetibilidad B D E G

Número de determinaciones
Med¡a (mUl/mL)
Dosviación estándar (mUUmL)
Co€ficient€ de variación (Yo)
Valor mínimo (mUl/mL)
Valor máximo (mUI/mL)

20
56,5

r,66
2,95

59,7

20
I 1,0
0,31
2.80

10,4
11,5

20
94,6

3,'r9
3,37

8S,0

20
246

5,84
2,38

237

20
392

9.82
2,51

408

20

30,7
4,63

601
714

20
7,11
0,29
4,06
6.62
7,82

Rgproducibil¡dad. Para evaluar la reproducibilidad se analizaron ve¡nte replicados de 7 muestras en dfas diferenles (una o
doi series al dfa) con tres lotes dislintos de integra¡es. Las pruebas se realizaron en dos sit¡os, internamente (s¡t¡o 1) y en
un laborator¡o independiente (s¡t¡o 2), con un instrumento en cada sitio.

o

o

Reproducibilidad - Sit¡o '1 B c D E F G

LOTE N,O O,!
Número de determlnaciones
Medi€ (mUUmL)
D€sviación estándar (mlJl/mL)
Coeficienle d6 vanación (%)
Válor mlnrmo (mUl/mL)
Valor ñáximo (mUl/mL)

20
58

,l

2
55
60

2
33
29
?
7

20
6,47
o,17
2,65
6,21
6,77

20
10,2
o,20
'1,93
9,71

r 0,6

20
95,9

2,34
2,44

98,9

20
257

5,69
2,21

246
269

20
419

I 1,3
2,69

401
442

20
701

3't ,3
5,31

634

LOTE N " 02
Número de determinao¡ones
Media (mUl/mL)
Desvracrón estándar (mUl/mL)
Coef¡ciente de variac¡ón (%)
Valor mínlmo (mul/mL)
Valor máxrño (mUl/ml)

20
49,0

2,86
5,85

42,7
52,4

20

0,31
5,84
4,62
5,74

8,02
0,65
8,11
6,78
8,S3

20

4
67

7
45
55
5
1

20
210

7,89
3,76

193
218

17,2
4,83

317
386

20
545
31,I

5,85
479
586

LOTE N," 03
Número de determinaciones
MediE (mUUmL)
Desv¡ac¡ón estándar (mUl/mL)
Coeficiente de variación (%)
Valor mlnrmo (ml.rllmL)
VElor máximo (mUl/mL)

20
54,4

1,22

56,8

20
6,67
0,35

6, r9
7,82

20
10,3
0,26
2,57

10,9

20
90

2
2

86
96

7
30
54
I
I

20
243

4.76
1,96

251

20
386

2,41

402

20
639

24,6
3,85

590
683

Coeficrente de variecrón entre lotes (%) ff,5 12,0 10,3 8,93 7,50 1'1,5

Réproducibilidad - Sltro 2 B c o E

LOTE N," OI
Número de determinacionos
Media {mul/mL)
DesviE¿ión e6tándar (mul/ñL)
CoÉficiente de veriáción (%)
Valor mínimo (mUl/mL)
Valor máximo (ñuUmL)

20
57,7
2,72
4,12

53,8
66,6

20
6,62
0,44
6,62
5,11
7,15

20
'10,6
0,31

10,1
11,0

20
94,0

3.44
3.66

87.6
'101

20
251

11,6
4,63

270

20
410

12,5
3,05

392
445

20
657

41,0
6,24

5'16
714

LOTE N," 02
Número de determinacroneg
Medra (m{Jllml)
Desviación estándar (mUl/mL)
Co6ñcieñté de veriacrón l%)
Vator mf nimo (mUYmL)
vator máxirho (mul/mL)

20
53

2
4

4S

,0
20

5,58
o,22

5,15
5,93

20

0
3II

00

15
45
69

20
80,8

3,65
71,O
86.0

20
219

9,89
4,52

196

20
37

1

2
5.0
4,02
135

402

20
563

42,6
7,57

445

LOTE N," 03
Núméro de determinacrones
M€dra (mUl/mL)
Desv¡ac¡ón estándar (mUl/mL)
Coeflciente de variacióñ (%)
Valor ñínimo (mUUmL)
Valor máx¡mo (mUl/mL)

20
55,6

4,29
50,5
55,4

20
€,84
0,25
3,67
6,16
7,26

20
10,6
0,27
2,55

1 1,'l

20
90,4
4,05
4,48

81.7
97,9

20
241

7,82
3,24

253

20
376

I 1,3
3,01

20
624

49,7
7,96

468
695

Coeflciente de variación entre lotes (%) 5,60 '10,0 8,05 7,45 7,01 5.60 9,59

LtAtsot\PxL MUREX Anfl-HBÉ (@ 311220). LIAISON.XL MUREXAnti-HBs Plus (E
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15.¡1. Exactltud
La exactilud del enssyo se ha comprobado med¡ante la prueba de diluc¡ón.
Pruoba de dlluc¡ón. Se anal¡zaron diez muestras de suero con concentr€ciones elevadas de ant¡-HBs s¡n d¡lu
en serie con d¡luyente de muestras- Los resultados de anliHBs se analizaron como una regresión lineal de
prev¡stos frente I loE observad0s.

t¡
Io

c

Cuando se util¡zó el instrumento LIAISON0 Ana¡yzer, se obtuvieron p
los coel¡cienles de correlac¡ón (r) oscilaron entre 0,979 y 1,000 Con LIAISONo XL Analyzer se

end¡ente6 compreñd¡das entre 0,90 y
obtuv¡e ron pendientes

f ,02, mie
que
comp rend¡da8 entre 0,9S y 1 ,01, m¡entras que los coeficienles de correlación (r) osc¡l€ron entre 0,995 y 1,000

15.5. Efgcto d9 gancho con concentracione. .ltáa
Cuando se analiz¿n muestras que contienen concenlraciones de ani¡cuerpos sumameñle elevadas con un métod0
sándwich, §e pueden obtener con¿enlÍac¡ones ¡nfer¡ores a las reales por el efecio de gancho. Para qu€ la cuant¡f¡cación sea
correcta, ias muestras que conlienen niveles super¡oreE al intervalo d€ ens¿yo deben d¡lu¡rse con una mueslra negativa o
con el dlluyente de muéEtr8E LIAISON. XL MUFiEX Anti-HBs Plus y volver a analizarse. DespuéE deben multipl¡carse los
resullados-por el factor de dilución para obtener los niveles de las muestras no diluidas.
El k¡t se h€ diseñado de manera que la§ concentrac¡ones de ant¡-HB§ de hasta 570.000 mUI/mL proporcionen una señal
analft¡ca s¡empre por enc¡ma del ¡nt€rvalo de ensayo.
El efecto de gancho se evaluó analizando lres muestras pos¡tivas para ant¡-HBs con alla concentlac¡ón. foda§ las muestrás
presenlaron ialores de concentración pgr enc¡ma del int6Nalo de ensayo, como cabe esperar en las muestras sér¡cas con
alta concentrsción, lo que ind¡ca que la clas¡f¡cación de las muestras es correcta.

'15.6. Sen8lbllldad anslltlca y func¡onal
Et tfmite de btanco (LdB) es de 0,74 mUl/mL, determ¡nado como el percentil 95 de una población de 60 muestras negativas.
Tras la evaluac¡ón, tanto el llm¡te de detección (LdD) como el llmite de cuant¡l¡cación (LdC) se han f¡jado en 3 mUl/mL para
el ensayo LIAISON'XL MUREX Anti-HBs, sigu¡endo el método EP17-A de CLSI.
El tfm¡te de cuantilicac¡ón se deflne como la concentrac¡ón a la que el coel¡c¡ente de variación (CV) inter-ensayo es super¡or
al 20%.

'15.7. Elpeciflcidad y sons¡bilidad d¡agnóst¡ca8
PoblEclongs sglecclgnsdaa. La espocif¡c¡dad y la sensibil¡dad diagnóslicas se evaluaron mediante el análisis de
600 mueslras proven¡entes de d¡versas poblaa¡ones (sujetos nunca ¡nfeclados por VHB, sujetos con infecc¡ón natural anter¡or
por VHB, vacúnados contra VHB). Las'muestras se anelizaron con el método de referenc¡a. PBre e§tablecer los resultados
bsperedos, se aplicaron a las discrepancias los datos cllnicos d¡sponibles y datos serológ¡cos ad¡c¡onales.

En la población presum¡blemente negat¡va estud¡sda (sujetos 6erológicamente definidos como nunca infeclados porVHB),
se obti¡vieron 21¡ resultados negativó6 y ninguno pos¡t¡vb. Especificiaad d¡agnóstica: 100% (intervalo de confianza al 95%:
98,3-r00%).
En la pobl¿c¡ón presumibtemenle po6¡tiva estudiada (sujetos serológicameñte definidos como ¡nfectados anter¡ormente de
forma'naturat pór VHB), se obtul¡eron 134 resulta¡o; posit¡vos t ninguno negativo. Sensibil¡dad d¡agnóstica: 100%
(intervalo de confianza al 95%: 97,3-100%).
En la poblac¡ón preBUmiblemente pos¡tiva de vecunados contra VHB (sujetos serológicamente def¡n¡dos_ 

-con 
marcador HBc

negativo), se ottuvieron 252 redultados pos¡t¡vos y ninguno negat¡vo. 56nsibil¡dad d¡agnó$ticai 100% (¡nlervalo de
contianza al 95%: 98,5-'t 00%).
Además, se evaluó la sensibil¡dad diagnóstica en 15 paneles (seguimiento de la vacunación) que abarcaron 64 extracc¡ones,
empezando 6iempre con una €xlracción negativa y iont¡nuando con intervalos de extracc¡ón cortoS. La prueba mueslrá uñ

tiempo de delecc¡ón sust8nc¡almente equ¡valenle al de los mélodos de referenc¡a.
Poblac¡ón pfospeqtlva. La eEpec¡ficidad y la s€nsib¡lidad d¡agnóst¡cas Ee evaluaron m€diante el anál¡s¡s de 737 mue§lras
enviadas al laboratorio para añalizar la pr¡sencia de anti-HBs. Las muestras se anal¡zaron en palalelo con un método de
referenc¡a que lleva la marca CE. Para establecer los resultados esperados, se aplicó un método de consenso con datos
serológicos Edicionales.
En la poblac¡ón ptesumiblemente negat¡va estud¡ada, se ob(uvieron 2 resullados pos¡t¡vos y 442 resultado§ negativos.
Espec¡f¡cidad d¡agnóstica: 99,5% (¡ntervalo de confianza al 95%: 98,4-99,9%).
En la poblac¡ón presum¡bl€menle pos¡t¡va estud¡ada, se obtuvieron 2 resultados negativos y 296 resultados po§¡tivos tras
repetir el análisis de las muestras discrepantes, Sensibilidad diagnóstica: 99,30,6 (inteÑalo de conflanza al 95%: 97,5-99,9%),

WM ARgg_¡ ¡¡iq¡r S. A.

rRÉ-1E5
nlnEcloRA fr

o

a PRCo
s

6¡l

Fot¡o

uAlsoN.xL MUREX Anri-HB§ (@ 31i220), LIAISON. XL MUREX AnrFHBs P!!1(@
0/ 11 ES - 200/007-063, 02 .

3i 1230)
2016-10



l/'-

o
(4

LtAtsoN. xL lTlufo( contror ant¡-HBs (@ 3ll22l)
r$

2. MAf ERIALES SUMINISTRADOS

Conkol negat¡vo
(2 x 2,5 mL)

Suero/plasma humano que no contiene anticuerpos entl'HBs, con tEmpón TRIS,
Proolino 300 al 0,2Yo y coñseN6ntes.

Conko¡ posit¡vo
(2 x 2,5 mL)

Suero./pla9má hLlmano que contieno ent¡cuerpo6 anti-HBs (humanos), suero fetal
bovino. EDTA, Proclin.300 ál 0,2% y conservantes

I. FINALIDAD DEL ENSAYO
Los controles LIAISON. XL MUREX Anti-HBs (negativo y pos¡livo) 8e utllizan en los inmunoensayos por.qu¡miolumin¡8c€ncia
fiitÁi ltetSOUn oara verificar ta f¡ab¡lidad de'tas- serieé de ensayos. No se han eslablec¡do laE prestaciones metodológicas
¡;l;; ;;"[ob" úÁl-soñ. xt- MUREX Ant¡-HBs en retación con olroa ensayos o plataformas de instrumentos dlstinlo§ de

LIAISONG y LIAISON' XL,
LtAtsONú Analyzer. Et Cenificado de anál¡sis (Certif¡cate of Analysis) contiene informac¡ón e_specilica sobre el lote de
controles. oue debe introduc¡rse manualmenle en el soflware del anál¡zador antes de colocar los frascos de los controles en
el ¡nstrumehto. Para obtener informac¡ón detallada, consulte el manual del analizador'
LIA|SONG XL Anatyzer. LoE cód¡g06 de barras del certif¡cado de análisis cont¡enen información especlfica^so-bre el lote de
ios conttoles, Esta información de:be leerse con el lector manual de cód¡go de baffas del instrumento LIAISONo XL Analyzer
antes de ¡ntroduc¡r los frascos de los controles. Para oblener informac¡ón delallada, consulte el manual del anal¡zador.

Todos los react¡vos se suministran l¡stos para su uso. El rango de las concentrac¡ones de cada control se ¡nd¡ca en el
certificado de anál¡sis y detalla los l¡mites éstablec¡dos por D¡asorin para los valores de control que pueden obtenerse con
¿ád-;;;;ir ," ensayoi tiaute. cada taborator¡o es reiponsable dd adoplar llm¡tes dilereñles para cumplir ex¡gencias
especlflcas.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Para uso diagnóstico ¡n vitto,
- Los controlei no son especlficos de un lote y pueden inlercambisrse s¡n problema con lotes diferentes de ¡nlegral de

react¡voE.
- Todos los materiates ut¡lizados para fabr¡car los componentes de este k¡t se han anElizado y se han enco¡trado no

reactivos a ta presencia de HBsÁg, anti-VHC, anti-VlHil y anti-VlH-2. Sin embargo, dado que n¡ngún método de análisi8
puede garant¡¿ar totalmente la aulencia de agentes pató'genos, todo el material de origen humano deberá considerarse

iotencÉimente infecc¡oso y manipularse comó tet, nOopté las precauciones necesar¡as para man¡pular los reBctivos de
laboratorio-

- Los res¡duos deben eliminarse de acuerdo con la reglamentac¡ón local.

¡t. NoRMAS DE SEGURIoAD
No coma, beba, fume ni se maquille €n el laboratorio donde se reali¿a el ensayo'

No util¡ce la pip6ta con la boca.

Evite el conl6cto con mater¡al potencialmente ¡nfectado mediante el uso de vestuario de laborator¡o, protectores oculare§ y
guanles desechables. Lávese cuidadosamsnte las manos a¡ terminar el ensayo'

Evite las satp¡caduras y la formación de aergsoles. Las gotas de react¡vo b¡ológico deb6n elim¡narse con una Eoluc¡ón de
hipoclor¡to sédico que óontenga un 0,5% de cloro act¡vo, r los maleriales empleádos deben tratarse igual que los desechos
¡nfeclados.

TodBs las mueglras y los reactivos que contienen materiale6 b¡ológ¡cos usados en el ensayo deben cons¡d_erar§e posibles
tráñiliáóráJáé- áqe'nte6 intecc¡osoi. Los res¡duos deben manipu-larse con cu¡dado y elimiñarse de conJormidad con el

iüioión ¿"1 laLJÉiorló-v lái ¿¡sposiciones tegetes v¡gentes en bada pafs. El mater¡al qu-e se vaya a reulil¡zar,tendrá que

lsterilizarse correctamenie de eci¡erdo con tai normai y leyes localei, Compruebe la éf¡cacia di:l ciclo de esterilización/
descontaminac¡ón.

No utilic€ ningún k¡t o componente despué§ de la fecha de caduc¡dad indicada en la et¡queta

WNl ARGEN{iI{A S.
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272|2OOB (CLP), los react¡vos peligrosos se han clas¡ficádo y etiquetado

Para obtener más ¡nformac¡ón, consulte las f¡chas de datos de seguridad que se encuentran d¡spon¡bles en el sit¡o
www.diasorin.com.o

o

5. PREPARACIÓ}{ DE LOS REACTIVOS

- Coloque los frascos de los conlroles en las gradillas C del ¡nstrumento, Con cada frasco de control se pueden real¡zar al

menos l3 pfuebas.
- El volumer¡ m¡nimode control necesar¡o es 550 pL (150 pL de control + 400 pL de volumen muerto).

- En el momento del uso, espere hasta que los controles se estabilicen a temperalura ambiente (20-25"C) antes de abr¡r
los frascos y déjelos en el instrumento solo durante el tiempo requerido para realizar la prueba de conlrol de calidad.

- Después de usarlos, cierre lo§ frascos Io antes posible y manténgalos a 2-8'C en Pos¡ción vertic¿|. ..
- Duránte la man¡pulac¡ón de los controles, adopte las precauciones necesar¡aa para ev¡lar la contaminación bacter¡añá.

7, MANIPULACIÓN
Consulle Ias inslrucc¡ones de manipulación en el manual del anal¡zador.

5. CONSERVACIÓN Y ESTABILIOAD
Cuando se rec¡ben, log controles se deben mantener a 2-g"C en posición vert¡cal para ev¡l8r el contacto de la.soluc¡ón con
la tapá Oél tiaicJ. Ño ios congete. Si se almacenan selladosi en pos¡ción verl¡cal a una temperatura de 2-8"C, los
contioies permanecen estables- hasta la fecha de caduc¡dad. Después de abrirlos, los controles permanecen estables
durante doce semanas si se conservan refrigerados a 2-8'C entre doa usos sucesivos. Evite la coñtam¡nación bBcteriana de
los co¡troles- Los controles no deben utiliza-rse después de la fechs de caducidad ind¡cada en las et¡quetas de los frascoE.

8. VALORES ESPERADOS
En el cert¡f¡cado de snál¡s¡s se ind¡can los rangos y valores esperados de concenlrac¡ón de anti-HBs en los controles
Se han establecido considerando la variabilidad-de lás series anállt¡cas Íespecto a la curva maestra almacenads, a f¡n de
garant¡zar unos resultados analít¡cos exactos y de obtener ¡ndic¿ciones sobre la estabil¡dad o el deterioro de los reectivos.
éi los valores de conlrol se manl¡enen repetióamente fuera de los rangos esperados, es muy probable que el ensayo sE

haya realizado de forma incorrecla.

lN¡ ii' A'

MARIA FRÉTE8
oTF.ECICRA fEONla'¿.
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REACTIVOE: CONTROL
!l-

Skin sens. I H317cLASTFtCACTÓN:

PHoo

FoL,o

AdvertenciaPALABRA DE ADVERTENCIA:

I
a

GHS07 S¡gno de exclamac¡ón

§IMBOLOS'PICTOGRAMAS:

H317 Puede provocar una reacción alérgica en la piel.INDICACIONES DE PELIGRO:

P26'l Evilar resp¡rar el polvc/el humo,/el galla niebla/ los vapores/el aerosol,
P280 Llevar guantes/prendas/gafagmáscara de protecc¡ón

P363 Lavar las prendas contaminadas ant6s ds volver a usarlas,

INDICACIONES OE
PRECAUCIÓN:

CONTIEI,IE:

(solamente sustanc¡as pre6cr¡tas
con arreglo al Artlculo l8 del
Reglamento CE 127 2120081.

masa de reacc¡ón de: 5doro-2-met¡l-4-isol¡azol¡n-3-ona ICE N.o 247-500-7] y

2-metil-2Hjsotiazol-3-ona ICE N.o220-23941(en proporción 3:l). (Proclino 300)
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