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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3706/17-3

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-3706/17-3 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (División Diagnóstica) solicita
autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico uso In Vitro
denominados: 1) Elecsys HSV-1 IgG (Cat: 7027494190); y 2) Elecsys HSV-2 IgG (Cat: 7027508190).

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 establecen 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) Elecsys
HSV-1 IgG (Cat: 7027494190); y 2) Elecsys HSV-2 IgG (Cat: 7027508190), de acuerdo a lo solicitado por
la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (División Diagnóstica) 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-2019-54797914-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 740-547”, 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) Elecsys HSV-1 IgG (Cat: 7027494190); y 2) Elecsys HSV-2 IgG (Cat: 7027508190).

Indicación de uso: 1) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la determinación cualitativa de las
inmunoglobulinas G contra el virus del herpes simple tipo 1 en suero y plasma humanos para ser utilizado
en el analizador cobas e 801; y 2) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la determinación
cualitativa de las inmunoglobulinas G contra el virus del herpes simple tipo 2 en suero y plasma humanos
para ser utilizado en el analizador cobas e 801.

Forma de presentación: 1) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de reactivos
(Reactivo M: Micropartículas recubiertas x 6.4 ml, Reactivo R1: Antígeno HSV-1- biotina x 9.5 ml y
Reactivo R2: Antígeno específico del HVS-1 marcado con quelato de Rutenio x 9.5 ml), HSV1 Cal1: 2
frascos x 1 ml cada uno, y HSV1 Cal2: 2 frascos x 1 ml cada uno; y 2) Envases por 100 determinaciones,
conteniendo: 1 cartucho integral de reactivos (Reactivo M: Micropartículas recubiertas x 6.4 ml, Reactivo
R1: Antígeno HSV-2- biotina x 9.5 ml y Reactivo R2: Antígeno específico del HVS-2 marcado con quelato
de Rutenio x 9.5 ml), HSV2 Cal1: 2 frascos x 1 ml cada uno, y HSV2 Cal2: 2 frascos x 1 ml cada uno.

Período de vida útil y condición de conservación: 1) y 2): 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de
elaboración, conservados entre  2 y 8ºC.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: 1) y 2): ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-
68305 Mannheim (ALEMANIA).
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lnfomaclón delslstema

Nombre abreMado ACN (código de aplicación)

HSVl 10098

Elecsys HSV-1 lgG

UEo previ8to

Test inmunológico in vilro para la deierminación cualilativa de las
inmunoglobulinas G conlra el virus del herpes srmple tipo 1 (HSV-1) en
suero y plasma humanos, EI presenle lssl s€ emplea como una ayuda en
la evaluación delestado inmunológ¡co y contibuye a diagnolicar una
inlección por el HSV.

Este inmunoensayo'ECLIA' (electrochemiluminescence immunoassay) de
eleclroquimpluminEcencia está concebdo para ser utilizado en el
iflmunoanalizador cob83 e 801.

Carecbrístlcas
Los tipos 1 y 2 del virus del hepes simple (HSVI y HSV-2) peienecen a
la fami¡ia d€ los herpesúrus. S€ estima que la prevalencia de la inlección
por el HSV en la población general oscjla entre el 70.80 % para el lipo 1 y
entre el t7-25 % pard ellipo 2.12 La transmisión del HSVI y HSV-2
requiere de un contaclo íntimo enke una percona seroneqativa y una
persona que excrcla elviru§.r La infección por el HSV-I y el HSV-2 puede
producir una amplia gama de síntomas, p. ej. lesiones de la piely de las
mucosas, enfermedades oculares, üscerales y del silema neryioso central
(SNC). En pac¡entes inmunosupimidos, la infección porelHSV se asoc¡a a
l€siones sev€ras y ext€nsas.a A pesar de que usualm€rf€ las vhs de
transmisión del HSV'I y HSV2 dilieren entre s¡ involucrando a diferentes
áreas comorales, los dos tipos de virus presentan característicás
epidemiológic¿s y manif estaciones clínicas similares,2 5 67

Por lo gen€ral, las ¡nfecc¡ones primaias por el HSV-I se adquieren €n la
¡nlanc¡a, Tras una irf€cción orolaríngea y una vez ocufiida la colonización,
el virus s€ perpetúa en elganglio delldgémino. En niños pequeños, la
manilestación más importante de la infección por el HSV-1 es la
gingúoestomat is, una inlección severa de las encías. la lengua. la boca,
hs labios, elárea lacialy la faringe, En personas mayores infectados porel
HSV-1 €s lrecuante la inlección del lracto respintorio superior y un
síndrome parecido a h mononucleosis.2 Las les¡on€s cutdneas recunentes
son típicas de la patogénesis d€l HSV. Casi lodas las p€rsonas con una
infección por eIHSV-l clínicamente comprobada desarrollan como mínimo
un episodio recurrente dentro delpimer año tras la pnmoinfección. La
reaclivación se ásocia a ulceraciones de las mucosas o lesiones en la
unión mucocutánea de los labios.s

El herpes genital puede s€r inducido por el HSV'1 o el HSV-2.9
Apmximadamente el 85 % de las infecciones genitales pimarias
sinlomáticas por el HSV son produc¡das por el HSV-2, la pane restanle se
d€be al HSV¡. El hemes g€nilal por €l HSV-1 es causado por la
autoinoculación o se dsb€ a prácticas sexuales orales.1o

El heFes neonabl producido tanto por el HSV-1 como por el HSV-2
presenla las complicaciones más severas y suele adqukirs€ durante el
periodo intEparto a lravés de la exposicón en el tEcto genital,'1' En la
mayoria de los casos.la madre no tenia antecedenles de infección por el
HSV.1, La infección neonalal por el HSV puede lim¡tars€ alsitio de la
inf€cción (p¡el, oios, boca). exlenders€ al SNC o bien disem¡narse a
múltDles órganos.lr De todos los paqentes inleclados por elHSV.los
neonalos tienen la mayor incidencia de implicación üsceral y del SNC. 4 5

16

Frecuentemente no se reconoc€ la irfección por el HSV. La propagación
üral de lorma subclínica y la infección inadvertida parecen ser los factores
de transmisión más impolantes, ? La infección g€nital por eI HSV
lrecuentemente sa dssarrolla de manera inadvertida y un diaQnóstico
basado exclus¡vamente en la presentación c{inica tiene poca sensibilidad.s
Las pruebas serológicas han sido recomendadas para embarazadas con
lesiones activas por HSV al ingresar para planificar el manejo de la
pacienle y en caso de allo riesgo de infección," u Las pruebas serológicas
especilicas permiten Ia identilicacidn de poriador€s asintomálicos de la
rnfección por el HSV.2 en pacientes con o sifl anticuerpos anti-HSV¡
pfeexsler¡tes,re tu Los algoritmos de test eslán descritos en varias guías.2
22,2\21,25

SYSTEM

100 cobas e 801

Prlnclplo del test
Principio sándwich. Duración total del testi 18 minutos.

. 1.i incubacljnr 12 UL de mueslra, ant(!€nos biotinilados reclmbinados
especÍficos delHSVn y anligenos recombinados especíl¡cos del HSV-1
marcados con quelalo de ruleno'l lorman un compleio sándwich.

. P incubación: Despues de incorporar las mEropartículas recubiertas de
estreptavid¡na, el complejo lormado se liia a la lase sólida por
inleracción enke la biotina y la estreptavdina.

. La mezda de reacción es lrasladada a la célula de medida donde, por

magnetismo. las micropartÍculas se fjan a Ia superf¡cie deleleclrodo.
LoCelementos no fijados se elim¡nan posleriorm€nle con Prooellll M.
Al aplicar una coriente eléclrica conlrolada s€ produce una reacció¡
qu¡miolumin¡scente cuya em¡s¡ón d€ luz se m¡de con un
fotomulliplicador.

. El software proporciona automál¡camente los resuftados comparando la
señalde elecboquimiolum¡niscencia generada por la reacción de la
mueslra con la señal delvalor de corte obtenido anteriomenle por

calibración.

¿) Qu6lato Trls (2,2-bipi¡dim) ruteoiolll)1Bu(bpy)6l

Reacllvos - Soluclones de lrabalo
El cobas e pack (tl, Rl, R2) eski eliquetado como HSV1.

M Micropanfculas recubiertas de estreplavidina, 1 frasco, 6.4 mL:

lricropartículas recubiertas de estreplavidina: 0,72 mg/mL,

conservante.

R1 Anligeno Hsv.1-b¡olina, 1 lrasco, 9,5 mL:

Anlígeno biot¡nilado especlf¡co del HSV¡ (recomb¡nant€, de E coli
> '15,0 

!g/-; tamñn l!!ESb) 50 mmouL, pH 6.5i conservante.

B2 Anlígeno esp€cÍlico del HSv.1-Bu(bpy)r2-, 1 frasco, 9.5 mL:

Antígeno especílico de HSV-1 (recombinanle, de E coil marcado

con qu€lato de rulenio > 150 Ug/L; tampón MES 50 mmol/l, pH 6,5;

conseruante.

b) MES = ácido 2.modolinoelanosllfónico

HSV1 Call Cal¡brador 1 negativo (liolilizado), 2 frascos para 1,0 mL c/ui

Suero humano, no reactivo para anticuerpos lgG antFHSV-1;

conselvante.

HSVI Cal2 Calibrador 2 pos¡livo (liofilizado), 2 lrascos para 1.0 mL c/ul

Suero humano, reactivo para ant¡cueDos lgc anli-Hsv-l1
cons€ryante.

Medldas de pEcaución y advertendas
Producto sanihrio para diagnoslico in ú1r0.
Obssrv€ las medidas de precauc.rón habituales para la manipuhción de
reactivos.
Elimine los residuos según las normas locales vigentes.
Ficha de datos de seguridad a la disposición del usuario prolesional que la
solicite.

El pres€nle esluchs contien8 componenles que han sido clasificados por la
directiva CE No. 12722008 de la sigu€nle manera:

clorh¡drato de 2fl et¡l-2H-isotiazol-3{na

EUH 208 Puede provocar una reacción alérgica.

Las rndic¿ciones de seguridad delproducto coresponden principalmente a
las directivas del sislema olobalmenle aínonizado d€ dasificación v
eliquehdo de produclos q-uimicos (GHS por sus s¡glas en inglÉs)válidas en
la UE.

Todo el materialde origen humano debe considerarse cono
potencialmente inleccioso.

Ambos calibradores {HSV1 Cal1, HSVI Cal2) han sido preparados

exdusivamenle con sanore de donanles analEados individualmenle que no
presenta anlicuerpos anti-HCV, anti'Hlv nr HBsAg,

ilE s.A.Q.e I
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Elecsys HSV-1 lgG c«obas'
slectuar €l análisi6, lo cualsignilica que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes, Los sislemas de re@gida de muestras de
diversos labncantes pueden contener diferentes maledal€s qu€, €n ciedos
casos. pueden llegara afectaj los resullados de los análisis. Silas
muestras se procesan en lubos pnmaios (sistemas de recogda de
muestras), seguir las ¡nlrucciones delfabricante de lubos.

No alterar posteriormenle las mueslras con ad¡livos (b¡ocidas, antioxidantes
o sustancias que puedan modilicar elpH de la mueslra). De lo contrario se
puede oblener una recuperación enónea.

Las mezclas de mueslras y otros materiales de lipo arlificial pueden eiercer
diversos et€ctos sobre los ensayos provoc¿ndo eventualmente resulla$s
discrepantes.

Centrifugar las muestras que contienen precip ado y las muestras
descongeladas antes de efectuar la prueba.

No emplear mueslras inactivadas por calor.

No utiliz mueslras n¡ control€s €slabil¡zados con a:ida,

Se debe guanlizar una lemperatura de 2$25 "C pala la medición de
muestras y calibradores,

Para evilar posibles efectos de evaporación, determinar las muestras y los
c¿libradores que se sitúan en los analizador€s denlro d€ un lapso de
2 horas.

Mate alsumin¡strado
Consultar la sección 'Reactivos - Soluciones de trabajo' en cuanlo a los
reactivos suminiskados,

. 2 x 6 etquetas para los lrascos

. 4lrascos vacíos y etiquelados de tapa hermética

Material Equerido ad¡c¡onalmenE (no sumin¡strado)

Elsuero que contien€ lgc anli-Hsv-l (HSV1 Cal1, HSV1 Cal2)lue liltado
en condiciones estériles,

Los rÉtodos analíticos aplicados fueron aprobados por la FoA o cumplen
con la Direcliva Europea g8rgicE, Anexo ll, LEta A.

Sin eflbargo, dado que nuncá puede exduirse con lohl seguridad el riesgo
de inlección, se recomienda tratar esle producto con elmismo cuidado que
una muestra de paciente. En caso de exposición. proceda según las
insbucciones de las autoridades sanitarias competenles.%2

Evile la formación de espuma en reactivos y muesfas de lodo üpo
(€specÍmenes, calibradores y control€s).

Prcparaclón de lo8 reactlvos
Los reactivos conlenidos en el estuche (M, Rl y 82) están listos para el
uso y se suministran en cobes e packs.

Calibndorcs

Para la reconslilución, disolver cuidadosamente el conlenido de un frasco
añadiendo exactam€nle 1,0 mL de agua d€§tilada o d€sion¡zada y d€jar
reposar '15 minulos en frasco cerrado. Mezclar con cuidado evilando la
formaoón (k espuma-

Transferir los calibradores reconstituidos a los frascos suminislrados
vacios, eliquetados y de cierre hermélico,

Sipara la calibracion en elanalizador no luera requeñdo el volumen tolal,
pasar las alícuotas de los calibradores recién reconstituidos a los lrasco§
vacios de cierre hemélico (Calset Viah), Adheir las eliquelas
suministradas a estos lrascos adicionales. Conservar las alÍcuolas que se
n€cssiton más lard€ a 2.8 "C o -20 "C.

Efectuar un solo procedimiento de calibración por alícuota.

La inlormacún necesaria para el correclo funcionamiento está disponible a
través de cobas link,

Conservac¡ón y $labil¡dad
Conserv a 2{ "C.

No congelar.

Conseruar elcobas e
disponlbilidad total de
antes de¡uso.

Eslab lidad delcobas e packl

s¡n abrir, a 2-8 "C hasla la lecha de caducidad

¡ndicáda

en elanalizador cobas e 801 16 semanas

Estabilidad de los calibradores:

sin abrir, a 2'8 "C hasta la lecha de caducidad

indic¿da

una vez reconsliluidos, a 2-8 "C 14 dfas

una vez reconstiluidos, a -20 "C 12 semanas (se puede congelar y
descongehr hasta 1 vez)

En elanal¡zador coba6 e 80f, a
2ü25"C

€mdear una sola vez

Cons€rvar los cal¡bradores €n pos¡c¡ón vcrtical a fin de evitarque la
solucón se adhiera a la tapa hermética.

obtención y preparaclón de las muestras
Sólo se ha anal¡zado y considerado aplo ellipo de muestras aquílndicado.

Suero recogido en tubos eslánd de muesfa o en tubo6 qu€ conlienen gel
de sepafacon,

Plasma fatado con hepanna de litio, EoTA diy kipotásico.

Pueden emplearse tubos para plasma con hepaina de liho que conlengan
gelde s€paracion.

Criterio: ldentificación corecta de las muestas negalivas y recuperación
de las muestras positvas dentro de + 20 %.

Estable duránle 48 hofas a 2G25 "C; 7 días a 2-8 "C; '12 semanas a
.20 'C (t 5 "C), Las muestras pueden congehrse 5 veces,

Los lipos de muestra aquí indicados fueron analizados con lubos de
recogida de muestas seleccionados. comercializados en elmomento de

BEF

. Equipo usual de laboratorio

. Analizador cobas e 801

. Agua destilada o d€sionizada
Acc€sorios para el amlizador cobas e 8011

05572207190, Precioontrol HSV para 4 x 3,0 mL

11776576322, Calset Vials, 2 x 56 frascos vacios da cieíe

a

pack en poslclón vedlcal para garantizar la
las micropañículas duranle la mezcla aulomática

06908799190, Proo€ll ll M,2 x 2 L solución de sislema

M880293190, OeancellM, 2 x 2 L de solución delergente para la
de medida

. E 07485109001, Reservoir Cups.I recipient€s para ProoellllM y
Cleancell M

REF 06908853'190, Preclean ll M, 2 x 2 L de solución de lavado

07
la

unidad

REF

x

@ 05694302001, Bandeia de Assay TidAssay Cup,6 x 6 bandeias,
cada una con 105 cubelas y 105 puntas de pipeta
(3780 delerminacion€s), 3 cánones de residuos sólidos

a

para
para

0748543300'1, Prewash Liquid Flow Cl€aning Cup, 1 recipiente
la solución de limpieza ISE Cleaning Solulion/Elecsys Sysclean
la unidad de prelavado Liquid Flow Cle¿ning Prewash Unit

1 1298500316, ISE Cleaning Soluliory'Elecsys Sysclean,
00 mL de solución delergente para el sistema

Reallzac¡ón del test
Para garantizar el funcionamienlo óptimo dellesl, observe las instrucciones
de la presente metódica referentes al analizador empleado. Consufte €l
manual deloperador apropiado para oblener las instrucciones de ensayo
especif ¡cas d€l analizador,

Las microparticulas se mezclan aulomáticamenle antss deluso,

Coloc¿r elcob83e pack relrig€rado (a 2-8 "C) en elgeslor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacrón de espuma. El analizador real¡za
automál¡camenle los procesos de alemperar, abdr y tapar elcobas e pack.

Calibndorcs:

Colo€ar los calibradores reconstituidos en la zona prevista para las
muestras.

REF
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Elecsys HSV-I lgG

lntrcducir loda la infomac¡ón necesaria para la calibración dellesl.

Cal¡braclón

Trazabilidad; El presente mélodo fue estandarizado frente a un estánda¡ d€
r€lerencia de Roche, Las unidades fueron definidas abitrariamente.

lnteNalo de cal¡fuac¡ones: Efecluar la calbración una vez por lole de
reactivos con HSV1 Cal1. HSV1 Cal2 y reactivos hescos de un cobas e
pack regÉlrado como máximo 24 horas antes en elanalizador.

Se recomienda repelir la calibración:

. después de '12 semanas si se trala del mismo lole de feactivos

. después de 28 días (al emplear el mismo cobas e pack en el
anal¡zador)

. en caso necesario: p.ej. si el control de calidad Precioontrol HSV está
fuera del interYalo definido

lnteNalo de las señahs de electroquimioluminiscencia (counts) para los
c€libradores:
Cal¡brador negativo (HSV'1 Call): 40016000
Calibrador posilivo (HSVI Cal2): 34000-4€0000

Conlrol de cal¡dad

Elecluar €l contol de calidad con Precicontrol HSV.

Los contoles de los dilerentes rnt€rualos de concentración deberían
elecluars€ junto con el test en deteminaciones simples por lo menos '1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibración.

Adapt los intervalos y limiles de conlrola los requisitos indiüduales del
laboralo o. Los resultados deben estar d€nlro de los limiles delinidos,
Cada laboratorio deberÍa €stablecer med¡das correclivas a s€guir en caso
de que los valores se sitúen fuera de los límites definidos.

Si luera necesario, repetir h medición de las mueskas en cuestión.

Deb€n cumplirse las regulaciones gubernamentales y las nofmas locales
de control de calidad vigenles.

Cálculo
El analizador calcula automáticamenle el punto de corle basándose en las
mediciones de HSV1 Call y HSVI Cal2. Los resultados se indican como
reaclivo o no reactivo asícomo en lorma de hdice de corte (señal de la
mueslra/punlo de mrle).

lnbrpelac¡or de los rcsultados

Suslanc¡as endogenas

Critedo: Para muestras con un COI < 0,8 se obluvo una desviación
s 0.20 COl, Para muestras con un COI > 0.8 se obtuvo una desviac¡ón
< 20 0h.

Un r€sullado negativo de test no descada por completo la posibilidad de
una infección por HSV-I. Es posible que cielos individuos portadorcs de la
rnfecoón agudaen un eslado inc¡piente no presenlen cantidades
detectabhs de anticuenos lgc,
Los resultados lalsos negativos pueden ocurrir cuando elvirus HS es
defEiente de qlucoproleína G (e|0.2 eo de HSV aislados iue deficiente de
glucoproteim G).4

La detección de anlicuerpos lgG anli-HSVI en una única mueslra ¡ndica
una exposición previa al HSV-1 pero no facilila infoínación sobre el
momenlo de la exposición,

Se recomienda evaluar los resultados deltesl Elec,sys HSV-'I lgc junto con
el histoñal rÉdico delpaciente y los sÍntomas clínicos.

S€ deben ¡nt€prelar con c¿ulela los resultados oblenidos para pacientes
portadores del HlV. para pacrcnles bap tralamienlo inmunosupresor o para
pacientes con olros kaslornos que llevan a la inmunosupresión,

Aun no s€ han r€alizado pn¡ebas con mueslras de neonatos, de sangre
umbilical, d€ pac¡enles antes de ser sonetidos a tasplantes ni con
muestras de lluidos corporales que no sean suero o plasma, es decir
muesfas de onna, saliva o de líquido amniólico.

En pacientes en lratamiento con alhs dosis de biotina (> 5 mg/día), no
recoger la muestra anles de tranEcurridas @mo mÍnimo I horas tras la

última admini6tración.

Conpuestos lamacéuticos
Se analizaron in vilro 17 fármacos de uso ertendido sin enconkar
inlelerencias con el presente ensáyo.

Se anal¡zaron adic¡onalmenle los siguientes fámacos espec¡ales sin
encontrar intelerencias con el presente ensayo.

Fámacos espw¡ales

En casos aislados pueden pres€nlarse inlerlerencias pof títulos
extremadamenle allos de anticuepos dirEidos conlra anlicuerpos
específicos delanalito. la estreptavidina o el rutenio. Estos electos se han
minimEado gracias a un adecuado d§€ño deltest.

Para el diagnóstm, los resullados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenh la anamnesis delpaciente, elanálisis clinico asÍcomo
los resullados de otros exámenes.

Datos especfflcoB d€ luncionamlenlo d€ltest
A continuación. se indrcan los datos representat¡vos de funcrcnamiento del
analEador. Los resultados de cada laboato o en particulaf pueden diferir
de estos valores.

Prechión

P

o

o
Fármaco Concenración anallzadá

mg/mL

Famciclovir < 0,25

Aciclovk < 1,2

Valac¡clovir

Sise comparan los resullados de anticuerpos IgG antiHSV-1 obtenidos
para una m¡sma mueslra entre pruebas de dilerentes labricanles pueden
exislir diferencias debido a métodos de análisis y r€aclivos divargantes.

Llmltaclon$ del anállsls . lnterf€r€nclas
Se analizaron los electos de las siguientes sustancias endógenas y los
siguientes compuestos larmacéulicos sobre el lunconamiento dellest srn
que se hayan observado intel€rencias,

E S.A,Q,E I

P U Ct1]S

DIVISI(
E

Sustancla Conc€ñtfaclón anallzada

Bilirrubina r 1130 pmolL o < 66 mldl
Hemoglobrna < 0.621 mmotL o < 1000 mgidL

lntralipid < 2000 mgidL

Biolina r 205 nmo[4- o < 50 ngy'mL

Faclores reumaloides s 1 500 Ul/mL

lgG < 7 gidl

lsA < 1.6 g/dL

lsM < 1 g/dL

Hesuhado

num€nco
Mensa¡e del

reEUltado
lnbrprehción/

acclones po8terioreg

cot.) < 0.6 No react¡vo Negalivo para anlicuerpos
lgc anti-HSV-1, no se

requleren análisis
posleriores.

Col > 0.6 hasla
< 1,0

lndelerminado Se recomienda volver a
analizar las muestras. Siel

resultado s¡gue siendo

indeterminado, se

r€comienda rep€t¡r el

análisis con una seguMa
muestla recogida denlro de

p.ej. 2-3 semanas.

cot > 1.0 Reactivo Positivo para anticuerpos

lgG anti.HSV.l
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AnalEador cobas e 801

Repetlblllüd Preclslón
lntermed¡a

¡,luestra Media

c0r
DE

c0r
CV DE

cot
CV
o/

SH4, negalivo 0.036 0.0007 1.8 0,0008

SH, próximo al punto

de corle
0.84€ 0.013 '1.5 0.017 2,0

SH, positivo 5.42 0.043 0.8 0.069 1,3

Precioonlrol HSV 1 0.216 0.003 t.o 0.006 2.7

PreciconlrolHSV 2 3.71 0.060 0.089 2,4

Elecsys HSV-I lgG

d) SH = suÉro humano

Comparaclón de nÉtodos
Un lotalde 800 mueslras congeladas (de adultos sexualmente aclivos, de
pruebas de rulina de embarazo y preustas para el examen de herpes)
analizadas por un tesl comercial de HSV-'1 lgc fue delerminado con ellest
Elecsys HSV-1 lgc en dos centros diferentes. La reso¡ución de muestras
discordantes fue realizada mediante un leslde inmunotransferencia
comercial. S€ €xcluyeron Zt resultados de zona gñs (indelerminados) del
cálculo de la sensibihdad relaliva' y de la especificidad relativa'.

' Lo pehbra ruhr(¡ s 16ñ«. a la Mpar@ún d6 lo€ G&har,oe de Bta prwba @n 16 rsulc(hs obenidG

Cenlro Tesl de

compara-

ción

N Sensibili-

dad

relativa
0/"

99.4

EspecilicF

dad

relatúa
0/o

100Adullos
sexualmente

aclivos

1o) 1 300

10 2 300 99_4 97.6

C bado de

embarazadas

2el 3 400 95.6 100

Previsto para el

aMlisis del

herpes

3 100 100 '100

e) 3 m@stas ¡0 concluyenles se eicluyPron del cálcLlo, 1 "ltEsta ds¿orlan? qLe dio un
re$rltsdo negatvo por el le$ Eleasys .Sv.l lgc resullo p,o6itiva por rñr¡unolBnsfs,sncia,

D 3 mue3[33 diso¡danles qu¿ di*on un re3ullado pos¡livo por el le§l Elecsys HSVI lgc
reElbron ñegalivas por inmunotranskencia, 1 muesh¿ disaordanle qué dio un r€sulládo
nelElivo por d Lsl gecsys HSV.I lgc r€sulló posiüva por inmunotr¿nsfersncia.

g) 1 muesta no conduyenle se exclL'yó delc¿lculo, 12 muesvas discord¿nlss quá di€ón un
resjbdo negaüvo por el lÉsl El¿csys HSV.I lgc r€sui1ámn posifr¿s por inmunolransl€r€ncia.

kpec¡ficidad analftica
21 muestras polencialmenle inlerlerenles, caraclerizadas mediante un lesl
comercial como no reaciivas para lgc anti.Hsv-f pero conleni€ndo
antcuerpos anti-HSV.2, se analizaÍon con eltest Ele{§ys HSV-1 lgc.
Los resultados indeterminados se excluyeron delcálculo de la
concordanc¡a total.

En estas muesÍas se obtuvo una concodanc¡a rolaldel 100 '/0 
(21121) mn

eltest El€csys HSV.f lgc y un t€sl de comparación.

Adicionalmenle se analizaron con eltest Elecsys HSV-1 lgG 102 muestras
potencialmente inlerlerentes, c¿racterizadas mediante un test comercial
como no reaclivas para lgc ant¡-HSV-1, Las muestras potencialmenle
inlerf er€nles contenían

. anlicuerpos contra CMV, EBV, VZV, Toxoplasna gond¡¡, trbéola, HIV,
Chlanydia tachonalis, Nehseda gonoÍhoeae, Candida a/blcanq sililis
lf rcpnena pall¡duti)

. anlígenos E coi¡

. auloant¡cuerpos(ANA)

Los resuliados indeterminados se excluyeron del cáculo de la
concordancia total,

Estas muestras, analizadas con eltest Elecsys HSV-1 lgG y un test de
comparación, presentaron una concordancia total del 100 % (102/102).
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Para más inlormación acerca de los @mponentes, consultarel manualdel
opeBdor del amlizador, las hojas de aplicáción, la inlormaodn de produclo
y las metódcas coíespondientes (disponibles en su país).

En la presenle metódica se emplea como separador decimal un punto para
dislinguir la parte entera de la pale fraccionaia de un núm€ro decimal, No
se utiliza¡ separadoras de millares.

Símbolo8
Roche Diagnostics emplea los siguientes símbolos y signos adicionalmenle
a los indicados en la norma ISO 15223-1.
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o

o

+
GTIN

Contenido del estuche
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Español

lllormac¡ón del s¡siema

Nombre abreüado ACN (código de aplicación)

HSV2 10099

100 cobas e 8,01

inlección porel HSV.2 en pac¡€nteE con o sin anlicuepos anliHSV-1
pre€xistenles.'e 4 Los algoñtmos de test están deEcrilos en varias guias.2'
n7J24 á

Prlnclplo del test
Pnncipio sándwich. Duración totaldeltest: 18 minutos,

, 1,. incubaciónr 12 UL d€ mu€stra, ant(!€nos biotinilados recombinados
€specílicos de¡HSV-2 y anlígenos recombinados especifcos delHSV-2
marcados con quehlo de rutenrca)formafl un complejo sándwich,

. fl incubacion: Despuás de incorporar las mEroparticulas recubiertas de
estreplavidina, el compleio lormado se fija a la lase sólida por

interacc¡ón entre la biotina y la esfeptavid¡na.
. La mezda de reacción es trasladada a la célula de medida donde, pof

magnetismo. las micropartículas se fjan a h supelicie del elecfodo,
Los elementos no fijados se eliminan posleriormenie con Procell ll [r.
Al aplicar una coriente eléclrica conlrolada s€ produc€ una reacc¡ón
qu¡mioluminiscente cuya emisión de luz se m¡de con un
fotomulliplicador.

. El software proporciona aulomáticáment€ los resultados comparando la
señalde el€ctoquimioluminiscencia gensada por la reacción de la
mue6lra con la senal delvalor ds cole oblenido anteriomente por
calibración.

a) ouolaro Trls (2,2'.bipirijina) rutenio(ll)iRu(bpy)6l

ReacllvG . Soluciones de trabalo
Elcobas e pack (M, R1, R2) eslá eliquehdo como HSv2.

M Micropartículas recubiedas de esfeptavidina, 1 frasco, 6,4 mLi

Micropartículas recubi€das de estreptavidina: 0.72 mgy'ml,

@nservanle.

R1 Antígeno Hsv-2-biolim. 1 frasco,9.5 mLl

AntÍgeno biotin ado especílico de¡ HSV-2 (recombinante, de E m/l
> 150 Ug¡-; tampon IIESb) 50 mmol/L, pH 6.5; conservante.

R2 Antígeno Hsv-2-Bu(bpy)'zj, 1 frasco,9.5 mLl

Antígeno especif¡co de HSV-2 (recombimnle, de E cor) marcado

con qu€lato de rutenio > 150 pg/L; tampón I¡ES 50 mmol,t, pH 6.5;

mnseruanle.

b) MES = ácido 2-mofolinFelÁnos!ftjnico

HSV2 Call Calibrador 1 negativo (liofilizado), 2 frascos para '1.0 mL dul
Suero humano, no reactivo para ant¡cuerpos lgG anli-Hsv.2i
c0nservanle.

HSVz Cal2 Calibrador 2 positivo (liolilizado), 2 fascos para 1.0 mL du:
Suero humano, rsaclivo para anlicueeos lgc anti-HSV.2;

conservanle,

Medldas de pr€cauclón y adve enclas
Producto sanitario para diagnóstico in v¡tro.
Observe las medidas de precaucdn habihrales para la manipulación de
reactivos.
Elimine los residuos s€gún laE normas loc¿les vigentes.
Ficha de datos de seguridad a la dEposrción del usua o prolesionalque la
so¡icite.

El presenle eluche conti€ne componentes qu€ han s¡do clasifcados por la
dkectiva CE No. I 2722008 de la sigu¡ente manera:

cloñidrato de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona

EUH 208 Puede provocar una reacción alérgica.

Las indicaciones de seguridad delproduclo corresponden principalmenle a
las dkeclivas del sistema globalmente amonEado de claslicacidn y
etiquetado de productos químicos (GHS por sus siglas en inglés) válidas en
lá LlE-

Todo el máteñal de origen humano debe considerarse como
polenc¡alm€nle inlecc¡olo.

U6o pr€vi6to

Test inmunológico in vitro para la determinación cuáliiaiiva de las
inmunoglobulinas G conlra elvirus del heFes simple lipo 2 (HSV-2) en
Eu€ro y plasrna humanos. Elpresente lesl s€ €mplea como una ayuda en
la evaluación dsl estado inmunológico y conlribuy€ a diagnoslicar una
infección por el HSV.

Este inmunoensayo'ECLIA' (elecfochemiluminescence immunoassay) de
electroquimioluminiscencia está concebido para ser ulilizado en el
inmunoanalizador coba3 e 801,

Característlcas
Los tipos I y 2 del virus del herpes simple (HSVI y HSV-2) pertenecen a
la lam¡lia d€ lo8 harpesv¡rus. Se estima que la prevalencia d€ la infección
porelHSV on la poblac¡ón generalosc¡la entre €170-80 % para ellipo 1 y
enlre el 17-25 o/o para ellipo 2.12 La transmisión del HSV.1 y HSV-2
requiere de un @nlaclo íntimo enlre una peEona seronegaliva y um
persona que e¡crela elvirus.3 La inlecdón por el HSV-I y eIHSV-2 puede
producir una amplia gqma de sÍntomas, p. ej. lesiones de la piely de las
mucosas, enfermedades oculares, viscrrales y d€lsistema neryioso central
(SNC). En pacientes inmunosupdmidos, la infecc¡ón por el HSV se asocia a
lesiones sev€ras y €flensas.4 A p€sar d€ que usualment€ la6 vías d€
transmisión del HSV'I y HSV2 dilieren €nlre si involucrando a diferentes
áreas corporales, los dos tipos de virus presentan características
epidemiológicas y manlestaciones clínicas similares,2,s67

Por lo g€neral, las infecc¡ones pñmarias por el HSV-2 se adquieren por
contacto sexual. El desgo de una infección por el HSV-z está relacionado
con la promiscuidad sexual incluyendo conlactos a edad temprana y el
contasto @n otras enfemedades de transmisidn sexual. La reproduccidn
inicialdel HSV-2 ocurre en las úeas oenihles con colonEación de los
ganglios sacros. Los slnlomas de la iñlección primana incluyen prurito.
dolor€s y l¡nfadenopatía. En las mujeres, la infecc¡ón se manifiesla por
vesículas local¡zadas en h mucosa labial y vag¡nal, En los hombres, el
HSV-z su€le manilestarse en slq]epo, €l pr€pucio y €l gland€ d6l pen€.
Las síntomas sistémicos fiecuentemente van acompañados por la
apa ción de lesiones pflmaias incluyendo fiebre. dolor de cabeza.
fotolobia. malestar y mialgias generalizadas.s El herpes genilalatípico se
encuentra eEp€cialmenle en pacienles inmunodelicientes en ,oma de
úlc€ras prolundas con bode hiperqueralósico. La infección por el HSV-2
constituye un lactor d€ riesgo para la tBnsmisión del HIV asociado con un
riesgo elevado para adquirir el HlV. En los pacierfes cDn Sl0A, el HIV
puede producir una enlermedad mucocutánea persistente.

EI henes genilal puede ser inducido por el HSV-I o el HSV-2.e
Aproximadamente el BS % de las inlecciones genitales primarias
sintomáticas porel HSV son producidas por el HSV-2. h parle r€shnte se
deb€ al HSVi. El hepes genital por el HSV.1 es causado por la
aulornoculaoón o se deb€ a prácticas s€xuales orales.1o

El herpes neomtal producdo tanto por el HSV-'1 corrc por el HSV-2
presenta las complicaciones más severas y suele adquinrse durante el
período intraparto a través de la Bxpos¡ción en el Iraclo genital.lr' En h
mayoría de los casos.la madre no lenia anbcedentes de in,ección por el
HSV.i2 La infección neonatal por el HSV puede limilarse al sitio de la
infección (piel, ojos, boca), exlenderse al SNC o bien diseminarse a
múltiples órganos.13 De lodos los paci€ntes irfectados por sl HSV, los
neoflalos tEnen la mayor incidencia de implicáción usceral y del SNC.'I'5
10

Fr€cuent€ment€ no se reconoce la infeccidn por el HSV. La propagación
üral de lorma subclinica y la infección ¡nadvertida pare{an s€r los factores
de transmisión más importantes.'2 La infección qenitalpor eIHSV
frecuentemente se desarrolla de manera inadvedida y un diagnóstico
basado exclusivamenle en la presentación clinica tiene poca sensibilidad.s
Las pru€bas serológicas han sido recomendadas para embarazadas con
l€sion€s activas por HSV alingresar para planifcar el manejo de la
paciente y en caso de alto iesgo de inlección.'716 Las pruebas s€rológicas
específicas permden la idenüficacón d€ portadores asintomáticos de la
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Ambos c¿libradores (HSV2 Cal1, HSV2 Cal2) han sido preparados
€xclusivamsnle con sangre de donantes analizados ind¡vidualm€nle que no
presentan anticuepos anli-HCV, anti-Hlv n¡ HBsAg.

El suero que contiene lgc anti-HSV-2 (HSV2 Call. HSV2 Cal2) lue liltrado
en condiciones eslériles.

Los mélodos analÍticos apl¡cados lueron aprobados por la FDA o se
encuenlran en comprobada confomidad con h Directiva
Europea g8rg/CE, Anexo ll, Lsla A.

Sin embargo, dado que nunca puede exclutse con tolalsegu dad el ñesgo
de infección, se recomienda tratar este produclo con el mismo cuidado que
una muestra ds paci€nle. En caso de exposición, proc€da según las
inslrucciones de hs aulor¡dades sanihrias competentes.2$27

Evite la formación de espuma en reactivos y mueslras de todo tipo
(especímenes, caiibr¿dores y controles).

Preparación de los reactivos
Los reactivos conten¡dos en el estuche (M, Rl y R2) están listos para el
uso y se sumin¡stran en cob6s e packs.

CalibÉdores

Para Ia reconstitución, disolver cudadosamente elconlenido de un lrasc!
añad¡endo exaclamenle 1.0 mL de agua deslilada o desionizada y dehr
reposar 15 minutos en fasco cerrado. Mezclar con cuidado evilando la
fomación de espuma.

Translerir los calibEdores reconstiluidos a los llascos suministrados
vacíos, etiquetados y de cierre hermético,

S¡ para la cal¡bración en el analizador no fuera requerido el volumen tolal,
pasar las alicuolas de los calibradores recién r€conslituidos a los hascos
vacíos d€ cierre hermélico (Calset Vials). Adherir hs etiquelas
suministradas a estos frascos adicionales. Cons€rvar las alÍcuotas que se
necesiien más tade a 2-8 "C o -20 "C,

Efectuar un solo procedim¡enlo de calibración por alicuola.

La inlormación necesaia para el con€cto luncionamiento está disponible a
lravés de cobas link.

@nservaclón y estab¡l¡dad
C.onservar a 2{ "C.

No @ngelar.

Conservar el ctbas e pack en pos¡ción verticslpara garantizar la
disponibilidad total de hs microparllculas durante la mezcla automálica
antes deluso.

c«obas'
Estable durante 48 horas a 2G25 "Ci 7 dias a 2-8 "Cj '12 semanas a
-20 "C (r 5 "C). Las muesfas pueden congelarse 5 veces,

Los tipos de muestra aqu í indicados ,ueron analizados con lubos de
recogida de muesfas seleccionados, comerc¡alizados en el momento de
efectuar elanálisis, lo cual significa que no lueron analizados lodos los
lubos de lodos los fabric¿nles. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fab cantes pueden conlener diferentes mateñales que. en ciertos
casos, pueden Ilegar a aleclar los r€sullados de los análisis, Si las
muestras se procesan en tubos p marios (sislemas de recogida de
mueslras), seguir las inslrucciones delfabricante de tubos.

No alterar posleriormenle las muesfas con adilivos (biocidas, antioxidantes
o suslancias que pu€dan modilicarelpH de la muestra). De lo contrario se
puede obtener una r€cuperación erón€a.

Las mezclas de mueslras y okos materiales de tipo artficial pu€d€n ejerc€r
diversos efeclos sobre los ensayos provocando evenlualmente resultados
discrepanles.

Centdlugar las muestras que contienen pr€cipilado y las muestras
descongehdas antes de efectuar la prueba.

No emplear muestras rnactivadas por calor.

No utilizar muestas ni contoles eslabilizados con azida.

Se debe garantEar una tempeEtura de 20.25 "C para la m€dición de
mueskas y calibradores.

Para eyitar posibles efectos de evaporacón, deteminar las muestrasy los
calibradores que s€ silúan en los analizadores dentro de un lapso de
2 horas.

lraledal sumlnlstrado
Consullarla sección 'R€activos . Soluc¡ones de trabajo'en cuanto a los
reactivos suminislrados.

. 2 x 6 eliquetas para los frascos

. 4 lrascos vacíos y etiquehdos d€ tapa hermética

ilaterial requer¡do ad¡c¡onalmente (no sumlnl§¡ado)

o

o

FEF 05572207190, Precioonlro¡ HSV para 4 r 3.0 mL

1177657e022, Calset Vials, 2 x 56 frascos vacÍos de cierre

. Equipo usual de laboralorio

. Analizador cobo3 e 801

. Agua destilada o desionizada
Accesoios para el analizador cobas e 801

06908799190, Procell ll M, 2 x 2 L solución de sistema

Eslabilidad d€l cobas e pack:

sin abrir, a 2-8 'C hash la fecha de c¿ducdad
indicada

en el analizador cobas e 801 16 semanas

Esla¡ilidad de los calibradoresl

sin abrir, a 2-8 "C hasta la fecha de cáducidad

indicada

una vez reconstitJidos, a 2{ 'C 14 días

una v€z reconstiluidos, a .i0 "C 12 semanas (se puede congelar y

descong€laf hasta 1 ve¿)

En el analizador cobos e 801, a
20-25'C

emplear una sola vez

Conservaf hs calibfadores en poslclón vertlcal a lin de evilar que la
solución se adhiera a h tapa hemética.

Obtención y preparación de las mueslras
Sólo se ha analizado y considerado apto eltipo de muestras aquí ind¡cado.

Suero recogido en tubos eslándar de muestra o en tubos que conlienen gel
de separación.

Plasma lralado con heparina de lilio, EDTA di y lripolásico,

Pu€den emplearse tubos para plasma con heparina de litio que contengan
gel de separacon.

Criierio: ldentificación corecta de las muestras negaiivas y recuperación
d€ las muestÉs positivas dentro de r 20 %,

. EE 04880293190, Cleanc€ll [r. 2 x 2 L de solución deterg€nte paIa la
célula de medida

. EE 07485409001, R8servo¡r Cups. I recipienles paa Procell ll M y
CfeanCell M

. EE 06908853190, Preolean ll M,2 x 2 L de solución de lavado

. EE 0569430200t, Band€ja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandeias,
cada una con 1 05 cubetas y 1 05 puntas de pipeta
(3780 delerminaciones), 3 cartofles de residuos sólidos

. EE 0748542500t, Uquid Flow Cleaning Cup, 2 recip¡entes para la
solución de limpieza ISE Cleaning SolutiodElecsys Sysclean para la
unidad de detección Liquid Flow Cleáning Detecton Unit

. EE 07485433001, Prewash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recip¡ente
para la solución d€ limpieza ISE Cl€aning SolutioniElecsys Sysolean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Clsaning Prewash Unil

. @ 11298500316,ISE Cleaning Solution/El€Gsys Sysclean,
5 x I 00 mL de soh¡ción detergente para el sistema

Realizac¡ón del test
PaÍa garantizar el funcionamierfo óplimo dellest, observe las insfucciones
de la presenle metodica referentes alanalizador empleado, Consulle el
manuald€l operador apropiado para obtener las ¡nstrucc¡on€s de ensayo
específ icas del analizador.

Las m¡cropartÍculas se mezclan automálicamente antes del uso.

Colocar el cob68 6 pack ref¡gerado (a 2.8 'C) Bn el gestor de reaclivos
(reagent manager). Evitar la lorrnación de espuma, Elanajizador realiza
automáticamente los procesos de atemperar, abnr y tapar elcobas e pack.
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Elecsys HSV-2 IgG

Calibadores:

Colocar los calibradores reconslituidos en la zona prevista paja las
mu€slras.

lntoducirloda la infomación necesaia para lá calibraclin delte§.

Callbraclón
Trazabil¡dad: El pres€nle nÉtodo fue eslandarizado frente a un estándar de
relerencia de Roche, Las unidade6 lueron d€linidas arbilariamente,

lnteryak de cal¡baciones. Efectuar la calibración una vez por lote de
reaclivos con HSV2 Cal1. HSV2 Cal2 y reaclivos frescos de un cobos e
pack r€g¡strado como máximo 24 hoas antes en el analizador.

Se recomienda repetir h calibración:

. dosprÉs de 12 semanas si se tata del mismo lole de reactivos

. despGs de 28 días (al emplear el mismo cobas e pack en el
analizador)

. en caso necesario: p,ej. $ el clntrol de c€lidad Precicontol HSV está
luera de los intervalos defnidos

lntenalo de las s€ñales de eleciroquimioluminisc€rrcia (countgcu€nlas)
para los calibradores:
Calibrador negalivo (HSV2 Cal'1)i 4004000
Calibrador positivo (HSV2 Cal2): 24000-260000

Control de calldad
Efectuar el control de calidad con Prec¡Conlrol HSV,

Los contfoles de los diferentes inlervalos de concenlración deberían
efectuarse junto con el test en determinaciorEs s¡mples por lo menos I vez
cada 24 horas, con cada c!6ss e pack y después de cada cal¡bración.

Adaptar los inlervalos y lÍmites de controla los requisilos indivduales del
labolatoño, Los resuttados deben eslar denbo de los límibs defindos.
Cada laboratoño deberia eslablecer medidas coreclivas á seauir en caso
de que los valores se sitú€n luera de los llmites defnidos, -

Sifuera necesario, repetir la medición de hs musstras en cueslión.

Deben cumplirse hs regulaciones gubernamenlales y las normas locales
de control d€ calidad vigenles.

Cálculo
Elanalizador calcula automáticamenle elpunlo de cotte baMndose en las
medicion€s de HSV2 Call y HSV2 Cal2,

lnlelpr€taclón de los resulti¡dos

c) Col = fndlc€ de corte

Si se comparan los resultádos de anticueFos lgc anli-HSV-2 oblenidos
para una misma mueslra entre pruebas de dilerent€s hbricantes pueden
existir diferencias debido a métodos de análisis y reaclivos divergenles.

Llmltsciones del anállsls. ¡ntorrercnclas
Se anal¡zaron los efectos de las siguientes suslancias endógenas y los
siguientes compueslos famacéulicos sobre el funcionam¡enlo d€l t€st sin
que se hayan observado rntelererrcias.

Criterio: Para mueslras con un Col < 0.8 se obtuvo una desviación
< 0.20 COl. Para muestras con un COI > 0.8 se obtuvo una desviación
<N"h.
Un resultado negalivo d6 test no descarta por completo la posib¡lidad de
una intección por HSV-2. Es posible que ciertos ¡ndividuos portadoros de la
infección aguda en un eshdo incipiente no presenten c¿ntidades
detectables (k anticuerpos lgc.
Los resullados falsos negativos pueden ocurircuando elvirus HS es
delicienle de glucoproteína G (e|0.2 % de HSV a¡slados lue deficienl€ de
glucoprot€Ína G).4
La detecc¡ón de anticuerpos lgc anti.Hsv.z en una única mu€stra puede
indic¿r una erposic¡ón preüa al HSV-2 p€ro no facilda información sobre el
momento de la exposición.

Se remmienda evaluar los resultados deilest Elecsys HSV-2 lgc junto con
el hislorial médico delpaciente y los sfntomas clinicos,

Se deben inleeretar con cautela los resultados obtenidos para pacientes
portadores delHlV, pala pacientes baio tatamienlo inmunosupreso¡ o para
pacienles con otos lrastomos que ll€van a la inmunosupresión.

Aun no se han realizado pruebas con muestras de neonatos, de sangre
umbilical, de pacientes anles de ser sometidos a lrasplantes ni con
mueslras de fluidos corporales que no sean suero o plasma, es decir
muestras de odna, saliva o de líquido amniotico.

En pacientes en tratamienlo con altas dosis de biotina (> 5 m!/dia). no
recoger la mueska antes de lranscunidas como mínimo 8 horas lras la
última adminisfación.

C on puestos lama cé ul¡cos
S€ anal¡zaron in vitro 17 fáJmacos de uso extend¡do sin encontrar
intederencias con el pr€serfe ensayo.

Se amlizaron adioonalmente los shuienles lármacos especiales sin
enmntrar intelerencias con el presénte ensayo.

FáÍnacos especiales

En casos aiElados pueden presentarse interferencias por lilulos
extremadamente allos de anlicu€rpos dirigidos contra anlicuerpos
específicos del análito, la estreplaüdina o el rutenio, Estos efectos se han
min¡mizado gracias a un adecuado dis€ño del lesl.

Para eldiagnóslico, los resultados deltest siempre deben irf€prelarse
teniendo en cuenta la anamnesis delpacienle, elanálisis clinico asicomo
los resultados de obos exámefles.

Datos específicos rle funclonamienlo del bst
A continuación, se indican los datos represenhtivos de luncionamiento del
anal¡zador. Los resultados de cada laboralo o en part¡cular pueden dilerir
de estos valofes,

Prcc¡s¡ón

La precis¡ón há sido detem¡nada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles según un protocolo (EP05-A3)del CLSI {Clinicál and Laboratory
Slandards lnstitute):2 ciclos diarios porduplicado, cada uno durante
21 dÍas (n = 84). Se obtuvieron los s¡gu¡entes resultados:

Fámaco ConEenlraclón anallzada
mg/mL

Famciclovir

Ac¡clovir <1?

Valaciclov[ <3

Sustanc¡as endógenas

o

o

Su3lancla Concentraclón anallzada

B¡lirrubina < 1130 pmol/l o s 66 mg/dL

Hemoglobina < 0.621 mmoyl o < 1000 mg/dl

lntralipid < 2000 mg/dL

Biotina < át5 nmolt o < 50 ng/ml

Factores reumatoides r 1500 Ut/mL

lgG s 7 g/dL

lgA < 1.6 g/dl

lsM < 1 g/dL

Resultado
numérlco

irensale del
resu¡bdo

lnterprctaciórf
acciones posterlorGs

cot.) < 0.51 No r€aclivo Negativo para anticuepos
lgG anti-HSV-2, no s€

requieren análisis
posteriores.

COI > 0.51 hash
< 1.0

lrdelerminado Se recomianda volver a

analizar las muefras. Si el

resuftado sigue siendo

indelerminado, s€

recom¡enda repelir el

análisis con una s€gunda
muesira recogida dentro de

p,ej. 2-3 semanas.

cor> 1.0 Reactivo Posilivo paa anticuerpos
lgc anti-HSV-2
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Elecsys HSV-2 lgG cobast
En eslas muestas se obluvo una concordancia total del 100 % {180/180)
con el test Elecsys HSV-2 lgc y un test de comparación.
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Analizador cobas e 801

Repelib¡lidad Preclslor
lnErmedia

Muestra Med¡a

cot
DE

cot
CV

%

DE

cot
CV

%

SHd), negalivo 0.075 0,0007 1.0 0.001 1.4

SH, próximo al punto

de corte

0.950 0.0r4 0.0n

SH, positivo 6.6'l 0.108 1.6 0.146

Precicontrol HSV 1 0,2'15 0.003 1.3 0.005

Precicontrol HSV 2 7.63 0.115 1.5 0.227 3.0

d) SH = §uero hurrÉno

Comparación de mélodo€
Un lolal de 800 muestas congeladas (de adultos sexualneflte activos, de
pruebas de rutina de embarazo y previstas para el examen de herpes)
analizadas por un test comercial de HSV-2 lgc fue det€m¡nado con el lesl
Elecsys HSV'2 lgc en dos centros dilerenles. La resolución d€ mueslras
drscordantes fue realizada medEnle un test de inmunotansferencia
comercial. Se excluyeron 12 lesullados de zona gris (rndeterminados) del
cálculo de la sensibilidad relativa'y de la especifcidad relativa',

'LapaLbra'rolativasEr€ÍscaE@mpaucÉnd€losGsu¡ád.sd66lápruoba6iuñlord.mpaÉcrin

Cénlro Test de

compara-

ción

N Sensibili-

dad
relativa

o/o

Especilici-

dad

relatva
o/o

Aduflos

sexualmenle

aclivos

1.1 1 300 98.4 100

1r) 2 300 100 s9.6

Cribado de
embarazadas

2s) 3 400 92.6 99.7

Previsto para el

análsis del
herpes

2h) 3 100 100 98.7

€) I rrJ€sEa no co¡duy€nl€ s€ ercluyó del cálcuh. 1 m.rest€ d,rcordant€ qJe dro Jn rcsJiado
n€g¿livo pof el l€s! Elecsys Hsv-2 lgc regullo pús¡[v8 por nmu¡olran§elEncia,

0 1 mue$ra no conclL)€t€ ss sxcluyó dsl rálc,ilo. 1 mu€strE dE{ord8nE fle dro Lñ €sr¡6do
posiuyo por €l !€s1 Ehcsys HSV-2 lqc lssrhó nÉqaüvá por 

'ñmunolrañs,ereñcla.
0) 2 moestas no conduyerl€s sé €xduyeron &l cálculo. I mues[a dis.odsnte que dio ún
resulhdo posililo por €l l€sl El€csys HSV-2 lgc rEsunó negaüvá por lnmunotarElerenda-
2 mu€s1r¡s discordanles qu€ di€ron un rsGuhado negal,vo por el E6t g8csys HSv.2 lgc
fsdErcnpositivas porinmunotansfererEla.

!) I mu€§ra no condL)€nh s€ exctul j d6l oilsrlo. 1 muesüa dEcodárle que dio uñ €srltado
positvo por Bl Esl El€.sys HSV-2 lqc resullo negtv¿ por irrúnotr¡rsleen.ia,

Especifi cldad analítlca
'130 muestras pot€ncElmente inlede¡entes, caracte zadas med¡anle un
test comercial como no reactivas para lgc anti.HSV.2 pero conteniendo
aniicuerpos anli-HSV-1, se analizaron con eltesl Elecsys HSV.2lgG.

Los resultados indelerminados se excluyeron delcálculo de la
concordancia total.

En eslas muesüas se obtuvo una concordancia lotald€l 100 % (130/130)
con el test Elecsys HSV-2 lgG y un test de comparacidn.

Adic¡onalmente sa anal¡zaron con el lesl Elecsys HSV-2 lgG 180 mueskas
polenqalment€ interferenles, caracterizadas m-edianle un-test comercial
como no reactivas para lgc anti-HSV.2. Las muestras polencialmenle
rnteíerenles conlen¡an

. anticuerpos conlra Cl\,lV, EBV, VZV, foxoplasna gandi¡, rubéola, HIV,
Cllanydta lrachonatE, Neisseia gonothoeae, Cand¡da alb¡cans. sllilis
(Tre@neña pallidun)

. anlígenos E coll

. muestras con autoanlicuerpos (ANA)

Los resulta(hs indeterminados se €xcluveron d€l cálculo de la
conc!dancia lolá1.

o

o
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23 Guidelines lor th€ Us€ ol Hepes Simplel Virus (HSV) Type 2

Serologies: Recommendalions from lhe Calilornia Sexually Transmitted
Diseas€ (Sm) Controllers Association and lhe Calilomia oepartmenl
oÍHealth Services iCA DHS). May 2003.

24 Erbelding EJ. New CDC STD lre¿tment guidelines. Hopkins HIV R€p
:002f 4(1)i1 -2.

25 Palel R, Barton SE. Brown D, et al. European guidelin€ lor tf¡e
management of genitalherpes. lntJ STD AIDS 2001;12 Suppl3:34-39.

m Occupational Safety and Heallh Standads: Bloodborne pathogens.
(¿B CFR Part 1910.1030). Fed. Begister.

27 Directive 20t0/t4lEo ol the European Paliament and Council of
'!8 September 2000 on the prctection ofworkers lrom risl(s related to
exposure to biologicál agenb ai work.

28 Ashley RL, PelorflEnce and use ol HSV type-specflic serology lest
kits. Hepes 2002 July:9(2):38-45,

Para más inlormac¡ón acerca de los componentes, consultatel manualdel
operador del anal¡zador, las hojas de aplicac¡ón, la información de producto
y hs metódicas corespondient€s (d¡sponibles en su paÍs),

- En hpresenle metódic¿ se emplea como separador decimal un punto paraIt d¡slinéuir la pane entera de la dane traccioná¡a ¿e un nr¡mero ¿écimal'. Ñó
se ulilizan s€paradores de millares.

Sfmbolos
Roche Diagnoslics emplea los siguient€s sÍmbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma ISO 15223-1,

P

+

Contenido delesluche

Analizadoreginslrumentos adecuados para los

reactivos

Reactivo

Calúrador

Volumen tras reconstilución o mezcla

Númro Global de Arlículo ComerchlGTIN

L3 bari d€l m,O6n indir r4l€mnlc .¡miÉcio¡e! o lañb 6.
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