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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1660-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-3110-4017-17-1

VISTO € expediente N° 1-47-3110-4017-17-1 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita autorizacion
de modificacion del registro del Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominado: 1) ARCHITECT Anti-
HBs (reagent kit).

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

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

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por éllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase lamodificacion del Certificado N° 6577 del producto para diagndstico de uso in vitro
denominado: 1) ARCHITECT Anti-HBs (reagent kit), autorizado segin Disposicion N° 1955/10.

ARTICULO 2°.- Acéptese la incorporacion al certificado de la referencia del producto: 2) ARCHITECT Anti-
HBs Specimen Diluent con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente; asimismo, se aceptan las
nuevas formas de presentacién para €l producto: 1) ARCHITECT Anti-HBs reagent kit, ademas de lo ya
autorizado. Apruébense nuevos rotulos y manuales de instrucciones de fojas 129 a 191, 240 a 242, 252 y 253.

ARTICULO 3°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2020-09324901-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado de Inscripcién N° 6577 cuando €
mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rotul os e instrucciones de uso autorizados. Girese ala Direccion de
Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NUEVO NOMBRE COMERCIAL: 1) ARCHITECT Anti-HBs (reagent kit); 2) ARCHITECT Anti-HBs
Specimen Diluent.

INDICACION DE USO: 1) No modifica; y 2) Se utiliza para la dilucion manual de muestras en los ensayos
realizados con los reactivos ARCHITECT Anti-HBs.

NUEVA FORMA DE PRESENTACION: 1) a 7C18-39: 1 envase x 500 determinaciones conteniendo:

microparticulas 1 x 16.80 ml y conjugado 1 x 26.3 ml; b) 7C18-41: 1 envase x 100 determinaciones conteniendo:
microparticulas 1 x 4.56 ml, conjugado 1 x 5.9 ml y Specimen diluent 1 x 3.01 ml; y c) 7C18-42: 1 envase x 500
determinaciones conteniendo: microparticulas 1 x 16.80 ml, conjugado 1 x 26.3 ml, y Specimen diluent 1 x 11.99
ml; 2) 7C18-40: 1 envase conteniendo 100 mL de plasma humano recal cificado.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1); 2): 12 (DOCE) meses desde la
fecha de elaboracién, conservados entre 2 'y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1) No modifica; y 2) Abbott Ireland Diagnostics Division,
Finisklin Business Park, Sligo (IRLANDA).

Expediente N° 1-47-3110-4017-17-1

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.03.02 20:00:07 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.02 20:00:09 -03:00
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| MICROPARTICLES | 1x 16.80 mL

CONJUGATE 1x 26.3mL

[SPECIMEN DILUENT|  1x 11.99 mL

&

[WARNING: SENSITIZER]

Abbatt |relang
Diagrosiics Division
Fimskhn Business Park

Siige -
[coNTaINS: AZIDE | e Antx"'H BS

ac
Y O N T
-
5r. MIGHEL LIGUORI
APONERADO )
" Abboti Laboratories Argentina S.A. Aot b oerrs A SN CIEGNOSTICO
PIVISION DIAGNOSTICOS | A

Pégina 5 de 29



SOBRERROTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 240, PISO 12, C1001AFB

CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES, ARGENTINA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Ménica E. Yoshida M.N. N° 11.282
“VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T Cert N°
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ARCHITECT
Anti-HBs

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este
producto. Mo se puede garantizar la fiabilidad de los resultades de
este ensaye si no se siguen exactamente las instrucciones indica-
das.

 NOMBRE
ARCHITECT Anti-HBs

B FINALIDAD DE USO

El ensayo ARCHITECT Anti-HBs es un inmunoandlisis quimioluminis-
cente de microparticulas (CMIA) para la determinacién cuantitativa
de anticuerpos frente al antigeno de superficie del virus de la hepati-
tis B (anti-HBs) en suero y plasma humanos.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El ensayo ARGHITECT Anti-HBs determina la concentracién de an-
ticuerpos frente al antigeno de superficie dsl virus de la hepatitis B
(anti-HBs) presente en suero y plasma humanos.

Los ensayos de anti-HBs se utilizan con frecuencia para hacer un
seguimiento de la eflcacia de la vacunacion frente a la hepatitis B.
Se ha comprobado la importancia que tiene la presencia de
anti-HBs, ya que protege ante una infeccion por el virus de la hepa-
titis B (VHB).} Se ha demostrade en numarosos estudios la eficacia
de la vacuna frente a la hepatitis B para estimular el sistema inmu-
nitario con el fin de producir anticuerpos anti-HBs y prevenir asi una
infeccién por el VHB.24

Los ensayos para detectar anti-HBs se utilizan también para hacer
un seguimiento de la convalacencia y la recuperacion de individuos
infectados por el virus de la hepatitis B. La presencia de anti-HBs
después de una infeccién aguda por el VHB y la ausencia de anti-
geno de supericie del virus de la hepatitis B (HBsAg) pueden ser
indicadores utilas de la curacidn da la enfermedad. La deteccién de
anti-HBs en un individuo asintomético pueds indicar una exposicién
previa at VHB,

Segun la recomendacién de la Organizacién Mundial de la Salud,
una concentracidn de anti-HBs = 10 mJIfml s8 considera una pro-
teccién frente a una infecclén por el virus de la hepatitis B.5: ®

1 PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

ARCHITECT Ariti-HBs a5 un inmunoanalisis de dos pasos que utiliza
la tecnologia de Inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticu-
las {CMIA) para la determinacidn cuantitativa de anti-HBs en suero y
plasma humanos.,

1. Se combinan ‘a muestra y las microparticulas paramagnéticas
recubiertas de HBsAg recombinante (rHBsAg). El anti-HBs
presents en la muestra se une a las microparticulas recubiertas
de rHBsAg.

2. Después del lavado, se afiade el conjugado de rHBsAg marcado
con acridinio para crear una mezcla de reaccién.

3. Las soluciones preactivagiora vy activadora se afiaden a la mez-
tla de reaccién despuéd de otro ciclo de lavado.

4. La reacciér quimiolurmphiscente resultante se mids en unidades
rolativas de luz §JRK)/Existe una relacién directamente propor-
::io_ﬁ'&l entra la canfidad de anti-HBs presente en la muestra y las
UAL detectada
-La concentracighi defanti-HBs en el espécimen se determina

de calibracién ARCHITECT Anti-HBs que ha

mente.

7C18-41
[rEF} 7€ 18-42

B7C1I13

Si desea mas informacion sobre el sistema v la tecnologla del en-
sayo, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones dei sistema
ARCHITECT.

0 REACTIVOS

Contenido del equipo

ARCHITECT Anti-HBs 7C18

NOTA: algunas presentaciones del equipc no se encuentran disponi-
bles en todos los paises ni se pueden utilizar con todos los ARCHI-
TECT iSystems. Si desea mas informacidn, pdngase en contacto con
su distribuider local de Abbott.

[nzr] 7C18-41 7C18-42
v 100 500
MIGROPARTICLES 1% 4,56 ml 1 x 16,80 ml
CONJUGATE 1x5.8mi 1 x 26,3 ml
1x3,01 ml 1x11,98ml

Microparticulas recubiertas de antigenc (subtipos
ad y ay) de superficie (DNA recombinante de E. coli expresado an
células murinas) del virus de la hepatitis B en tampdn TRIS con es-
tabilizames protainicos. Concentracién minima: 0,08% de particulas
solidas. Conservantes: azida sédica y agentes antimicrobianos.

Antigeno (subtipos ad y ay) da superficie {DNA recom-
binante de E. colf expresado en céluias murinas) del virus de la

hepatitis B marcado con acridinio en tampdn MES con estabilizan-
tas proteinicos (plasma bovino y humano). Concentracion minima:
0,13 pg/ml. Conservantes: azida sédica y agentes antimicroblanos,

Diluyente de muestras ARGHITECT Anti-HBs que
contiene plasma humano recalcificado. Conservantes: azida sodica
y ProClin 850.

Otros reactivos especificos del ensayo

1 % 100 ml de diluyente de musstras ARCHITECT
Anti-HBs, 7C18-40, que contiene plasma humano recalcifica-
do. Conservantes: azida sédica y ProClin 950.

Otros reactivos
Solucidn preactivadora ARCHITECT gua con-
tiene 1,32% (p.fv.) de peréxido de hidrégeno.

Selucién activadora ARCHITECT gue contiene
hidréxido de sodio 0,35 N.

Tampén de lavado ARCHITECT que contiene solucidén
salina con tampén fosfato. Conservantes: agentes antimicrobianos.

Adveriencias y precauclones
.
* Para uso en diagnéstico in vitro

-2020-09 PRCINPM#ANMAT
e .—-CO-DIRECTOR TECNICO

Tbatt Laooratories Arg,-DNISION DIAGNGSTICO
Pagina7 de 29




Precauciones de seguridad

A PRECAUCION: este producto conliene componentes de

origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS de astas instrucciones de uso. Al no existir métodos
de andlisis que garanticen complatamenta la inosuidad de produc- Mansjo de los raactivos

tos de origen humanc o de microorganismos inactivados, todos los * No utilice los equipos de reactivos una vez transcurrida la fecha
materiales de origen humano se deben conslderar potencialmente de caducidad.

infecciosos. Se recomianda manejar astas reactivos y los especi- s+ No mezcle entre si reactivos del mismo equipo ni de equipos
menes humanos de acuerdo con las instruccicnes especificadas diferentes.

en la publicacién "OSHA Standard on Bloodbomne Pathogens™ En el - .0 4o cargar ol equipo de reactivos en el sistema por primera
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes vez, mezcle el fraseo de microparticulas para resuspender las
infeccicsos, se deben seguir las practicas de seguridad bioldgica microparticulas gue se hayan podido asentar durants el envio,

i n ; ; 710
"Biosafety Levet 2" u ulra‘s.normatlvas equ'lvalenles. X St desea mas Informacion sobre cémo mezclar las microparticu-
= El plasma humano utilizade en el conjugade no es reactivo para las, consulie el apartado PROCEDIMIENTO, Procedimiento del
el HBsAg, el RNA del VIH-1 o ol antigeno del VIH-1, ni presenta enzayo de estas instrucciones de use.
rea:'c :-i:gdad do anficuerpes anti-IHAVIH-2, ant-VHC, anti-HBa ni + Se DEBEN utilizar septos (tapones de proteccidn) para evitar
anti-He. - i la evaporacion y la contaminacién de los reactivos y para
* El plasma humano utilizado en el diluyenta de muestras no es asegurar su buen estado. No se puede garantlzar la fiabilidad
reactivo para el HBsAg, el RNA del VIHA o el antigeno det VIH1, de los resultados del ensayo si no se utilizan los sepios segin
ni prasenta reactividad de anticuerpos anti-vViH-1/VIH-2, anti.VHC lo indicado en estas Instrucclones de uso.

i anti-HBs. A o . A
ni anti-HBs » Para evitar la contaminacidn, utilice guantes limpios cuando

Las fichas de datos de seguridad estan dispenibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abboft.

Si desea mas infarmacidn sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamienta del sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema ARGHITECT.

Las siguientes adveriencias y precauciones se aplican a: coloque un sepio en un frasco de reactivo destapado.
[micRoparTICLES| / |COMIYAATE| * Una vez que haya cologcado un septe en el frasco de reacti-
Contiene azida sédica. vo abierto, na invierta el frasco, ya que el reactivo se pueds
EUHO32 En contacto con acides libera gases muy derramar y esto podria afeclar a los resultados del andlisis.
téxicos. * Con el tiempo, los residuos liquidos podrian secarse en la
P50 Eliminar el contenido/el racipiente confar- superficie del septo. Generaimente se trata de sales secas
me a las normalivas localas. que no afectan al funciohamiento del ensayo.
Las siguientes adveriencias y precauciones se aplican a: Si desea mas informacion sobre las precauciones de manejo duran-
[SPECIMEN DILUENT | te el funcienamiento del sistema, consulte el capitulo 7 del Manual
de operacicnes del sistema ARCHITECT.
Almacenamiento de los reactivos
Si se almacenan y s8 manejan segun las instrucciones, los reactivos
ATENCION Contiene metlisotiazolonas y azida se mantienen a.stables hasta la techa de caducidad.
sédica. Tlempo
— - Temperatura méaximo de
H317 Puede provocar una reaccian alérgica en dz almacena- almacena-  Instrucciones adiclonales
la piel. miento mlento de almacenamiento
EUHO32 En contacto con Acidos libera gases muy Sinabriry 2°C-B°'C Hastala Pueden utilizarse inmedia-
16xicos. abierto” fecha de tamente tras la retirada de
Prevencidn caducidad  su almacenamientc entre
P261 Evitar espirar la nieblajlos vaporesiel 2°Cy8°C
aerosot. Almacénelos en posicién
pP272 Las prendas de trabajo contaminadas no vertical.
padran sacarse del lugar de trabajo. En el sis- Temperatura 30 dias Deséchelos después de
P280 Llevar guantes/prendasfgafas de protec- tema del sistema 30 dias.
cidn, 5i desea més informacion
Respuesta scbre el control del tiempo
P302+P352 EN CASO DE GONTACTO CON LA PIEL: de almacenamiento en
lavar con abundanie agua. el sisterna, consulte el
P333+P313 En caso de irritacidn o erupsitn cutdnsca: capitulo 5 del Manual de
cansulilar a yn madico. operaciones del sistema
P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavar- ARCHITECT.
las antes de volver a usarlas. * Los reactivos se pueden aimacenar dentro o fuera del ARGHITECT
Eliminacion iSystern. Si los reactivos se sacan del sistema, almacénelos a una
P50 Eliminar el contenidofel recipiente confor- temperatura entre 2 "C y 8 "C {con los septos y los tapones para los
me a las normativas locales. reactives) en posicion vartical. Si almacena los reactivos fuera del

sistema, se recomienda gue los guarde en sus bandefas y cajas ori-
ginales para asegurarse de que permanecen en posicién vertical. $i
el trasco de microparticulas no se almacena en posicién vertical
{con un septo instalado) durangé gl almacenamiento refrigerado
tuera del sistema, el equipo dé reficlivos ge debe desechar. Si
desea informacion sobre cé gscarga /fos reactivos, consulte el
capitulo 5 del Manual de opy

Dr. MIGUEL ORf
APDDE > NMAT
Abbott Laboratpugs ‘Argentina S.A. - CO/MDIRECTOR TECNICO

Abbott Laberatories Arg.-DIVISION THAGNOSTICO
" Pagina 8 de 29
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Indicaciones de descomposiclén de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo especifica-
do, puede ser Indicio de una descomposicién de los reactivos o de
arrores técnicos. Los resultados de estos ensayos no son vélidos y
el andlisis de las muestras se debe repelir. A veces es necesario
calibrar de nuevo. Si desea mas informacion sobre los procedimien-
tos de solucidn de problemas, consulte &l capltulo 10 dat Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

H FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar al ensayo, se debe instalar el fichere del ensayo
ARCHITECT Anti-HBs sn ARCHITECT iSystam.

Si desea mas informacidn sobre la instalacién del fichero del ensayo,
y sobre la visualizacion y la modificacion de los parametros del en-
sayo, consulte el capitule 2 del Manual de operaciones del sistemna
ARCHITECT.

Si desea informacién sobre la impresién de los pararmetros del en-
sayo, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

Si desea mas Informacién sobre gt funcionamiento del sistema, ¢can-
sulte el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Unidades de resultados alternativas

Para seleccionar una unidad alternativa, modifique el pardmetro del
ansayo "Unidades concentracién resultados®.

Férmula de conversidn:

(Concentracién en unidates de resultados programadas de fabrica)
% (Factor de conversién) = (Concentracion en unidades de resulta-
dos alternativas)

Unidades programa- Unidades de resulta-
das de fdbrica Factor de conversién  dos alternativas

mUlfml 1 Uil

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECIME-
NES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes
Tipos de especimenes validados para su uso con esle ensayo:

Tipos de especi
Suero humano

Tubos de recogida

Suero

Tubos de suere con separador
EDTA dipotasico

Gitrato de sodip

ACD

CPDA

Haparina de litio

Heparina de sodio

Plasma humano

* No se han validado para este ensayo otros tipos de twbos que no
sean los enumerados,

* No se ha determinado el funcionamiento de este ensayo con
especimenes de cadaveres ni con otros liquides corporales gque
ng sean suero o plasma humanos.

» Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resultados obte-
pides en los distintos especimenes de pacientas pueden verse
disminuidos debido al efecto de dilucion.

s El instrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tisne la responsabilidad de comprobar
que se hava wtillzado el tipo de espéaciman adecuado para este
ensayo,

+ Este ensayo ha sido disefado y validado para su us0o COn espe-
cimenes de suerg o plasma humanos cbienidos de pacientes y

Dr. MIC:;(U
ARD )

Abhett Lavcratodes Argentina S.A.

GNORTICHS

Condiciones de los especimenes

* No utilice especimenes en las siguientes condiciones:
« inactivados con calor
+ intensamente hemolizados

s Antes de centrifugar, compruabe que la formacidn del coagulo
en los especimenes de suero se haya complstado. Algunos
especimenes, especialmente los de pacientes somatidos a
tratamiento con anticoagulantes o terapia trombolitica, pusden
presentar tismpos de coagulacién prolongados. Si el espécimen
se centrifuga antes de que se complete la formacién del coagu-
lg, 1a presencia de fibrina puede causar resultados erréneos.

* Para obtener resultados dptimos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspensién. Estos especimenes pueden proporcionar resulta-
dos incohergntes y, por lo tante, se deben transferir a un tubo
de centrifuga y centrifugarlos a una FCR (fuerza centrifuga
relativa} minima de 10 000 durante 10 minutos.

= Aquellas muestras que presanten particulas en suspensién o
eritracitos, se deben centrifugar antes de realizar ol andlisis.

* 1ps especimenes de pacientes tratados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultades erréneos debido a
la presencia de fibrina. Para evitario, se debe recoger el espéci-
men antes de la terapla con heparina.

+ No se observaron diferencias cualifativas en el rendimiento
entre controles experimentales y 23 aspacimenes no reactivos
o 23 aspecimenes reactivos con adicidn al analizarlos con
concentraciones elevadas de triglicéridos (< 3000 mg/dl),*
bilirrubina (< 20 mg/d}* ¥ hemoglobina (< 500 mg/dl).*

* No se obsarvaron diferencias cualitativas en el rendimiento
de controles experimentales y 30 especimenes no reactives o
30 especimenes reactivos con adicion al analizarlos con eritraci-
tos a una concentracién s 0,4% viv.*

* No se obsarvaron diferencias cualitativas en el rendimiento
antre controles experimentales y 21 especimenes no reactivos
o 20 especimenes reactivos con adicion al analizarlos con con-
centraciones elevadas de proleinas (s 12 g/d)).*

* Las diferencias cuantitativas cbservadas en les resultados
estaban dentro del intervale normal de variabilidad del ensayo.
Se recomianda el usc de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacién cruzada.

Preparacién para el andlisis

* Siga las instrucciones del fabricante de Yos fubos de recogida de
especimenes, La separacion per gravedad no es suficiente para
la preparacidn de los especimenes.

Se deben separar los coagulos o los eritrocitos de los espe-
cimenes mediante centrifugacién, tal y como recomienda el
fabricante de los tubos de recogida.

s Mezcle BIEN los especimenes congelados después de
descongelarios en un agitador de tubos tipo Vortex a BAJA
velosidad,

« Los especimenes centrifugados con una capa de lipidos en la
superficie se deben transferlr a una copa de muestra 0 a un
bo secundario. Procure transferir solo el espécimen clarificado
sin el material lipldico.

= Comprusbe gua no haya burbujas en log especimanes. Si las
hubiase, retirelas con un bastoncillo antes del analisis. Para evi-
1ar la contaminacion cruzada, utilice un bastoncilio nueve para
cada espécimen.

Almacenamiento de los especimenes

Temperatura de alma-
Tipo de espécimen cenamiento

Suerofplasma 2'C-8°'C

Los especimenes se pusden almacgna
eritrocitas.

Tiempo méximo de alma-
cenamiento

< 14 dias

caff o sin el codguio o los

¢ NPM#ANMAT
_— _GO-DIRECTOR TECNICO
Abbott Laborataries Arg,-DIVISION CHAGNOSTICO

Pégina 9 de 29




Si el andlisis se refrasa mas de 14 dias, retire el codgulo, el separa-
dor de suero o los eritrocitos del suero o plasma y almacene los es-
pecimanes congelados a una temperatura igual o Inferior a — 20 °C.
Tras 4 ciclos de congelacidn y descongelacion no se obsarvaron
diferencias cualitativas entre los resultados de controles experimen-
tales y 24 especimenes no reactivos o 22 espacimenas reactivos
con adicidn, Aunque las diferencias cuantitativas observadas en los
resultados estaban dentro del Intervalo normal de variabilidad del
ensayo, se deben evitar multiples ciclos de congelacién y desconge-
lacion,

Transporte de los especimenes

s Los especimenas se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo
con las normativas vigentes que rigen el fransporte de especi-
menes clinicos y sustancias infecciosas.

« No supere las restricciones de almacenamiento que se muestran
anteriormente.

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
7C18 ARCHITECT Anti-HBs Reagent Kit (equipo de reactives)

Materiales necesarios pero no suministrados

* ARCHITECT Anti-HBs Assay file (fichero del ensayo) disponible
gn et CD-ROM de ensayos en formato eleciranicoe ARCHITECT
iSystem que se encuentra en www.abbottdiagnostics.com.

+ 7C18-03 ARCHITECT Anti-HBs Calibrators (calibradores)

e 7(C18-13 ARCHITECT Anti-HBs Controls (controles)

*  7(18-40 ARCHITECT Anti-HBs Specimen Diluent (diluyente de
muestras)

» ARCHITECT Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora}

* ARCHITECT Trigger Solution (solucién activadora}

+  ARCHITECT Wash Buffer (tampén de lavado)

* ARCHITECT Reaction Vessels {cubetas de reacclén)

+ ARCHITECT Sample Cups (copas de muestra)

* ARCHITECT Septum (septcs [tapones de proteccidn]}

« ARCHITECT Replacemant Caps (tapenes para los reactivos)

* Pipstas o puntas de pipetas (optatlvas) para dispensar los volg-
menes especificades en la pantalla de peticiones de pacientes ¢
de contrples.

Si desea mas informacién sobre los malerlales necesarios para los

procedimientos de mantenimiento, consulte el capitulo ® del Manual

de operaciones del sistema ARCHITECT.

Procedimiento del ensayo

* Antes de cargar el equipo de reactivas on el sistema por primera
vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las
microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio.

Una vez que haya cargadao las microparticulas por primera vez,

no serd necesario volver a mezclarlas.

* Invierta el frasco de microparticulas 30 veces.

»  Comprugbe visualmente que las microparticulas del frasco
se hayan resuspendido. Si las microparticulas continuan ad-
heridas a! frasco, siga invirtiendo el frasco hasta que éstas
estén completamente resuspendidas.

*  Si las microparticulas no se rasuspenden, NO UTILICE
ESTE PRODUCTO. Pdngase an contacto con su represen-
tante local de Abbott.

+ Una vez que las microparticulas se hayan resuspendido, co-
loque un septa (tapon de proteccidn) en el frasco. Si desea
mas informacidn sobre cémo colocar los septos, consulte
el apartado Manejo de los reactives de estas instrucciones

\;

* Si desea informacidn sobre la peticidn de calibracione z
consulte el capitulo 6 del Manual de operaciones del ms&
ma ARCHITECT.

+ Solicite los ensayos en el sistema.

* Sidesea informacién sabra la peticién de especimenes
de pacientes y controles, y sobre sl funcionamiento del
analizador en general, consulte el capitulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

+ El sistema calcula el volumen minimo de la copa de musasira
y lo imprime en el informe de la lista de peticiones. Para evitar
al maximo la evaporacion, asegurese de que haya €l volumen
adecuagdo en la copa de muestra antes de realizar el ensayo.
Numero maxime de replicados analizados por cada copa de
muestra: 10
*  Prioritaria:

Volumen de muestra para &l primer anafisis: 125 pl
Volumen de muestra para cada analisis adicional con Ia
misma copa de muestra: 75 1l

* < 3 horas en el sistama:

Volumen de muestra para gl primer andlisis: 150 Y
Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 75 |l

* > 3 horas en el sistema: se necesita volumen de muestra
adicional,

+  §i utiliza tubos primarios o con alicuotas, usa las marcas
de nivel de muestra para asegurarse de que haya suficients
espécimen de paciente.

» Prepare los callbradores y controles ARGHITECT Anti-HB8s.
+«  Antes de su uso, invierta delicadaments los frascos de los

calibradores y de los controles para mezclar su contenido.

« Sostenga los frascos verticalmente y dispense los volume-
nes recomendados en la copa de muestra correspondiente.

+«  Volumenes recomendados:
para cada calibrador: 7 golas
para cada control: 5 gotas

» Cargue las muestras.

*  Si desea informacion sobre comao cargar las muestras, con-
sulte el capitule 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

» Pulse la tecla PROCESAR.

*  Si dasea mas informacion sobre los principios del funcionamien-
to, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

» Para garantizar un funcionamiento dptimo, es importante realizar
los procadimientos de mantenimiento habituales descritos en el
capitulo 9 del Manual de operaciones de! sistema ARCHITECT.
El mantenimiento podra ser mas frecuente si los procedimlentos
de su laboratorio asl lo requieren.

Procedimientos para la dilucion de los especimenes

Los especimenes con congentraciones de anti-HBs superiores a
1000 mUIfml generah una alena tipo “>1000.00 miU/mL" y se pue-
den diluir con el protacole de dilucidn automatica o con el procadi-
miento de dilucién manual.

Protocolo de dilucién automética

El sistema realiza una dilucidn al 1:25 (para concentraciones supe-
riores a 25000 mUmY), calcula automaticamente la concentracion
del espécimen anles de diluirlo y proporciona el resultado.

Procedimiento de dilucién manual

(para concentraciones de hasta 100000 mUlfml)
Dilucién recomendada: 1:100 s .
Se recomienda realizar diluciones gue No e)z/edan de 1:100.
990 I de ARCHITECT

1 Anada 10 4l de espémmen dg pagionte

F 020-093#
_. fibhott Labiratories Arg.-DIVISION DIAGNOSTICO

Pagina 10 de 29



2. El usuario debe introducir el factor de dilucidén en la pantalla de
peticiones de especimenes de pacisntes o controles. El sistema
utiliza este factor de dilucién para calcular automaticaments la
concentracion de 'a muestra antes de la dilucién y comunicar
ot rasultado. La concentracién comunicada per ARCHITECT
iSystern DEBE ser superior a 8,00 mUlfml. Si ia concentracién
comunicada es inferior a 8,00 mUlfml, realice una dilucidn mas
pequeha.

Los especimenes con concentracionas da anti-HBs superiores a
25000 mUlfmi se pueden diluir con el protocolo da dilucion au-
tomdtica (dilucién al 1:25) o el procedimiento de diluclén manual.
El procedimiento de dilucidn manual descrito anteriormente se
puede utilizar para cancentraciones de hasta 100000 mfml.

Protocolo de dilucién automética y procedimiento de dilucion
manual

(para concentraciones de hasta 2500000 muUlimi)

Dilucién recomendada: 1:100

Se recomienda realizar diluciones que no excedan de 11100.

1. Afada 10 pi de espécimen de paciente a 990 pl de ARCHITECT
Anti-HBs Specimen Diluent {7G18-40).

2. Solicite el protocolo de dilucién automatica (dilucién al 1:25)
utilizando la muestra diluida manualmente al 1:100.
La concentracion comunicada por ARCHITECT iSystem DEBE
ser superior a 8,00 mU{ml. Multiplique el resultado (obteni-
do con el protocolo de dilucién automatica) por el factor de
dilucién manual (por ej., 100) para obtener la concentracién
final de la muestra. Si la concentracion comunicada por ARCHI-
TECT iSystem es inferior a 8,0 mUIfmi|, realice una dilucién mas
pequena.

Si desea mas informacidn sobre la pelicion de diluciones, consulie el

capitulo 5 del Manyal de operaciones del sistema ARCHITECT.

Calibracidn

= Anglice los calibadores A a F por duplicado. Los calibracores se
deben cargar con pricridad.

Se dabe analizar una Unica muestra de cada uno de los contro-

les de diferente concentracién para evaluar |a calibracién del en-

sayo. Asegurese de que los valores de los controles se encuen-
tran dentro de los intervalos de valores aceptables especificados
en las instrucciones de uso de los controlas corraspondientes.

+ Intervalo de valores de la calibracién: 0 mUlfml - 1000 mUlfml,

+ Una vez que la calibracién del ensayo ARCHITECT Anti-HBs
haya sido aceptada y almacenada, no hace falta volver a calibrar
cada vez que se analicen muastras, excapto cuando:

*  Sa utilice un equipe de reactivos con un nimere de lote
RUEVD.

*  Los resultados del control de calidad diario se encuentren
fuera de los limites de control de calldad determinados por
métodos estadisticos, tal y como se describe en el apartade
Procedimientos de control de calidad de estas instrue-
ciones de uso, utiizados para monitorizar y comrolar el
funcionamiento del sistema.

*  Silos limites de control de calidad determinados por meto-
dos estadisticos no estan disponibles, repita la calibracion
antes de que transcurran 30 dies.

* El ensayo ARCHITECT Anti-HBs también debe calibrarse
de nuevo después de realizar procedimientos de ajuste 0
mantenimientc a componentes o subsistemas importantes
que puedan influir en el funcionamiento del ensayo.

* S desea mas Informacidn sobre cémo realizar una calibracion
del ensayo, consultelel capitulo & del Manual de operacicnes del

rgentina SA.
STICOS

Procedimientos de control de calidad

NOTA: se recomienda analizar el contrel positive 1 ARCHITE

Anti-HBs, el control positivo 2 Anti-HBs y el control negativo para

verificar la calibracian.

+ El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo
ARCHITECT Anti-HBs es el andlisis de una muestra Unica de
cada control de difersnte concantracion:

s Una vez cada 24 horas, cada dia de su uso.

* Después de realizar una calibracion.

+ Después de realizar procedimientos de ajusts o manteni-
miento del instrumento que puedan afectar al funcionamien-
to dal ensayo.

Si los procedimiantos de contral de calidad de su laboratorio asi

I requieren, se pueden ulilizar los controles mas frecuentemen-

te para verificar los resultados del analisis.

Se pueden analizar contreles adicionales de acuerde con las

normativas vigentes y los criterios de control de calidad de su

laboratorio.

Cada laboratorio debe establecer sus propies Intervalos de

valores aceptables para los controles con el fin de garantizar el

funcignamiento adecuado del ensayo. Si un control se encuentra
fuera del intervalo especificado, los resultados de la muestra ne
$on validos y debe repetirse el andlisis. Puede ser necesario
calibrar de nuevo.

* Para establecer limites de control determinados por métodos es-
tadisticos, cada laboratario debe establecer sus propios valores
esperados e Intervalos de valores aceplables para cada lote de
controles nuevo y para cada control de diferente concentracion
clinicaments relevante. Para ello, se puede analizar un minimo
de 20 replicados durante varios dias (de 3 a 5 dias) y utilizar los
resultados obtenidos para establecer %a madia esperada (valor
diana} y la variabilidad sobre esta media (intervalo de valores
aceptables) para ol laboratorio. Enire las causas de variaciones
que se pueden dar y que se deben incluir en este estudio para
gue sea representativo del funcionamiento futuro del sistema se
incluyen:

* Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos lotes de reactivos

* Diversos lotes de calibradores

= Diferentes médulos de procesamianto

+ Datos recogidos en diferentes momentos del dia

+ Estos resultados se deben utilizar en los procesos de control de
calidad de su laboratorio. Asimismo, el laboratorio debe asegu-
rarse de que la matriz del material de control sea adecuada para
su usc en el ensayo segun las instrucciones de uso.

* Sino se indica lo cnnirario. los valores diana, y los intervalos de
valores aceptablas, suministrados en las instrucciones de uso de
los controles comercializades, deban usarse sélo como referen-
cia y no deben usarse para e control de calidad.

+ Consulte el protocolo C24-A3 del Clinical and Laboratory Stan-
dards Institute (CLSI).1

Verificacién de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacidn sobre los protocolos de verificacién de tas

especificaciones analiticas del ensayo, consulte e apéndice B del

Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

El ensayo ARCHITECT Anti-HBs pertenece a! grupo de matodos 4.

H RESULTADOS

Caélculo
El ensayo ARCHITECT Anti-HBs utiliza un métode de calculo de

datos de ajuste a una curva logisyiéa de 4 pardmetros (4PLC, X pon-
derado) para generar la curva dg cali'p"racion.

e -
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interpretacién de los resultados

Segun la recomendacion da la Organizacién Mundial de la Salud,
una concentracién de anti-HBs z 10 mUIfml se considera una pra-
teccién frente a una infeccidn por el virus de la hepatitis B, 8

Si desea mds informacién sobre la capacidad de deteccién del
ensayo ARCHITECT Anti-HBs, consulta en ol apartado CARACTE-
RISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO el titulo Limite del
blanco, limite de deteccion y limite de cuantificacién.

Slga las normativas especificas de su pais y los procedimientos de
su faboratorio para comunicar los resultados.

Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacion en la colum-
na de alertas. i desea una descripgidn de las alertas que puadan
aparecer en asta columna, consulte € capliulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Intervalo de medida

El intervalo de medida se define como el intervalo de valores en
mUIfml que se ajusta a los limites establecidos para un funciona-
miento aceptable en cuanto a la imprecisian y a la desviacién para
una muestra sin diluir, Para los estudios de verificacion descrilos en
astas instrucciones de uso, el intervalo fue de 2,50 mUlfml (limite de
cuantificacién - Lg) a 1 000,00 mUlfmi*,

* Datos orientativos. L.os resultados obtenidos en otros laboratorios
podrian ser distintos.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

« 5 los resultados de anti-HBs no son coharantes con los datos
clinicos, se recomienda realizar andlisis adicionales para confir-
mar los resultados.

* Para fines diagnésticos, los resultados del andlisis se deben
utilizar junto con el historial clinico del paciente y otros marcado-
res de hepatitis para el diagnastico de infeccién aguda, crénica
0 recuperada.

* Los vakres coanfitatives obtenidos utilizando ensayos alternati-
vos (es decir, MEIA, EIA o RIA) pueden no ser equivalentes y na
se deben utilizar indistintamente. Para hacer un seguimiento de
pacientes vacunados, se deben establecer valores de referencia
nueves con al ensayo ARCHITECT Anti-HBs.

l CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO
Para poder calcular la especificidad y la sensibilidad del ensayo, los
especimenes con conceniraciones 2 10,00 mUl/ml se consideraron
reactivos y los especimenes con concentraciones < 10,00 mWUml se
considararon no reactivos,
Imprecision
La Imprecisién del ensayo ARCHITECT Anti-HBs s& determingd en
estudios clihicos usando tres lotes de reactives. Se anakizd un panel
de cinco muestras Unicas, en replicados de cuatro con cada lote de
reactivos, una vez al dia, durante cinco dlas, en tres laboratorios.
Asimismo, se analizaron por duplicado los controles positivos ARCHI-
TECT al comienzo y al final de cada serie anaiitica diaria. Las des-
viaciones estandar (D.E.) intraserial e Interserial y &l percentaje del
coeficiente de variacion (CV%) se calcularon mediante el analisis de
la varianza'? utilizando un modelo de efecto aleatorio™ (Tabla I}

ories Argentina S.A.
IMISICN DIRGNOSTICOS
J

Nefotalde Media Iniraserial Interserial®

Mupstras  mplicados {wlliml) DE.  C¥% DE V%

1 180 467 0302 65 0403 86 0613 131
2 180 1450 0434 30 0708 49 1367 04
3 150 7975 3082 3% 49330 52 708 89
4 180 25504 4752 18 7565 30 19484 76
5 180 489,20 14474 30 19226 39 3B6BE 79
Gontrol

positivo 1 150 1618 0687 42 0766 A7 1388 88
Gontrol

positivo 2 150 g206 1934 24 2460 30 6045 74

* Daios orientativos. Los resultados cbtenidos en otros laboratorios
podrian ser distintos.

# La variabilidad interserial incluye la variabilidad intraserial.

b | a variabilidad total incluye |a variabilidad intraserlal, interserial,
interlotes e interlaboratorios.

Sensibilidad

Se analizd un total de 389 aspacimenes procedentes de 248 per-
sonas vacunadas frente al VHB, 41 individuos recuperades de una
infeccion por el VHB y 100 individues con riesgo de infeccidn por el
VHB. De Ios 382 especimenas, 340 (87,40%) fueron repetidaments
reactivos y positivos segln un andlisis adiclonal (Tabla 1I*).

TABLA 1: Reactividad del ensayo ARCHITECT Anii-HBs en especime-
nes procedantes de personas vacunadas frente al VHB, Individuos re-
cuperados de una infeccidn por el VHB # individucs en resgo elevado

de inlecclén por el VHB

Nimero de espe-
cimenes positivos

segin un andlisis
Numero de repetida-  adicional (% de

Nimem de especi-  menle reactivos (% repelidamenta
Caleporia menes analizados dal tolal) reactivos)
Vacunados frente 248 245 (98,79%) 245 (100,00%)
2l VHB
Recuperados de una 4 397 185,12%) 39 (100,00%)
infeccidn por ef VHB
Riesgo elevado de 100 56 (56,00%) 56 (100,00%)
infeccion por el VHE?
TOTAL 389 340 (87,40%) 340 (100,00%)

* Datos orientativos. Los resultados obtenidos en otros laboratorios
podrian ser distintes.

8 Dos especimenes fueron reactivos para anti-HBc y anti-HBe, pero
ne reactivos para anti-HBs segiin RIA.

" Dentro de esta categoria se incluyen: drogodependientes por via
intravenosa (34), pacientes en hemodislisis (33) y pacisntes hemo-
filicos (33).

Especimenes de sangre seriados de individuos vacunados frente al
VHB

Se anallzd un total de 90 especimenas compuestos por 15 paneles
de muestras de sangre seriadas procedentes de individuos vacuna-
dos frente al VHB. La vacuna se adminisirc en tres inyscciones du-
ranta un periodo de seis meses. Todos los especimenes recogidos
un mes después de la tarcara y atima inyeccion fueron reactivos
segun el ensaye ARCHITECT Anti-HBs.

'ARMACEUTICO
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Especificidad

En tres laboraterios clinicos se analizd un total de 1 716 especime-
nes de suero y plasma pertenecientes a las sigulentes categorias:
donantes de sangre voluntarios, especimenes paseados de suero y

plasma, pacientes hospitalizados elegidos al azay, enfermedades no

relacionadas con la infeccién por el VHB y sustancias con capa-
cidad para interferir. Un total de 259 espeacimenes (15,08%) de los
1718 especimenes fuaron repetidamente reactivos y 254 (98,07%)

da estos 259 especimenes fueron positivos segun un analisis adicio-

nal (Tabla II%).

TABLA lli: Reactlvidad del ensayo ARCHITECT Antl-HBs con especi-

menes de donantes de sangre, especimenes de plasma procedentes

de muestras pareadas de suero y plasma, paclentes hospltalizados,

individuos con enfermedades no relaclonadas con una infeccién por

el VHB y especimenes que contienen sustancias con capacidad de

Interferir
N° de especimenes
posilivas Sagin 1
Nimero de repetida-  andlisis adicional®
Nimero de especi- mante reactivos (% (% de repelidamente
Calegoria menes analizados del total) reaclivos}
Daonantes de sangre 1006 154 {15,31%) 15% {98,05%)
voluntarios
Especimenes de 50 8 (16,00%) 8 (100.00%)
plasma de muestras
pareadas de suerg y
plasma
Patientes hosplta- 500 65 (13,00%) 63 (96,92%)
lizados
Entermedades na
relacionadas con
una infeccion por el
VHB y sustantias
con capacidad de
interterir? 160 32 (20,00%) 32 (100,00%)
TOTAL 1716 259 (15,09%) 254 (98,07%)

* Datos orientativos. Los resultados obtenidos en otras laboratorios
podrian ser distintos.
& Se llevd a cabo un andlisis adicional para anti-HBc, HBsAp v
anti-HBe con €l fin de conflrmar la presencia de anti-HBs en un
espécimen reactivo con el ensayo ARCHITECT Anti-HBs. Se realizo
ademas la deteccion de anti-HBs con un radicinmunoanalisis {RIA).
Un espéclmen se definié positivo para anti-HBs al detectar uno o

mds de los siguientes marcadores del VHB: anti-HBs (detectado con

el métode comparative o AlA), anti-HBc, HBsAg o anti-HBe.

b Dentro de esta categoria se incluyen: muestras positivas para los
anticuerpos anti-CMV (10}, antivEB (10}, anti-VHS (10}, anti-VHA
{10}, anti-VHC (10), anti-VIH-1 (10}, muestras positivas para los an-
ticuerpos frente a ja rubécla (10) v frente at taxoplasma (10), infec-

ciones por E. coli (10) y por levaduras (10), positivas para sifilis {10)

y anticuerpos antinuclearas (10), factor reumatoide (10), mieloma
multiple (10), positivas para el HBsAg (10) y muestras de pacientes
con hepatopatia alcohdlica (10).

Especificidad y sensibilidad totales

La especificidad v la sensibilidad totales se caleularon a partir de los

resultados obtenidos al analizar 2 105 especimenes con el ensayo

ARCHITECT Anti-HBs en cinco laboratorios ¢llnicos. Para representar
especimenes unicos, se excluyeron de estos célculos los resultados

de paneles de especimenss de sangre seriada de individuos vacu-
nados frente al VHB y de especimenes de suero procedentes de

pares de muestras de suero/plasma. Se calculd que la especiflcidad

total es del 99,67% (1491/1 486} con un intervale de confianza del

§5% (enire 99,22% y 99,89%). Se calculd que la sensibilidad total es

del 87,54% (594/€Q9) con un intervalo de confianza del 95% (entra

95,97%y 98,62%

. MIGUEL LIGUOR)
APODBRADO

DIVISICH IMAGNOSTICOS

Abbott Laboratories Argentina S.A,

Limite del blanco, limite de deteccién y limite de cuantifi-

cacion

El limlte del blange (Lg} ¥ el limite de deteccién (Lp) del ensayo
ARCHITECT Antl-HBs se determinaron segdn el prolocalo EP17-A21%
del CLSI, utilizando proporciones de falses positivos (a) inferiores

al 5% y falsos negatives (B) infericres al 5%. Estas determinacio-
nes se reallzaron utilizando 4 blancos (15 replicados cada unoj y

B muestras con una concentracién baja de anti-HBs (30 replicados
cada una); limite del blanco = D80 UG v IImite de deteccion

- 0'95 mmfﬁﬂ‘

El limite de cuantificacion (Lgo) del ensayo ARCHITECT Anti-HBs se
determing segun el protocolo EP17-A2'* del CLSL. E Lg se define
como la cantidad mas baja de anhalitc en una muestra que puede
ser cuantificada con exactitud con un error total permisible del 30%;
limite de cuantificacién = 2,50 mUlfm|*.

* Datos orientativos. Los resuftados obtenidos en otros laboratorios

podrian ser distintos.
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Simbolos utilizados

Procaucion

Consulte las instruccicnes de uso
Fabricante

Contenido suficiente para

Limitacién de temparatura

Fecha de caducidad

Conjugada

Contiene azida sodica. En
comtacto con Acidos libera gases
muy toxicos.

Numerc de control

Cddigo GTIN, nimero mundial de
identificacién de articulo
Producto sanitario para diagnds-
tico in vitro

Nimerc de lote

Microparticulas

PRE-TRIGGER SOLUTION Solueidn preactivadora

PRODUCT OF IRELAND Producto de Irlanda
REACTION VESSELS Cubetas de reaccién

ENT LOT Lote de reactives

Wumerc de referencia

Tapones para los reactivos
Gopas de muestra

Septos (tapones de proteccién)
Nomero de serie

Diluyente ds muesiras

LUTIO Solucién activadora

WARNING: SENSITIZE Advertencia: puede provocar una

reaccién alérgica.

WASH BUFFER Tampdn de lavado

TR N (s

N

_ AEL LIGUORI
\ APQODERADOD
.Abbott Laboratgries Argentina S.A.
DIVISION DIAGNOSTICOS

{ Dr. MIGY

Las siguientes patentes estadounidenses afectan al sistema AHCHI-\:{:"
TECT o a sus componentes. Exisien otras patentes o solicliudes de
patentas en EE. ULl ¥ en todo st mundo.

5,468,646 5,543,524 5,545,739
5,565,570 5,669,819 5,783,699

ARCHITECT es una marca comercial de Abbott Laboratories en
varios paises. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus
propietarios.

Abbott reland
‘ Diagnestics Division C €
Finisklin Business Park
Sligo 0843
Ireland
+353-711-9171712

Aslistencia técnica: pdngase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostica o busque la informacidn de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com

Revisado en noviembre de 2016.
® 2016 Abbott Laboratories
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Anti-HBs
7C18-29, -39, -33
G8-0635/R02

B7C1R3

Anti-HBs

Asistencia Técnica: pongase en contacto con el representante de Abbott Diagnostics o busque
la informacion de contacto para su pais en www.abbottdiagnostics.com

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los
resultados de este ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones indicadas.

Simbolos utilizados

Numero de referencia Lote de reactivos

Producto sanitario para
diagndstico In vitra CONTROL NO. Numero da control

]

Nomero de lote

[REACTION VESSELS) Cubetas de reaccion

Fecha de caducidad

SAMPLE CUPS Copas de muestra

Numero de serie

Septos (tapones de proteccian)
Limitacion de temperatura

[REPLACEMENT CAPS]| Tapones para los reactivos

Precaucién Contiene azida sddica. En

CONTAINS: AZIDE contacto con acidos libera
gases muy toxicos.
Consulie las instrucciones de

usp Cddigo GTIN, numero mundial

de identificacién de articuio

H

Fabricante [prODUCT OF IRELAND]  Producto de Irlanda

B>~ 02606
|

Si desea una explicacion mas detallada sobre los simbolos utilizados para cada companente,
. fo consulte el apartado REACTIVOS. :

i

i K4

; 1
i

.

o
P
\ WL L‘(a/auom )
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NOMBRE
ARCHITECT Anti-HBs

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT Anti-HBs es un inmungandlisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) para la determinacién cuantitativa de anticusrpes
frente al antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (anti-HBs) en
suero y plasma humanos.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYQ

El ensayo ARCHITECT Anii-HBs determina la concentracidn de
anticuerpos frente al antigenc de superficie del virus de la hepatitis B
(anti-HBs) presente en suero y plasma humanos.

Los ensayos de anti-HBs se utilizan con frecuencia para hacer un
saguimiento de la eficacia de la vacunacién frente a la hepatitis B. 58 ha
comprobado la importancia gue tiene la presencia de anti-HBs, ya gue
protege ante a una infeccion por el virus de la hepatitis B (VHB)," Se ha
demostrado en numerosos estudios la eficacia de la vacuna frente a la
hepatitis B para estimular el sistema inmunitaric con e! fin de preducir
anticuarpos anti-HBs y prevenir asl una infeccion por el VHB. 24

Lot ensayes para deteclar anti-HBs se utilizan también para hacer un
seguimiento de la convalecencia y ta recuperacion de individuos infectados
por el virus de la hepatitis B. La presencia de anti-HBs después de una
inteccién aguda por el VHB y la ausencia de antigenc de supericie
del virus de la hepatitis B (HBsAg) puedsn ser indicadores dtiles de Ja
curacién de la enfermedad. La deteccién de anti-HBs en un individuo
asintomdtico puede indicar una exposicién previa al VHB.

Segon la recomendacion de la Organizacién Mundial de la Salud, una
concentracién de antl-HBs = 10 mUl/m} se considera una proteccién
frente a una infeccidn por el virus de la hepatitis B.5%

PRINCIPICS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

ARAGHITECT Anti-HBs es un inmunoandlisis de dos pasos que utiliza la
tecnologla de inmuncandlisis quimicluminiscenta de micropaniculas {CMIA)
para la determinacidn cuantitativa de anti-HBs en suero y plasma humanos.
En ¢l primer paso, se combinan la muestra y las microparticulas
paramagnéticas recubiertas de HBsAg recombinante (rHBsAg).
anti-HBs presents en la muestra se une a las microparticulas recubienas
de rHBsAg. Después del lavado, y ya en el segundo paso, se afiade el
conjugado de rHBsAg marcedo con acridinic. Tras otro ciclo de lavado,
s8 afaden las soluciones preactivadora y activadora a la mezcla de
reaccién. La reaccion quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz {URL}. Existe una relacién directamente proporcicnal entre
la cantidad de anti-HBs presente en el espécimen y las URL dstectadas
por el sistema dptico del ARCHITECT i System.

La concentracidén de anti-HBs presente en el espécimen se determina
mediante una curva de calibracion ARCHITECT Anti-HBs gue ha sido
generada previamente,

Si desea mas informacidn sobre el sistema y la tecnologia del ensayo,
consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
* i = inmunoanalisis

REACTIVOS

Equipo de reactives, 100/500 tests

NOTA: algunas presentaciones del equipo de reactivos no se encuentran

disponibles en todos los paises ni para su uso con todos los ARCHITECT

i Systems. S| desea mds informacion, pongase en conlacte con su

distribuidor local de Abboft.

ARCHITECT Anti-HBs Reagent Kit (equipo de reactivos) (7C18)

. 1 o 4 frascos (4,56 ml en el frasco de
100 ensayos/16,80 ml en el frasco de 500 ensayos) de microparticulas
recubiertas de antigeno (subtipos ad y ay) de superficie (DNA
recombinante de E. coli exprasado en células murinas) del virus
de la hepatitis B en tampdn TRIS con estabilizantes proteinicos.
Concentracién minima: 0,08% de partfculas sélidas. Conservartes:
azida sddica y agentes antimicrobianos.

+ [COMJUGATE]1 o4 frascos (5,9 mi en el frasco de 100 ensayos/28.3 mt
en el frasco de 500 ensayos) de conjugado: antigeno (sublipos ad y
ay) de superficie (DNA recombinante de £. coli expresado en células
murinas} del virus ge |a hepatitis B marcade con acridinio en tampén

ggﬁson estabilizantes proteinicos {plasma boving y humana).
oncentracidn midima: 0,% pg/ml. Conservantes: azida sddica y

S Argentma S.A,
DIVISION DIAGN bgTJfCUSr

Diluyente del ensayo
ARCHITECT Anti-HBs Specimen Diluent (diluyente de mues1ras)&@

. 1 frasco (100 mi) de diluyents de miti

ARCHITECT Antl-HBs que contiene plasma humane recalcilical “37

Conservante: azida sddica y ProClin 950,

Otros reactivos

ARGCHITECT i Pre-Trigger Solutlon (solucidn preactivadora)

+ [PRE-TRIDOER SOLUTION] Solucion preactivadora que contiene 1,32%
(p./v.) de perdxido de hidrdgeno.

ARCHITECT i Trigger Solution (selucién activadora)

. Solucién activadora que contiene hidréxido de
sodio 0,35 N.

ARCHITECT i Wash Buffer (tampén de lavado)
Tampén de lavado que contiene solucidn salina en
tampdn fostato. Conservantes: agentes antimicrobiancs.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
:

* Producto sanitario para diagnostico in vitro

Precauclones de seguridad

. A PRECAUCION: este producto contiene componentes de
origen humano o potenclalmente infecciosos. Consulte ef apartado
REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir métodos de
andlisis que garanticen completamente Ja inocuidad de productos de
origen humano ¢ ge microarganismos inactivades, iodos los materiales
de origen humano se deben considerar potencialments infecciosos.
Se recomianda manejar estos reactivos y 105 especimenes humanos
de acuerdo con las instrucciones especificadas en la publicacion
*0OSHA Standard on Bloodborne Pathogens'.” En el caso de
materiales que contengan o pudieran contener agentes infecciosos,
se deben seguir las practicas de seguridad bicldgica "Biosalety Level
28 | otras normativas equivatentes 20

e El plasma humano utilizado en el conjugado no es reactivo para
el HBsAg, el RNA del VIH-1 ¢ el antigeno del VIH-1, ni presenta
reactividad de anticuerpos anti-ViH-1/VIH-2, antivVHG, anti-HBs ni
anti-HBc,

Las slguientes advertencias y precauciones se aplican 'a estos
componentes:

= Microparticulas

* Conjugado

Contiene azida sddica.

EUHO032 En comacto con 4cidos libera gases muy toxicos,

PS5O Eliminar el contenido/el recipients cenforme a las normativas
locales.

» Lasg fichas de dalos de seguridad sstén disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

« Si desea informacion sobre la eliminacién adecuada de la azida
sédica y las precauciones de seguridad durante el funcieramiento
del sistema, consulte el capitulo 8 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Precauciones de manejo

* No utilice los equipos de reactivos una vez transcumrida la fecha de
caducidad.

= No mezcle entre sl frascos de reactivos de un mismo equipe ni los
reactivos de distintos equipos.

» Antes de cargar el equipo de reaclivos ARCHITECT Anti-HBs en el
sistema por primera vez, mezcle el frasco de microparticulas para
resuspender las microparticulas gque se hayan asentade durante
el transporte. Si desea mas informacidn sobre cémo mezclar
las microparticulas, consulle el apartado PROCEDIMIENTO,
Procedimiento del ensayo de estas instrucciones de uso.

* S5m DEBEN ulilizar septos (lapones de proteccién) para evitar la
svaporacion y la contaminacién de los reactivos y para asegurar su
busan estadc. No se puede garantlzar la fiabilidad de los resultados
del ensayo si no s8 manejan los sEBtos, segun}o indicado en estas
Instrucciones de uso.

et L o Arg.-DYISON DIGNISTICD
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« Una vez que haya colocado un septo an un frasco de reactive abierto, .
no lnvierta el frasco, ya que el reactivo se puads derramar y esto
podria atectar a los resultados del ensayo.

« Con el tiempo, los residuos liquidos se pueden secar en la superiicie .
del septo. Generalmente se trata de sales secas que no afectan al
funcionamiento del ensayo,

« 5j desea mas informacion sobra las precauciones de manipulacibn .
durants el funcionamiento del sistema, consulie el capitulo 7 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Almacenamiento

ac

. z'c)r El equipo de reactivos, los calibradores y los controles .
ARCHITECT Anti-HBs se deben almacenar en posicion vertical a una
temperalura entre 2 "C y 8 °C, y se pueden utilizar inmediatamente
después de sacaros del refrigerader.

= 5ise almacenan y 58 manejan segun las instrucciones, los reactivos .
se mantienen estables hasta la fecha de caducidad.

+ Et equipe de reactivos ARCHITECT Anti-HBs se puede almacener en
el ARCHITECT i Systemn durante un méxime de 30 dias. Transcurrido
este periodo de tiempo, deséchelo. Si desea mas informacidn sobre
el control del tiempo de almacenamiento en el sistema, consulte el
capitulo 5 del Manual de operacicnes del sistema ARCGHITECT. .

* Los reactivos se pueden almacenar dentro y fuera del ARCHITECT
{ System. Si retlra los reactivos del sistema, almacénelos a una
temperatura entre 2 'C v 8 'C (con los septos y los tapones para
los reactivos) en posicién vertical, Si almacena los reactivos fuera
del sistema, se recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas
originales para asegurarse de gue permanecen en posicidn vertical.
Si ol frasco de microparticulas no se almacena en posicidn vertical -
(con un sepio instalado) durante el almacenamiento reiriperado
fuera del sistema, el equipoc de reactives se debe desechar. Si
desea informacion sobre la descarga de Jos reactives, conswuite el
capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Indicaciones de descomposiclion de los reactivos

Si el valer de un control se encuentra fuera del intervale especificado,
puede ser indicio de descomposicion de los reactivos o de errares técnicos.

Los resultados de estos analisis no son vélidos y se deben repetlr. Pusde .
ser necesario calibrar de nuevo. 5i desea mds informacién sobre los
procedimientos de solucion de problemas, consulte el capitulo 10 del
Manuz) de operaciones del sistema ARCHITECT. .

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

* Antes de realizar e} ensayo, se debe instalar el fichere del ensayo
ARCHITECT Anti-HBs en el ARCHITECT | System. Si desea *
informacion detallada sobre la Instalacién del fichero del ensayo
y sobre la visualizacién y la modificacion de los parémetros del
ensayn, consulte el capitulo 2 del Manual de operaciones del sistema -
ARCHITECT.

+ 8 desea informacion sobre la impresion de los pardmetros del
ensayo, consulte el capiiulo 5 del Manual de operaciones del sistama
ARCHITECT. .

+ Si desea mds informacion sobre el funcionamiemo del sistema,
consulte el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

+ Las unidades de resultados programadas de fabrica para el ansayo
ARCHITECT Anti-HBs son mUlfml. Se pueden elegir las unidades
de resultados atternativas, UIfl, modificando el pardmetra del ensayo
“Unidades concentracién resultados” a Ulfl. El factor de conversion
utilizado por el sistema es 1.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECIMENES PARA EL

ANALISIS

* Con el ensayo ARCHITECT Anti-HBs se pueden ulilizar muestras de
suero {incluido el suero recogido en \ubos de svero con separador) 0
plasma (recogido con EDTA dipotésice, citrato de sodio, ACD, CPDA,
heparina de litio y heparina de sodio} humanos. Con anticoagtiantas
liquidos, los valores de los resultados obtenidos en las distintas
muestras de pacientes pugden estar disminuidos debido a su efecto N
de dilucidn. No se ha valjdado el uso de ofros anticcagulanies con
el ensayo ABCHITECT Agti-HBs. Siga les instrucciones del fabricante
de los }uﬁbs de recogigh de suero o plasma para su procesamianto.

*+ E f.\H/CHITECT e no puede comprobar el tipo de espécimen

No se ha validado el rendimiente de ests ansayo con especimen
de cadaveres o de liquidos corperales que no sean suero o plasma
humanos.

Maneje con cuidade los especimenss de pacientes para evitar la
contaminacion cruzada. Se recomienda el uso de pipetas o puntas
da pipetas desechables.

Este ensayo ha sido disefiado y validado para el uso con especimenes
de suern o plasma humanos obienidos de pacientes y donantes
individuates. No utilice mezclas de especimenes, ya que no se ha
validado la exactitud de los resultados con esie tipo de especimenes,
Na utilice especimenes inactivados con calor.

Mo utilice especimanes intensamente hemolizados.

Para obtener resultados éptimos, compruebe que no haya burbujas
en las muestras. Si las hubiese, retirelas con un bastoncille antas del
andlisis. Para evitar Ja contaminacion cruzada, ulilice un bastoncillo
nusvy para cada muestra.

Para oblener resultados optimos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspension. Estos especimenes pueden proporcionar resultados
inccherentes y, por tanto, se deben transferir a un tubo de
centrifuge y centrifugar a una FCR {fuerza centrifuga relativa)
minima de 10000 durante 10 minutos.

Antes de centrifugar, compruebe gque la formacion del coagulo
en los especimenes de suero se haya completado. Algunos
especimenes, especiaimente los de pacientes somelidos a
tratamignto articoagulante o trombolitico, pueden presentar tiempos
de coagulacién prolongados. Si el espécimen se centrifuga antes de
que se complete la formacién del codgulo, la presencla de fibrina
puede causar resultados erréneos.

Los especimenes de pacientes tratados con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados erréneos debido a la
presencia de fibrina. Para prevenirlo, se debe recoger el espécimen
antes de la terapia con heparina,

La separacién por gravedad no s suflciente para la preparacién de
los especimanes. 5a debe separar el codgule o los eritrocitos de
los especimenes mediante centriugacidn, tal y como recomienda
el fabricante de los tubos de recoglda.

Los especimenes sa puaeden almacenar con o sin 8l codgulo o los
aritrocitos duranle un maximo de 14 dias a una temperatura entre
2'Cy8°C

Si el andlisis se retrasa mas de 14 dias, retire el coagulo, ¢l separador
de suero o los eritrocites del suero o plasma y almacene el espécimen
congelado a una temperatura igual o inferior a —20 "C.

Los especimenes congelados se deben mezclar BIEN después
de descongelarios, en un agilador de tubos lipo Vortex a BAJA
velocidad.

Los especimanes centrifugados con urma capa de lipidos en la
superficie se deben transferir a una copa de muestra © a un tubo
secundario. Procure transferir sdlo el espécimen clarificado sin el
material lipidico.

Tras 4 ciclos de congelacidn y descongelacion no se observaron
diferencias cualitalivas entre los resullados de controles
experimentales y 24 especimenes no reactivos o 22 especimenes
reactives por adicldn. Sibien las diferencias cuantitativas observadas
en los resuliados estaban dentro del intervalo normal de wvariabilidad
del ensayo, no se recomienda someter [0s especimenes a multiples
ciclos de congelacidn y descongelacion.

En caso de transporie, los espdcimenes se deben empaquetar
y etiquetar de acuerdo con las normativas vigentes que rigen
el transporte de espdcimenes y sustancias infecciosas. Los
espacimenss se pueden enviar bien a temperatura ambiente, a una
temperatura entra 2 "G y 8 "G (con hielo) o a una iemperatura igual
o inferior a —20 'C {con nieve carbonica). No sobrepase el tiempo
de almacenamiento de los especimenses mencionade antericrmente,
Antes del envio, se recomienda retirar el codgulo, el separador de
suero o los eritrocitos de los especimenes.

No se observaron diferencias cualitalivas en el rendimiento
ontre controles experinenales y 23 especimenes no reactives
0 23 especimenes reactivos por adicion al analizarlos con
concentraciones slevadas de riglicédridos (< 3000 mg/dl),” bilirrubina
(s 20 mg/dh* y hemaglobina { SDD]mgldI).' P

No se observaron diferengias gualitativgd en el rendimiento
antre controles experimentgles y B Gimenes no reactives o
30 especimenes reactivos por adi j?n al lizarlos con eritrocitos a

D
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No se observaron diferencias cualitativas en el rendimiento
enfre controles experimentales y 21 especimenes no reactivos
o 20 especimenss teactivos por adicion al analizarlos con una
concentracién elevada de proteinas (< 12 g/dl).*
Los calibradores y controles ARCHITECT Anti-HBs se deben mezclar
invirtiéndolos suavemente antes del uso.
Las diferancias cuantitativas observadas en el rendimiento estaban
dentro del Intervalo normal de variabilidad del ensayo.

PROCEDIMIENTO
Maleriales suministrados

7C18 ARCHITECT Anti-HBs Reagent Kit {edquipo de reaclivos)

Malteriales necesarios pero no suminisirados

ARCHITECT i System
Fichero del ensayp ARCHITECT Anti-HBs, disponible en:
« CD-AOM de ensayos en formalo electrénico del ARCHITECT
i System que se encuentra en www.abbottdiagnostics.com
= CD-ROM del ensayc de ARCHITECT i Systern
7C18-03 ARCHITECT Anti-HBs Calibrators {calibradores)
7C18-13 ARCHITECT Anti-HBs Controls (controles)
7C18-40 ARGHITECT Anti-HBs
ARCHITECT i [PRE-TRIGGER SOLUTION|
ARGHITECT i
ARCHITECT /
ARCHITECT
ARGHITECT /
ARGHITECT |
ARCHITECT |
Si desea informacidn sobre los materiales necesarios para los
procadimientos de mantenimiente, consulte el capltulo 8 del Manual
de cperaclones del sistema ARCHITECT.

Pipelas o puntas de pipetas (optativas) para dispensar los volimenes
aspecilicados en la pantalla de peticiones de pacientes o de controles.

Procedimiento del ensayo

Antes de cargar el equipe de reactives ARCHITECT Anti-HBs en el
sistema por primera vez, mezcle el frasco de microparticulas para
resuspender las microparticulas que se hayan asentado durante al
envio:

* Invierta el frasco de microparticulas 30 veces.

*» Compruebe visualmente que las microparticulas del frasco se
heyan resuspendida. Si las microparticulas contindan adheridas
al frasco, siga invirtiendo el frasce hasta que éstas estén
completamente resuspendidas.

* Una vez gue las microparticulas se hayan resuspendido, retire
y desache el tapdn. WHilizando guames nuevos, tome un septo
(tapén de proteccién) del envase v coldquelo cuidadosamente en
la parte superior del frasco.

« S| las microparticulas no se resuspenden, NO UTILICE ESTE
REACTIVO. Péngase en contacto con su representante local
de Abbott.

Si lo considera necesario, soliclte una calibracién.

Solicite les ensayos en el sistema.

*  5jdesea mas informacién sobre la peticion de especimenss do
pacientes, calibradores y coniroles, y sobre €l funcionamiento
del sistema en general, consulte el capltulo 5 det Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Cargue el equipo de reaclivos ARCHITECT Anti-HBs en el ARCHITECT

i System. Compruebe que tiene todos los reactivos necesarios.

Asegurase de que todos los frascos de reactives tengan seplos

{tapones de proteccidn),

El sistema calcula el volumen minimo de la copa de muestra y lo

imprime en el informe de Ja lista de peticiones. No se pueden analizar

més de 10 replicados de la misma copa de muestra. Para evitar al
méximo la evaporacién, aspglress de que haya el volumen adecuado
en la copa de muestra arfes de realizar el ensayo.

» Prioritaria: 125 pl para el primer andlisis del ensayo Anti-HBs,
mas 78 a andlisis adiclonal Antl-HBs de la misma

c
| ,sisfema: 50 pl para el primer andlisis del ensayo
/ Anti-HBs, mag\Ts pl para cada andlisis adicional Anti-HBs de la
:njuestra.

br. MiGHEL LIGUORI
APOLERADC
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H
e > 3 horas en el sistema: s8 requiere un volumen o mu\o\st
adicional. Si desea mas informacién sobre la evaporach p?'efc'la's

muastras y los volimenes de musstra necesarios, conshlje ef
capltulo 5 del Manual de cperacionas del sistema ARCHITECT:

«  Sjutiliza tubos primarios 0 con alicuotas, use las margas de nivel
de myestra para asegurarse de gue haya suficients espécimen
de paciente.

¢ Los calibradores y controles ARCHITECT Anti-HBs se deben
mezckar invitidndolos suavemente antes del uso. Los volumenss
requeridos para los calibradores y los controles ARCHITECT
Anti-HBs se obtienen dispensando verticalmente en las copas
de rmuesira correspondlentes 7 gotas de cada calibrader (para
2 replicados) o 5 gotas de cada control (para 1 replicado).

Cargue las muestras.

* 5l desea Informacidn sobre cdme cargar las muestras, consulte
el capltule 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Pulse la teck PADCESAR, El ARCHITECT f System realiza las

funciones siguientes:

= Transporta la muesira al punte de aspiracion.

*  arga una cubeta de reaccion {CR) en la via de procesamisnto.

= Aspira y transfiere la muestra a la CR,

» Adelanta la CR una posicién y transfiere las microparticutas a
la CR.

* Mazcla, incuba y lava la mezcla de reaccion.

= Afade el conjugado a la CR.

+  Mazcla, incuba v lava ta mezcla de reaccion.

* Afade las soluciones preactivadora y activadora.

*  Mide la emision quimioluminiscente para determinar la cantidad
de anti-HBs presente en la muestra

= Aspira el contenido de la CR y lo transporta al recipiente de
desachos liquidos y depesia la CR en el reciplente de desechos
sélidos.

= Calcula el resultado.

Para garantizar un funcionamiento &ptimo, es importante realizar

los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en el

capitulo 9 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

El mamenimienta podra ser mas frecuente si los procedimisntos

habituales de mantenimientc de su laboratorio asi lo requieren,

Procedimientos para la dilucion de los especimenes

Los especimenes con concentraciones de anti-HBs supericres a
1000 mUlfml se sefializan con el codigo “>1000.00 miUfmL" y se
pueden diluir con el procedimiento de dilucion manual,

Pr imi jlugign manyat

{para concentraciones de hasta 100000 mUlfmi)

= La dilucién manual sugerida para el ensayo Anti-HBs es 1:100. Se
recomignda realizar diluciones que no excedan de 1:100.

+ Para una dilucion & 1:100, afada 10 ul de espéclmen de
paciente a 930 pl de diluyenie de muestras ARCHITECT Anti-HBs
(7C18-40),

= El usvario debe introducir &l factor de dilucidn en la pantalla
de peticiones de muestras de pacientes o controles. Se diluyen
todos los ensayos solicitados para esa peticion, El sistema
utiliza este factor de dilucién para calcular autométicamente la
concentracion de la muestra antes de la dilucidn y comunica
el resuttado. La concentracién comunicada por el ARCHITECT
i System DEBE ser superior a 8,00 mUl/ml. Si la concentracién
comunicada es inferior a 8,00 mUlfm|, realice una dilucidén mas
pequeiia.

Si desea méas informacidn sobre la peticlén de diluciones, consulte

al capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Calibracién

Analice por duplicado los calibradores A a F. Los calibradores se
deben cargar con pricridad. Se debe analizar una Unica muestra de
cada concentracion de los controles para evaluar la calibracién del
ensayg. Aseglrese de que los valores de los controles se encuentren
dentro de los intervalos de valores aceptables especificados en las
instrucciones de uso de los controles comespondientes.

Intervalo del calibrador: 0 mUI/mi - 100?inUI[ml.

Una vez que la calibracién del ensayd ARCHITECT Ani-HBs haya sido
aceptada y almacenada, no hace ialta vol_veyéallbrar cada vez que

i

se analicen muestras, excepto cugndo:

o1 nrﬁmero de lote nueve
P

* Spg utilice un equipo de reactivips,

Q20-683
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= Los resultados del control de calidad diario se encuentren
fuera de los limites de control de calidad determinados por
métados estadisticos, tal y como se describe en ol apartado
Procedimientos de control de calidad de estas instrucciones de
uso, ulilizados para monitorizar y contralar el funcionamiento del
sistema.

¢ 5ilos limites de contrgl de calidad determinados por métados
estadisticos no estén disponibles, entonces la calibracién debe
repetirse como madximo cada 30 dias.

+  El ensayo ARGHITECT Anti-HBs también debe calibrarse de nusvo
después de realizar procedimientos de ajuste ¢ mantenimiento a
compenantes o subsistemas importantes que puedan influir en
el funcionamiento del ensayo.

+ S desea mas informacidn sobre cémo realizar una calibracién dsl
ensaya, consulte al capitulo & del Manual de operaciones del sistema

ARCHITECT.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

NOTA: se recomienda analizar el control positive 1 ARCHITECT Anti-HBs,

ol comrol positive 2 anti-HBs y el control negativo para verificar la

calibracion.

El requisito de control de calidad recomendada para el ensayo ARCHITECT

Anti-HBs o5 ef analisis de una muestra Unica de cada control de diferente

concentracién:

* Una vez cada 24 horas, cada dia de su uso.

+ Después de realizar una calibracidn.

» Después de realizar procedimientos de ajustes o mantenimiento del
instrumento gue puedan afectar al tunclonamiento del ensayo.

* Si los procedimientes de control de calidad de su laboratorio asi lo
requieren, 56 pueden ulilizar los controles mds frecuantemente para
verificar los resultados del andlisis. Se pueden analizar controles
adicionales de acuaerdo con las normativas vigentas y los critetios de
control de calidad de su Taboratatio,

«  Cada laboratorio debe esiablecer sus propios intervalos de valores
acepiables para comprobar el funcionamiento adecuado del ensayo.
Si los resultados de un control se encuentran fuera del intervalo
especilicado, los resultedos de las muesiras asociadas no son
vélidos y se deben ropatir. Puede ser necesario calibrar de nuevo.

+ Para establecer limites de control determinados por métodos
estadlsticos, cada laboratorio debe establecer sus propios valores
esperados e intervalos de concentracién aceptables para cada
lola de controles nuevo y para todas las concentracienes de Jps
controles. Para sllp, se puede analizar un minime de 20 replicados
durante varios dias {de 3 a 5 dias) y utilizar los resultados oblenidos
para establecer la media esparada (valor esperado) y la variabilidad
sobre esta media (intervalos de valores) para el laboratorie, Entre s
causas de variaciones que se puetsn dar y que se deben incluir en
aste estudio para que sea representativo del funcionamiento futuro
del sistema se incluyen:

* Diversas calibraciones almatenadas

» Diversos lotes de reactivos

* Diversos lotes de calibradores

+  Diversos modulos de procesamiento

« Datos recogidos en diferentes momentos del dia

» Estos resultados so deben utilizar en los procesos de control de
calidad de su laboratorio. Asimismo, el laboratosio debe asegurarse
de gue la matriz del material de control sea adecuada para SU usc en
e} ensayo segun las instrucciones de uso,

* A mengs que se Indique otra cosa, los valores esperadus y los
intervalos proporcionados con las instrucciones de wso de los
controles comercializados son s6lo guias y no se deben utilizar con
fines de control de calidad.

« Consulte el documento C24-A3 del Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI).M

Verilicaclén de las especiflcaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacién sobre los protocolos de veriticacion de las
especificaciones anallticas del ensayo, consulle el apéndice B del
Manual de operaciones del sistemg ARCHITECT. E! ensayo ARCHITECT

" Or. MIGUEL LIGUORI
APODERADO
Abbdti Laboratcries’ Argentina S.A
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RESULTADOS

£l ensayo ARCHITECT Anti-HBs utiliza un méiodo de calculo de
ajusie a una curva logistica de 4 pardmetros (4PLGC, X ponderads
generar una curva de calibracion,

Interpretaclén de los resultados

+  Segdn la recomendacion de ta Organizacidn Mundial de la Salud, una
concentracién de anti-HBs 2 10 mUliml se considera una proteccidn
frente a una infaccion por el virus de la hepatitis B.5

+ Sidesea mas informacidn sobre la capacidad de deteccién del ensayo
ARCHITECT Anti-HBs, consulte en el apartado CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO el tituic Limite de blanco,
limite de deteccién y Himite de cuantlficacidn.

* Siga las normalivas especificas de su pais y los procedimientos de
su |aboratorio para comunicar ios resultados.

Alertas

+ FPara algunos resultados puede aparecer informacidn en la columna
de alertas. Si desea upa descripcion de las alerias que pueden
aparecer en esta columna, consulte el capftulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Intervalo de medida

El intervalo de medida se define como el intervalo de valores en muUl/

ml que cumple los limites de rendimiento aceptable tanto de imprecision

comg de sesgo para wna muestra sin dituir. Segin los estudios de

verificacién descritos en estas instrucciones de uso, el intervalo es de

2,50 mUIfml* (Hmite de cuantificacién - Lg) a 1000,00 mUlfml.

* Datos orientativos. Los resultados obtenidos en ofros laboratorios

podrian ser distintos.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* Si los resulados del ensayo Anti-HBs no son coherentes con los
datos clinicos, se recomienda realizar otros analisis para confirmar
los resultados.

+ Para fines diagndstices, los resultados del andlisis se deben utilizar
junte con el historial clinico del paciente y otros marcadores de
hepatitis para el diagnédstico de infeccldn aguda, cronica o recuperada.

* Antes de realizar el ensayo se deben centrifugar las muesiras que
contengan parficulas en suspensién o eritrocitos.

* Mo se ha validado el rendimienlo de este ensayo ¢on especimenes
de caddveres o de liquidos corporales que no sean suero o plasma
humanos.

* Mo utilice especimenes inactivados con calor.

* Los especimenes de pacientes tratades con heparina pueden
coagularse parcialmente y producir resultados errdneos debido a la
presencia de fibrina. Para prevenirio, se debe recoger el espécimen
antes de 'a terapia ¢on heparina,

* Los valores cuantitativos oblenidos utilizando ensayos alternativos
{es decir, MEIA, EiA o RIA) puedsan no ser equivalentes y no se deben
utilizar indistintamente, Para hacer un seguimientc de pacientes
vacunados, se deben establecer valores de referencia nueves con el
ensayo ARCGHITECT Anti-HBs,

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO

Para poder calcular la especificidad y la sensibilidad del ensayo, los
especimenes con concentraciones = 10,00 mil/ml se consideraron
reactivos y los especimenes con concentraciones < 10,00 muUliml se
congideraron no reactivos.

Imprecision

La imprecisién del ensayc ARCHITECT Anti-HBs se determindé en
esiudios clinicos usando tres loles de reactivos. Se analizé un pansl de
5 muestras dnicas, en replicades de 4 con cada lote de reactivos, una
vez al dla, durante 5 dias, en 3 laboratorios. Asimismo, se analizaran por
duplicado los controles positivos ARCHITECT al comisnzo v al final de
cada serie analitica diaria. La desviacidn estandar (D.E.) intraserial &
interserial y &l porcentaje dal coeficiente de variacion (CV%) se calcularon
con un andllsis de los componentes de varianza™ para conseguir un
modslo aleatorio® (Tabla 1°).
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TABLA |
Imprecislén del ensaye ARCHITECT Anti-HBs
Medla
N fotal de  total  Intraserial  Interserial®  Total®

Muestras replicades mUliml B.E. Cv% DE Cv% D.E Cv%

1 180 467 0302 65 0403 86 0613 1,1
2 180 1460 0424 30 0,708 49 1367 94
3 180 7375 3082 29 4130 52 7085 88
4 180 25504 4752 1.9 7,565 30 19484 78
5 180 48920 14474 30 19,225 39 38688 79
Control

positive 1 180 16,18 06687 42 0765 47 1388 86
Control

positivo 2 180 82,06 1934 24 2480 30

* Dalos oriemativos. Los resultados oblenidos en otros laboratorlos
podrian ser distintos,

2 La variabilidad Interserial incluye la variabilidad intraserial.

Y La variabilidad iotal del ensaye incluye la variablidad Intraserial,
interserial, interlotes e interlaboratorios.

Sensibilidad

Se analizd un total de 389 especimenes procedentes de 248 personas
vacunadas frente al VHB, 41 individuos recuperados de una infeccién
por el VHB y 100 individuos con riesgo de infeccion per el VHB, De
los 389 especimenes, 340 (B7,40%) fueron repetidamente reactivos y
positives segun un andlisis adicional (Tabla II*).

TABLA I
Reactividad del ensayo ARGHITECT Anti-HBs en espacimenas
procedentes de perscnas vacunadas frente al VHB, individuos
recuperados de una infecclén por sl VHB e indlviduos en riesgo
slevado de infeccion por ef VHB
Nimero da HNuimero de positives
Nimero de  repetidamente segon un anidlisis
especimenes  reactivos adicional (% de

6045 74

Categoria analizados (% del total) repetidamente reactivos)
Vacunados 248 245 (98,79%) 245 (100,00%)
frente al VHB

Recuporados 41 393 (95,12%) 39 {(100,00%)
de una

Infeccion por

VHE

Riesgo elevado 100 56 (56,00%) 56 (100,00%)
de infeccién

por VHBP

TOTAL 388 340 (87.40%) 340 (100,00%)

* Datos orientativos. Los resultados obtenidos en otros laboratorios
podrian ser distinios.

2 Dos espacimanes fueron reactivos para anti-HBc y anti-HBe, pero no
reaclivos para anti-HBs segdn RIA.

b Dentro de esta categoria se incluyen: drogodependientes por
vla infravenosa (34), pacientes en hemodidlisis (33) y pacientes
hemolilicos (33).

Paneles de especimenes de sangre seriades de individuos vacunados
frente al VHB

Se analizé un total de 90 especimenes compuestos por 15 paneles de
espetimenas de sangre seriados procedentes de individuos vacunados
frente al VHB. La vacuna se administrd en tras inyecciones duranie
un perlode de seis meses. Todos los especimenes recogidos un mes
después da la tercera y ultima inyeccién fueron reactivos segun el ensayo
ARCHITECT Anti-HBs,

Especificldad

En tres laboratorios clinicos se analizd un total de t 716 especimenes de
suero y plasma pertenscienies a las siguientes categorias: donantes de
sangre voluntarios, especimenes pareados de suero y plasma, pacientes
hospitalizados elegidos al. azar, enfarmedades no relacionadas con
la infeccibn p VHB y sustancias con capacidad de interferir. Un
total dsﬁbﬂw& (15,09%) de los 1716 especimenes fueron
repatidapiente 1eacti sy 254 (98,07%) de estos 259 especimenes
fueron positivos seih uh andlisis adicional (Tabla lI*}.

Aobott Laberatofes Argentina S.A,
E)]V!SIGN D%GNDST!COS

TABLA 1l

Reactividad del ensayo ARCHITECT Anti-HBs con especimenes
de donantes de sangre, especimenes de plasma procedentes de

sspecimenes pareados de suero y plasma, paclentes hospitallzados,

individuos con enfermedades no relaclonadas con una infeccién por

el VHB y especimenes que contlenzn ias con capacidad de
interferir
Nimero de
Nimerc de  positivos segon un
Nomero de  repetidaments andalisis adicional®
especimenas  reactivos (% de repetidaments
Categoria anallzados (% del tolal) reactivas)
Donantes de sangre
voluntarios 1008 154 (15,31%) 151 {98,05%)
Especimenes
de plasma de
especimenes
pareados de suero y
plasma 50 8 (16,00%) B (100,00%)
Pacientes
hospitalizados 500 85 {13,00%) 63 (96,92%)
Enfermedades no
relacionadas con
una infeccién por el
VHB y sustancias
con capacidad de
intarferir? 160 32 (20,00%) 32 (100,00%)
TOTAL 1718 259 (15,09%) 254 (98,07%)

* Datos orientativos. Los resultades obtenidos en otros laboratorios
podrian ser distintos.

28 Se llevd a cabo un andlisis adicional para anti-HBc, HBsAg y anti-HBe
para confirmar la presencia de anti-HBs en un espécimen reactivo
con el ensayo ARCHITECT Anti-HBs. Se realiz6 ademas la deteccion
da ant-HBs con un radicinmuncandlisis (RIA). Un espdcimen se
detinié positivo para anti-HBs al detectar une o mas de o3 siuientes
marcadores del VHB: anti-HBs (detectado con el método comparativo
o RIA), anti-HBc¢, HBsAg o anti-HBe.

b Dentro de esta categorla se incluyen: muestras positivas para los
anticuerpos anti-CMV (10}, anti-VEB (10), anti-VHS (10), anti-VHA (10},
anti-VHC (10}, anti-VIH-1 (10}, muestras positivas para los anlicuerpos
frente a la rubéola (10} y frente al toxoplasma (10), infecciones par
E. coli {10} y por levaduras (10}, positivas para sifilis (10) y anticuerpos
anfinucleares (10), factor reumatoide (10}, migloma multiple (10),
positivas para el HBsAg (10) y muesiras de pacientes con hepatopatla
alcehdlica (10).

Especificidad y sensibilidad tolales

La especificidad y la sensibilidad fotales se calcularon a partir de los
resultados obtenidos al analizar 2105 especimenes c¢on el ensayo
ARCHITECT Anti-HBs en cinco laboratorios ¢linicos. Para representar
especimenes Unicos, se excluyeron de estos cdlculos los resultados de
paneles de especimenes de sangre seriados de individuos vacunados
frente al VHB y de especimenes de suero procedentes de especimenes
pareados de suersfplasma. La especificidad total se calculd qus es del
99,687% (1 491{1496) con un intervato de confianza del 35% (entre 89,22%
y 99,89%). La sensibilidad total se calculd que es del 97,54% (594/509)
con un intervale de confianza del 95% (entre 85,87% y 98,62%).

Limite de blanco, iimite de deteccién y limite de cuantificacién
Se determinaron el Ilmite de blanco (L) y el limite de deteccién (Lp)
del ensayo ARCHITECT Anti-HBs segln el protocolo EP17-A2'4 dal CLSI,
utilizanda proporciones de resultados positivos falsos (o) inferiores al 5%
y resultados negativos falsos (B) inferiores al 5%. Estas determinaciones
se realizaron utilizando 4 blancos (15 replicados cada uno) y B rmuestras
con concentraciones bajas de anti-HBs (30 replicados cada una);
Lg = {58 mUIfmi* y Lp = 88 mulfmi®.
El limite de cuantilicacidn (Lg) del ensayo ARCHITECT Anti-HBs se
determind segtin &l protocolo EP17-A21 del CLSI. El L se define como
la concentracién mas baja de analito presente en una muestra que puede
medirse con exactitud con un porcentaje jefal 4o arror admisible del 30%;
Lg = 2,50 mUlml. ;
* Datos orienativos. Los resultados
podrian ser distintos.

ot TaBaratories Arg.-DVISION DIAGNDSTICO
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ARCHITECT
Anti-HBs
Specimen Diluent

SPECIMEN DILUENT

‘l‘( 100 mL

WARNING: SENSITIZER

CONTAINS: AZIDE
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ARCHITECT

SYSTEM

Anti-HBs Specimen Diluent

FINALIDAD DE USC

ARCHITECT Anti-HBs Specimen Diluent (diluyente de muestras) se utiliza
para ia dilucién manuat de las muestras para el andlisis en el ARCHITECT
i System con el equipo de reactives ARCHITEGT Anti-HBs. Si desea mas
Informacién, consulte las instrucciones de uso del reactive ARCHITECT
Anti-HBs y &l Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

CONTENIDO

1 frasco (100 ml) de diluyente de muestras ((SPECIMEN DILUENT)) que
contiens plasma humano recaiclficado. Conservantes: ProClin 950 y
azida sédica.

PRECAUCIONES
.

* Para uso en diagnostico in vitro

. A ATENCION: este producto contiene componentes de
origen humano o potencialmente infeccioses. Consutte el apartado
CONTEMNIDO de estas Instrucciones de uso. Al no existir métodos
de andlisls que garanticen completamente la inocuidad de productos
de origen humano ¢ de microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben considerar potencialments
infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos y las muestras
de origen humano de acuerdo con las instrucciones especificadas
en la publicacion "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®.! En el
caso de materiales que contengan o que pudieran comtansr agentes
infecciosos, se deben seguir las précticas de seguridad bioldgica
“Biosafety Level 2'2 u otras normativas equivalentes.®4

+ El plasma humano utilizado en el diluyente de muestras se ha
analizado y no presenta reactividad para 8l HBsAg, ni para el antigeno
del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni reactividad de anticuerpos anti-VIH-1f
VIH-2, ami-VHC ni ami-HBs.

« Las sigulentes adveriencias y precauciongs se aplican al diluyente
de muestras;

ATENCION: Contiene metilisotiazolonas y azida sddica.

Ha17 Puede provocar una reaccién alérgica en la pisl.

EUHO32 En contacte con acidos libera gases muy téxicos.

Prevencion

P21 Evitar respirar la nieblaflos vaporesfel asrosel.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llavar guantesfprendas/galas de proteccion.

Aespuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
agua abundante.

P333+P313 En caso de imitacion o arupckdn cutanea: consultar a
un médico.

P362+P364 Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas anmtes
de volver a usarles.

Eliminacién

P51 Eliminar & comenidofel reclpiente conforme a las
normativas locales.

« Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

6?7 Anti-HBs

z"/ 7C18-40
G5-9047/R01
H7C183

Al MACENAMIENTO

« 5 se almacena y $& maneja segln las Instruccionas, 8l diluyente de
muestras ARCHITECT Anti-HBs se mantiene estables hasta la fecha
de caducidad.

* No lo utilice una vez transcurrida la fecha de caducidad.

s El diluyents de muestras ARCHITECT Anti-HBs se debe almacenar
en posicidn vertical a una temperatura entre 2 "Gy 8 'C, y se pusde
utilizar inmediatamente después de sacarlo del refrigerador.

Jfrc
. 7

PREPARACIGN PARA EL USO
El diluyante de muestras AHCHITECT Anti-HBs esté listc para su usa. No
es necesaria ninguna prepamacitn previa.

PROCEDIMIENTO PARA LA DILUCION DE LAS MUESTRAS
Para obtener Informacidn scbre el procedimiento para la dilucién de las
muestras, consulte las instruccionss de uso del reactivo ARCHITECT
Anti-HBs.
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Referencia: ARCHITECT Anti-HBs.

ROTULOS INTERNOS

-
Refollade Ne ZSZ

Direc. de Productos  Médi

100 Tests (con Autodilucion): Microparticles 1 x 4,56 ml; Canjugate 1 x 5,2 ml; Specimen Diluent 1 x 3,01 ml,
500 Tests (con Autodilucion): Microparticles 1 x 16,80 ml; Conjugate 1 x 26,3 ml; Specimen Diluent 1 x 11,99

ml.

500 Tests (Dilucidn Manual): Microparticles 1 x 16,80 ml; Conjugate 1 x 26,3 mi.
Specimen Diluent: Specimen Diluent 1 x 100 mk.

ARCHITECT

Anti-HBs

MICROPARTICLES

1-8C [CONTAINS: AZIDE]

rc

48-8431/R5

J Exp.
ABBOTT
AIDD Sligo, freland

ARCHITECT
Anti-HBs

MICROPARTICLES

3 nc _'_,.-"{

~8°C  [CONTAINS: AZIDE]

48-8433/R5

.-iJ Exp.

ABBOTT
AIDD Sligg, Ireland

[REF| 7¢186
456 mL

7C186
16.80 mL




ARCHITECT Anti-HBs
[CONJUGATE] ifﬁ'c f .
58mL zc/
[CONTAINS: AZIDE| o e
ABBOTT ‘
AIDD Sligo, freland 48-8432/R4
ARCHITECT Anti-HBs
263mL 2¢c {
{CONTAINS: AZIDE| ' o xp
ABBOTT '
48-8434/R4

AIDD Stigo, legland

[REF] 7C18H

[REF| 7C18H
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’ Refolisdo Ne 4 S

;J)_:rec. de Productps Médicos

ARCHITECT Anti-HBs

|[SPECIMEN DILUENT)|

3.0t mL
|CONTAINS: AZIDE]

2°C ./

e\ [conTRoLWG,

L)
@ ssomr - = EXp.
AIDD Siigo. Ireland |WARNING: SEnsiTizer|  G5-1360/R01

@ |SPECIMEN DILUENT] i,--a%: /I\ SN
11.99 mL oc / 1 SoNTROL O

[CONTAINS: AZIDE| )
al EXP.

ABBROTT .
AIDD Sligo, Irefand |WARNING: SENSITIZER| . (5-1368/R01




ARCHITECT Anti-HBs

SPECIMEN DILUENT CE

IVD

REF

7C18P

8°C
2°0 CONTAINS: AZIDE| |WARNING: SENSITIZER

100 mL

G5-1367/R01 g
Exp. ®
LOT
ABBOTT
AIDD Sligo, Ireland
FIN DEL DOCUMENTO
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