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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-2467-17-1

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-2467-17-1 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica 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 del Productos para diagnóstico de uso in vitro
denominado: Elecsys HTLV-I/II.

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) del producto médico para diagnóstico de uso in vitro denominado: Elecsys HTLV-I/II
de acuerdo con 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.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento  N° IF-2019-52593125-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM Nº 740-590”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- 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: Elecsys HTLV-I/II (Cat: 7028202190)

INDICACIÓN DE USO: Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la determinación cualitativa de
anticuerpos anti-HTLV-I/II en suero y plasma humanos para ser utilizado en el analizador cobas e 801.

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases por 3OO determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de
reactivos (Reactivo M: Micropartículas recubiertas x 14.1 ml, Reactivo R1: Antígenos recombinantes
específicos de

HTLV-biotina x 16.7 ml y Reactivo R2: Antígenos recombinantes específicos de HTLV marcados con
quelato de Rutenio x 16.7 ml), HTLV Cal1: 1 frasco x

1 ml, y HTLV Cal2: 1 frasco x 1 ml.

PERIODO DE VIDA ÚTII Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 15 (QUINCE) meses desde la
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116;
D-68305 Mannheim (ALEMANIA)

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

 

Expediente Nº 1-47-3110-2467-17-1
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Material N'7028202 - Elecsys HTLV Ull
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Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autor¡zado por la A.N.M.A.T. CERT XXXX
Establecimiento importador:
Productos Roche S.A.Q. e l. (D¡v¡sión Diagnóst¡ca).
Otto Krause 4211 - Tortuguitas - Malvinas Argentinas,
República Argentina

Pcia, de Buenos A¡res
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Rótulos pack interno:

HILV
07ü82üt90

IF
1Rtr

tftf;
tvD

@
omqtrm

E
2000{1€l

0l

lfttY

1310039

W*

ffi
,{"'"

DI noú.

a

e

Pos.04 Pos.05

I HTLV Call
0rüEa02l$ -r,ont I
riirs or @*

Ii
Ec¡

}IILY
c{t
ú¡ft&ru1fi
+1olt{.
{IfEE
.Í *,c
E!@m

E

E

! roooor

@,

i Ii
+ Elcr

I

-
-

HILV Cal2
07@0?@190 -1,0 t¡L

@$m'@

flLY
cJl
fiü&mls0
+l0 L
gftvo
X *,"
@m

E
g

!l rmr.n

@,

R/\ E

Rotulos frascos internos:



n¡,
UJ

tmYc{
0rw190
{ t.0 mL

4ü fEo
.{ *'c
@um

g

E

! mr.n
@,

Hnv
C.E
0?Et2(Brm
+ t.0 nt
4ü fEo
Í ^,"Mm0

E

E

ll mnsl
@,

o

o

I



0702@025@V1.0

Elecsys HTLV-ml
3D

c«obas'
REF IE

\F7
SYSTEM

Uso pr?vlsto
T€st inmunológ¡co in vilro para la determinación cualitaliva de anticueDos
anI.HfLV.l/¡l€n 6uero y plasma hunEnos.

Este inmunoensayo'ECLIA' (eleclrochemiluminescence ¡mmunoassay) de
electroquimbluminiscencia está concebido para ser utiliz¿do en el
inmunoanalizador coba3 e 801,

Aprobac¡ón Egulelorla
El pres€nle test ha obtenido el mafcado CE cumpliendo con la Dtectiva
98¡l9/CE, El luncionamiento dellesl ha sido establec¡do y certiicado por

O i¿,ti'üiJT isTffi,lit'fl"fl1ffi s:%Tlffi :i',itrJi.J!?.iBt**
Ceracbríslhes
Los tipos I y ll delvrrus linfotrópico de células T humanas (HTLV) son dos
relroürus esfechamenle relacionados con una secuencia nucleolfdica
idént¡i;a en el 70 0/o.1 El HILV-I comprende los btipos A-F, Los áreas
geográl¡cas de mayor prsval8nc¡a son Japdn. Alñca, las islas car¡beñas y
América del Sur. Olras regiones endémicas incluyen el Medio O ente y la
Melanesia c¡n Papúa Nueva Guinea.?3 Los principales subtipos del
HTLV-ll, A y B,¿ se manifieslan en drogadiclos intravenosos de
ryod€amé ca, Europa y Asia y, aunque esporádicamente, lamb¡én en
Al ca. El l-IfLv-ll A eslá pr€senle en varios pueblos indlgenas de Améric¿
del Norte, Centroaméñca y Améñca d€l Su ¡ncluy€ndo a 106 Navajo y
Pueblo en Nueva México y los Kayapo. Krah6 y Kaxuyana d6l Blas¡1.56

El HTLV se transmite de madre a hü0, enbe drogadictos por compartir

ieringas contaminadas. por contaclo sexual hélero u homosexual y por
prcductos d€ sangre contaminados.l

La kansmisión de madre a hiio que ocun€ en el 15€0 %, es hn lrecuente
como en la infección por HIV-I no tratada y se efectúa predominantemente
en el pe odo poslnatal por lactancia matema.T

La lransmisión por hemoderivados e6tá a6oc¡ada ún¡camenta con
elementos celdares, elvirus no s€ transmile por plasma o deívados de
plasma.o La probabilidad de seroconversión de réceptores de sangre
contamimda es del40{0 %. El tiempo estimado de seroconversión es de
51 dias.3 La mayola de los individuos infeclados por HTLVI sonO r,ffi'sffl1Hilt#,Biúx3l;',i,1:,ll Íi"';if, ,Sf iffIíi"
(LTA) y un 0.254 % desarolla una mielopatía asociada al
HTlv-l/paraparesia espástica lropical (HAI[/VPET).§ Aufl que menos del
'10 % de los portadores del FIfLVt desanollan LTA o HAMiPET, estas
enfemedades suelen ser severas y progresivamant€ inval¡dant€s, La vÍa
de kansmisión está corr€lacionada con ellipo de la enlemedad: mienlras
que la LTA se transmite por lactancia materna, las HAI,VPET se transrniten
por lansfusiones sangufneas. Aunque se ha desc lo una correlación
€nlre la ¡nf€cción por HTLVlly diler€nles enfemedades.l0l' las
evidencias no son tan claras cono para el HTLV.I.

El test Elecsys HTLV-l/ll srrve para gararflizar la segundad de productos
sanguíneos analizando las mueslras de donantes de sangre asícomo para
el diagnóstico d€ la inlecc¡ón por el HTLV,

Pdnclplo del bst
Pñncipio sándwich de doble antígeno. Duración total deltesl: 18 minutos.

. 1.r incubación: 18 UL de muesta, anlÍgenos biotinilados recombinantes
específicos de HTLV (HTLV-I gp2l y HTLV-ll p24)y antígenos
recombinantes específicos de HTLV (HTLV-Igp21 y HTLV]I p24)
marcados con qu€lato de ruteniod reaccionan para formar un compleio
Eándwich,

4 irwbacidn: Después de ¡ncoporar las micropal
esfeptavidina, el complejo formado se liia a la las€
interacc¡ón enie la b¡otina y la eslreptavidina.

070282!2190 I ozozszozsoo

E6pañol

lnlomaclón del sbtema

Nombre abreviado ACN (código de aplicación)

HTLV 10039

3oo lcooas e aot

. La mezda de reácción es trasladada a h célula de medida donde, por
magnelismo, las micropartículas se fijan a la supelicie del electrodo.
Los el€mentos no fijados s€ e[minan posteriomente con Procell il M.
Al aplic¿r una coniente eléctrica conkolada se produce una reacción
quimloluminiscente cuyaemisión de luz se mide con un
fotomuliiplicador.

. El software proporciona automálicam€nte los resultados comparando la
señal de electoquimioluminiscencia oblenida del producto de reacción
de la mueslracon la señaldelvalor de cort€ obtenido anteriormente por
calibración.

a) conplejo lris (2,2.uÉindim)rutsrÍo(ll) (Rr(bpyB )

Reacttvos . Soluciones de trabaio
Elcobas e pack (M, R1, R2) está etiquelado como HTLV.

M MEroparlículas recubiertas de estreptavidina, '1 frasco, 14.1 mli
M¡croparliculas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mlml,
@nEelvanle.

Rl Anlígenos recombinantes esp€cífcos de HTLV (E coir)-b¡otina,

1 fasco, 16.7 mL:

Antígenos biotinilados específicos de HTLV (E coiñ> 0,3 mg/Li

lampón MESb)50 mmol/L, pH 6.2; conservante.

R2 Antígenos recombinanles especlfcos de HTLV (E coii)-R(bpy)it,
1 frasco, 16.7 mL:

Anlígenos recombinanlss especifcos de HTLV marcados con

quelalo de rutenb > 0,3 mgti tampón MES aO mmouL, pH 6.2;

conseryanle.

b) MES = áddo 2-morldlno.el¡no§rfó{Íco

HTLV Call Cal¡brador I n€gativo (liof¡lizado), 1 fasco para 1.0 mL:

Suero humano, no reaclivo paIa ant¡cueryos anti-l-ftlv.

HTLV Cal2 CalibIador 2 positivo (liofilizado), 1 frasco para 1.0 mL:

Su€ro humano, reaclivo para anticuepos anli-HTLV.

liledidas de pr€cáución y ádyeñenclas
Producto sanitaño para diagnoslico in vitro,
Observe las medidas de precaución habituales para la manipulación de
reactivos.
Elmine los residuos según las normas locales vigent€s,
Ficha de dalos de seguridad a ia d¡sposición del usuario profesional que la
solicile.

El presenle estuche conliene componentes que han sido clásificados por la
direcliva CE ¡,10. 12722008 de la siguienle manera:

chñidrato de 2-m€lil-2H-isotiazol'3{na

EUH 208 Puede provocar una reacción alérgica.

Las indicaciones de seguridad delproducto conesponden principalmente a
las directivas del sistema globalmente amonizado d6 dasificación y
eliquetado de producios quimicos (GHS por sus s¡glas en inglés)válidas en
la UE.

Todo el material de origen huma¡o debe considerarse como
polencialm€nle infeccioso.

Ambos calibradores (HTLV Call y HTLV Cal2)han sido preparados
exclusivamenle con sangre de donantes analizados individualmente que no
pres€ntan anlicuerpos anti-HCV, anti-Hlv ni HBsAg, Los mélodos
analiticos aplicados lueron aprobados por la FDA o cumplen con la

Direcliva Europea 98/79lCE, Anexo ll, L¡sta A.

Sin embargo, dado que nunca puede exclurrse con lolal seguridad €l ñesgo
de infección, se recomienda lral esle produclo con el m¡smo cuidado que

una muestra d€ paci€nte. En caso de exposicion, proceda según las
instrucciones de las autoridades sanilarias competentes,rz l
Evile la lormadón de espuma en reaclivos y muestas de todo lipo
(especím€nes, calibrado(€s y contoles).

e
'r ir¡
t)l
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Elecsys HTLV-il¡
Prcparec¡ón de lG r€actlvos
Los reactivos contenidos en el esluche (M, R1 y R2) están listos paIa el
uso y se sum¡nistran en coba6 e packs,

Calkndorcs

D¡soh/er cuidadosamerte el conlenido de un fasco añadiendo
exachmenle 1,0 mL de agua destilada o desionizada. Deja, reposar
f5 m¡nutos an frasco c€rado para la reconsttución, Mezclar con cuidado
evitando la formación de espuma.

Ttanlerit los c€libradores feconstituidos a los frascos sumin¡strados
vacíos, et¡quetados y de ciere hemético.

S¡para la calibración €n el anal¡zador no fuera requerido elvolumen tolal,
pasar las alícuotas de los calibrador€s reconstituidos a los lascos vacíos
de ciere heméüco (Cals€tVials). Adh€ñr las etiquetas suminislradas a
estos frascos adicioñahs. Conservar las alícuolai qus $ necesilen más
lardeá2{'Coa-20"C.
Efecluar un sdo proced¡m¡ento de calibración por alícuota.

La infomación necesaña para el coreclo luncionamiento está disponible a
kavés de cobas link.

Conservaclón y $tabllldad
Conservar a 2{ "C,

No congelar.

Cons€ryar al cobas e
d6ponibilidad lotal d€
antes del uso.

Eshbilidad del cob6s € pack:

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

indrcada

€n el analizador cobas e 801 16 semanas

pack en poslclón vEñlcal para garanlizar la
ias microparticulas duranle la mezcla áutomátic¿

c<oba
Si las muestras se procesan en tubos primados (sistemas de recogida de
muestras), seguir las ¡nstrucciones del fabicante de lubos.

Centrifugar las mueslras que conlienen prec¡pitado y las muestras
descongeladas antes de efectuar la prueba.

No emplear muestras inactivadas por calor.

No ulilizar mueskas n¡ controles estabilizados con azida,

Se debe garanlizar una lemp€ratura de 20-25 "C para la medición de
muestras y c¿libf adores.

Para evitar posibles efectos de evaporación, deteminar las muestras y los
calibradoras quo ss sitúan en los amlizadores dentro de un lapso de
2 horas.

El buen funcionam¡ento del lest Elecsys HTLV-l¡l ha sido establecido sin el
uso de mueskas de cadáveres o fluidos corporales que no sean suero y
plasma,

Materlal sumlnlstrado
Consultar la sección 'Reaclivos - Soluciones de trabajo'en cuanto a los
reaclivos suministrados,

. 2 x 6 etiquetas pala fr¿scos

. 2 x 2 fIascos vacios y eliquelados de tapa heméticá

Material r€querldo ed¡cionelmenle (no sumlnllrado)
. EE 071081$1m, Precicontrol HTLV pala 6 x 1.0 mL

. @ 11776576322. Calset vEls. 2 x 56 fascos vacios de ciere
hemético

. Equipo usual de laboraloro

. &ua destilada o desionizada

. Analizador cobas e 801

Accesoños para elanalizador coba6 e 801:

Est¿bilidad de los cal¡brador€sl

calibradores liolilizados hasta la fecha de caducidad

¡ndicada

calibradores reconstituidos a 2.8 "C 4 semanas

reconstitu¡dos a -i0 "C 16 semanas (congelar sólo una

vez)

En elanalizador cobas e 801, a
20-25'C

emplear una sola vez

Conseryar los calibEdores en po3lclón verllcsl a fin de evdar que la
solución se adhiera a la tapa hermétic¿.

Obbnclón y prepar8clón de las muestra§
Sólo se ha anal¡zado y considerado apto el tipo de muesfas aquíindicado.

Suero recogido en tubos estándar d€ muestra o €n lubos que contien€n g€l
de sepaIItcún.

Plasma tratado con hepañna de litio, heparina de sodio, EDTA di y
Íipolásico, ACo, CPD, CP20, CPDA y citrato de sodio.

Pueden emplearse tubos para plasma con EDTA dipolásico que contengan
gel de separación,

Los rccipientes de muestE que contienen anticoaguhntes líquidos tienen
un al8clo de dilución sobre las muestras de pacientes, disminuyéndose los
valores del índice de cut-of (COl). Para minimizar este efecto es
¡mporlante llenar los recipientes de mueska por completo según las
instrucciones del lab canle.

Crit€rio: R€cuperación d€ las mu€stras pos¡livas denlro de r 2! % delvalor
en suero. Dewiacirin absoluta de las muestras con valor€s COI entre 0.00
y l.0dentro de r 0.2 COl.

Estable dunnle 5 dlas a 15-25 "C, 14 días a 2-8 "C, 3 meses a
-20 "C (1 5 "C). Las muesfas pueden congelarse 5 yeces.

Los tipos de muestra aqui indic¿dos Iueron analizados con tubos de
recogida de muestras o sistemas seleccionados, comercializados en el
rnomento de elecluar el análisis, lo cualsignifica que no fuemn analizados
lodos los tubos de tod6 los,abricant€s, Los s¡slemas de recogida de
muestras de diwrsos labricantes pueden cont€n€r dilerentos material€s
que, en ciertos casos, pueden ll€qar a alectü los resulbdos de los análisis.

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

. E+]0488m93190, Cleancell M, 2 x 2 L de solución detergente para la
tslu-la de m€d¡da

. EE 074€5409001, Reservoir Cups, I r€cipi€nles para Procell l¡ M y
CfaanCdl M

FEF 06908t153190, Proolean ll M, 2 x 2 L de solución de lavado

. EE 056S4302001, Bandoja d€ Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 1 05 cubetas y 1 05 puntas de pipeta
(3780 determrnaqones), 3 carlones de residuos sólidos

. @ 07485425001, Uquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
soluclJn de limpieza ISE Cleaning SoltnioDElecsys Sysclean para la
unrdad de detección Liquid Flos, Cleáning Deleclion Unil

. E 07485433001, Prewash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipienle
para la solución de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys Sysolean
para la unidad de prelavado Liquid Flow CleanirE Prewash Unil

. EE 11298500316, lsE cleaning solution/Elecsys Sysolean,
5 x 1 00 mL de soluc¡ón d€tergsnte para el s¡stema

R8al¡záclúr del tost
Para gaEntizar el funcionamiento óplimo deltest, observe las insfucciones
de la pres€nle melódica referent€s alanalizador empleado, Consulte el
manualdel operador aprop¡ado para oblener las inslrucciones de ensayo
especÍicas del analizador.

Las micropartícuhs s€ m€zclan automáticament€ anlas del uso.

Colocar el cobos e pack refngerado (a 2-8 'C)en elgestor de reactivos
(re¿genl manager). Evitar la lormación de espuma, Elanalizador realiza
automálicámenle los procesos de atemperar, abrir y tapar elcobas e pack.

Cal¡bndores:

Colocar los calibradores reconsliluidos en la zona prevista pala las
muestfas,

lnfoducir toda la información necesa a para h cal¡bración deltesl.

Callbraclón
Trazabilidadr No eiste un €stándar internacional aceptado para HTLv-l/ll.
El presente ÍÉtodo lu€ estandarizado lrenle a un esundar de relerencia
de Boche. Las unidades lueron definidas arbitrariamenle.

FEF

o
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Elecsys HTLV-YI|

lnte alo de cal¡bÉciffies. Electuar la cal¡bracidn una vez por lote de
reaclivos con HTLV Call. HTLV Cal2 y reaclivos frescos de un cobos e
pack r€g¡slrado como máximo 24 horas antes en el analizador. S€
recomienda repel¡r la cal¡bBción:

. después de 12 semanas si se tr¿ta del mismo lot€ de r€act¡vos

. después de 28 días (al emplear el mi6mo cobas e pack en el
analizador)

. en caso nec€sario: p.ej. si el control de calidad Precioontrol HILV está
luera del intervalo delinido

lnte^.alo de hs señal€s de el€ctroquimiolumin¡scenc¡a (counts/cuentas)
para los calibradores:
Cal¡brador negatúo (HILV Call): 350-2000,
calibrador posit¡vo (HTLV Cal2)i 15000'10tn00

Control d€ calldad
Electuar el control do calidad con Precicontrol HTLV.

Los confoles de los dilerentes interyalos de conc€ntración debelan
efecluafse junto con el test en deteminaciones simpl€s por lo menos I vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y d€spués de cada cal¡bración.

¡ Adaptar los int€ruahs y llmites de conkola los requisitos indiv¡duales del!t laboiatorio. Los resultádos deben hallarse denh ¿e los límites ¡;finidos.
Cada laboratorio debería establ€cer medidas coneclivas en caso de
obtenef yalores luera del intervalo def¡nido.

S¡ luora necesáfio, repetif la medición de hs muestras en cueslión,

Deben cunpl¡Ge las regulaciones gubernafientales y las nomas locales
de confol de calidad vigerfes.

Cálculo
El analizador c¿lcula automáticanEnte el punto de corte básándose en la
medición de HTLV Call y l-fTLV CaJ2.

El resultado d€ una muesta se indica como reactivo o flo reactirro v
lambién en foma de ind¡ce de cuhfl (señal de la muestra/punto dé corle).

lnbrpr€tación de los resulhdos

0702É202fmvr.0

Re6ultado
numérlco

irensale del
l€sultado

lnbrpretaciúV
acclones posterlores

cot < l.m No reactivo Negativo para anticuerpos
anli-HTLv.l/ll, no se

requi€r8n análisis
posteriores.

cot> 1.00 Reaclivo Todas las muestras

¡nicialmente reaclivas

dob€rÍan anal¿arse
nu€vamenle por duplicado

con el lesl Elecsys

HTtV.lifl.

Rosultado
numédco

Resultado ffnal lnterpretacióry'

acdon€ po8lellore!

Una o ambas

repeticiones por

duplicado lienen un

cot>'t.00

Fepetidamente
reactivo

Elresullado debe

conf¡rmarse según los

algoritmos conf irmatorios

rec4mendados. Las pruebas

confi rmalofias incluyen

determinaciones por

inmunoelectrotrarEf erencia

(Western Blot) y pruebas

PCR para HTLV.

Ambas repeticiones
por duplicado tienen
u¡ COI < 1.00

No reactivo Neg€tivo para anlicuerpos
anti-HTLVlill,

El análisis repetido de las muestras con un indics d€ cut.off in¡cial > 1,00
puede efeclualse automálicámente (ver la s€cción "cobas e lloyi/').

cobas e llou
Los cob83 e floy/ son proc€dimi€ntos prooramados en el s¡slema para

crobas'
facililar una secuencia complelamente aulomatizada da mediciones y el
cácllo de combinaciones de ensayo para eslablecer algorilmos d€
deosÉn.
Un fluio cobas e llow as capaz de elecluar automáticamente mediciones
repetidas por duplicado ds mueslras con un índice de cul{tf inicial > 1,00
(nombr€ abreviado: HTLV R).
Se documenlarán ambos resultados y el mensaie del resultado compl€to,

Limilac¡ores del anállsls. lntsrlerenclas
Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias endógenas y los
siguienles compueslos farmacéuticos sobre el luncionamiento del test sin
qu€ s€ hayan observado interlerencias,

Suslanc¡as enúgenas

Cñle o: R€cup€ración promedio d€ las muesfias positivas dentro de
+ 15 %. Desviación absoluta ds las muestas con valores COI enÍe 0.0 y
1.0 dentro de + 0.2 COl.

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
recoger la mueslra antes de lranscunidas como mínimo I holas kas la
úllima adm¡nistración.

Se han realizado estudios a lin de evaluar elefecto prozona (high{os€
hook). De las 1 1 49 muestras posilivas anahzadas no se obtuvo n¡ngún
resultado falsamente negativo. Sin embargo, no se puede excluir
mmpletament€ el efec{o prozona.

C on p ueslos I a m acéu I ¡cos
S€ anal¡zaron in vitro 17 fámacos de uso extendido s¡n enconlrar
intelerencias con el presente ensayo.

En casos aElados pueden presentarse interlerencEs por títulos
erfemadamenle allos de anticwFos didgidos conka anticuerpos
€sp€cílicos delanalito, la elreplaüdina o el rutenio, Estos efectos se han
m¡nim¡zado gracias a un ad€cuado dis6ño del lest,

Para el diagndstico, los r€sultados dellesl siempro deben inteorelarsg
teniendo en cuenta la anamnesis del pac¡ente, elanálisis dínico asicomo
los resullados de otros erámenes.

Un r€sulhdo negativo de test no descarta por complelo la posibilidad de
una ¡nfecc¡ón por HTLV.I/II. Las muesfas de suero o plasma de una fase
muy temprana (previa a la seroconversión) o de una fase tardÍa de la
infeccún por HTLV-l/ll pueden proporcionar ocEsionalmente hallazgos
negativos,

Dalos específ¡co3 de funclonamhnto del test
A continuación, se indican los dalos repres€ntativos del func¡onamienio del
lesl en el anal¡zador. Los rssultados de cada laboralorio en parlicuhr
pueden difeñr de estos valores.

Prccbión
La precisión ha s¡do deteÍminada medianle reaclivos Elecsys, muestras y
contoles según un probcolo (EP05.43) del CLSI (Clinicaland Laboratory
Standads lnst¡tute):2 ciclos diarios por duplicEdo. cada uno durante
21 días (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

o

Sustancla Concentración anal¡zada

Eilirrub¡na s 112,! Umotil o s 66 mg/dL

Herrcglobina < 0,3 mmoul o < 500 mg/dl

lntralipid 3 Z{00 mg/dL

Biolina s 246 nmoul o s 60 ng/mL

Faclores r€umatoides < l2O0 Ul/mL

lsG < 3.2 g/dL

lsA < 7 g/dl

lgM < 1 gidl

Analizador cobas e 801

Repetlbllidadcl PrGc¡Eión

¡nlernedird)

Mueslra Media

cot
DE

cot
CV

%

DE

cot
CV
o/o

Suero humano 1 1.52 0.024 1.6 0.026 1.7
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Analizador cobas e 801

Repetlbllldad") Precls¡ón
lnErmedld)

Muesfa Media

cot
DE

c0t
CV
o/"

DE

cot
cv
o/o

Suero humano 2 0,898 0.016 1.7 0.017

Suero humano 3 2.51 0.051 2.0 0.068

Suero humano 4 1.78 0.030 1.7 0.035 2.0

Suero humano 5 0,132 0.003 1.9 0.003 2.0

Suero humano 6 6.30 0.113 1.8 2.1

Suero humano 7 76,1 1.7 1.60 2.1

PC"IHTLV O 0,133 0.003 2.0 0,003 2.1

PC HTLV I 5.37 0.062 1.1 0,089 1.7

PC I-ÍTLV 2 2.65 0.036 1.4 0.M6 1.7

Elecsys HTLV-il!

c) FepeliHlidad = preclslóo nüaserle

d) Prei6ión irf€ín€dh = preclslón lnlerserie

Especlfi cldad analítica
Se han analizado con el test Elecsys HTLV-l/ll 222 muestras que cont¡en€n
sustancias pot€ncialmente inlelerentes comprendiendo muestras:

. mn anticuerpos anti-Hlv, EBV, HSVi/2, Rub€lla, HAV, HBV, HCV,
E. cal¡

. mn ag€ntes de enfermedades aulo¡nmurres (p. ej. ANA) y tílulos
elevados de lactor reumatoide

No s€ obtuüeron resullados falsam€nte r€aclivos con eltest Elecsys
HTLVl,4l por lo cualeste lest tien€ una €sp€cil¡c¡dad del 100 %. Dos
mueslras que fueron repetidamente re¿ctivas en el test Elecsys HTLVl4l
se conlimaron como positivas mediante inmunoblot para HTLV.

Sem¡bilidad clínlca
D€ 1149 muestras oblenidas de Dac¡enles de diferentes oríoenes
geografcos, infectados por el HTLVI/|| en diversas fases dé la
enlermedad, 1 1 49 dieron r€sultados repelidámente reactivos con el test
Elecsys HILV-UI|. La seNibilidad del tesl Elscsys HTLV-l4l en €ste estudio
fue del 100 %.

Especlllcldad clínlca
Se deteminaron con eltesl El€csys HTLV-l/ll un lotalde 13974 muestras
kutina diagnostEa. mujeres embarazadas y donant€s de sangre) d€
6 cenlros de Europa y Japón, La especificidad del esludio lue d€l 99,95 o/"

(n = 11575) para donanles de sangre y del 98.83 % {n = 2399) para la

c«oba
rutina diagnóstica incluyendo a mujeres embarazadas. El limite rnlerior del
inlervalo de conlianza del 95 % fue de|99.89 % para donantes de sarEre y
d€l 99.56 ?o para la rutina diagnósticá induyendo a mujeres embarazadas.

0 lntervaio d6 confianza d6l 95 o¿, tihter¿l
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Para más inlormación acercá d€ los componenles, consulhrel manualdel
operador del analizador, las ho,as de aplicac¡ón,la inlormación de producto
y las melfuicas coÍespondientes (disponibles en su pais).

En la presente m€tódicá s€ emplea como sepaGdor decimal un punto para
distinguir la pade entera de b parte ,raccionaña de un número decimal. No
se ulilizan separadores de millares.
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Cohortes (por orígencs
g€ográflcos)

N tluestras
conñrmadas

poslllvas

Senslbllldad
o/o

Jañn 420 420 100

Amé ca delSur 134 134 100

Caribe 97 100

EE,UU. 259 259 100

Europa/Medio 0rEnte 236 100

Atñca 3 3 100

Cohortes (por t¡po de
ürus)

N MuBtfas
co lrmadas

posltlvas

Semlbllldad
o/o

HTLV I roral 926 926 r00

HTLV ll total 200 200 f00

l-fTLV lotal, tipo

desconocido

23 100

Total 1149 1149 100

RO3; '.1,:L¡- i. r,,,:/l

Cohotu N Mu€lrag
co lmadas

poslt¡vas

Muestrss
lndebrmlna-

daE

Especil¡c¡.

dadr)

v"

Su6ro d€

donanles de

sangre

9551 1 2 99.94

(99.86,99.98)

Plasma EDTA de

donanles de

sangfe

?!24 0 1 100

(99,82r00)

Butina

diagnóstica

(incluyendo a
mujeles
embarazadas)

2399 3 99.83
(99.56-99,95)
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c«obas'Elecsys HTLV-l/ll

Sfmbolos
Roche Diagnostics emplsa 106 s¡guientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicádos en la noma ISO 1528-f (para los EE,UU.| consulte
https://usdiagnostics.roche.com para la detinición de los siÍÉolos usados).
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Calibrador

Volumen lras reconstitución o mezcla
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