|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-4660-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-4702/18-7

VISTO el expediente N° 1-47-3110-4702/18-7 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A solicita autorizacion de modificacion del
registro de los Productos para diagnéstico de uso “in vitro” denominados 1) LIAISON® Chlamydia
Trachomatis 1gG, 2) LIAISON® Control Chlamydia Trachomatis 1gG, 3) LIAISON® Chlamydia
Trachomatis IgM y 4) LIAISON® Control Chlamydia Trachomatis IgM.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;

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

ISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado N° 8370 de los productos para diagnostico de
uso in vitro denominados 1) LIAISON® Chlamydia Trachomatis 1gG, 2) LIAISON® Control Chlamydia

Trachomatis 19G, 3) LIAISON® Chlamydia Trachomatis IgM y 4) LIAISON® Control Chlamydia
Trachomatis IgM, autorizado segin Disposicion N° 2759/16.

ARTICULO 2°.- Aceptase la modificacion en el origen de elaboracion para los productos que constan en el
certificado de la referencia, que en lo sucesivo serd: DIASORIN S.p.A. Via Crescentino snc, 13040
Saluggia (VC). (ITALIA).

ARTICULO 3°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2019-41701766-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripcion N° 8370.

ARTICULO 5°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos y manuales de instrucciones. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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LIAISON® Chlamydia trachomatis IgA ((REF| 310580)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO

Ef ensayo LIAISON® Chlamydia trachomatis IgA emplea la tecnologia de la quimioluminiscencia (CLIA) para la determinacidn
cualitativa de anticuerpos IgA especificos contra la Chiamydia trachomatis en muestras de suero o plasma humano.
El ensayo debe realizarse en la serie de instrumentos LIAISON® Analyzer.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

Chlamydiaceae es una familia de hacterias gramnegativas que incluye tres patégenos intracelulares obligados para el
hombre: C. trachomatis, C. pneumoniae y C. psittaci. En la especie C. trachomatis hay tres biovares humanos: agentes
causantes de tracoma, agentes causantes de linfogranuloma venéreo (LGV)} y agentes causantes de infecciones genitales
de transmision sexual, como cervicitis, endometritis, salpingitis y uretritis.

La infeccidn por C. trachomatis es la enfermedad bacteriana de transmisién sexual (ETS) més comun en Europa y Estados
Unidos. En la actualidad se calcula que en Estados Unidos se producen cerca de 4 millones de nuevas infecciones por
clamidia cada afo. Las estimaciones apuntan a que cada afio se producen mas de 50 millones de nuevos casos de
infeccién por Chiamydia trachomatis en todo el mundo.

Aunque el mayor impacto de ia enfermedad causada por Chlamydia trachomatis se produce en el sistema reproductor
smening, este patégeno también provoca infecciones en hombres y nifios. La prevalencia de infecciones por Chiamydia
achomatis en mujeres adolescentes sexualmente activas, considerada la poblacidn de alto riesgo, suele superar el 10%,

mientras que la prevalencia puede alcanzar el 40% en algunas adolescentes y poblaciones de mujeres atendidas en

clinicas de ETS. La prevalencia de infecciones por Chiamydia trachomatis varia entre el 4 y el 10% en hombres
asintomiticos, y entre el 15 y el 20% en el caso de los hombres gque acuden a clinicas de ETS, Las infecciones por clamidia
en recién nacidos se producen a consecuencia de la exposicién perinatal (aproximadamente el 65% de los bebés nacidos
de madres infectadas). La dificultad mas importante que plantea el control de la enfermedad por clamidia es que entre el

70 y el 80% de las mujeres y hasta el 50% de los hombres no experimentan ningdn sintoma. Se cree que la inmunidad que

aparece después de la infeccién es especifica y solo parcialmente protectora, por lo que las infecciones recurrentes son

frecuentes. La correlacién demografica mas comin de infeccion por Chiamydia frachomatis en mujeres es la edad joven

{menos de 20 ailos).

La deteccién de anticuerpos IgA especlficos puede ser indicativa de infeccion activa por clamidia y ha demostrado ser un
marcador importante debido a la corta vida de los anticuerpos IgA, cuya duracién coincide con la estimulacion antigénica.
Asimismo, la deteccion de anticuerpos IgA es adecuada para llevar a cabo un seguimiento posterior al tratamiento.
La deteccidn de anticuerpos 1gG es un marcador de inmunaorreaccion positiva contra la clamidia, ya se trate de infecciones
actuales, ¢rénicas o pasadas.

3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El método de determinacién cualitativa de los anticuerpos IgA especificos frente a la Chiamydia trachomatis es el
inmunoensayo indirecto mediante quimioluminiscencia (CLIA}. El tampén de ensayo 1 contiene péptidos sintéticos
hiotinilados especificos de la Chlamydia trachomatis, mientras que las particulas magnéticas (fase sdlida) estan recubiertas
con estreptavidina y un anticuerpo monoclonal de ratdn dirigido contra la IgA humana se conjuga con un derivade del
isoluminol (conjugado anticuerpo-isoluminol), Durante la primera incubacién, el anticuerpo anti-Chlamydia trachomatis
presente en |os calibradores, las muestras o los controles se une a los péptidos biotinilados y luego a la fase sélida
recubierta con estreptavidina mediante |2 union estreptavidina-biotina. Durante la segunda incubacién, el anticuerpo
Q-onoclonal de ratén reacciona con cualguier anticuerpo IgA humano contra Chlamydia Trachomatis unido a la fase sélida.
espués de cada incubacidn, se elimina el material no enlazado mediante un ciclo de lavado.
A continuacién se afiaden los reactivos starter que inducen una reaccién de quimioluminiscencia instantanea. La sefal
luminosa, y por lo tanto la cantidad de conjugado anticuerpo-iscluminol, se mide con un fotomultiplicador en unidades
reiativas de luz {RLU) e indica |a presencia o la ausencia de anticuerpos IgA anti-Chlamydia trachomatis en los calibradores,
las muestras o los controles.
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4. MATERIALES SUMINISTRADOS

Integral de reactivos

Particulas magnéticas SORB| | Particulas magnéticas recubiertas con estreptavidina, albimina sérica bovina, tampén PBS,

(2,5 mL) < 0,1% de azida sddica.

Calibrador 1 Suero/plasma humano no reactive para IgA anti-Chlamydia trachomatis, 0,2% de

(0.55 mL) ProClin® 300, conservantes. Las concentraciones de los calibradores (Indice) estan
referenciadas con una preparacién interna de anticuerpos.

Calibrador 2 [CALJ2] | Anticuerpas IgA recombinantes reactivos a Chlamydia trachomatis, caselna, albdmina

{0,585 mL) sérica bovina, tampo6n fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y un colorante azul
inactive. Las concentraciones de los calibradores {Indice) estan referenciadas con una
preparacién interna de anticuerpos.

Tampédn de ensayo 1 [BUF|1]| | Péptidos sintéticos especificos de Chlamydia frachomatis, caseina, albdmina sérica bovina,
(23,5 mL) tampon fosfato, ECTA, detergentes, conservantes y un colorante azul inactivo.
Canjugado CONJ Anticuerpos monoclonales de ratdn anti-lgA humana conjugados con un derivado de

{23,5 mL) isoluminol, suero fetal bovino, tampén fosfato, 0,2% de ProClin® 300, conservantes y un
colorante rojo inactivo.

Ntmero de ensayos 100

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El orden de los reactivos refleja el orden can el que se han ensamblado
los contenedores en el integral de reactivos.

Materiales requeridos, pero no suministrados (relacionados con el sistemay)

LIAISON® XL Analyzer LIAISON® Analyzer
LIAISON® XL Cuvettes ([REF| X0018) LIAISON® Module ([REF] 318130)
LIAISON® XL Disposable Tips ([REF| X0015). - .
LIAISON® XL Starter Kit {{REF] 319200), LIAISON® Starter Kit ([REF] 319102) o
LIAISON® XL Starter Kit (JREF] 319200).
- LIAISON® Light Check 12 ([REF]| 319150).
LIAISON® Wash/System Liquid {{REF] 319100). LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100).
LIAISON® XL Waste Bags ([REF| X0025). LIAISON® Waste Bags ([REF] 450003).
- LIAISON® Cleaning Kit { REFN 310990).

Otros materiales requeridos
Controles LIAISON® Chlamydia trachomatis [gA (negative y positive) ([REF] 310581).

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para use diagndstico /n vitro.

Todas las unidades de suerc y plasma utilizadas para elaborar los componentes de este kit se han analizade y se han
encontrado no reactivas para la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2_ Sin embargo, dado que ningin
método de analisis puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patégenos, todo el material de origen humano
deberd considerarse potencialmente infeccioso y manipularse como tal.

6. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se maquille en ¢l laboratorio donde se realiza el ensayo.

Mo utilice la pipeta con la boca.

Evite el contacto con material potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y.
guanies desechables, Livese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.

Evite las salpicaduras y la formacidén de aerosoles. Las gotas de reactivo bioldégico deben eliminarse con una solucion de
hipocleorito sédico que contenga un 0,5% de ¢loro activo, y los materiales empleadas deben tratarse igual que los desechos
infectados.

Todas |as muestras y los reactivos que contienen materiales biolégicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad con el
protocolo del laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pals. El material que se vaya a reutilizar tendra que
esterilizarse correctamente de acuerdc con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilizacién/
descontaminacién,

No utilice ningln kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
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Di acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos se han clasifica

REACTIVOS: [CONJ],
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA: | Advertencia
SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:
GHS$07 Signo de éxclamacién
INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

INDICACIONES DE PRECAUCION: | P261 Evitar respirar el polvosel humo/el gas/la nieblal los vapores/el aerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafasiméscara de proteccién.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE:

, , Masa de reaccién; 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.© 247-500-7] ¥
(solamente sustancias prescritas 2_metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N.¢ 220-239-6] (en proporcién 3:1)
con arreglo al Articule 18 del {ProClin® 300)

Reglamento CE 1272/2008)

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), [SORB| se ha etiquetado coma EUHZ210: Puede solicitarse la ficha de
datos de seguridad.

Para obtener méas informacion, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sitio
www.diasorin.com.

.. PREPARACION DEL INTEGRAL DE REACTIVOS
Para manipular los reactivos es preciso adoptar una serie de precauciones importantes:

Resuspension de las particulas maghéticas

Las particulas magnéticas deben estar complelamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumanto.
Siga los pasos indicados a continuacién para garantizar la suspension completa de las particulas:

Antes de quitar el precinta, gire la rueda pequefia del compartimento de particulas magnéticas hasta que la SUSpeEnsion
adopte un color marron. Agite horizontalmente el integral de reactivos con delicadeza y sumo cuidado para facilitar la
suspensidn de las particulas magnéticas (evite la formacin de espuma). Controle visualmente el fondo del frasco de
particulas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedado particulas magnéticas sedimentadas. Seque con sumo
cuidado la superficie de cada pared para eliminar el liquido residual.

Si es necesario, repita el procedimiento hasta que las particulas magnéticas esteén completamente resuspendidas.

Formacién de espuma en los reactivos

Para garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formacion de espuma en los reactives.
Respete las recomendaciones siguientes:

Antes de usar el integral, controle visualmente los reactivos y en especial los calibradores (segunda y tercera posicién
después del frasco de particulas magnéticas) para asegurarse de que no sé ha formado espuma. Si se cbserva la presencia
de espuma tras la resuspension de las particulas magnéticas, cologue el integral en el instrumento y deje que se disuelva
la espuma. El integral esta listo para el uso una vez que se ha disuelto la espuma, que ha permanecido en el instrumento
¥ que se ha agitado.

Instalacién del integral en el drea de reactivos

LIAISON® Analyzer
Coloque el integral en el &rea de reactivos del analizador con la etiqueta de cédigo de barras orientada a la izquierda y
.- espere 30 minutos antes de ulilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden por
completo en el analizador.
— Consulte el manual del usuaric del analizador para introducir las muestras y comenzar gl ansayo.

LIAISON® XL Analyzer

_ Elinstrumento LIAISON® XL Analyzer incorpora un dispositivo magnética que favorece la dispersién de las microparticulas
antes de colocar un integral de reactivos en el 4rea de reactivos del analizador. Consulte los detalles en el manual del
usuario del analizador.
a. Cologque el integral de reactivos en la ranura especifica.
b. Deje el integral de reactivos en el dispositivo magnético durante al menos 30 segundos (varios minutos como maximo).
Si es necesario, repita la operacién.

~ Cologue el integral en el area de reactivos del analizador con la etiqueta orientada a la fzquierda y espere 15 minutos
antes de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden por completo en el analizador.

Consulte el manual del usuario del analizader para introducir las muesiras y comenzar el ensayo.

WM ARGENTHNA S50 A,
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8. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS

— Sellado: Estable a 2-8°C hasta la fecha de caducidad, *

— Abierto en el instrumento o a 2-8°C: Estabilidad de ocho semanas.

— Use siempre el mismo analizador con el integral de reactives abierto.

—~ Use las gradillas suministradas con el analizador para mantener el integral en posicién vertical,

— No le congele.

— Mantenga el integral de reactivos en posicidn vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada resuspensidn
de las particulas magnéticas.

- Evite su exposicién a luz directa.

9. RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

En el ensayo puede emplearse suero o plasma humanos. Las pruebas realizadas confirman que es posible utilizar EDTA
potasico, heparina de litio y citrato sddico como anticoagulantes. Recoja la sangre de forma aséptica mediante puncion
venosa, déjela coagular y separe el suero del codgule lo antes posible. Antes del ensayo, clarifique por filtracidn o
centrifugacion las muestras que presenten material en suspensién, opalescencia, lipemia o residuos eritrocitarios. No use
muestras fuertemente hemolizadas o lipémicas, ni muestras que contengan particulas o presenten contaminacién
microbiana evidente. Elimine las burbujas de aire que pueda haber antes del ensayo. Las muestras tendran que guardarse
a una temperatura de 2-8°C cuando se vayan a utilizar en los siete dias siguientes a la extraccion; de lo contrario, habré
gue hacer partes alicuotas y congelarlas {(-20°C o menos). Las muestras congeladas deben descongelarse y agitarse bien
antes de realizar el ensaye, Diez muestras de diferente reactividad se han guardado durante siete dias a 2-8°C, y diez
muestras se han sometido a cinco ciclos de congelacién y descongelacién. Los resultados no han presentado diferencias
significativas. El volumen minimo de muestra necesaric para una determinacién es 170 pL (20 L de muestra + 150 pL de
volumen muerto).

10. CALIBRACION

La prueba de los calibradores especificos del ensayo permite utilizar los valores RLU (unidades relativas de luz) detectados
para ajustar la curva maestra asignada. Con cada solucién de los calibradores se pueden realizar cuatro calibraciones.

La calibracién debe realizarse por triplicado cada vez que se verifigue al menos una de las siguientes condiciones:

— Se usa un nuevo lote de integral de reactivos o un nuevo lote de reactivos starter, .
— Han pasado mas de ocho semanas desde la calibracién anterior,

—~ El analizador ha recibido asistencia técnica.

- lLos valores de control estan fuera de |los rangos esperados.

— LIAISON® Analyzer: Los valores de los calibradores estdn almacenados en los cédigos de barras de la etiqueta del integral.

LIAISON® XL Analyzer: Los valores de los calibradores estan almacenados en |la etiqueta de identificacidn por
radiofrecuencia (RFID).

11, PROCEDIMIENTO DE ENSAYC

Para cbtener resultados correctos, es preciso respetar estrictamente las instrucciones proporcionadas en el manual del
analizador.

LIAISON® Analyzer. Cada paradmetro de la prueba se identifica mediante el cddigo de barras incluido en la etiqueta del
integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer el cddigo de barras, el integral no debe utilizarse. No deseche el
integral de reactivos; péngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para solicitar instrucciones.

LIAISON® XL Analyzer. Cada pardmetro de la prueba se identifica mediante la informacién codificada en la etiqueta de
identificacién por radiofrecuencia (RFID} del integral de reactives. Si el instrumento no puede leer la etiqueta, el integral no
debe utilizarse. No deseche el integral de reactivos; pédngase en contactc con el servicio técnico local de DiaSorin para
solicitar instrucciones.

Las operaciaones que realiza el analizador son las siguientes:

Lava con el liquido de lavado/liquido del sistema,
Afiade los reactivos starter y mide la luz emitida.

1. Dispensa los calibradores, los controles o las muestras en el médule de reaccién.

2. Dispensa el tampdn de ensayo 1.

3. Dispensa las particulas magnéticas recubiertas.

4, Incuba,

5. Lava con el llquido de lavado/liquido del sistema. .
6. Dispensa el conjugado en el médulo de reaccién.

7. Incuba,

8.

9.

12. CONTROL DE CALIDAD

Los controles LIAISON® deben analizarse individualmente para determinar la eficacia del ensayo. En el control de calidad
es preciso utilizar los controles LIAISON® Chlamydia trachomatis IgA:

(a) por lo menos una vez cada dia de uso,

(b) cuando se usa un nuevo integral de reactivos,

(c) cuando se calibra ef kit,

(d) cuando se usa un nuevo lote de reactivos starter,

(e) 0 segun las normas o los requisitos establecidos en los reglamentos locales o por entidades autorizadas.

Los valores de control deben permanecer dentro de los rangos previstos. Cada vez gue el valor de uno o ambos controles
no coincida con el rango esperade, habrd que repetir la calibracién y evaluar de nuevo los controles. Si los valores siguen
fuera de rango tras una calibracién satisfactoria, sera preciso repetir la prueba usando un frasco de controf sin abrir.
Los resultados no deben notificarse si los valores de control estdn fuera del rango previsto.

Antes de utilizar otros controles es preciso evaluar su compatibilidad con este ensayo, asi como establecer los intervalos de
valores que se van a aplicar a todos los materiales de control de calidad utilizados.
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12. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Para garantizar una interpretacisn fiable de los resultados es preciso analizar los anticuerpos 1gG e IgA. a{/{'ﬂ FR
ida

El analizador calcula autométicamente la concentracién de anticuerpos IgA anti-Chlamydia trachomatis, expres ’zo"rﬁEg:
valor de Indice, y clasifica los resultados. Para obtener informacién detallada, consulte el manual del analizadors) /
Aungue los calibradores y los controles pueden generar resultados de RLU o dosis distintos en LIAISON® y LIA*%QN”X
los resultados de los pacientes son equivalentes. ;}\.3"‘-‘
Intervalo del ensayo. Valor de indice de IgA anti-Chiamydia trachomatis de 3 a 250. 3\_ s

E| valor de corte que discrimina entre la presencia y la ausencia de anticuerpos IgA anti-Chlamydia !rachomatis’ﬁs_‘__
{valor de Indice). Los resultados de las muestras deben interpretarse como sigue: TR
Las muestras con concentracionas de IgA anti-Chlamydia trachomatis que tienen un valor de indice por debajo de S se deben
considerar negativas.

Las rmuestras con concentraciones de lgA anti-Chiamydia trachomalis que tienen un valor de indice enire 5 y 6 se deben
considerar dudosas. Ef anilisis de las muestras dudosas debe repetirse para confirmar el resuftado inicial. Si una muesira

es positiva en la segunda prueba, se considerard positiva. Si una muestra es negativa en la segunda prueba, se
considerars negativa. Si el resuliado es repetidamente dudoso, habré que obtener y analizar una segunda muyestra antes de
que transcurran una o dos semanas.

Las muestras con concentraciones de IgA anti-Chlamydia trachomalis que presentan un valor de Indice igual o mayor que

6 se deben considerar positivas.

13.1. Interpretacién de los resultados combinados de IgG e IgA obtenidos en muestras individuales

Resultados de Resultados de

1gG IgA Interpretacion de los resultados

Mo hay evidencia de infecgion. Un resultado negativo para anticuerpos anti-Chlamydia
Negativa Negativo trachomatis suele indicar que el paciente no se ha contagiado, pera no parmite descartar la
posibilidad de infeccidn,

f Negativo o Lo . .
Positiva :I?JUOSO Puede indicar infeccidn pasada o actual.
Dudoso Dudoso Analice una segunda muestra, extraida antes de una o dos semanas, 8 la misma vez que
analiza la primera muestra.
Positivo Positivo Puede indicar infeccion aguda o crénica,
Negativo Pasitivo Pusde indicar infeccién aguda o ¢rénica.

14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

No se han precisado las caracteristicas del método de ensayo en casos en los que la prueba de Chlamydia trachomatis
LIAISON® se utiliza junto con ensayos de otros fabricantes para detectar los marcadores seroldgicos especificos de
Chiamydia trachomalis. En este caso, los usuarios son responsables de establecer sus propias caracteristicas,
Para obtener resultados fiables es necesario utilizar una técnica especializada y seguir estrictamente las instrucciones.
La contaminacién bacteriana o la inactivacién por calentamiento pueden repercutir en los resultados de |a prueba.
Los resultados de la prueba se muestran de manera cualitativa como positives o negativos para la presencia de anticuerpos
IgA anti-Chlamydia trachomatis. Sin embargo, el diagnéstico de una enfermedad infecciosa na debe basarse en el resultado
de un solo ensayo, sino que debe estar respaldade por otras pruebas clinicas, otros procedimientos diagnoésticos y la
opinién del médico.
Las muestras de los pacientes tratados con preparados de anticuerpos monoclonales de ratén para terapia o diagndstico
pueden contener anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA). Como estas muesiras pueden interfertr en un ensayo
inmunolégice basado en el uso de anticuerpos monoclonales, sus resultados deben examinarse minuciosamente.
Las muestras de pacientes a los que se administran dosis terapéuticas de vitamina H (biotina} pueden interferir en los
ensayos inmunclégicos basados en el uso de reactivos biotinilados, por lo que sus resultados deben examinarse
minuciosamente. {Para obtener informacidn detallada, consulte el apartado §15.1).
os integrales no deben utilizarse con los dos tipos de analizadores (LIAISON® y LIAISON® XL). Una vez que se ha usado
n integral con un tipo de analizador concreta, debe seguir usandose en ese analizador hasta que se tarmine. Por motivos
de trazabilidad relacionadoes con lo antes expuesto, es necesario terminar el seguimiento de los pacientes con el mismo tipo
de analizador, Los seguimientos deben realizarse en un dnico tipo de analizador {LIAISON® o LIAISON® X1).

LIAISON® Chiamydia trachomatis lga ([REF] 310580)
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15. PRESTACIONES METODOLOGICAS DEL KIT

15.1. Especificidad analitica

La especificidad analitica se define como la capacidad del ensayo para detectar analitos especlficos en presencia de
factores potencialmente interferentes en la matriz de Ia muestra (por ejemplo, anticoagulantes, hemolisis, efectos de
tratamientos de ta muestra) o de anticuerpos de reactividad cruzada.

Interferencla. Estudios controlados de sustancias o factores potencialmente interferentes han demosirado que las
prestaciones del ensayo no dependen de los anticoagulantes (EDTA potasico, heparina de litio, citrato sddico), la hemolisis
{hasta 10 mg/mL de hemoglobina). la lipemia (hasta 30 mg/mL de triglicérides), la bilirrubinemia (hasta 0,2 mg/mL de
bilirrubina), los niveles séricos de vitamina H de hasta 10 ng/ml. ni la sjecucidn de hasta cinco ciclos de congelacién y
descongelacién en las muestras.

Reacciones cruzadas. La finalidad del estudio de reactividad cruzada relacionado con e! ensayo LIAISON® Chlamydia
trachomatis IgA es evaluar las posibles interferencias de anticuerpos dirigidos contra otros organismos gue podrian originar
sintomas clinicos simitares a los de la infeccién por Chiamydia trachomatis (Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma
prneumoniae, Trepanema pallidum), de otras condiciones derivadas de una actividad atipica del sistema inmunitario
(facter reumateide {FR), autoanticuerpos anti-nucleares {(ANA), anticuerpos humanos anti-ratén {HAMA)) y de anticuerpos
dirigidos contra otros organismos que podrian originar enfermedades infecciosas {Toxoplasma gondii, hCMV, virus de la
rubeola, parvovirus B19, EBV, virus del sarampidn, virus de la parotiditis, VZV, VHC, VHB, VIH). Las muestras utilizadas en
estos estudios se seleccionaron previamente mediante el uso de otro ensayo de fgA anti-Chiamydia trachomatis
comercializado. En el estudio se emplearon muestras seronegativas para anticuerpos IgA anti-Chlamydia trachomatis y
seropositivas para reactivo cruzado. Para detectar la presencia de reactives cruzados en las muestras se usaron ensayos
que llevan la marca CE.

- I Resultad itivos o
Estado clinico r::gﬂl\?tir‘?agees%ue?:ggg dudosososnpa?&ESON"
Anticuerpos anti-hCMV 8 0
Anticuerpos anti-VZV 5 0
Anticuerpos anti-parvovirus B19 11 0
Anticuerpos contra el virus del sarampidn 6 0
Anticuerpos contra el virus de la rubeala 11 0 |.
Anticuerpos anti-EBV 6 0
Anticuerpos contra el virus de la parotiditis & 0
Anticuerpos anti-Toxoplasma gondii 6 0
Anticuerpos anti-VHC 6 0
Anticuerpos anti-VHB 5] 0
Anticuerpos anti-VIH 5 Q
Factor reumatoide {inmunoglobulinas anti-Fc}) 5 0
Anticuerpos anti-nucleares (ANA) 6 0
Anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA) 9 0
Anticuerpos anti-Chiamydia pneumaniae 71 1
Anticuerpos anti-Mycoplasma pneumoniae 6 0
Anticuerpos anti-Treponema paffidum 21 0
Total 194 1

Aungque no existen pruebas concluyentes de reactividad cruzada, no se puede descartar la posibilidad de reactividad
cruzada con anticuerpos anti-Chlamydia pneumoniae. Los resultados se refieren a los grupos de muestras analizadas y su
precisién no estd garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros.
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15.2. Precision con LIAISON® Analyzer

Fara determinar la repetibilidad y la reprodu
se utilizaron muestras con diferentes concen
muestras analizadas y su precisién no est4 garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y

Repetibilidad. Para evaluar la repetibilidad interna se analizaron veinte réplicas en la misma serie.

cibilidad del ensayo {es decir, las variaciones intra-ensayo & inter-
traciones de analito especifico. Los resultados se refieren a los gr

Repetibilidad A B o
Nimerg de determinaciones 20 20 20 .
Media {valor de indice) 14,1 258 18,7
Desviacién esténdar 0,4 0.9 0.6
Coeficiente de variacion (%) 30 3.4 3.4
Valor minimo (valor de Indice} 13,4 242 17,2
Valor maxime (valor de indice) 14,9 275 19,9

Reproducibilidad. Para evaluar |a reproducibilidad se analizaron veinte réplicas en dias diferentes {dos saries por duplicado
al dia durante diez dlas) utilizando tres lotes distintos de integral. Las prugbas se realizaron en dos sities, internamsente

{sitio 1) y en un laboratorio independiente (sitio 2),

con dos instrumentos diferentes.

Reproducibilidad - Sitie 1

Control positivo

LOTE N.° 01

Numero de determinaciones
Media (valor de Indice)
Desviacion estandar
Coeficiente de variacion (%)
Valor minimo (valor de indice)
Valor maximo (valor de indice)

- P
D=W~O

P — -

LOTE N.° 02

Numerc de determinaciones

Media {valor de indice)
Desviacion estandar

‘Coeficiante de variacion (%)
Valor minimo (valor de indice)

Valor maxima (valor de (ndice)

(W]
o
= N}

»

[-]
SMRONCO
~ G =

N
L
[1e]

[ =Y

LOTE N.° 03

Numero de determinaciones
Media {valor de indice)
Desviacion estandar
Coeficiente de variacion (%)
Valor minimo {valor de [ndice)
Valor maximo (valor de indice)

YN

SAOmaRo
B S (D L2 WD

16,
2

]

Reproducibilidad - Sitio 2

Contraol positivo

LOTE N.° 01

Numaero de determinaciones
Media (valor de indice)
Desviacion estandar
Coeficiente de variacion (%)
Valor minimo {valor de indice)
Valor maximo (valor da Indice)

20
2

6,0
1,6
6,3
2,7
9.6

LOTE N.% 02

Numero de determinaciones
Media (valor de indice)
Desviacién estandar
Coeficiante de variacién (%)
Valor minimo (valor de indice)

D
NG a0

NN
[ YN

. Valor maximo {valor de indice)

LOTE N.° 03

Numerso de determinacionas
Media (valor de [ndice)
Desviacion estandar
Coeficienta de variacién (%)
Valor minimo (valor de indice)
Valor maximo (valor de Indice}

[\ ]
[

DOHaO
ohwow
(L= Rt PN
ocwowm

[ &)
[ XN ]

WM ARGEMNTIMA 5, A

1
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15.3. Precigién con LIAISON® XL Analyzer

Para determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir, las variaciones intra-ensayo ¢ inter-ensayo}"
se utilizaron muestras con diferentes concentraciones de analito especifico. La variabilidad mostrada en las tablas no ha
dado lugar a una clasificacién errénea de las muestras.

Repetibilidad. Para evaluar la repetibilidad se han analizado veinte réplicas en la misma sesidén analitica.

Rapetibilidad 1 2 Control positivo
Ndimero de determinacicnes 20 20 20
Media {valor de Indice) 14,1 324 22,8
Desviacién estandar 09 1,8 1,1
Coeficiente de variacidn (%) 6,5 55 4.6
Valor minimo (valor de [ndice) 135 28,4 20,0
Valor méximo (valer de indice) 16.6 34,8 246

Reproducibilidad. Para evaluar la reproducibilidad se analizaron veinte réplicas en dias diferentes (una o dos series al dia)
con tres lotes distintos de integrales.

Reproducibilidad - Sitio 1 1 2 Contreol positivo

LOTE N.° 01

Namero de determinaciones
Media (valor de Indice)
Desviacidén estandar
Coeficiente de variacién (%)
Valor minimo {valor de indice)
Valor méxima (valor de indice)

LOTE N.° 02

Nimero de determinaciones 20

Media (valor de indice) 17

Desviacion estandar ;
5
1

= b
O~N=NS
N

WL~
(ST RNTN Y.
S ho
ouve

[Py
)
[0 %]

P R

Coeficienta de variacién (%)
Valer minimo (valor de indice) 1
Valor méximo {valor de indice} 2

LOTE N.7 03

Namero de determinaciones 20
Media (valor de indice) 15,89
Desviacion estandar 1,0
Coeficiente de variacidn (%) 6,0
Valor minimo (valor de indice) 14,5
Valor maximo (valor de indice) 18.4
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P B
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15.4. Efecto saturaclén con altas concentraciones

Cuando se analizan muestras que contienen concentraciones de anticuerpos extremadamente elevadas, se pueden obtener
concentraciones inferiores a |las reales por efecto de ia saturacién. Sin embargo, mediante un métedo optimizado en dos
pasos es posible excluir los resultados muy por dehbajo de su valor, puesto que la seftal analitica permanece siempre alta
(curva de saturacién).

El anélisis de tres muestras positivas para IgA anti-Chlamydia frachomatis de alta concentracion permitié evaluar el efecte
de saturacion. Todas las muestras arrojaron valores de concentracién elevados, conforme a lo previsto, lo que indica que
la clasificacién de las muestras es correcta.

15.5. Especificidad y sensibilidad diagnédsticas

La especificidad y la sensihilidad diagn6sticas se evaluaron mediante el analisis de 622 muestras no seleccionadas
obtenidas en ensayas rutinarios de dos laboratorios europeos, 49 de ellas pertenecientes a nifios de 0 a 12 afios.
Las muestras se analizaron con un método de referencia con marcado CE y se aplicd el principio de consenso con los datos
clinicos y serolégicos para establecer los resultados esperados.

Once muestras clasificadas como dudosas tras |la determinacion se excluyeron del analisis de los resultados.

Entre la poblacion presumiblemente negativa estudiada, se obtuvieron diez resultados positives, siete resultados dudosos y
396 resultados negativos. Especificidad diagnéstica: 95,9% (396/413) (intervalo de confianza al 95%: 93,5-97,6%).

Entre la poblacion presumiblemente positiva estudiada, se obtuvieron cinco resultades negativos, cuatro resultados dudosos
y 189 resultados positivos. Sensibilidad diagnéstica: 95 4% (189/128) (intervalec de confianza al 95%: 91,6-97 9%,).
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Modificaciones: Cambio de fabricante legal;
SYpresiones: -

LIAISON® Control Chlamydia trachomatis IgA ([REF] 310581)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO N
or

Los controles LIAISON® Chlamydia trachomatis IgA {negativo y positivo) se utilizan en los inmunoensayd‘\ o
guimioluminiscencia (CLIA) LIAISON® para verificar la fiabilidad de los ensayos. No se han establecido las caracteristicas dél
método de los controles LIAISON® Chlamydia trachomatis IgA en relacién con otros ensayos o plataformas de instrumentos.
LIAISON® Analyzer. El Certificade de Anélisis (Certificate of Analysis) contiene informacian especlifica sobre el lote de
controles, que debe introducirse manualmente en el software del analizador antes de colocar los frascos de los controles en

el instrumento. Para obtener informacién detallada, consulte el manual del analizador.

LIAISON® XL Analyzer. Los cédigos de barras del certificado de analisis contienen informacién especifica sobre el lote de

los controles. Esta informacian debe leerse con el lector manual de cédigo de barras del LIAISON® XL Analyzer antes de
intraducir los frascos de los controles. Para abtener informacian detallada, consulte el manual del analizador.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Control negative (2 x 0,8 mL) CONTROLL-] Suero/plasma humano no reactivo para anticuerpos IgA anti-Chlamydia
trachomatis, 0,2% de ProClin® 300, conservantes.

Control positive (2 x 0,8 mL) CONTROL|H] Anticuerpos IgA recombinantes reactivos a Chiamydia trachomatis, caseina,
albimina sérica bovina, tampén fosfate, EDTA, detergentes, conservantes y
un colorante rojo inaciivo.

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El rango de las concentraciones de cada control se indica en el
certificado de analisis y detalla los limites establecidos por DiaSorin para los valores de control que pueden obtenerse con
cada serie de ensayos fiable. Cada laboratorio €s responsable de adoptar limites diferentes para cumplir exigencias

‘specificas_

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

—~ Para uso diagnéstico in vitro.

- Los controles no son especificos de un lote y pueden intercambiarse sin problema con lotes diferentes de integral de
reactivos.

— Todos los materiales utilizados para elaborar los componentes de este kit se han analizado y se han encontrado ne
reactivos a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ningun método de andlisis
puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patbgenos, todo el material de origen humano deberd considerarse
potencialmente infeccioso y manipularse como tal.

- Adopte las precauciones necesarias para manipular los reactivos de laboratoric.

— Los residuos deben eliminarse de acuerdo con la reglamentacién local.

4. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realiza el ensayo.

No utilice la pipeta con la boca.

Evite el contacto con material potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y

guantes desechables. Ldvese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.

Evite las salpicaduras y la formacién de aerosoles. Las gotas de reactivo biolagico deben eliminarse con una selucion de

hipoclerito sédico que contenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos

infectados.

Todas las muestras y los reactivos gue contienen materiales biolégicos usados en el ensayo deben considerarse posibles

transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad con el
rotocolo del laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pais. El material que se vaya a reutilizar tendré que
starilizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilizacién/

descontaminacion.

No utilice ningun kit o compaonente después de la fecha de caducidad indicada en la etigueta.

LIAISON® Control Chlamydia trachomatis IgA ([REF] 310581)
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 {CLP), los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado como sigue:

REACTIVOS: [CONTROL[H ’

-

CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317
SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:
GHSO07 Signo de exclamacion
INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

INDICACIONES DE PRECAUCION: | p261 Evitar respirar el polvo/el humofel gas/la niebla/ los vapores/el aerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafasiméscara de proteccién,
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE:

(solamente sustancias prescritas Masa de reaccién; 5-cloro-2-metil-d-isotiazolin-3-ona [CE N.° 247-500-7] y
ol ieafinzal. ° 350 N

con arreglo al Articulo 18 del 2Pm.2||. 2®H isotiazol-3-ona [CE N.° 220-239-6] {en proparcién 3:1)

Reglamento CE 1272/2008) (ProClin® 300}

Para obtener mas infarmacién, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sitio
www.diasorin,.com.

5. CONSERVACION ¥ ESTABILIDAD

Cuando se reciben, los controles se deben mantener a 2-8°C en posicitn vertical para evitar el contacto de la solucién con.
la tapa del frasco. No lo congele. Si se guardan sin abrir a temperatura de 2-8°C y en posicién vertical, los controles
permanecen estables hasta la fecha de caducidad, Después de abrirlos, l0s contrales permanecen estables durante ocho
semanas si se conservan refrigerados a 2-8°C entre dos usos sucesivos. Evite la contaminacion bacteriana de los controles.

Los controles no deben utilizarse después de |a fecha de caducidad indicada en las etiquetas de los frascos.

6. PREPARACION DE LOS REACTIVOS

- Coloque los frascos de los controles en las gradillas C del analizador. Con una solucién de control (dos frascos) se pueden
realizar al menos 25 pruebas.

— EI volumen minimo de control necesaric es 420 plL (20 YL de contral + 400 ulL de volumen muerto).

— En el momento del uso, espere hasta que los controles se estabilicen a temperatura ambiente (20-25°C) antes de abrir
los frascos y déjelos en el instrumento soio durante el tiempo requerido para realizar la prueba de control de calidad.

- Después de usarlos, tape los frascos lo antes posible y manténgalos a 2-8°C en posicion vertical.

- Durante la manipulacién de los controles, adopte las precauciones necesarias para evitar la contaminacion microhiana.

7. MANIPULACION
Consulte las instrucciones correctas de manipulacién en el manual del analizador.

8. VALORES ESPERADOS

En el certificado de andlisis se indican los intervalos y valores previstos de concentracién de anticuerpos IgA anti-Chlamydia
trachomatis en los controles. Se han establecido considerando la variabilidad de las sesiones analiticas respecto de la curva
maestra almacenada, a fin de garantizar unos resultados analiticos exactos y de obtener indicaciones sobre la estabilidad o
el deterioro de los reactivos. Si los valores de control se mantienen repetidamente fuera del range previsto, es muy probable
que ¢l ensayo se haya realizado de ferma incorrecta. .
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LIAISON® Chlamydia trachomatis lgG ([REF] 310570}

1. FINALIDAD DEL ENSAYO

El ensayo LIAISON® Chlamydia trachomatis lgG emplea la tecnologia de la quimicluminiscencia {CLIA) para la determinacidn
semicuantitativa de anticuerpos IgG especificos contra la Chiamydia trachomalis en muestras de suero o plasma humano.
El ensayo debe realizarse en la serie de instrumentos LIAISON® Analyzer.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

Chlamydiaceae es una familia de bacterias gramnegalivas gque incluye tres patégenos intracelulares obligades para el
hambre: C. trachomatis, C. pneumoniae y C. psittaci. En la especie C. trachomatis hay tres biovares humanos: agentes
causantes de tracoma, agentes causantes de linfogranuloma venéreo (LGV) y agentes causantes de infecciones genitales
de transmision sexual, como cervicitis, endometritis, salpingitis y uretritis.

La infeccién por C. trachomatis es la enfermedad bacteriana de transmisién sexual (ETS) mas comdn en Europa y Estados
Unidos. En la actualidad se calcula que en Estados Unidos se producen cerca de 4 millones de nuevas infecciones por
clamidia cada afio. Las estimaciones apuntan a que cada aito se producen mas de 50 millones de nuevos casos de infeccién
par Chiamydia trachomatis en todo el mundo.

Aunque el mayor impacto de la enfermedad causada por Chlamydia trachomatis se produce en el sistema reproductor

menino, este patégeno también provoca infecciones en hombres y nifios. La prevalencia de infecciones por Chiamydia
qachomaﬁs en mujeres adalescentes sexualmente activas, considerada la poblacién de alto riesgo, suele superar el 10%,

ientras que la prevalencia puede alcanzar el 40% en algunas adolescentes y poblaciones de mujeres atendidas en
clinicas de ETS. La prevalencia de infecciones por Chiamydia trachomatis varia entre el 4 y el 10% en hombres
asintomaticos, y entre el 15 y el 20% en el caso de los hombres que acuden a clinicas de ETS. Las infecciones por clamidia
en recién nacidos se producen a consecuencia de la exposicién perinatal {aproximadamente el 65% de los bebhés nacidos
de madres infectadas). La dificultad mas importante que plantea al control de la enfermedad por clamidia es que entre el
70 y ¢l 80% de las mujeres y hasta el 50% de los hombres no experimentan ningln sintoma. Se cree que la inmunidad que
aparece después de la infeccién es especifica y solo parcialmente pratectora, por lo que las infecciones recurrentes son
frecuentes. La correlacion demografica mas coman de infeccién por Chlamydia trachomalis en mujeres es la edad joven
{menos de 20 afos).

La deteccién de anticuerpos IgA especificos puede ser indicativa de infeccién activa por clamidia y ha demostrado ser un
marcador impartante debido a la corta vida de los anticuerpos IgA, cuya duracién coincide con la estimulacién antigénica.
Asimismo, la deteccion de anticuerpos IgA es adecuada para llevar a cabo un seguimiento posterior al tratamiento.
La deteccién de anticuerpos 1gG es un marcador de inmunorreaccion paositiva contra la clamidia, ya se trate de infecciones
actuales, crénicas o pasadas.

3, PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El método de determinacién semicuantitativa de anticuerpos 19G especificos contra la Chlamydia trachomaltis es el
inmunoensaye indirecto mediante quimioluminiscencia (CLIA). El tamp6n de ensayo 1 contiene péptidos sintéticos
biotinilados especificos de la Chlamydia trachomatis, mientras que las particulas magnéticas (fase sdlida) estan recubiertas
con estreptavidina y un anticuerpo monoclonal de ratén dirigido contra la lgG humana se conjuga con un derivado del
isoluminol {conjugada anticuerpo-isoluminol). Durante la primera incubacién, el anticuerpo anti-Chlamydia trachomatis
presente en los calibradores, las muestras o los controles se une a los péptidos bictinilados y luego a la fase sélida
mediante la unién estreptavidina-biotina, Durante la segunda incubacién, el anticuerpe manoclonal de raton reacciona con
ualguier anticuerpo 1gG humano contra Chlamydia Trachomatis unido a la fase s6lida. Después de cada incubacion,
se elimina el material no enlazado mediante un ciclo de lavado.
A continuacién se afaden los reactives starter que inducen una reaccién de quimioluminiscencia instantanea, La sefial
luminosa, y por lo tanto la cantidad de conjugado anticuerpo-iseluminol, se mide con un fotomultiplicador en unidades
relativas de luz (RLU) e indica la presencia o la ausencia de anticuerpos IgG anti-Chiamydia trachomatis en los calibradores,
las muestras o los controles.

LIAISON® Chlamydia trachomatis 1gG ([REF] 310570}
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4. MATERIALES SUMINISTRADOS

Integral de reactivos

Particulas magnéticas SORB Particulas magnéticas recubiertas con estreptavidina, albimina sérica bovina, tampén PBS,
{2.5 mL}) < 0,1% de azida sédica.
Calibrador 1 Suero/plasma humano que contiene niveles bajos de lgG anti-Chlamydia trachomalis,

{0.55 mbL) caseina, albumina sérica bovina, tampan fosfate, EDTA, detergentes, conservantes y un
colorante amarillo inactivo. Las concentraciones de los calibradores (UA/mL) estan
referenciadas con una preparacion interna de anticuerpos.

Calibrador 2 Suerc/plasma humano que contiene nivelss medios de 1gG anti-Chlamydia frachomatis,
{0,55 mL) caseina, albOmina sérica bovina, tampdn fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y un
colorante azul inactivoe. Las concentraciones de los calibradores (UA/mL) estén
referenciadas con una preparacidn interna de anticuerpos.

[+
H
Z
(M)

Tampén de ensayo 1 Péptidos sintéticos especificos de Chlamydia trachometis, caseaina, albimina sérica bovina,
(23,5 mL} tampén fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y un colorante azul inactivo,
Conjugade CONJ Anticuerpos monoclonales de ratén anti-lgG humana conjugados con un derivado de

(23,5 mL}) isolumingl, suero fetal boving, tampon fosfate, ¢,2% de ProClin® 300, conservanies y un
colorante rojo inactivo.

Numero de ensayos 100

Todos los reactives se suministran listos para su uso. El orden de los reactivos refleja el orden con el que se han ensambiado
los contenedores en el integral de reactivos,

Materiales requeridos, pero no suministrados (relacionados con el sistema)

LIAISON® XL Analyzer LIAISON® Analyzer
LIAISON® XL Cuvettes ([REF] X0018). LIAISON® Module ([REF} 319130).
LIAISON® XL Disposable Tips ( X0015). - .
LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200). LIAISON® Starter Kit (([REF] 319102) o
LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200).
- LIAISON® Light Check 12 ([REF] 319150).
LIAISON® Wash/System Liquid {(REF| 319100). LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100).
LIAISON® XL Waste Bags ([REF| X0025). LIAISON® Waste Bags ([REF] 450003).
- LIAISON® Cleaning Kit ([REF| 310990).

Otros materiales requeridos
Controles LIAISON® Chlamydia trachomatis 1gG (negativo y positive) {(REF] 310571).

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagndstico in vitro.

Todas las unidades de suero y plasma utilizadas para elaborar los componentes de este kit se han analizado y s¢ han
encontrado no reactivas para la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ningun

método de analisis puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patégencs, todo el material de origen humano
debera considerarse potencialmente infeccioso y manipularse como tal.

6. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se maguille en el laboratorio donde se realiza el ensayo.

MNo utilice la pipeta con la boca.

Evite el contacto con material potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculare’
guantes desechables. Lavese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.

Evite las salpicaduras y |a formacion de aerosoles. Las gotas de reactivo bialégico deben eliminarse con una solucién de
hipoclerito sédico que contenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse igual que [os desechos
infectados.

Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales biolégicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residucs deben manipularse con cuidade y eliminarse de conformidad con el
protocolo del laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pajs. El material que se vaya a reutilizar tendra que
esterilizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe |a eficacia del ciclo de esterilizacian/
descontaminacion.

No utilice ningan kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

211 |- 28N KBRS BER AT,
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De acuerdo con &l Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos se han clasificade y etiquetado como sigue.,

el SO

REACTIVOS:
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia
SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

3HS07 Signo de exclamacion

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

INDICACIONES DE PRECAUCION: | p2g1 Evitar respirar el polvofel humoel gas/la nieblalos vaporesfel aerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/iméascara de proteccion.
P363 Lavar [as prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE:

{solamente sustancias prescritas
con arreglo al Articulo 18 del
Reglamento CE 1272/2008)

Masa de reaccién: S-cloro-2-metil-4-isotiazalin-3-ona [CE N.° 247-500-7] y
2_metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N.° 220-239-6] (en proporcidn 3:1) (ProClin® 300)

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), [SORB| se ha etiguetado como EUH210: Puede solicitarse la ficha de
datos de seguridad.

Para obtener mas informacién, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuantran disponibles en el sitio
www.diasorin.com.

. PREPARACION DEL INTEGRAL DE REACTIVOS
Para manipular ios reactivos es preciso adoptar una serie de precauciones importantes:

Resuspension de las particulas magnéticas

Las particulas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento.
Siga los pasos indicados a continuacién para garantizar la suspensién completa de las particulas:

Antes de quitar el precinto, gire |a rueda pequefia del compartimento de particulas magnéticas hasta que la suspensién
adopte un color marrdn, Agite horizontalmente el integral de reactivos con delicadeza y sumo cuidado para facilitar la
suspension de las particulas magnéticas (evite la formacién de espuma). Controle visualmente el fonde del frasco de
particulas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedado particulas magnéticas sedimentadas. Seque con sumo
cuidado la superficie de cada pared para eliminar ! liquido residual.

Si es necesario, repita el procedimiento hasta que las partlculas magnéticas estén completamente resuspendidas.

Formacién de espuma en los reactivos

Para garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formacién de espuma en los reactivos.
Respete las recomendaciones siguientes:

Antes de usar el integral, controle visualmente los reactivos y en especial los calibradores (segunda y tercera posicion
después del frasco de particulas magnéticas) para asegurarse de que no se ha formado espuma. Si se observa la presencia
de espuma tras la resuspansion de las parficulas magnéticas, coloque el integral en el instrumento y deje que se disuelva
la espuma. El integral esté listo para el uso una vez que se ha disuelto la espuma, que ha permanecido en el instrumento
¥ que se ha agitado.

Instalacién del integral en el drea de reactivos
LIAISON® Analyzer
. Cologue el integral en el drea de reactivos del analizador con la etiqueta de ctdigo de barras crientada a la izquierda y
espere 30 minutos antes de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden por
completo en el analizador.
— Consulte el manual del usuario del analizador para introducir as muestras y comenzar el ensayo.

LIAISON® XL Analyzer

— Elinstrumento LIAISON® XL Analyzer incarpara un dispesitivo magnético que favorece ia dispersién de las microparticulas
antes de colocar un integral de reactivos en el drea de reactivos del analizador. Consulte los detalles en el manual del
usuario del analizador.
a. Coloque el integral de reactivos en la ranura especifica.
b. Deje el integrat de reactivos en el dispositivo magnético durante al menos 30 segundos (varies minutos como méximo).
Si es necesario, repita la operacién.

— Coloque el integral en el area de reactivos del analizador con la etiqueta orientada
antes de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspe

la izquierda y espere 15 minutos
n por completo en gl analizador.

H

Consulte el manual del usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar &3 pnsayo.

A FRETES N
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LIAISON® Chlamydia trachomatis 1gG ([REF] 310570)
afin | F-2019-41701766FAPRMIRIE AARNFAT

Pégina 14 de 26



8. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS

—~ Sellado: Estable a 2-8°C hasta |a fecha de caducidad. .

~ Abierto en el instrumento o a 2-8°C: Estabilidad de ocho semanas.

- Use siempre el mismo analizador con el integral de reactivos abierto.

- Use las gradillas suministradas con el analizador para mantener el integral de reactivos en posicion vertical,

— No lo congele.

- Mantenga el integral de reactivos en posicién vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada resuspensién
de |as particulas magnéticas.

— Evite su exposicién a luz directa.

9. RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

En el ensayo puede emplearse suero o plasma humanos. Las pruebas realizadas confirman que es posible utilizar EDTA
potasico, heparina de litio y citrato sédico como anticoagulanies. Recoja la sangre de forma aséptica mediante puncién
venosa, déjela coagular y separe el suero del coagulo lo antes posible. Antes del ensayo, clarifique por filtracion o
centrifugacion las muestras que presenten material en suspensién, opalescencia, lipemia o residuos eritrocitarios. No use
muestras fuertemente hemolizadas o lipémicas, ni muestras que contangan particulas o presenten contaminacién microbiana
evidente. Elimine las burbujas de aire que pueda haber antes del ensayo. Las muestras tendran que guardarse a una
temperatura de 2-8°C cuando se vayan a utilizar en los siete dias siguientes a la extraccion; de lo contrario, habra que hacer
partes alicuotas y congelarlas (-20°C o menos). Las muestras congeladas deben descongelarse y agitarse bien antes de
realizar el ensayo. Diez muestras de diferente reactividad se han guardado durante siete dias a 2-8°C, y diez muestras se
han sometido a cinco ciclos de congelacién y descongelacién. Los resultados no han presentado diferencias significativas.
El volumen minimo de muestra necesaric para una determinacion es 170 uL (20 pL de muestra + 150 uL de volumen muerto).

10. CALIBRACION

La prueba de tos calibradores especlficos del ensayo permite utilizar os valores RLU (unidades relativas de luz) detectados
para ajustar |a curva maestra asignada. Con cada solucién de los calibradores se pueden realizar cuatro calibracianes.

La calibracién debe realizarse por triplicade cada vez que se verifique al menos una de las siguientes condiciones:

— Se usa un nueve lote de integral de reactivos o de reactivos starter.

— Han pasado mas de ocho semanas desde la calibraciéon anteriar.

— El analizadeor ha recibido asistencia técnica. .
— Los valores de control estan fuera de los rangos esperados.

- LIAISON® Analyzer: Los valores de los calibradores estan almacenados en los cédigos de barras de |a etiqueta del integral.

LIAISON® XL Analyzer: Los valores de los calibradores estdn almacenados en la etiqueta de identificacion por
radiofrecuencia (RFID).

11. PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Para obtener resultados correctos, es praciso respetar estrictamente las instrucciones proporcionadas en el manual del
analizador.

LIAISON® Analyzer. Cada parametro de la prueba se identifica mediante el codigo de barras incluido en la etiqueta del
integral de reactives. Si el instrumento no puede leer ¢l cédige de barras, el integral no debe utilizarse. No deseche el
integral de reactivos; pongase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para solicitar instrucciones.

LIAISON® XL Analyzer. Cada parametro de fa prueba se identifica mediante la informacién codificada en la etiqueta de
identificacién por radiofrecuencia (RFID) del integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer la etiqueta, el integral no
debe utilizarse. No deseche el integral de reactives; péngase en contacto con el servicio técnico local de DiaScrin para
solicitar instruccicnes.

Las operaciones que realiza el analizador son las siguientes:

Lava con el liguido de lavado/liquido del sistema,
AfRade los reactivos starter y mide la luz emitida.

1. Dispensa los calibradores, los controles o las muestras en el médulo de reaccién.

2. Dispensa el tampén de ensayo 1.

3. Dispensa las particulas magnéticas recubiertas.

4, Incuba.

5. Lava con el liquido de lavado/liquido del sistema.

8. Dispensa el conjugado en el médulo de reaccién.

7. Incuba. .
8.

9.

12. CONTROL DE CALIDAD

Los controles LIAISON® deben analizarse individualmente para determinar la eficacia del ensayo. En el control de calidad
es preciso utilizar fos controles LIAISON® Chlamydia trachomatis 19G:

{a} por {0 menos una vez cada dia de uso,

{b) cuanda se usa un nuevo integral de reactivos,

{c) cuando se calibra el kit,

(d} cuando se usa un nuevo |lote de reactivos starter,

{e) o segln las normas o los requisitos establecidos en los reglamentos locales o por entidades autorizadas.

Los valores de control deben permanecer dentro de los rangos previstos. Cada vez que el valor de uno ¢ ambos cantroles
no coincida con el rango esperado, habra que repetir la calibracion y evaluar de nuevo los controles. Si los valores siguen
fuera de rango tras una calibracién satisfactoria, ser4 preciso repetir la prueba usando un frasco de control sin abrir.
Los resultados no deben notificarse si los valores de confrol estan fuera del rango previsto.

Antes de utilizar otros controles es precisa evaluar su compatibilidad con este ensayo, asi como establecer los intervales de
valores que se van a aplicar a todos los materiales de control de calidad utilizados.
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13. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS e
" Pard garantizar una interpretacion fiable de los resultados es preciso analizar los anticuerpos 1gG e IgA. / LRI y

L
El analizador calcula automaticaments la concentracién de anticuerpos 1gG anti-Chlamydia trachomatis, expresérwdg}éni.
unidades arbitrarias (UA/mL), y clasifica los resultados. Para obtener informacién detallada, consulte el correquﬁdiﬁnte /3 h
i

manual del analizador. W
Aunque los calibradores y los controles pueden generar resultados de RLU o dosis distintos en LIAISON® y LIAISON®

los resultados de los pacientes son equivalentes. S
intervalo del ensayo. De 5 a 250 WA/mL de 19G anti-Chiamydia trachomatis.

E| valor de corte que discrimina entre 1a presencia y |a ausencia de anticuerpos 19G anti-Chiamydia trachomatis es 10 UA/m

Los resultados de las muestras deben interpretarse coma sigue:
Las muestras con concentraciones de 1gG anti-Chlamydia trachomatis por debajo de 9 UA/mL se deben considerar negativas.

Las muestras con concentraciones de IgG anti-Chlamydia trachomalis entre @ y 11 UA/mL se deben considerar dudosas.
El andlisis de las muesiras dudosas debe repetirse para confirmar el resultado inicial. Si una muestra es positiva en la
segunda prueba, se considerard positiva. 8i una muestra es negativa en fa sagunda prueba, se considerard negativa. Si el
resuftado es repetidamente dudoso, habré que obtener y analizar una segunda muestra antes de que tfranscurran una o dos
semanas.

Las muestras con concentraciones de IgG anti-Chlamydia trachomatis iguales o por encima de 11 UA/mL se deben
considerar positivas.

Un resultado negative para anticuerpos IgG anti-Chlamydia trachomalis suele indicar que |2 persona no se ha contagiado y
es susceplible de contraer Chlamydia frachomatis. No obstante, no se descarta la posibilidad de que haya centraido
Chiamydia trachomatis aguda, puesto que la infeccién puede encontrarse en una fase muy temprana y el pacienie puede no
ser capaz de sintetizar los anticuerpos especificos contra la Chlamydia trachomatis, o puede presentar niveles de
anticuerpos no detectables,

Un resultado positiva para anticuerpos 19G anti-Chiamydia trachomatis puede ser indicativo de infeccién actual, crénica o
pasada.

L:

13.1. Interpretaclén de los resultados combinados de 1gG e IgA obtenidos en muestras Individuales

Resultados de 1gG | Resultados de IgA Interpretacidn de los resultados

No hay evidencia de infeccién. Un resultade negativo para anticuerpos anti-Chlamydia

Negativo Negativo trachomatis susle indicar gue el paciente no se ha contagiado, pero no permite
descartar la posibilidad de infeccion.

Positivo Negativo o dudoso | Puede indicar infeccién pasada o actual.

Dudoso Dudoso Analice una segunda muestra, extraida antes de una o dos semanas, & la misma vez
gue analiza la primera muestra.

Positivo Positivo Puede indicar infeccién aguda o crénica.

Negativo Positivo Puede indicar infeccidn aguda o crénica.

14, LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

No se han precisado las caracteristicas del método de ensaye en casos en los que ia prueba de Chlamydia trachomatis
LIAISON® se utiliza junts con ensayos de otros fabricantes para detectar los marcadores seroldgicos especificos de
Chlamydia trachomatis. En este caso, los usuarios son responsables de establecer sus propias caracteristicas.

Para obtener resultados flables es necesario utilizar una técnica especializada y seguir estrictamente las instrucciones.

La contaminacian bacteriana o la inactivacién por calentamiento pueden repercutir en los resultados de la prueba.

Los resultados de fa prueba se muestran de manera semicuantitativa como positives o dudosos o negativos para la

presencia de anticuerpos IgG anti-Chlamydia lrachomatis. Sin embargo, el diagnéstico de una enfermedad infecciosa no

debe basarse en el resultado de un solo ensayo, sino que debe estar respaldado por otras pruebas clinicas,
otros procedimientos diagnésticos y la opinion del médico.

Las muestras de los pacientes tratados con preparados de anticuerpos monoclonales de ratén para terapia o diagnéstico
ueden contener anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA), Como estas muestras pueden interferir en un ensayo
munoiégice basade en el uso de anticuerpos mongclonales, sus resultados deben examinarse minuciosamente,

Las muestras de pacientes a los que se administran dosis terapéuticas de vitamina H (biotina) pueden interferir en los

ensayos inmunolégicos basados en el uso de reactivos biotinilados, por lo que sus resultados deben examinarse

minuciosamente {para obtener informacian detallada, consulte el apartado §15.1).

Los integrales no deben utilizarse con los dos tipos de analizadores {LIAISON® y LIAISON® XL). Una vez que se ha usado

un integral con un tipo de analizador concreto, debe seguir usandose en ese analizador hasta que se termine. Por motivos

de trazabilidad relacionados con lo antes expuesto, es necesario terminar el seguimiento de los pacientes con el mismo tipo

de analizador. Los seguimientos deben realizarse en un dnico tipo de analizador (LIAISON® o LIAISON® XL).

i Sube
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LYRT IF-2019-41701766<% PNDNBMHFA RIAT

Pégina 16 de 26




16. PRESTACIONES METODOLOGICAS DEL KIT

i

15.1. Especificidad analitica

La especificidad analitica se define como la capacidad del ensayo para detectar un analito especifico en presencia de
factores potencialmente interferentes en la matriz de fa muestra (por ejemplo, anticoagulantes, hemolisis, efectos de
tratamientos de la muestra) o de anticuerpos de reactividad cruzada.

Interferencia. Estudios controlados de sustancias o factores potencialmente interferentes han demosirado que las
prestaciones del ensayo no dependen de los anticoagulantes (EDTA potasico, heparina de litio, citrato sddico), la hemolisis
{hasta 10 mg/mL de hemoglobina), {a lipemia {hasta 30 mg/mL de triglicéridos), la bilirrubinemia {hasta 0,2 mg/mL de
bilirrubina}, los niveles séricos de vitamina H de hasta 10 ng/mL ni la ejecucién de hasta cinceo ciclos de congelacién
y descongelacidn en las muestras.

Reacciones cruzadas. La finalidad del estudio de reactividad cruzada relacionado con el ensayo LIAISON® Chlamydia
trachomatis I9G es evaluar las posibles interferencias de anticuerpos dirigidos contra otros organismos que podrian criginar
s[ntomas clinicos similares a los de la infeccidén por Chlamydia trachomatis (Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma
pneumoniae, Treponema pallidum), de otras condiciones derivadas de una actividad atipica del sistema inmunitario
(factor reumatoide (FR), autoanticuerpos anti-nucleares (ANA), anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA)) y de anticuerpos
dirigidos contra otros organismos que podrian originar enfermedades infecciosas (Toxoplasma gondii, nCMV, virus de la
rubeola, parvovirus B19, EBY, virus del sarampién, virus de la parotiditis, VZV, VHC, VHB, VIH). Las muestras utilizadas en
estos estudios se seleccionaron previamente mediante el uso de otro ensayo de IgG anti-Chlamydia trachoematis
comercializado. En el estudio se emplearon muestras seronegativas para anticuerpos 1gG anti-Chiamydia trachomatis
y seropositivas para reactivo cruzado. Para detectar [a presencia de reactives cruzados en las muestras se usaron ensayos
que llevan la marca CE.

: imer Resultados positivos o
Estado cifnico '?,'Sé"a?i\?agi?p‘é‘?iﬂii dudosos en LIAISON®
Anticuerpos lgG anti-hCMY 8 0
Anticuerpos 1gG anti-VZV 5 0
Anticuerpos 1gG anti-parvovirus B19 11 0
Anticuerpes IgG contra el virus del sarampidn 6 0
Anticuerpos 1gG contra el virus de la rubeola 11 0 .
Anticuerpos anti-EBV 6 0
Anticuerpos IgG contra el virus de la parotiditis 8 0
Anticuerpos 1gG anti-Toxoplasma gondii 6 0
Anticuerpos anti-VHC <] 0
Anticuerpos anti-VHB 6 0
Anticuerpos anti-VIH 5 0
Factor reumatoide (inmunoglobulinas anti-Fc) 5 0
Anticuerpos anti-nucleares (ANA) 6 0
Anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA) 9 0
Anticuerpos anti-Chlamydia pneumoniae 78 3
Anticuarpos 1gG anti-Mycoplasma pneumoniaa 6 0
Anticuerpos anti-Treponema pallidum 21 0
Total 201 3

Aunque no existen pruebas concluyentes de reactividad cruzada, no se puede descartar la posibilidad de reactividad
cruzada con anticuerpos anti-Chiamydia pneumonige. Los resultades se refieren a los grupos de muestras analizadas y su
precisidbn no est4 garantizada, dado que pueden existir diferencias entre {abaoratorios y centros,
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15.2. Precisién con LIAISON® Analyzer LS
Para determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir, las variaciones intra-ensayo e inter-g ‘ééyoﬂ_.l
se utilizaron muestras con diferentes concentraciones de analilo especifico, Los resultados se refieren a los grupog de -
muestras analizadas y su precisién no esta garantizada, dade que pueden existir diferencias entre laboratorios y cgnttos.

[P

Repetibilidad. Para evaluar la repetibilidad Interna se analizaron veinte réplicas en la misma serie.

:‘;'::\(F;'\‘_:v"
Repetibilidad A B Control poshiive:

Numero de determinaciones 20 20 20

Media {(UA/mL}) 20,5 471 17.3
Desviacion estandar {UA/mL) 14 1.8 1.1
Coeficiente de variacién (%) 6,9 3,8 6,5
Valor minimo {(UA/mL.) 17,2 42,8 14,9
Valor méximo (UA/mL} 225 51,1 19,3

Reproducibilidad. Para evaluar la reproducibilidad se analizaron veinte réplicas en dias diferentes (dos series por duplicado
al dia durante diez dias) utilizando tres lotes distintos de integral. Las pruebas se realizaron en dos sitios, internamente
(sitio 1) y en un laboratorio independiente (sitio 2), con dos instrumentos diferentes.

Reproducibilidad - Sitio 1 A B Control positivo

LOTE N.° 01
Numero de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mL) 231 521 20,7
Desviacidn estdndar {(UA/mL) 2.3 4,9 1,5
Coeficiente de variacién (%) 9.7 9,5 7.2
Valor minimo {(UA/mL) 19,8 427 17,3
Valor maximo (UA/mL} 28,3 59,2 236
LOTE N.° 02
Numero de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mL) 22,8 533 19,8
Desviacién estandar (UA/mL) 2,0 38 1.5

ceficiente de variacion (%) 58 71 7.8

alor minimo (UA/mL) 19,8 427 16,4

alor maximo (UA/mL) 283 58,9 22,2
LOTE N.° 03
Numero de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mL) 22,8 52,4 24,7
Desviacién estandar (UA/mL) 1.4 4.9 1,3
Coeficiente de variacion {%) 6.1 9.3 5,3
Valor minimo (UA/mL} 19.8 42,7 22,0
Valor maximo (UAfmL}) 245 59.9 273

Reproducibilidad - Sitio 2 A B Control positivo

LOTE N.° 01
Nimera de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mL) 21,2 51,5 27,0
Desviacidn estdndar (UA/mL) 21 3B 1.6
Coeficiente de variacién (%) 99 7.4 6,0
Valor minimo (UA/mL) 18,8 41,6 23,8
Valor maximo (UA/mL) 26,2 57,4 29,7
LOTE N.° (2
Numere de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mL) 20,3 55,3 26,1
Desviacién estandar (UA/mL} 2,2 4.3 2,3
Coeficiente de variacién (%) 10,9 7.8 8.9
Valor minimo (UA/mML) 17.4 44.9 223
Valer maximo (UA/mL) 25,0 64,8 30,6

OTE N.° 03
Numero de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mL) 24,4 49,8 27,2
Desviacidn estandar {UA/mL) 2.2 4.4 2,2
Coeficiente de variacion (%) 8.8 8.8 82
Valor minimo {UA/mL) 21,4 357 23,5
Valor maximo (UA/mL) 27,7 55,6 3.7
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15.3. Precisién con LIAISON® XL Analyzer

Para determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir, las variaciones intra-ensayo e inter-ensayo)
se utilizaron muestras con diferentes concentraciones de un analito especlfico. La variabilidad mostrada en las tablas no ha
dado lugar a una clasificacién errénea de las muestras.

Repetibilidad. Para evaluar la repetibilidad se han analizado veinte réplicas en la misma sesién analitica,

Repetibilidad 1 2 Control positivo
Numero de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mL) 19,7 47,2 22,5
Desviacién estandar 1,2 2.2 0,8
Coeficiante de variacidn (%) 6.1 4.7 33
Valor minimo {(UA/mL) 17.4 43,0 21,1
Valor maximo (UA/mL}) 22,8 53,0 23,9
Reproducibilidad, Para evaluar la reproducibilidad se analizaron veinte réplicas en dias diferentes {una o dos series al dia)
con tres lotes distintos de integrales.
Reproducibilidad 1 2 Control positive

LCTE N2 O1

Mdamero de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mL) 28,7 66,4 25,5
Desviacion estandar {(UA/mL) 18 5,2 2,0
Coeficiente de variacion (%) 6.1 7.8 79
Valor minimo {UA/mL) 28,7 60,0 21,4
Valor maximo (UA/mL) 33,0 81,6 285
LOTE N.° 02

Numearo de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mL) 28,5 65,7 252
Desviacién estandar (UA/mL) 2.0 69 1,4
Coeficiente de variacion (%) 6,9 10,6 55
Valor minimo {(UA/mL) 25,6 86,6 22,9
Valor maximeo (UA/mL) 327 78,6 28,4
LOTE N.° 03

Numero de determinaciones 20 20 20
Meadia (UA/mL) 276 54,7 26,2
Desviacion estandar (UA/mL) 21 7.4 29
Coeficienta de variacidn (%) 7.6 13,5 11,0
Valor minimo (UA/mL) 23,9 441 21,0
Valor maximo {UA/mL) 31.4 69,9 320

15.4. Efecto saturacién con altas concentraciones

Cuando se analizan muestras que contienen concentraciones de anticuerpos extremadamente elevadas, se pueden obtener
concentraciones inferiores a las reales por efecto de la saturacion. Sin embargo, mediante un método optimizado en dos
pasos es posible excluir los resultades muy por debajo de su valor, puesto que la sefial analitica permanece siempre alta
{curva de saturacién).

El analisis de tres muestras positivas para 1gG anti-Chlamydia trachomatis de alta concentracién permitié evaluar al efecto
de saturacién. Todas las muesiras arrojaron valores de concentracién elevados, conforme a lo previsto, lo que indica que
la clasificacian de las muestras es correcta.

15.5. Especificidad y sensibilidad diagndsticas

La especificidad y |a sensibilidad diagnésticas se evaluaron mediante el analisis de 622 muestras no seleccionadas
obtenidas en ensayos rutinarios de dos laboratorios eurcpeos, 49 de ellas pertenecientes a nifios de Q a 12 afios,
Las muestras se analizaron con un métado de referencia con marcado CE y se aplict el principio de consenso con los datos
clinicos y serolégicos para establecer los resultados esperados.

Diez muestras clasificadas como dudosas tras la determinacidn se excluyeron del anélisis de los resultados.

Entre la poblacién presumiblemente negativa estudiada, se obtuvieron tres resultados positivas, un resultado dud

y 225 resultados negatives. Especificidad diagnéstica: 98,2% (225/229) (intervalo de confianza al 95%: 95,6-93,5%).

Entre la poblacién presumiblemente positiva estudiada, se obluvieron catorce resultados negativos, cuatro resultados
dudosas y 365 resultados positivos. Sensibilidad diagndstica: 95,3% (365/383) (intervalo de confianza al 05%: 92,7-97,2%).

A |- O AR RS RS A
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~ Supresionas: -

Modificaciones: Cambio de fabricante legal;

LIAISON?® Control Chlamydia trachomatis 19G (|[REF| 310571)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO
Los controles LIAISON® Chlamydia trachomatis 1gG (negative y positivo) se utilizan en los inmuncensa par: ..
quimicluminiscencia (CLIA) LIAISON® para verificar |a fiabilidad de los ensayos. No se han establecido las caractaristicas del”
método de los controles LIAISON® Chlamydia trachomatis 1gG en relacién con otros ensayos o plataformas de instrumentos.
LIAISON® Analyzer. El Certificado de Andlisis (Certificate of Analysis} contiene informacion especifica sobre el lote de
controles, que debe introducirse manualmente en el software del analizador antes de colocar los frascos de los caontroles en
el instrumento. Para obtener informacién detallada, consulte el manual del analizador.

LIAISON® XL Analyzer. Los cédigos de barras del certificado de analisis contienen infarmacién especifica sobre el lote de
los cantroles. Esta informacion debe leerse con el lector manual de cédigo de barras del LIAISON® XL Analyzer antes de
introducir los frascos de los controles. Para obtener informacién detallada, consulte €l manual del analizador.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Control negative (2 x 0,8 mL) CONTROL] Suero/plasma humano no reactivo para anticuerpos IgG anti-Chlamydia
trachomatis, 0,2% de ProClin® 300, conservantes.

Control positivo (2 x 0,8 mL) CONTROL[+] Suero/plasma humano reactivo para anticuerpos 1gG anti-Chlamydia
trachomatis, estabilizado en tampon TRIS, 0,2% de ProClin® 300,
consarvantes y un colorante rojo inactivo.

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El rango de las concentraciones de cada control se indica en el
certificado de anélisis y detalla los limites establecidos por DiaSorin para los valores de control que pueden obtenerse con
cada serie de ensayos fiable. Cada laboratorio es responsable de adoptar limites diferentes para cumplir exigencias
especificas.

. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

— Para uso diagnéstico in vitro.

— Los controles no son especlficos de un lote y pueden intercambiarse sin problema con lotes diferentes de integral de
reactivos.

— Todos los materiales utilizados para elaborar los componentes de este kit se han analizado y se han encontrade no
reactivos a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1y anti-vIH-2. Sin embargo, dado que ningln métado de analisis
puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patégenos, todo el material de origen humang debera considerarse
potencialmente infeccioso y manipularse como tal.

— Adopte las precauciones necesarias para manipular los reactivos de labaratorio.

— Los residuos deben eliminarse de acuerdo con la reglamentacion local.

4, NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realiza el ensayo.

No utilice la pipeta con la boca.

Evite el contacte con material potencialmente infectado mediante &l uso de vestuario de |aboratorio, protectores oculares y
guantes desechables, Lavese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.

Evite las salpicaduras y la formacion de aerosoles. Las gotas de reactivo biolégice deben eliminarse con una solucién de
hipoclorito sédico que contenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados.

Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales biolégicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad con el

sterilizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del cicle de esterilizaciéon/
escontaminacién.

No utilice ningin kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en la etigueta,

‘rotocolo del laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pais. El material que se vaya a reutilizar tendra que
d

LIAISON® Control Chlamydia trachomatis IgG ([REF] 310571)
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado como sigue:

REACTIVOS: [CONTROLJ-], [CONTROL[+]
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia

SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

GHS07 Signo de exclamacidn
INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

INDICACIONES DE PRECAUCION: | p251 Evitar respirar el poivo/el humofel gasfla niebla/tos vapores/el aerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccién.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas,

CONTIENE:
(solamente sustancias prescritas Masa de reaccion: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.° 247-500-71 y
con arreglo al Articulo 18 det 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N.° 220-239-8] (en proporcién 3:1) (ProClin® 300)

Reglamento CE 1272/2008)

Fara obtener mas informacién, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuantran disponibles en el sitio
www . diasorin.com,

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Cuando se reciben, los controles se deben mantener a 2-8°C en posicién vertical para evitar el contacto de la solucién c,
la tapa del frasco. No lo congele. Si se guardan sin abrir a temperatura de 2-8°C y en posicién vertical, los control
permanecen estables hasta ia fecha de caducidad. Después de abrirlos, los controles permanecen estables durante ocho
semanas si se conservan refrigerados a 2-8°C entre dos usos sucesivos. Evite la contaminacion bacteriana de los controles.
Los controles no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en las etiquetas de los frascos.

6. PREPARACION DE LOS REACTIVOS

-~ Caologue los frascos de los controles en |as gradillas C del analizador. Con una solucién de contro! (dos frascos) se pueden
realizar al menos 25 pruebas,

— El volumen minimo de control necesario es 420 plL (20 yL de control + 400 L de volumen muerto).

— En el momento del uso, espere hasta que los controles se estabilicen a temperatura ambiente {20-25°C) antes de abrir
los frascos y déjelos en el instrumento sclo durante el tiempo requerido para realizar 1a prueba de control de calidad.

— Despugs de usarlos, tape los frascos lo antes posible y manténgalos a 2-8°C en posicién vertical.

— Durante la maniputacidn de los controles, adopte las precauciones necesarias para evitar la contaminacién microbiana.

7. MANIPULACION
Consulte las instrucciones correctas de manipulacién en el manual del analizador.

8. VALORES ESPERADOS

En el certificado de anélisis se indican los intervalos y valares previstos de concentracion de anticuerpos IgG anti-Chiamydia
trachomatis en los controles. Se han establecido considerando la variabilidad de las sesiones anallticas respecto de fa curva
maestra almacenada, a fin de garantizar unos resultados analiticos exactos y de obtener indicaciones sobre la estabilidad o
el deterioro de los reactivos. Si los valores de contrel se mantienen repetidamente fuera del rango previsto, &s muy probabl
que el ensayo se haya realizado de forma incorrecta. 6
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LIAISON Chlamydia trachomatis IgG

ROTULO EXTERNO
1
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En WM Argentina se coloca el siguiente modelo de rotulo:

Importador:W.M. Argentina S.A.
Choele Choel 1010. Lanus, provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Biog. Maria Fretes MN 6120
Autorizado por A.N.M.AT. Certificado N° 8370

. ROTULO DEL INTEGRAL

Integral-No.; 00803 Ad. Ne.: 310570 Assay protocol; ChTr-6 1
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ROTULOS

LIAISON Control Chlamydia trachomatis IgG

ROTULO EXTERNO
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En WM Argentina se coloca el siguiente modelo de rétulo:

Importador: WM. Argentma SA.
Choele Choel 1010. Lanus, provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Biog. Maria Fretes MN 6120
Autorlzado porA N. M AT Certn" cado N° 8370
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LIAISON Control Chlamydia trachomatis IgA

ROTULO EXTERNO
R - - TiASOn®
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En WM Argentina se coloca el siguiente modelo de rotulo:

Importador:W.M. Argentina S.A.
| Choele Choel 1010. Lanus, provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Biog. Maria Fretes MN 6120
Autorizado por A.N.M.A T. Certificado N° 8370

. ROTULO DEL INTEGRAL

Integral-No.: 00003 Ast. No.: 330580 Assay protocal. ChTr-f 1
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ROTULOS

LIAISON Control Chlamydia trachomatis IgA

ROTULO EXTERNO
LIAISON® Control Chlamydia
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En WM Argentina se coloca el siguiente mode]o de rétulo:
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