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DISPOSICION N0

BUENOS AIRES 1 8 MAR. 2016

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-2928/15-0 del Registro de la
I

Administr-acián Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Wf\1 ARGENTINA S.A.

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitra" denominados 1) LIAISON ,,'

Chlamydia trachomatis IgG / inmunoensayo quimioluminiscente (CUA) I par~' lél

determinación semi cuantitativa de anticuerpos IgG específicos contrJ la,
, "Chlamydia trachomatis en muestras de suero y plasma humano; 2) LIAISON'¡:'

Conlro' Cl1lamydia trachomatis IgG / para verificar la f1abllIClad de lus 1nsayos;

3) UAISON@ Chlamydia trachomatis IgA/ inmunoensayo quimiolumin,scent.;

(CU.A) para la determinación cualitativa de anticuerpos IgA específicos control la

Chlamvdia trachomatis en muestras de suero y plasma humano; y 4) LU\ISON.y

Control Chlamydia trachomatis IgA / para verificar la fiabilidad de los ensayos;

los ensayos deben realizarse en la serie de instrumentos LIAISON@ AniJlyzer.

Que a fs. 224 consta el inForme t(~cn¡co producido par el Sel-\icio dI.;

Productos para Diagnóstico que establece que los prodL!ctos re'J:1er las

~ condiciones de aptitud requeridas para su autOrizaCión.
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DISPOSICJON N°

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

intervención de su competencia.

t00~lcio lél,
I,

16A63,

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establec~ la Ley
,

Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.

Que se actúa en virtud de las facultades cOllferidas por el Detelo f\jO

1490(92 Y por el Decreto NO 101(15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMrNISTRACION ~IACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominacios 1) LI.AISüN(I~

Chlamydia trachomatis IgG I inmunoensayo qllimioluminiscente (eLIA) p<Jri:j la

determinación semicuantitativa de anticuerpos IgG específicos coiltn la,

Ch/amydia trachomatis en muestras de suero y plasma humano; 2) LIAISON@'

Control Chlamydia trachomatis IgG j para verificar la fiabilidad de los ensayos;

3) UAISON@ Chlamydia trachomatis IgAj inmunoensayo quimioluminlscente

(CLIA) para la determinación cualitativa de anticuerpos IgA específicos dontri.l la

I
Chlamydia trachomatis en muestras de suero y plasma humano; y 4) LlAl~~GN,:f

el' Control Chlamydia trachomatis IgA j

~'/\.

para verificar la fiabilidad de los ensayos;
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DISPOSICION N°

los ensayos deben realizarse en la serie d8 instrumentos UAISON@ Anal~ZCI- que

serán elaborados por DiaSorin Ireland Ltd.¡ Unit 13jl4 Ilolly ,LwenuG, St:llor~)a'l

Industrial Park, Blackrock Ca, Dublin (IRLANDA) e importados por WM

ARGENTINA S.A. a expenderse en envases conteniendo 1) partículas magnéticas

(SORB: 2,5ml), Calibrador 1 (CAL1: 0,55ml), Calibrador 2 (CAL2: 0,55ml),

I
tampón de ensayo 1 (BUF1: 23,5ml); y Conjugado (CON), 23,5:n1), pi"a 100

I

determinaciones; 2) Control Negativo (Control -: 2 X O,8ml) y COlltrol '?OSilivJ

(Control +: 2 X 0,8ml); 3) particulas magnéticas (SORB: 2,5ml), Calibrador 1
i

(CAL1: 0,55ml), Cal,brador 2 (CAL2: 0,55ml), tampón de ensayo 1 tSUFF1:

23,5ml), para 100 determinaciones; y Conjugado (CON]: 23,5ml); y 4)!control

Negativo (Control < 2 X 0,8ml) y Control Positivo (Control +: 2 X 0,8ml); CUYil
I

composición se detalla a fojas 110 y 116 con un período d(-~ vida úd d2 13

(DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2-

J
'80C .

ARTICULO 2°,- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrante a fojas
I

32 a 109, desglosándose las fojas 32 a 42, 65 a 75, y 98 a 101 debiendo constar

en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarad~ por el elaborajor

impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

AUr-.1ENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las

3
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ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión

a sus efectos, por el Departamento de fY1esa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSpdsición

junto con la copia de los proyectos de rótulos I Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-2928/15-0.

DISPOSICIÓN N°:
•¿ ay.

¥
I
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Dr. ROBERTO EDE
Sllbadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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DiaSonn Ireland Ltd.
Unit 13114 Holly Avenue, Stillorgan Industrial Park, Blackrock
CO.Dublin ~ Ireland
www.diasorin.com
Tel. +39.0161.4871

Modificaciones: ij4, ~10;
Supresiones: •

L1AISONl!I Chlamydia trachomatis IgG UREF1310570)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO
El ensayo LlAISONII Chlamydia trachomatis IgG emplea la taenologre de la quimioluminlscencia (CLlA) para la
determinación semi cuantitativa de anticuerpos IgG especIficas contra la Chlamydia trachomatis en muestras de suero o
plasma humano.
El ensayo debe realizarse en la serie de instrumentos LIAISONII Analyzer.

2. RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL TEST
Chlamydlaceae es una familia de bacterias gramnegativas que incluye tras patógenos intracelulares obligados para el
hombre: C. trachomatis, C. pneumoniae y C. psittaci. En la especie C. trachomatis hay tres biovares humanos: ag,ntes
causantes de tracoma, agentes causantes de Hnfogranulome venéreo (LGV) y agentes causantes de Infecciones genitales
de transmisión sexual, como cervicitis, endometritis, salpingitis y uretritis. .
La infección por C. trBchomatis es la enfermedad bacteriana de transmisión sexual (ETS) más común 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 afio se producen más de 50 millones de nuevos casos de
infección por Chlamydia trachomatis en todo el mundo.
Aunque el mayor impacto de la enfermedad causada por Chlamydia trachometis se produce en el sistema reproductor
femenino, este patógeno también provoca infecciones en hombres y niflos. La prevalencia de infecciones por Chlamydia
trachomatis en mujeres adolescentes sexualmente activas, considerada la población de alto riesgo, suele superar el1 0%,
mientras que la prevalencia puede alcanzar el 40% en algunas adolescentes y poblaciones de mujeres atendidas en
clJnicas de ETS. La prevalencia de infecciones por Ch/amydia trachometls varia entre el 4 y el 10% en hombres
asintomáticos, y entre el15 y el 20% en el caso de los hombres que acuden a cl/nlcas de ETS. Las infecciones por clamidia
en recién nacidos se producen a consecuencia de la exposición perinatal (aproximadamente el 65% de los bebés nacidos
de madres Infectadas). La dificultad más 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 ningun sfntoma. Se cree que la inmunidad que
aparece después de la infección es especffics y solo parcialmente protectora, por lo que las infecciones recurrentes son
frecuentes. La correlación demográfica más común de infección por Chfamydia trachomatis en mujeres es la edad joven
(menos de 20 aftas).
La detección de anticuerpos IgA especfficos puede ser indicativa de infección activa por clamidia y ha demostrado ser un
marcador importante debido a la corta vida de los anticuerpos IgA, cuya duración cointide con la estimulación antigénlca.
Asimismo, la detección de anticuerpos IgA es adecuada para llevar a cabo un seguimiento posterior al tratamiento.
La detección de anticuerpos IgG es un marcador de inmunorreacción positiva contra la clamidia, ya' se trate de infecciones
actuales, crónicas o pasadas.

3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
El método de determinación semicuantitativa de antfcuerpos IgG especrticos contra la Ch/amydie trachomatfs ~s el
inmunoensayo indirecto mediante quimioluminiscencia (CLlA). El tampón de ensayo 1 contiene peptidos sintéticos
blotlnlJados especfficas de la ChJamydia trachomatis, mientras que las partlculas magnéticas (fase sólida) están recubiertas
con estreptavidina y un anticuerpo monoclonal de ratón dirigido contra la IgG humana se conjuga con un derivado del
Isoluminoi (conjugado anticuerpo-isoiuminol). Durante la primera incubación, el anticuerpo anti-Ch/amydia trachometis
presente en los calibradores, las muestras o los controles se une a los péptidos biotinilados y luego a la fase sólida
mediante la unión estreptavidina-blotina. Durante la segunda incubación, el anticuerpo monoclonal de ratón reacciona con
cualquier anticuerpo IgG humano contra Chlamydie rrachomatis unido a la fase sólida. Después de cada incubación, se
elimina el material no enlazado mediante un cíclo de lavado.
A continuación se a~aden los reactivos starter que inducen una reacción de quimioluminiscencia instantánea. La selial
luminosa, y por lo tanto la cantidad de conjugado anticuerpo~isoluminol, se mide con un fotomultiplicador en unidades
relativas de luz (RLU) e indica la presencia o la ausencia de anticuerpos IgG anti-Chlamydia trachomatis en los
calibradores, las muestras o los controles.
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04. MATERIALES SUMINISTRADOS

Integral de reactivos

Partlculas magnéticas ISOROI Partrculas magnéticas recubiertas con estreptavidina, albúmina serica bovina, tampón PBs,
(2,SmL) <: 0,1% de azida sódica.
Calibrador 1 ~ Suero/plasma humano que contiene niveles bajos de IgG anti-Chlamydia trachomatis,
(0,55 mL) caserna, albúmina serlca bovina, tampón fosfato, EDTA; detergentes, conservantes y un

colorante amarillo inactivo. Las concentraciones de los calibradores (UA/mL) estan
referenciadas con una preparación interna de anticuerpos.

Calibrador 2 ICALI21 Suero/plasma humano que contiene niveles medios de IgG anti-Chlamydia trachomatis,
(0,55 mL) caserna, albúmina sé rica bovina, tampón fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y un

colorante azul inactivo. Las concentraciones de los calibradores (UA/mL) están
referenciadas con una preparación inlerna de anticuerpos.

Tampón de ensayo 1 ~ Péptldos sintéticos especrficO&de Chlamydia trachomatis, caserna, albúmina serica bovina,
(23,5 mL) lampón fosfato, EDTA, detergentes, oonservantes y un colorante azul inactivo.
Conjugado ICONJI Antiouerpos monoclonales de ratón anti~lgG humana conjugados oon un derivado de
(23,5 mL) isoluminol, suero fetal bovino, tampón fosfato, 0,2% de ProClin" 300, conservantes y un

oororante rojo inaolivo.
Número de ensayos 100 ,
Todos los reaotivos se suministran listos para su uso. El orden de los reaotivos refleía el orden con el que se. han
ensamblado los contenedores en el Integral de reactivos.

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

LIAISON" XL Analyzer

LIAISON" Xl Cuvettes (/REFI X0016).
L1AISON~ Xl Disposable Tips (lREFI X0015).
LIAISON" Xl Starter Kit (IREFj 319200).

LIAISON" Wash/System Uquid (REF 319100).
LIAISON" XL Wasle Bags (REF X0025).

LIAISON'" Analyzer

LIAISON" Module (/REFI319130),

LIAISON" Starter Kit (REF 319102) o
LIAISON" XL Starter Kit (REF 319200),
L1AISON"Ught Cheok (REF 319101).
LIAISON" Light Cheok 12 (REF 319150).
LIAISON" Wash/System Liquid (jREF!319100).
L1AISONIIIWaste Bags <\REF\450003).
LIAISON" Cleaning Kit (REF 310990).

Otros materiales requeridos

Controles LIAISON'" Chlamydia trachomatis IgG (negativo y positivo) (IREFI310571).

S. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnóstico in vitro.
Todas las unidades de suero y plasma utilizadas para elaborar los componentes de este kit se han analizado y se: han
enoontrado no reactivas para la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ningún
método de análisis puede garantizar totalmente la ausenoia de agentes patógenos, todo el material de origen humano
deberá oonsiderarse potencialmente infeocioso y manipularse como tal. I
6. 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 contaoto con meterlal potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y
guantes deseohables. Lávese cuidadosamente laa manos al terminar el ensayo.
Evite las salpicaduras y la formación de aerosoles. Las gotas de reaotlvo biológico deben eliminarse oon una soluoión de
hipoclorito sódioo que oontenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse igual que los deseohos
infectados.
Todas las muestras V los reaotivos que oontienen materiales biológloos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infeooiosos. los residuos deben manipularse oon ouidado y eliminarse de oonformidad oon el
protocolo del laboratorio y las disposiCiones legales vigentes en cada pals. El material que se vaya a reutilizar tendrá que
esterilizarse correotamente de aouerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilizaciónl
descontaminaolón.
No utilice n¡ngun kit o componente después de la fecha de oaducldad indicada en la etiqueta.
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REACTIVOs: leONJI
CLASIFICACiÓN: Skin sens. 1 H317

PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia

SIMBOLOSfPICTOGRAMAS:

~
GHS07 Signo de exclamación

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

INDICACIONES DE
P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gaslla niebla! los vapores/el aerosol.PRECAUCIÓN:
P280 Uevar guanteslprendaslgafaslméscara de protección.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE:

(solamente sustancias prescritas Masa de reacción: 5-cloto-2-metil-<4-iSDtiazolln~3-0na[CE N." 247--500-71 Y
2-metiI-2H-isotiazol-3-ona (CE N." 220-239-6] (en proporción 3:1)con arreglo al Articulo 18 del (proClinlJl 300)

Reglamento CE 1272/2008) ,
I

De acuerdo con el Reglamento CE 127212008 (CLP), ISORal se ha etiquetado como EUH210: Puede solicitarsa la fich"a de
datos de seguridad. "
Para obtener más Información, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el ~¡tio
www.diasonn.com.

~
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (ClP), los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado como , . ,MEO, ,)'

~/

7. PREPARACIÓN OEL INTEGRAL DE REACTIVOS
Para manipular los reactivos es precIso adoptar una serie de precauciones importantes:

Resuspensión de las partlculas magnéticas
Las partrculas magnéticas daben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento.
Siga fas pasos Indicados a continuación para garantizar la suspensión completa de las partrculas:
Antes de quitar el precinto, gire la rueda pequena del compartimento de partfculas magnéticas hasta que la Suspensión
adopte un color marrón. Agite horizontalmente el integral de reactivos con delícadeza y sumo cuidado para facilitar la
suspensión de las particulas magnéticas (evite la formación de espuma). Conlrole visualmente el fondo del frasco de
partrculas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedado partlculas 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 partrculas magnéticas estén completamente resuspendldas.
Formación de espuma en los reactivos
Para garantizar las mejores prestaciones del inlegral, se recomienda evitar la formación de espuma en los reactivos.
Respete las recomendaciones siguientes:
Antes de usar el integral, controle visualmente los reactivos y en espacial los calibradores (segunda y tercera pos¡~ión
despUés del frasco de partlculas magnéticas) para asegurarse de que no se ha formado espuma. Si se observa la preseflda
de espuma tras la resuspensión de las partrculas 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
y que se ha agitado. 1

Instalación del integral en el área de reactivos
LIAISONIl Analyzer

Coloque el integral en el área de reactivos del analizador con la etiqueta de código de barras orientada a la izquierda y
espere 30 minutos antes de utilizarlo. Las partrculas magnéticas se agitan automáticamente y se resuspenden por
completo en el analizador.
Consulte el manu ••1del usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo.

LIAISON" XL Analyzer
- El instrumento LIAISON" XL Analyzer incorpora un dispositivo magnético que favorece la dispersión de las

mlcroparticulas antes de colocar un integral de reactivos en el área 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 integral de reactivos en el dispositivo magnético durante al menos 30 segundos (varios minutos como máximo).
Si es necssario, repita la operación.
Coloque el integral en el área de reactivos del analizador con la etiqueta onentada a la izquierda y espere 15 minutos
antes de utilizarlo. Las partículas magnéticas se agitan automáticamente y se resuspende por completo en el analizador.

Consulte el manual del usuarlo del analizador para introduclr las muestras y comenzar el e
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s. CONSERVACION y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS 2 7, 518 $@3A.,~1;"
- Sellado Estable a 2.S.C hasta la fecha de caducidad. > '" :;
- Abierto eh el instrumento o a 2-8"C: Estabilidad de ocho semanas, Q.. '", ~
- 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 posición vertical. ~::B-.MI::O.
- No lo congele. ~
- Mantenga el integral de reactivos en posición vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada resuspensi6n

de las partlculas magnéticas.
- Evite su exposición a luz directa.

9. RECOGIDA Y PREPARACiÓN DE LAS MUESTRAS
En el ensayo puede emplearse suero o plasma humanos. Las pruebas realizadas confirman que es posible utilizar EDTA
potásico, heparina de litio y cJtrato sódico como anticoagulantes. Recoja la sangre de forma aséptica mediante punción
venosa, déjela coagular y separe el suero del coágulo lo antes posible. Antes del ensayo, clarifique por filtración o
centrifugación las muestras que presenten material en suspensión, opalescencia, lipernia o residuos eritrocitarios. No use
muestras fuertemente hemolizadss o lipémicas, ni muestras que contengan partlculas o presenten contaminación microbiana
evidente. Elimine las burbujas de aire que pueda haber antes del ensayo. Las muestras tendrán que guardarse a una
temperatura de 2-SoC cuando se vayan a utilizar en los siete dlas siguientes a la extracción; de lo contrario, habrá que hacer
partes allcuotas y congelarlas (-20"C o menos). Las muestras congeladas deben descongelarse y agitarse bien antes de
realizar al ensayo. Diaz muestras de diferente teactividad se han guardado durante siete dfas a 2-S"C, y diez muestras se
han sometido a cinco ciclos de congelación y descongeladón. Los resultados no han presentado diferencias significativas.
El volumen mfnlmo de muestra necesario para una determinación es 170 IJL (20 IJL de muestra + 150 IJL de volumen muerto).

10. CALIBRACiÓN
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 solución de los calibradores se pueden realizar cuatro calibraciones.
La calibración debe realizarse por triplicado cada vez que se verifique al menos una de las siguientes condiciones:
- Se usa un nuevo lote de integral de reactivos o de reactivos starter.

Han pasado más de ocho semanas desde la calibración anterior.
El analizador ha recibido asistencia técnica.
Los valores de control están fuera de los rangos esperados.
LIAISON" Analyzer: Los valores de los calibradores están almacenados en los códigos de barras de la etiqueta del Integral.
L1AlsoNe XL Analyzer: Los valores de 10$ calibradores estén almacenados en la etiqueta de identificación por
radiofrecuencia (RFIO).

11. PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
Para obtener resultados correctos, es preciso respetar estrictamente las instrucciones proporcionadas en el manual del
analizador.
LIAISON" Analyzer. Cada parámetro de la prueba se identifica mediante el código de barras incluido en la etiqueta del
integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer el código de barras, el integral no debe utilizarse. No deseche el
integral de reactivos; póngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para solicitar instrucciones.
LIAISON" Xl Analyzer. Cada paré metro de la prueba sa identifica mediante la información codificada en la etiqueta de
identificación 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 reactivos; póngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para
solicitar instrucciones.
Las operaciones que realiza el analizador son las siguientes:
1. Dispensa los calibradores, los controles o las muestras en el módulo de reacción.
2. Dispensa el tampón de ensayo 1.
3. Dispensa las partfculas magnéticas recubiertas.
4. Incuba.
5. Lava con el liquido de lavadolllquido del sistema.
6. Dispensa el conjugado en el módulo de reacción.
7. Incuba.
S. Lava con ellfquido de lavadolllquido del sistema.
9, Añade los reactivos starter y mide la lu:: emitida.

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 IgG:
(a) por lo menos una vez cada dia de uso,
(b) cuando se usa un nuevo integral de reactivos,
(c) cuando se calibra el kit,
(d) cuando se usa un nuevo lote de reactivos starter,
(9) o según las normas o los requisitos establecidos en los reglamentos locales o por entidades autorizadas.
Los valores de control deben permanecer dantro de los rangos previstos. Cada vez que el valor de uno o ambos conltoles
no coincida con el rango esperado, habrá que repetir la calibración y evaluar de nuevo los controles. Si los valores siguen
fuera de rango tras una calibración satisfactoria, será preciso repetir la prueba usando un frasco de control sin abrir.
Los resultados no deben notificarse si los valores de control están fuera del rango previsto.
Antes de utilizar ontroles es preciso evaluar su compatibltidad con este ensayo, asf co establecer los intervalos de
valores que se v n a a 'car todos los materiales de control de calidad utilizados.
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13. INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 2 l 5. 1«..'
Para garantizar una interpretación fiable de los resultados es preciso analizar los anticuerpos IgG e IgA. - PI:' ~¡<y'
El analizador calcula automáticamente la concentración de anticuerpos IgG anti-ChfamydJa trechornatis, expr ,'- . ,-
unidades arbitrarias (UAlmL), y clasifica los resultados. Para obtener información detallada, consulte el correspondiente
manual del analizador.
Aunque los calibradores y los controles puaden generar resultados de RlU o dosis distintos en LIAISON'" y LIAISON" XL,
los resultados de los pacientes son equivalentes.
Intervalo del ensayo. De 5 a 250 UAlmL de IgG anti-Chfamydja frachomsris,
El valor de corte que discrimina entre la presencia y la ausencia de anticuerpos IgG anti-Chfamydia frachomatis es 10 UA/mL.
los resultados de las muestres deben interpretarse como sigue:
las muestras con concentraciones de IgG anti-Chlamydia trachomatis por debajo de 9 UNml se deben considerar negativas.
las muestras con concentraciones de IgG anti-Chlamydia trachomatis entre 9 y 11 UAlml se deben considerar dudosas.
El análisis de lali muelitras dudosali debe repetirse para confirmar el reliuftado ¡nicie/. Si una muelitra es positiva en la
segunda prueba, se considerará positiva. Si una muestra es negativa en la segunda prueba, se consideraré negativa. Si el
resultado eli repf:tidamente dudoso, habrá que obtener y anaNzar una segunda muestra antes de que transcurran una o dos
semanali.
Las muestras con concentraciones de IgG anti-Chfamydia trachomatis iguales o por encima de 11 UA/mL se deben
considerar positivas.
Un resultado negativo para anticuerpos IgG anti-Chfamydia fraehomatis suele indicar Que la persona no se ha contagiado y
es susceptible de contraer Chfamydia trachomafis. No obstante, no se descarta la posibilidad de que haya contra Ido
Chlamydia trachomati& aguda, puesto que la infección puede encontrarse en una fase muy temprana y el paciente puede no
ser capaz de sintetizar los anticuerpos especificas contra la Chlamydia trachomatili, o puede presentar niveles de
anticuerpos no detectables.
Un resultado positivo para anticuerpos IgG anti.Chfamydia trachomatis puede ser indicativo de infección actual, crónIca o
pasada.

13.1. Interpretación de los resultados combinados de IgG e IgA obtenidos en muestras Individuales

Resultados de IgG Resultados de IgA Interpretaci6n de los resultados

No hay evidencia de infección. Un resultado negativo para anticuerpos anti-Chlamydia
Negativo Negativo trachomatis suele indicar que el paciente no se ha contagiado, pero no permíte

descartar la posibilidad de infeoción.
Positivo Negativo o dudoso Puede indicar infección pasada o actual.

Dudoso Dudoso Analice una segunda muestra, extralda antes de una o dos semanas, a la misma vez
Que analiza la primera muestra.

Positivo Positivo Puede indicar infección aguda o crónica.
Negativo Positivo Puede indicar infección aguda o crónica.

14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
No se han precisado las caracterlsticas del método de ensayo en casos en los que la prueba de Chlamydia trachomatis
L1AISONc se utiliza junto con ensayos de otros fabricantes para detectar los marcadores serológicos especfficos de
Chlamydia trachomatis. En este caso, los usuarios son responsables de establecer sus propias caracterlsticas.
Para obtener resultados fiables es necesario utilizar una técnica especializada y seguir estrictamente las instrucciones.
la contaminación bacteriana o la inactivación por calentamiento pueden repercutIr en los resultados de la prueba.
los resultados de la prueba se muestran de manera semicuantitativa como positivos o dudosos o negativos para la
presencia de anticuerpos IgG anti-Chlamydia trachomatis. Sin embargo, el diagnóstico de una enfermedad infecciosa no
debe basarse en el resultado de un solo ensayo, sIno que debe estar respaldado por otras pruebas cllnicas,
otros procedimientos diagnósticos y la opinión del médico.
Las muestras de los pacíentes tratados con preparados de anticuerpos monoclonales de ratón para terapia o diagnóstico
pueden contenar anticuerpos humanos anti-ratón (HAMA). Como estas muestras pueden interferIr en un ensayo
inmunológico basado en el uso de anticuerpos monoe/onales, sus resultados deben examinarse minuciosamente.
Las muestras de pacientes a los que se administran dosis terapeuticas de vitamina H (biotina) pueden interferir en los
ensayos inmunológicos basados en el uso de reactivos biotínilados, por lo que sus resultados deben examinarse
minuciosamente (para obtener información detallada, consulte el apartado ti15.1).
los integrales no deben utilizarse con los dos tipos da analizadores (L1AISONc y L1AISONc XL). Una vez que se ha usado
un Integral con un tipo de analizador concreto, debe seguir usándose 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 lipo
de analizador. Los seguimientos deben realizarse en un único tipo de analizador (LIAISON- o LiAISON- Xl).
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15. PRESTACIONES METOOOLÓGICAS OEL KIT 2 l 5>.9 \~:'
15.1. Esp«"'''.a. a.alltloa ~.
La especificidad analltlca se define como la capacidad del ensayo para detectar un analito especifico en presa
factores potencialmente interferentes en la matriz de la 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 demostrado que las
prestaciones del ensayo no dependen de los anticoagulantes (EOTA potásico, heparina de fitio, citrato sódico), la hemolisis
(hasta 10 mg(ml de hemoglobina), la lipemla (hasta 30 rng/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 ejecución de hasta cinco ciclos de congelación
y descongelación en las muestras.
Reacciones cruzadas. la finalidad del estudio de reactividad cruzada relacionado con el ensayo LIAISON" Chlamydia
1rachomatis IgG es evaluar las posibles interferencias de anticuerpos dirigidos contra otros organismos que podrlan originar
slntomas clfnlcos similares a los de la Infección por Chlamydia lrachometis (Chlamydia pneumoniae, Mycop/asma
pneumoniae, Treponema palfldum), de otras condiciones derivadas de una actividad atlpica del sistema inmunitario
(factor reuma10ide (FR), autoanticuerpos anti~nucleares (ANA), anticuerpos humanos anti~ratón (HAMA») y de antIcuerpos
dirigidos contra otros organismos que podrfan originar enfermedades infecciosas (Toxoplasma gondii. hCMV, virus de la
rubeola, parvovirus B19, EBV, virus del sarampión, 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~ChJamydia lrachomalis
comercializado. En el estudio se emplearon muestras sera negativas para anticuerpos IgG an1i-Chlamydia trachometis
y seropositivas para reactivo cruzado. Para detectar la presencia de reactivos cruzados en las muestras se Usaron ensayos
que llevan la marca CE.

Estado cl/nico Numero de muestras Resultados positivos o
negativas esperadas dudosos en L1AISON<I!

Anticuerpos IgG anti.hCMV • O ,
Anticuerpos IgG antl~VZV 5 O IAnticuerpos IgG anti-parvovirus B19 11 O ,
Anticuerpos IgG contra el virus del sarampión 6 O !
Anticuerpos IgG contra el virus de la rubeola 11 O ¡Anticuerpos anti-EBV 6 O
Anticuerpos IgG contra el virus de la parotlditis 6 O I
Anticuerpos IgG anti. Toxop/asma gond;; 6 O IAnticuerpos anli-VHC S O
Anticuerpos anti-VHB 6 O IAnticuerpos anti~VIH 5 O

IFactor reumatoide (inmunoglobulinas anti-Fc) 5 O
Anticuerpos anti-nucleares (ANA) 6 O
Anticuerpos humanos anti-ratón (HAMA) , O
Anticuerpos anti-Chlamydia pneumoniae 7' 3
Anticuerpos IgG anti-Mycoplasma pneumoniae 6 O
Anticuerpos anli. Treponema pa/lidum 21 O
Total 201 3 ,
Aunque no existen pruebas concluyentes de re8ctividad cruzada, no se puede descartar la posibilidad de reactividad
cruzada con antIcuerpos antl-Ch/amydia pneumonias. Los resultados se refieren a los grupos de muestras analizadas y su
precisión no está garantizada, dado Que pueden existir diferenclas entre laboratorios y centros.
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1$.2. Precisión con UAISON'Analyzer y ....J...(
Para determinar la repetibilidad y la reproducibllldad del ensayo (es decir, las variaciones intra.ensayo ~ • -'.
se utilizaron muestras con diferentes concentraciones de enalllo especifico. los resultados se refieren a llom~
muestras analizadas 'J su precisión no está garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios ~.

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

Repetibifidad A B Control positivo
Número de determinaciones 20 20 20Media (UAfmL) 20,5 47,1 17,3
Desviación estandar (UAlmL) 1,4 1.8 1,1Coeficiente de veríscicn (%) 6,9 3,8 6,5Valor rnfnimo (UAlmL) 17,2 42,8 14,9Valor ma)ljmo (UA/mL) 22,5 51,1 19,3

Reproducibllidad. Para evaluar la reproducibilidad se analizaron veinte réplicas en dias diferentes (dos series por
duplicado al dfa durante diez dlas) 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.O 01
Número de determinacJones 20 20 20Media (UAlml) 23,1 52,1 20,7
Desviación estandar iUNmL) 2,3 4,9 1,5Coeficiente de variaCIón (%) 9,7 9,5 7,2Valar mfnimo (UAlmLj 19,8 42,7 17,3Valor máximo (UAlmL) 28,3 59,2 23,6
LOTE N.O 02
Número de determinaciones 20 20 20Media (UAfmL) 22,8 53,3 19,8Desviación estándar (UAlmL) 2,0 3,8 1,5
Coeficiente de variación (%) 8.9 7,1 7,8Valor mfnimo (UAlmL) ,

19,8 42,7 16,4Valor máximo (UA/mL) 28,3 59,9 22,2
LOTE N," 03
Número de determinaciones 20 20 20Media (UAlmL) 22,8 52,4 24,7Desviación estándar (UNrnL} 1,4 4,9 1,3Coeficiente de variación (%) 6,1 9,3 5,3Valar m!nima (UAlmL) 19,8 42,7 22,0
Valor máxima (UAlmL) 24,5 59,9 27,3

Reproducibilidad - Silio 2 A B Control posiilvo
LOTE N." 01

iNúmero de determinaciones 20 20 20Media (UA/mL) 21,2 51,5 27,0Desviación estándar (UAlmL) 2,1 3,8 1,6
Coeficiente de variación (%) 9,9 7,4 6,0Valor mfnimo (UAfmL) 18,8 41,6 23,8Valar maximo (UAfmL) 26,2 57,4 29,7
LOTE N." 02
Número de determinaciones 20 20 20
Media (UNmL) 20,3 55,3 26,1Desviación estándar (UAlmL) 2,2 4,3 2,3
Coeficiente de variaCIón (%) 10,9 7,8 8,9Valor mrnimo (UAlmL) 17,4 44,9 22,3Valor maximo (UA/mL) 25,0 64,8 30,5
LOTE N." 03
Número de determinaciones 20 20 20Media (UA/mL) 24,4 49,8 27,2
Desviación estándar (UNmL) 2,2 4,4 2,2Coeficiente de variación (%) 8,8 8,8 8,2
Valar mrnimo (UAlmL) 21,4 35,7 23,5
Valar máximo {UAlmL) 27,7 55,6 31,7
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15.3. Precisión con lIAISON~ Xl Analyzer 'Y' ,..~.
Para determinar la repetibilidad y la reproducibllidad del ensayo (es decir, las variaciones ¡otra-ensayo e In a"0'
se utilizaron muestras con diferentes concentraciones de un analito especifico. La variabilidad mostrada en las ta 4\~
dado lugar a una clasificación errónea de las muestras. -~

Repetlbllidad. Para evaluar la repetlbilidad se han analizado veinte réplicas en la misma sesión analfticB.

Repetibilidad 1 2 Control positivo
Número de determinaciones 20 20 21JMedia (UAfmL) 19,7 47,2 22,5Desviación estándar '.2 2.2 O.'Coeficiente de variacl6n (%) 6,1 4,7 3,3Valor mlnimo (UNmL) 17,4 43,0 21,1Valor máximo jUAlmL) 22,5 53,0 23,9

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

Reproducibilidad 1 , Control positivo
LOTE N." 01
Nllmero de determinaciones 20 21J 20Media (UAlmL) 29.7 66,4 25,5Desviación estándar (UAlmL) 1,a 5,2 2,0Coeficiente de variación (%) ',1 7,a 7.9Valor minimo (UAfmL) 26,7 60,0 21,4Valor máximo (UAfmL) 33,0 81,6 28,5
LOTE N." 02
Nllmero de determinaciones 21J 20 21JMedia (UA/mL) 28,S 65,7 25,2Desviación estándar (UA/mL) 2,0 6,' 1,4Coeficiente de variación (%) "O 10,6 5,5Valor mlnimo (UAlml) 25,5 56,5 22,9Valor máximo (UAlmL) 32,7 78.6 28,4
LOTE N.a 03
Nllmero de determinaciones 20 20 20Media (UAlmL) 27,6 54,7 26,2 ;Desviación estándar (UAlml) 2,1 7,4 2,'Coeficiente de variación (%} 7,6 13,5 11,0Valor mlnimo (UAfml) 23,9 44,1 21,0Valor máximo (UAlmlJ 31,4 69,9 32,0

15.4. Efedo s.turación con altas concentraciones I
Cuando se analizan muestras que contienen concentraciones de anticuerpos extremadamente elevadas, se pueden obtener
concentraciones inferiores a las reales por efecto de la saturación. Sin embargo, mediante un método optimizado en: dos
pasos es posible excluir los resultados muy por debajo de su valor, puesta que la senal enaUllca permanece siempre alta
(curva de saturación). :
El análisis de tres muestras positivas para IgG anti-Chlamydia trachomatis de alta concentración permitió evaluar el efecto
de saturación. Todas las muestras arrojaron valores de concentración elevados, conforme a lo previsto, lo que indica que
la clasificación de las muestras es correcta.

15.5. Especificidad y sensibilidad diagnósticas
La especificidad y la sensibilidad diagnósticas se evaluaron mediante el análisis de 622 muestras no seleccionadas
obtenidas en ensayos rutinarios de dos laboratorios europaos, 49 de ellas pertenecientes a niflos de O a 12 afios.
Las muastras se analilaron con un método de referencla con marcado CE y se aplicó el principio de consenso con los datos
clfnicos y serológicos pata establecer los resultados esperados.
Diez muestras clasificadas como dudosas tras la determinación se excluyeron del análisis de los resultados.
Entre la población presumiblemente negativa estudiada, se obtuvieron tres resultados positivos, un resultado dudoso
y 225 resultados negativos. Especificidad diagnóstica: 98,2% (225/229) (intervalo de confianza al 95%: 95,6~99,5%).
Entre la población presumiblemente positiva estudiada, se obtuvieron catorce resultados negativos, cuatro resultados
dudosos y 365 resultados positivos. Sensibilidad diagnóstica: 95,3% (365/383) (intervalo de confianza al 95%: 92,7-97,2%).
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Modificaciones: •
Supresiones: •

LIAISON" Control Chlamydia trachomatis IgG UREF131D571)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO
Los controles LIAISON" Chlamydia trachomatis IgG (negativo y positivo) se utilizan en los inmunoensayos por
qulmioluminiscencia (CLlA) LIAISON" para verificar la fiabllidad de los ensayos. Na se han establecido las caracterlstlcas
del método de las controles LIAISON" Chlamydja trachomatis IgG en relación con otros ensayas o plataformas de
instrumentos.
LIAISON" Analyzer. El Certificado de Análisis (Certificate of Analysis) contiene información especifica 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 información detallada, consulte el manual del analizador.
LIAISONIK>XL Analyzer. los códigos de barras del certificada de análisis contienen informeción especifica sobre el lote de
los controles. Esta información debe leerse con el lector manual de código de barras del L1AISONBIXL AnaJyzer antes de
introducir los frascos de los controles. Para obtener información detallada, consulte el manual del analizador.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Control negativo (2 x 0,8 mL) ICONTROlfl Suero/plasma humano no reactivo para anticuerpos IgG anti.Chlamy~ia
trachomatis, 0,2% de ProClIn. 300, conservantes.

Control positivo (2 x 0,8 mL) ICONTROLl+1 Suero/plasma humano reactivo para antIcuerpos IgG anti-ChlamydiB
trachomaris, estabilizado en tampón TRIS, 0,2% de ProCline 300,
conservantes 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 análisis 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 Ifm!tes diferentes para cumplir exigencias
especificas.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnóstico in vitro.
Los controles no son especFficos 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 no
reactivos a la presencia da HBsAg, anti.VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ningún método de análisis
puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patógenos, todo el material de origen humano deberá considerarse
potencialmente infeccioso y manipularse como tal. '
Adopte las precauciones necesarias para manipular los reactivos de laboratorio,
Los residuos deben eliminarse de acuerdo con la reglamentación local.

4. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realiza el ensayo,
No utilice la plpata con la boca.
Evite al contacto can material potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y
guantes desechables. Lávese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.
Evite las salpicaduras y la formación de aerosoles. Las gotas da reactivo biológico daben eliminarse con una solución de
hipoclorito sódico que contenga un 0,5% de elato activo, y las materiales empleados deben tratarse igual que Josdesechos
infectados.
Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales biológicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de egentes 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 tendrá que
esterilizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilización!
descontaminación.
No utilice ningún kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
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De acuerdo con el Reglamento CE 127212008 (ClP), los reactivos peligrosos se han clas ."" _doc~SI "''\i
REACTIVOS: ICONTROlH. IcoNTRoq+[ ~/ :;:;"1;E, 't '
CLASIFICACIÓN: Ó .,.

Skin sens. 1 H317 ~;~j'-¡PALABRA DE ADVERTENCIA: .. "Advertencia
~M

'. /~
SIMBOlOSJPICTOGRAMAS:

~
GHS07 Signo de exclamación

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

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gaslla niebla/los vapores/el aerosol.PRECAUCiÓN:
P280 Uevar guanteslprendaslgafaslmáscara de protección.
P363 lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONnENE:

(solamente sustancias prescritas Masa de reacción: 5-cloro-2-metil-4-isotiazo6n-3-0na [CE N.• 247-50()..7]Y
2-metiI-2H-isotiazoI-3-<lna [CE N." 22()"239-6] (en proporción 3:1)con arreglo al Articulo 18 del
(proClin~ 300)Reglamento CE 1272(2008)

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

5. CONSERVACiÓN Y ESTABILIDAD

Cuando se reciben, 10$controles se deben mantener a 2-S"C en posición vertical para evitar el contacto de la solución con
la tapa del frasco. No lo congele. Si se guardan sin abrir a temperatura de 2-SoC y en posición vertical, los controles
permanecen estables hasta la fecha de caducidad. Después de abrirlos, los controles permanecen estables durante ocho
semanas si se conservan refrigerados a 2-S"C entre dos usos sucesivos. Evite la contaminación bacterIana de los controles.
los controles no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en las etiquetas de los frascos. ,
6. PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS J
Coloque los frascos de los controles en las gradillas C del analizador. Con una solución de control (dos frascos)
se pueden realizar al menos 25 pruebas. I

- El volumen mlnimo de control necesario es 420 ~l (20 ~L de control + 400 IJl da volumen muerto).
- En el momento del uso, espere hasta que los controles se estabilicen a temperatura ambiente (20.2S"C) antes de abrir
los frascos y déjelos en el instrumento solo 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-S"C en posición vertical.

- Durante la manipulación de los controles, adopte las precauciones necesarias para evitar la contaminación microbiana.

7. MANIPULACiÓN
Consulte las instrucciones correctas de manipulación en el manual del analizador.

8. VALORES ESPERADOS

En el certificado de análisis se indican los int"Hva/os y valores previstos de concentración de anticuerpos JgG
anti-Ch/amydia trachomatis en los controles, Se han establecido considerando la variabilidad de las sesiones anallticas
respecto de la curva maestra almacenada, a fin de garantizar unos resultados anal/ticos exactos 'J de obtener indicaciones
sobre la estabilidad o el deterioro de los reactivos. Si los valores da control se mantienen repetidamente fuera del rango
previsto, es muy probable que el ensayo se haya realizado da forma incorrecta.
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LIAISON" Chlamydia trachomatis IgA UREF! 310580)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO
El ensayo liAISON. Chlamydia trachomatis IgA emplea la tecnologfa de la qulmioluminiscancia (CLlA) pata la determinación
cualitativa de anticuerpos IgA especfficos contra la Ch/amydia lrachomatis en muestras de SUero o plasma humano.
El ensayo debe realizarse en la serie de instrumentos LIAISON" Analyzer.

2. RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL TEST
Chlamydiaceae es una familia de bacterias gramnagativas que incluye tres patógenos 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 transmisión sexual, como cervicitis, endometritis, salpingitis y uretritis.
La infección por C. trschomatis es la enfermedad bacteriana de transmisión sexual (ETS) más común en Europa y Estados
Unidos. En la actualidad se calcula que en Estados Unidos se producen cerca de .• millones de nuevas infecciones por
c1amidia cada allo. Las estimaciones apuntan a que cada afio se producen más de 50 millones de nuevos casos de
infección por Chfamydia trachomatis en todo el mundo.
Aunque el mayor impacto de la enfermedad causada por Ch/amydia trachomatis se produce en el sistema reproductor
femenino, este patógeno también provoca infecciones en hombres y nitios. La prevalencia de infecciones por Chfamydia
frachomatis en mujeres adolescentes sexualmente activas, considerada la población de alto riesgo, suele superar el 10%,
mientras que la prevalencia puede alcanzar el 40% en algunas adolescentes y poblaciones de mujeres atendidas en
cl/nicas de ETS, La prevalencia de infecciones por ChJamydia trachomatis varIa entre el .4 y el 10% en hombres
asintomáticos, y entre el1 5 y e120% en el caso de los hombres que acuden a cUnicas de ETS. Las infecciones por clamidia
en recién nacidos se producen a consecuencia de la exposición perinatal (aproximadamente el 65% de los bebés nacidos
de madres infectadas). La dificultad más Importante que plantea el control de la enfermedad por clamldia es que entre el
70 y el 80% de las mujeres y hasta el 50% de los hombres no experimentan ningún sfntoma. Se cree que la inmunidad que
aparece después de la infección es especifica y solo parcialmente protectora, por lo que las infecciones recurrentes son
fracuantes. La correlación demográfica más común de Infección por Chfamydia frachofflatis en mujeres es la edad joven
(menos de 20 anos). .
La detección de anticuerpos IgA especIficas puede ser indicativa de Infección activa por clamidja y ha demostrado ser un
marcador importante debido a la corta vida de los anticuerpos IgA, cuya duración coincide con la estimulación antigenica.
Asimismo, la detección de anticuerpos IgA es adecuada para llevar a cabo un seguimianto posterior al tratamiento.
La detección de anticuerpos IgG es un marcador de inmunorreacclón positiva contra la clamidia, ya se trate de Infecciones
actuales, crónicas o pasadas.

3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
El método de determinación cualitativa de los anticuerpos IgA especificas frente a la Ch/amydJa trachomatis es el
Inmunoensayo indirecto mediante quimioluminiscencia (CLlA). El tampón de ensayo 1 contiene péptidos sintéticos
biotinilados especIficas de la Chfamydia trachomatis, mientras que las partfculas magnéticas (fasa sólida) están recubiertas
con estreptavidina y un anticuerpo monoclonal de ratón dirigido contra la IgA humana se conjuga con un derivado del
isoluminol (conjugado anticuerpo-isoluminol). Durante la primera incubación, el anticuerpo anti-Chfamydia trachomatis
presente en los calibradores, las muestras o los controles se une a los péptidos blotinilados y luego a la fase sólida
recubierta con estreptavidina mediante la unión estreptavidlna~biotina, Durante la segunda incubación, el anticuerpo
monoclonal de ratón reacciona con cualquier anticuerpo IgA humano contra Chfamydia Trachomatís unido a la fasa sólida.
Después de cada incubación, se elimina el material no enlazado mediante un ciclo de lavado.
A continuación se anaden los reactivos starter que inducen una reacción de quimioluminiscencia instantánea. La señal
luminosa, y por lo tanto la cantidad de conjugado ant¡cuerpo~isoluminol, se mide con un fotomultiplicador en unidades
relativas de luz (RLU) e indica la presencia o la ausencia da anticuerpos IgA antl~Chlamydia trachomatis en los
calibradores, las muestras o los controles.
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4. MATERIALES SUMINISTRADOS

Partlculas magnéticas recubiertas can estreptavidína, albúmina
< 0,1% de azida sódica.

Suerofplasma humano no reactivo para IgA anti.Chfamydia trae. omati 0,2% de
PraClln" 300, conservantes. Las conaentraciones de los calibradores (Indice) estan
referencíadas con una preparación Interna de anticuerpos,

Anticuerpos ISA recombínantes reactivos a Ch/emydia trachomatís, caselna, albúmina
sérica bovina, tampón fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y un colorante azul
inactivo. Las concentraciones de los calibradores (lndice) están referenciadas con una
preparación interna de anticuerpos.

Péptidos sintéticos especlfioas de Chlamydla trachomatís, case/na, albúmina sérica bovir¡a,
tampón fosfato, EDTA, detergentes, conservantes '1 un colorante azul inactivo.

Anticuerpos monoclonaJes de ratón antj-IgA humana conjugados con un derivado de
isoluminol, suero fetal bovino, tampón fosfato, 0,2% de ProClin" 300, conservantes y un
colorante rojo inactivo.

Integral de reactivos

Partlculas magnéticas
(2,5 ml)

Calibrador 1
(0,55 mL)

Calibrador 2
(0,55 mL)

Conjugado
(23,5 mL)

Tampón de ensayo 1
(23,5 mL)

Número de ensayos 100
Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El orden de los reactivos refleja el orden con el que se han ensamblado
los contenedores en el integral de reactivos,

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

LIAISON" XL Analyzer LIAISON" Analyzer

LIAISON" XL Cuvettes dREF! X0016) LIAISON" Module (/REFI319130)
LIAISON" XL Disposable Tlps ([B[E] X0015),
LiAISON" XL Starter Kit <IREFI 319200), LIAISON" Starter Kit (REF 319102) o

LIAISON" XL Starter Kit (REF 319200).
L1AISON«lLight Check (REF 319101) o
LIAISON" Light Check 12 (REF 319150).
LIAISON" Wash/System Liquid (lREFI319100),
LIAISON" Waste Bags (\REF\450003).
LIAISON" Cleaning Kit (REF 310990).

Otros materiales requeridos
Controles LIAISON- Chlamydia trachomatis IgA (negativo y positivo) nREF!310581),

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnóstico in vitro.
Todas las Unidades de suero y plasma utilizadas para elaborar los componentes de este kit se han analizado y se han
encontrado no reactivas para la presencia de HBsAg, anti-VHC. anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ningún
método de análisis puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patógenos, todo el material de origen humano
debera considerarse potencialmente infeccioso y manipularse como tal.

6. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realila 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. Lávese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.
Evite las salpicaduras y la formación de aerosoles. Las gotas de reactivo biológico deben eliminarse con una solución de
hipoclorito sódico 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 biológicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manIpularse con cuidado y eliminarse da conformidad con el
protocolo del laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pa/s. El materlal que se vaya a reutilizar tendrá que
esterilizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilización{
descontaminación.
No utilice ningun kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
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REACTIVOS: ICONJI, ICALI'I r~¡,~,
CLASIFICACiÓN: Skin sens. 1 H317 ••
PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia

SfMBOLOS/PICTOGRAMAS: <!>
GHS07 Signo de exclamación

INDICACIONES DE PELIGRO: H317Puede provocar una reacciónalérgica en la piel.

INDICACIONES DE
P261 Evitar respirar el polvo/el humo(elgaslla niebla/los vapores/el aerosol.PRECAUCiÓN:
P280 Llevar guantes/prendaslgafaslmáscarade protección.
P363 Lavar las prendas contaminadasantes de volver a usarfas.

CONTIENE:

(solamente sustancias prescritas
Masa de reacción: 5-cloro-2..metil-4-isotiazoffn..J..ona[CE N.O247-500-7]Y
2.meti~2H-isotiezo~3-ona(CEN.O220-239-6) (en proporción 3:1)

con arreglo al Articulo 18 del (ProCffn" 300)
Reglamento CE 127212008)

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado ca

j
I
I

De acuerdo con el Reglamento CE 127212008 (CLP), ISORSI se ha etiquetado como EUH210: Puede solicitarse la fjcha~de
datos de seguridad. j
Para obtener más información, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el s!tio
www.diasorin.com.

7. PREPARACiÓN OEL INTEGRAL DE REACTIVOS
Para manipular los reactivos es preciso adoptar una serie de precauciones importantes:

Resuspensi6n de las partlcuras magnéticas
Las partrculas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumen. o.
Siga los pasos indicados a continuación para garantizar la suspensi6n completa de las partlculas: l
Antes de quitar el precinto, gire la rueda pequeña del compartimento de partfcules magnéticas hasta que la suspensíón
adopta un color marrón. Agite horizontalmente el integral de reactivos con delicadeza y sumo cuidado para facilitar~,
suspensión de las partfculas magnéticas (evite la formación de espuma). Controle visualmente el fondo del frasco e
partfculas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedado partlculas magnéticas sedimentadas. Seque con su o
cuidedo la superficie de cada pared para eliminar ellrquido residual. I
Si es necesario, repita el procedimiento hasta que las partlculas magnéticas estén completamente resuspendidas.

Formaci6n de espuma en los reactivos
Para garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formación de espuma en los reactivós.
Respete las recomendaciones siguientes: I
Antes de usar el integral, controle visualmente los reactivos y en especial 10$ calibradores (segunda y tercera posiciOn
después del frasco de partlculas magnéticas) para asegurarse de que no se ha formado espuma. Si se observa la presencia
de espuma tras la resuspensión de las partlculas magnéticas, coloque 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
y que se ha agitado. ,

Instalaci6n del integral en el itee de reactivos I
LIAISON" Analyzer
Coloque el mtegral en el área de reactrvos del analizador con la etIqueta de códIgo de barras onentada a la izquierda y
espere 30 minutos antes de utrhzarlo. Las partlculas magnétrcas se agItan eutomátlCamente y se resuspenden por
completo en el analizador. 1

- Consulte el manual del usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo.
LlAISONtl XL Analyzer
El instrumento LlAISONe XL Analyzer incorpora un dispositivo magnético que favorece la dispersión de las micropartlculas
antes de colocar un integral de reactivos en el área de reactivos del analizador. Consulte los detalles en el manual del
usuario del analizador. I
a. Coloque el integral de reactivos en la ranura especffica.
b. Deje el integral de reactivos en el dispositivo magnético durante al menos 30 segundos (varios minutos como máximo).
Si es necesario, repita la operación. 1
Coloque el integral en el área de reactivos del analizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere 15 minutos
antes de utilizarlo. Las partfculas magnéticas se agitan automáticamente y se resuspenden por co pleto en el
analizador.
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"'{;'~\8. CONSERVACiÓN Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS m <'/. y'"
Sellado: Estable a 2-8"C hasta la fecha de caducidad. 2 7 5J 1)] J>- ••••• L-tlj
Abierto en el instrumento o a 2-6GC: Estabilidad de ocho semanas. ~ l~ ~ ) l'
Use siempre el mismo analizador con el inlegral de reactivos abierto. /)/,._ .,.....:, j

- Use las gradillas suministradas con el analizador para mantener el integral en posición vertical. '~9;'
No lo congele.
Mantenga el integral de reactivos en posición vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada
resuspensi6n de las partfculas magnéticas.
Evite su exposición a luz directa,

9. RECOGIDA Y PREPARACiÓN DE LAS MUESTRAS

En el ensayo puede emplearse suero o plasma humanos. Las pruebas realizadas confirman que es posible utilizar EDTA
potásico, heparina de litio y citrato sódico como anticoagulantes. Recoja la sangre de forma aséptica mediante punción
venosa, déjela coagular y separe el suero del coágulo lo antes posible. Antes del ensayo, clarifique por filtraciÓn o
centrifugación las muestras que presenten material en suspensión, opalescencia, tipemia o residuos eritrocitarios. No use
muestras fuertemente hemolizadas o lipémicas, nj muestras que contengan partlculas o presenten contaminación
microbiana evidente. Elimine las burbujas de ajre que pueda haber antes del ensayo. Las muestras tendrán que guardarse
a una temperatura de 2-B"C cuando se vayan a utilizar en los siete dlas siguientes a la extracción; de lo contrario, habrá
que hacer partes ancuotas y congelarlas (-20.C o menos). Las muestras congeladas deben descongelarse y agitarse bien
antes de realizar el ensayo. Diez muestras de diferente reactivldad se han guardado durante siete dlas a 2-S"C, y diez
muestras se han sometido a cinco ciclos de congelación y descongelación. Los resultados no han presentado diferencias
significativas. El volumen mlnimo de muestra necesario para una determinación es 170 ~L (20 ~L de muestra + 150 ~L de
volumen muerto).

10. CALIBRACiÓN
La prueba de los calibradores especificas del ensayo pennite utilizar los valores RLU (unidades relativas de luz) detectados
para ajustar la curva maestra asignada. Con cada solución de los calibradores se pueden realizar cuatro calibraciones.
La calibración debe realizarse por triplicado cada vez que se verifique 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 más de ocho semanas desde la calibración anterior.

El analizador ha recibido asistencia técnica.
Los valores de control están fuera de los rangos esperados.

- L1AtSON«>Analyzer: Los Valores de los calibradores están almacenados en los códigos de barras de la atiqueta del integral.
LIAISON!> XL Analyzer: Los valores de los calibradores están almacenados en la etiqueta de identificación por
radiofrecuencia (RFIO).

11. PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
Para obtener resultados correctos, es preciso respetar estrictamente las instrucciones proporcionadas en el manual del
analizador.

llAISON«> Analyzer. Cada parámetro de la prueba se identifica mediante el código de barras Incluido en la etiqueta del
integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer el código de barras, el integral no debe utilizarse. No deseche el
integral de reactivos; póngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para solicitar instrucciones.
L1AISON«>XL Analyzer. Cada parámetro de la prueba se identifica mediante la información codificada en la etiqueta de
identificación 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 reactivos; póngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para
solicitar instrucciones.
Las operaciones que realiza el analizador son las siguientes:
1. Dispensa los calibradores, los controles o las muestras en el módulo de reacción.
2. Dispensa el tampón de ensayo 1.
3. Dispensa las partrculas magnéticas recubiertas.
4. Incuba.
5. Lava con el liquido de lavado/llquido del sistema.
6. Dispensa el conjugado en el módulo de reacción.
7. Incuba.
B. Lava con el liquido de lavadofllquido del sistema.
9. Añade los reactivos starter y mide la luz emitida.

chomalisIg~REFI310580)
ES.2OOIOD7 ,03. Z01&oo4/10

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 el kit,
(d) cuando se usa un nuevo lote de reactivos starter,
(e) o según las normas o los requisitos establecidos en los reglamentos locales o por entidades autorizadas.
Los valores de control deben permanecer dentro de los rangos prevístos. Cada vez que el valor de uno o ambos controles
no coincida con el rango esperado, habrá que repetir la calibración y evaluar de nuevo los controles. Si los valores siguen
fuera de rango tras uni'l calibración satisfactoria, será preciso repetir la prueba usando un frasco de control sin abrir.
Los resultados no deben notificarse si los valores de control están fuera del rango previsto.
Antes de utilizar otros controles es preciso evaluar su compatfbilidad con este ensayo, asf como establecer los intervalos de
valores que se van a aplicar a t materiales de control de calidad utilizados.
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13. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS ~ ..... .-1
Para garantizar una mterpretaclón fiable de los resultados es precIso analizar los anticuerpos IgG e IgA. 'b .
El analizador calcula automáticamente la concentración de anticuerpos IgA anti-Chlamydr8 frachomatis, expresad dI'~ '"
valor de Indice, y clasifica los resultados. Para obtener información detallada, consulte el manual del analizador. --
Aunque los calibradores y los controles pueden generar resultados de RlU o dosis distintos en lIAISON~ y LIAISON- Xl,
los resultados de los pacientes son equivalentes.
Intervalo del ensayo. Valor de Indice de IgA antl-Chlamydia trachomatis de 3 a 250.
El valor de corte que discrimina entre la presencia y la ausencia de anticuerpos IgA anti-Chlamydja trachomatis es 5,5
(valor de Indice). Los resultados de las muestras deben interpretarse como sigue:
Las muestras con concentraciones de IgA anti-Chlamydia trachomafis que tienen un valor de Indlce por debajo de 5 se deben
considerar negativas.
Las muestras con concentraciones de IgA anti-Chlamydla trachomatls que tienen un valor de Indice entre 5 y 6 se deben
considerar dudosas. Ef análisis de fas muestras dudosas debe repetirse para confirmar el resultado inicial. Sí una muestra
es posifiva en la segunda prueba, se considerará positiva. Si una muestra es negativa en la segunda prueba, se
considerará negatíva. Si el resultado es repetidamente dudoso, habrá que obtener y analizar una segunda muestra antes de
que transcurran una o dos semanas.
Las muestras con concentraciones de IgA anti-Chlamydia trachomatís que presentan un valor de Indice igualo mayor que
6 se deben considerar positivas.

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

Resultados de Resultados de
Interpretación de los resultadosIgG IgA

No hay evidencia de infección. Un resultado negativo para anticuerpos anti~Chlamydia
Negativo Negativo trachomatis suele indicar que el paciente no se ha contagiado, pero no permite descartar la

posibilidad de infección.

Positivo Negativo o
Puede indicar infección pasada o actual.dudoso

Dudoso Dudoso Analice una segunda muestra, extralda antes de una o dos semanas, a la misma vez que
analiza- la primera muestra.

Positivo Positivo Puede indicar infección aguda o crónica. ,
Negativo Positivo Puede indicar infección aguda o crónica.

14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
No se han precisado las caracterfsticas 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 serológicos especrticos de
Chlamydia trBchomatis. En este caso, los usuarios son responsables de establecer sus propias caracterlsticas.
Para obtener resultados fiables es necesario utilizar una técnica especializada y seguir estrictamente las instrucciones.
La contaminación bacteriana o la ¡nactivación por calentamiento pueden repercutir en los resultados de la prueba.
Los resunados de la prueba se muestran de manera cualitativa como positivos o negativos para la presencia de anticuerpos
IgA anti-Chlamydia trachomatis. Sin embargo, el diagnóstlco de una enfermedad infeccIosa no debe basarse en el resultado
de un solo ensayo, sino que debe estar respaldado por otras pruebas cHnicas, otros procedimientos diagnósticos y la
opinión del médico.
Las muestras de los pacientes tratados con preparados de anticuerpos menodonales de ratón para terapia o diagnóstico
pueden contener anticuerpos humanos anti-ratón (HAMA). Como estas muestras pueden interferir en un ensayo
inmunológico 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 inmunológicos basados en el uso de reactivos biotinilados, por lo que sus resultados deben examinarse
minuciosamente. (Para obtener información detallada, consulte el apartado ~15.1).
Los integrales no deben utilizarse con los dos tipos de analizadores (LIAISON" '1 LIAISON" XL). Una vez que se ha usado
un integral con un tIpo de analizador concreto, debe seguir usándose 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 tipot' ~",I;"d". Lo<",,;m;'"tos d,b," ",1;"", 'o 'o 00;00tipo d, ,"aHzad" (LIAISON'o LIAISON'XL).
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15. PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT

•.~.~C::':
~"i15.1. Especificidad analitica ~ .... (:R"

la especificidad analltlciI se define como la capacidad del ensayo para detectar analitos especificas en pre P
factores potencialmente interferentes en la matriz de la muestra (por ejemplo, antlcoagulantes, hemollsis, efectos de
tratamientos de la muestra) o de anticuerpos de reactividad cruzada.

Interferencia. Estudios controlados de sustancias o factores potencialmente ¡nterferentes han demostrado que las
prestaciones del ensayo no dependen de los antlcoagulantes (EOTA potásico, heparina de litio, citrato sódico), la hemolisis
(hasta 10 mg/mL de hemoglobina), la lipemia (hasta 30 mg/mL de triglicéridos), la bllirrublnemia (hasta 0,2 mg/ml de
bllirrubina), los niveles séricos de vitamina H de hasta 10 ng/ml ni la ejecución de hasta cinco ciclos de congelación y
descongelación en las muestras.
Reacciones cruzadas. la finalidad del estudio de reactividad cruzada relacionado con el ensayo LIAISON'" Chlamydia
trachomatis IgA es evaluar las posibles interferencias de anticuerpos dirigidos contra otros organismos que podrfan originar
sfntomas cllnicos similares a los de la infección por Ch/amyd/a frachomatis (Ch/amydia pneumonia8, Mycop/asma
pnaumoniee, Treponema pa/lidum), de otras condiciones derivadas de una actividad atlpica del sistema inmunitario
(factor reumatoide (FR), autoanticuerpos anti.nucfeares (ANA), anticuerpos humanos anti.ratón (HAMA» y de anticuerpos
dirigidos contra otros organismos que podrlan originar enfermedades infecciosas (Toxop/esma gondii, hCMV, virus de la
rubeola, parvovirus B19, EBV, virus del sarampión, viros de la parotidftis, VZV, VHC, VHB, VIH). Las muestras utilizadas en
estos estudios se seleccionaron previamante mediante el uso de otro ensayo de IgA anti-Ch/amydi8 tr8chom8t1s
comercializado. En el estudio se emplearon muestras seronegativas para anticuerpos IgA anti.Chlamydia trachomatis y
seropositivas para reactivo cruzado. Para detectar la presencia de reactivos cruzados en las muestras se usaron ensayos
que llevan la marca CE.

Estado cllnico Numero de muestras Resultados positivos o
negativas esperadas dudosos en LIAISON" ,

Anticuerpos anti-hCMV 8 O
Anticuerpos anti-VZV 5 O
Anticuerpos anti-parvovirus 819 11 O ,
Anticuerpos contra el virus del sarampión 8 O

IAnticuerpos contra el virus de la rubeola 11 O
Anticuerpos anti-EBV 6 O

IAnticuerpos contra el virus de la parotlditis 8 O
Anticuerpos antl- TOlCoplasma gondij 8 O IAnticuerpos anti-VHC 8 O
Anticuerpos anti-VHB 8 O IAnticuerpos antiNIH 5 O
Factor reumatoide (inmunoglobulinas anti-Fc) 5 O I
Anticuerpos anti-nucleares (ANA) 6 O
Anticuerpos humanos anti.ratón (HAMA) 9 O
Anticuerpos anti-Chfamydia pneumoníae 71 1
Anticuerpos anti-Mycop/asma pneumoniae 6 O
Anticuerpos anti~Treponema paJ/idum 21 O
Total 19. 1

Aunque no existen pruebas concluyentes de reactividad cruzada, no se puede descartar la posibilidad de reactividad
cruzada con anticuerpos anti-Ch/amyd/a pneumoniae. los resultados se refieren a los grupos de muestras analizadas y su
precisión no está garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros.
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15.2. Pr&<;isi6n con LIAISON" Analyzer l ~~a ,,'('lJ;.~
Para determinar la repetlbilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir, las variaciones ¡ntra-ensayo e ¡nter-en A~
se utilizaron muestras con diferentes concentraciones de enelita especifico. Los resultados se refieren a los grupos
muestras analizadas y su precisión no está garantizada, dado que pueden existir dlferencias entre laboratorios y centros.

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

Repelibitidad A B Control positivo

Número de determinaciones 20 20 20
Media (valor de Indice) 14,1 25,8 18,7
Desviación estándar 0,4 0,9 0,6
Coeficiente de variación (%) 3,0 3,4 3,4
Valor minimo (vator de Indice) 13,4 24,2 17,2
Valor máximo (valor de Indice) 14,9 27,5 19,9

Reproduclbllidad. Para evaluar la reproducibilidad se analizaron veinte réplicas en dlas diferentes (dos series por duplicado
al dla durante diez dlas) 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.

Reproducíbílidad • Sitio 1 A B Control positivo

LOTE N.O 01
Número de determinaciones 20 20 20
Media (valor de Indice) 12,4 26,1 17,0
Desviación estándar 0,6 2,5 1,7
Coeficiente de variación (%) 5,1 9,5 10,3
Valor mfnimo (valor de Indice) 11,4 20,7 14,1
Valor máximo (valor de Indice) 13,7 30,5 20,9
lOTE N.O 02
Número de determinaciones 20 20 20
Media (valor de Indice) 13,6 29,9 19,8
Desviación estándar 1,4 3,6 2,1
Coeficiente de variación (%) 10,0 12,1 10,6
Valor mlnimo (valor de Indice) 10,8 23,9 14,5
Valor miximo (valor de indice) 15,7 36.2 24,7
LOTE N.O 03
Número de determinaciones 20 20 20 .
Media (valor de Indice) 12,6 24,4 16,9
Desviación estandar 0,8 2,3 1,3
Coeficiente de variación (%) 6,2 9,5 6,9
Valor mfnimo (valor de Indice) 11,1 20,9 16,4
Valor máximo (valor de Indice) 14,1 32,0 21.2

Reproducibilidad • Sitio 2 A B Control positivo

lOTE N.O 01
Núme10 de determinaciones 20 20 20
Media (valor de Indice) 13,8 36,7 26,0
Desviación estándar 0,7 2,7 1,6
CoefiCIente de variación (%) 5,1 7,4 6,3
Valor mlnimo (valor de Indice) 12,3 29,1 22,7
Valor máximo (valor de Indice) 14,9 41,0 29,6
lOTE N.O 02
Número de determinaciones 20 20 20
Media (valor de (ndice) 15,3 32,4 24,4
Desviación estándar 0,8 1,6 1,7
Coeficiente de variación (%) 5,4 5,1 6,7
Valor mlnimo (valor de Indice) 13,7 29,6 21,1
Valor máxjmo (valor de índice) 17,2 35,7 27,5
lOTE N.O 03
Numero de determinaciones 20 20 20
Media (valor de Indice) 13,3 25,9 22,8
DesvIación estándar 0,7 1,6 1,3
Coeficiente de variación (%) 4,9 6,3 5,6
Valor mlnimo (valor de indice) 12,0 23,4 20,3
Valor máximo (valor de Indice) 14,3 29,0 25,0
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Número de determinaciones
MedIa (valor de Indice)
Desviación aslandar
Coeficiente de vanación (%)
Valor mlnimo (valor de Indice)
Valor maximo (valor de indice)

2 7, 5J1a ~,T,
15.3. Precisión con LIAISON"Xl Analyzer ~. ~
Para determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir, las variaciones intra.ensayo e i~' :,.,;
se utilizaron muestras. con .~jferentes concentraciones de enallto especifico. La variabilidad mostrada en las ag as
dado lugar a una claslficaClon errónea de las muestras. \_ \::

Repetibllidad. Para evaluar la repetibilidad se han analizado veinte réplicas en la misma sesión analftica. __

Repetibilidad 1 2 Control posltiV8
20 20 20
14,1 32,4 22,8
0,9 1,8 1,1
6,5 5,5 4,6
13,5 28,4 20,0
16,6 34,8 24,6

Reproduclbllidad. Para evaluar la reprodueibllidad se analizaron veinte réplicas en dlas diferentes (una o dos series al dla)
con tres lotes distintos de integrales.

Reproducibilidad • Sitio 1 1 2 Control positivo
LOTE N.O01
Numero de determinaciones 20 20 20Media (valor de Indice) 17,7 36,6 24,0Desviaci6n estándar 1,3 2,2 1,2Coeficiente de variaoión (%) 7,3 5,7 5,2Valor mlnimo (valor de Indice) 15,4 34,6 21,5Valor máximo (valor de [ndice) 20,3 43,2 26,0
LOTE N.O02
Numero de determinaciones 20 20 20Media (valor de [ndice) 17,7 40,3 24,3Desviación estándar 1,5 3,3 2.4Coeficiente de variación (%) 8,6 8,1 ',7Valor mlnlmo (valor de fndiCe) 15,2 33,6 20,1Valor máximo (valor de Indice) 21,0 46,6 28,2
LOTE N.O03 ,Numero de determinaciones 20 20 20Media (valor de [ndice) 15,9 33,3 24,0Desviación estándar 1,0 1,7 1,2Coeficiente de variación (%) 6,0 5,1 5,1Valor mlnimo (valor de indice) 14,5 28,7 21,6Valor máximo (valor de Indice) 18,4 36,1 25,8

15.4. Efecto saturación 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 saturación. Sin embargo, mediante un método optimizado en dos
pasos es posible excluir los resultados muy por debajo de su valor, puesto que la senal analftica permanece siempre alta
(curva da saturaci6n). .
El análisis da tres muestras positivas para IgA anti.ChJamydia trachomatis de alta concentración permitió avaluar el efecto
de saturación. Todas las muestras arrojaron valores de concentración elevados, conforme a lo previsto, lo que indica que
la clasificación de las muestras es correcta. '

15.5. Especificidad y sensibilidad diagnósticas
La especificidad y la sensibilidad diagnósticas se evaluaron mediante el análisis de 622 muestras no seleccionadas
obtenidas en ensayos rutinarios de dos laboratorios auropeos, 49 de ellas partenecientes a niños de O a 12 atlos.
Las muestras se analizaron con un método de referencia con marcado CE y se aplicó el principio de consenso con los datos
clfnicos y serológicos para establecer los resultados esperados.
Once muestras clasificadas como dudosas tras la determinación se excluyeron del análisis de los resultados.
Entre la población presumiblemente negativa estudiada, se obtuvieron diez resultados positivos, siete resultados dudosos y
396 resuhados negativos. Especificidad diagnóstica: 95,9% (3961413) (intervalo de confianza 8195%: 93,5.97,6%).
Entre la población presumiblemente positiva estudiada, se obtuvieron cinco resultados negativos, cuatro resultados dudosos
y 189 resultados positivos. Sensibilidad diagnóstica: 95,4% (189/198) (Intervalo de confianza al 95%: 91,6.97,9%).
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Modificaciones: ~2, ~.•;
Supresiones; • 2 7 5,a

LIAISON$ Control Chlamydia trachornatis IgA UREFI 310581)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO
Los controles L1AISONtI Chlamydia trachomatis IgA (negativo y positivo) se utilizan en los inmunoensayos por
quimioluminiscencia (CLlA) L1AISONIIIpara verificar la fiabilidad de los ensayos. No se han establecido las caracterlsticas del
método de los controles L1AISON8 Chlamydia trachomatis IgA en relación con olros ensayos o plataformas de Instrumentos.
LIAISONtI Analyzer. El Certificado de Análisis (Certificate of Analysis) contiene información especifica 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 información detallada, consulte el manual del analizador.
lIAISON$ XL Analyzer. Los códigos de barras del certificado de análisis contienen información específica sobre el lote de
los controles. Esta información debe leerse con el lector manual de código de barras del L1AISONe XL Analyzer antas de
introducir los frascos de los controles. Para obtener información detallada, consulte el manual del analizador.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Control negativo (2 le0,8 ml) [CONTROLI-I Suerofplasma humano no reactivo para anticuerpos IgA anti-Chlamydia
trachomatis, 0,2% de ProClin" 300, conservantes.

Control positivo (2 le0,8 ml) ICONTROLI+I Ant!cuerpos IgA reeombinantes reactivos a Chfamydia (rachomatís, casefna,
albúmina seriea bovina, tampón fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y
un oolorante 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 análisis y detalla los limites establecldos por DiaSorin para los valores de control que pueden obtenerse con
cada serie da ensayos fiable. Cada laboratorio es responsable de adoptar ffmites diferentes para cumplir exigencias
especIficas.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnóstico in vitro.
Los controles no son especfficos de un lote y pueden Intercambiarse sin problema con lotes diferentes da integral de
reactivos.
Todos los materiales utilizados para elaborar los componentes de este kit se han analizado y se han encontrado no
reactivos a la presencia de HBsAg, anti.VHC, anti.VIH.1 y anti.VIH.2. Sin embargo, dado qua ningún método de análisis
puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patógenos, todo el material de origen humano deberá considerarse
potencialmente infeccioso y manipularse como tal.

- Adopte las precauciones necesarias para manipular los reactivos de laboratorio.
Los residuos deben eliminarse de acuerdo con la reglamentación local.

4. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realiza al 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. Lávese cuidadosamente las manos allerminar el ensayo.
Evite las salpicaduras y la formación de aerosoles. Las gotas de reactivo biológico deben eliminarse con una solución de
hipoclorito sódico 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 biológicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuas 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 tendrá que
esterilizarse correctamente de acuerda con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilización!
descontaminación.¿",m,. 010.'0 kit o oomp,","" d"p"s d. l. f.,h. d. "d,dd.d 'od'"d. '" I .ti".t•.
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos se han clasffic y1riq
.~

REACTIVOS: ICONTROLl-1

CLASIFICACiÓN: Skin sens. 1 H317

PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia

SfMBOLOSIPICTOGRAMAS:

~
GHS07 Signo de exclamación

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

INDICACIONES DE
P261 Evitar respirar el polvofel humo/el gasna nieblaf los vapores/el aerosol.PRECAUCIÓN:
P2S0 llevar guantesJprendasfgafaslmáscara de protección.
P363 Lavar las prendas contaminadas antas de volver a usarlas.

CONTIENE:

(solamente sustancias prescritas
Masa de reacción: S-cloro-2-metil-4-isotiazotin-3--Qna¡CE N.O 247-500-7} Y
2-metiI--2H-isotia.zol-J.-ona[CE N.O 220-239-6J (en proporción 3:1)con arreglo al Articulo 18 del (ProC~n" 300)Reglamento CE 127212006)

7. MANIPULACiÓN
Consulte las instrucciones correctas de manipulación en el manual del analizador.

,
Para obtener mas información, consulte las fichas de datos de seg"uridad que se encuentran disponibles en el sitio
www.diasorin.com. 1
5. CONSERVACiÓN Y ESTABILIDAD
Cuando se reciben, los controles se deben mantener a 2-S.C en posición vertical para evitar el contacto de la solución con
la tapa del frasco. No lo congele. Si se guardan sin abrir a temperatura de 2-S.C y en posición vertical, los controles
permanecen estables hasta la fecha de caducidad. Después de abrirlos, los controles permanecen estables durante ocho
semanas si se conservan refrigerados a 2-S.C entre dos usos sucesivos. Evite la contaminación bacteriana de los controles.
Los controles no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en las etiquetas de los frascos.

6. PREPARACiÓN DE LOS REACTIVOS I
Coloque los frascos de los controles en las gradillas C del analizador. Con una solución de control (dos frascos) se pueden
realizar al menos 25 pruebas. I
El volumen mCnimo de control necesario es 420 ¡.¡L (20 ¡JL de control + 400 ¡JL 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 solo 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-S.C en posIción vertical. .
Durante la manipulación de los controles. adopte las precauciones necesarias para evitar la contaminación microbiena.

I

8. VALORES ESPERADOS
En el certificado de análisis se indican los intervalos y Valores previstos de concentracIón de ant¡cuerpo~ IgA
anti-Chlamydia trachomatis en los controles. Se han establecido considerando la variabilidad de las sesiones anallllcas
respecto de la curva maestra almacenada, a fin de garantizar unos resultados anallticos exactos y de obtener indicaciones
sobre la estabilidad o el deterioro de los reactivos. Si los valores de control se mantienen repetidamente fuera del rango
previsto, es muy probable que el ensayo se haya realizado de forma incorrecta. 1¿-
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Rótulos

L1A1S0N~Chlamydia trachomatis IgG

Rótulo externo
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WM Argentina, coloca en la caja de cada producto el siguiente modelo de rótulo:

Importador: WM Argentina S.A.
Choele Choel1010 Lanús (B1822DPV) Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Bioq. Maria Fretes M.N. 6120
Autorizado por AN.M.A.T. Certificado N° xxxx
"Venta exclusiva a laboratorios de análisis clínicos"

Rótulo interno -Integral de reactivos (compacto, es un solo componente)

IntegraJ.No.:OODO' Art. No.: 3100570 Assay protocol: ChTI"'-G

~
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Referencias y rótulos

LIAISON~ Control Chlamydia trachomatls IgG2 7 5..,a:
Rótulo externo
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WM Argentina, coloca en la caja de cada producto el siguiente modelo de rótulo:

Importador: WM Argentina S.A.
Choele Choel1010 Lanus (B1822DPV) Peia. de Buenos Aires
Director Técnico: Bioq. María Fretes M.N. 6120
Autorizado por AN.M.A.T. Certificado N° xxxx
"Venta exclusiva a laboratorios de análisis clinicos"

Rótulos internos
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Rótulos

Chlamydla trachomatis IgA

Rotulo externo
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WM Argentina, coloca en la caja de cada producto el siguiente modelo de rótulo:

Importador: WM Argentina S.A.
Choele Choel1010 Lanús (B1822DPV) Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Bioq. María Fretes M.N. 6120
Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado N° xxxx
"Venta exclusiva a laboratorios de análisis clinicos"

Rótulo interno -Integral de reactivos (compacto, es un solo componente)
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Referencias y rótulos

L1AISON~Control Chlarnydía trachomatis IgA

Rótulo externo
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WM Argentina, coloca en la caja de cada producto el siguiente modelo de rótulo:

Importador: WM Argentina SA
ChasIs Choel1010 Lanús (B1822DPV) Peia. de Buenos Aires
Director Técnico: Bioq. María Fretes M.N. 6120
Autorizado por AN.M.A.T. Certificado N° xxxx
"Venta exclusiva a laboratorios de análisis clínicos"

Rótulos internos
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO: I ~47~3110~ 2928/1S~01

Se autoriza a la firma WM ARGENTINA S,A, a importar y comercialiJar los

Productos para Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) LIAfSON"

Chlamydia trachomatis IgG I inmunoensayo quimiolumíniscente (CLIA) Rara la

determinación semicuantjtativa de anticuerpos IgG específicos conlra la
,,

Chfamydia trachomatis en muestras de suero y plasma humano; 2) LIA1S0N@

Control Chlamydja trachomatis IgG I para verjficar la fiabilidad de los enlayos;

3) LIAISON@ Chlamydia trachomatis IgAI inmunoensayo QUímiOlumini!cente

(CLIA) para la determjnación cualitativa de anticuerpos IgA 'específicos co~tra la

Chlamydia trachomatis en muestras de suero y plasma humano; y 4) LL~~JSOj\J&

Control Chlamydia trachomatjs IgA I para verificar la fiabilidad de los en!ayos;

los ensayos deben realizarse en la serie de instrumentos LIAISON@ Analyzkr¡ en

envases conteniendo: 1) partículas magnéticas (SORB: 2,5ml), calibra~or 1

(CALl: O,SSml), Calibrador 2 (CAL2: O,SSml), tampón de ensayo 1 (SUFl:
,

23,Sml); y Conjugado (CON]: 23,5 mi), para 100 determinaciones; 2) Cbnlrol

I
Negativo (Control ~: 2 X 0,8ml) y Control Positivo (Control +: 2 X 0,8ml); 3)

partículas magnéticas (SORB: 2,Sml), Calibrador 1 (CALl: ü,55ml), Calibrador 2

(CAL2: 0,55ml), tampón de ensayo 1 (SUFF1: 23,Srnl), P2ral100

determinaciones; y Conjugado (CON]: 23,Sml); y 4) Control Negativo (Contol ~:

~ 2 X 0,8ml) y Control Positivo (Control +: 2 X 0,8ml).Se le asigno la categoJ,:

/'/Z-¿I



Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en las

condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. NO 145/98.

Lugar de elaboración: DiaSorin Ireland Ltd.¡ Unit 13/14 Holly Avenue, Stillorgan

Industrial Park, Blackrock Ca. Dublin (IRLANDA). Periodo de vida útil: 18

(DIECIOCHO) MESESdesde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C

.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones delJE~rá

constar PRDDUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USD PROFESIO~IAL

EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado na:
-

00837 O
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MÉDICA.

Buenos Aires, 18 MAR. 2016

2

Firma y sello
DI \l,OI!lI!IITll LI!IlE
SllbadmllllstradDT NaclDllll

A.N.M..A.or.
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