
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposición

 
Número: 
 

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

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-4017-17-1 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

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

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº  2674/99 y la documentación 
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

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

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación del Certificado Nº 6577 del producto para diagnóstico de uso in vitro 
denominado: 1) ARCHITECT Anti-HBs (reagent kit), autorizado según Disposición N° 1955/10.

ARTICULO 2º.- Acéptese la incorporación al certificado de la referencia del producto: 2) ARCHITECT Anti-
HBs Specimen Diluent con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente; asimismo, se aceptan las 
nuevas formas de presentación para el producto: 1) ARCHITECT Anti-HBs reagent kit, además de lo ya 
autorizado.  Apruébense nuevos rótulos y manuales de instrucciones de fojas 129 a 191, 240 a 242, 252 y 253.

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

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de Inscripción Nº 6577 cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

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

NUEVA FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) a) 7C18-39: 1 envase x 500 determinaciones conteniendo:  
micropartículas 1 x 16.80 ml y conjugado 1 x 26.3 ml; b) 7C18-41: 1 envase x 100 determinaciones conteniendo: 
micropartículas 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: micropartículas 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 recalcificado.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1); 2): 12 (DOCE) meses desde la 
fecha de elaboración, conservados entre 2 y 8°C.

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

 

Expediente Nº 1-47-3110-4017-17-1
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SOBRERRóTUtO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

ABBOTT LABORATORIES ARGENIINA 5,A

ING. BUTTY 240, PISO 12, C1OO1AFB

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA

DIRECTOR TÉCNICO: Farm. Mónica E. Yoshida M.N. N" 11.282

"VENTA EXCLUSIVA A TABORATORIOS DE ANALISIS CTINICOS"

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T Cert N.t
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Lea at€ntamenle a6tas inlruccionos d6 uso anles d6 ulilizar esle
producto. No se puede garEnlizsr la liEbilidad do los r€sultsdos do

eslo ensayo §i no s€ siguen exactamenle las inslrucciones indica-
des,

I NoMBRE
ARCHÍTECI AnIi.HBs

I FINALIDAD DE USO
El Éñsayo AFCHmCT Ant¡'HBs es un iñmunoanállsis quimlolumlnis^

conto do microparllculas (CMLA) para h determinación cuanlilativa
de antlcuorpos lronte al anl¡geno de superllcie delvirus de h hep8li-
lis B (anti.HBs) en suoro y plasma humanos.

I BESUMEN Y qPLrcAcIóN DE I.A PRUEBA
El ensayo ARCHÍTECT Añt¡-HBs delormina la concenlÉción de an-

licuorpos frente alanlígeno de superlicia d6lvirus d€ la hspelilis B

(añti-llBs) presente en suero y pla§ma humanos.

Los onsayos cle anli-HBs se ulilizan con lrscuencia parE hacar un

seguimÉnlo de la ellcacla do la vacunación lrento a la hepatrtis B.

Se ha comprobado la imponancie qu6 l¡6n6 la presoncia de

anti-HBs, ya que protege anle una infecc¡ón por elviru6 de la hspÉ-

titis B (VHB),I Se ha domolmdo on numorosos estudios la ef,cacia
de la vacuna lrenle a la hepatitis B para e$¡mular el silema inmu.
nilario con sl lin de producir eñlicuorpos anli-HBs y provEnir asi una

inleccióo por el VHB.?_'

Los Bnsayos para detectar anti-HBs se ullllzan lambién para hacor
un seguimr€nto de Ia convBl€c€ñcia y lá rocup€rÉ¡ción d6 individuos

inlectados por el ürus de b hepatitis 8. t! pressncie d€ anli-HBs
después de una inlección aguda por el VHB y la Busencia de anti-
gono de sup€rlic¡e delürus de la hepatlUs B (HBsAg) pueden ser
indicadorss utilss de la curación d6 la enf6rm6clad. La delección do

ant¡.HBs en un individuo asintomático pusdo indicar uña exposición
preüa al vHB,

Según la recomendación de lE Organizáción Mundial do la Salud,

una coñcenlración de anti.HBs > 10 mul/ml s€ considerá una pro-

t€ccdn trenle a una inlocclón por ol vlrus do la hopalilis 8.5,6

I pBtNctpros BrolóGrcos DEL pRocEDtMrENTo
ABCHITECT AnliHBs es un inmunoanálisis de dos pesos qu6 uliliza
la tecnologla de lnmunoanálisls qulmiolumrniscenle de microparlícu-
las (CMIA) para la detormlnación cuantltativa de anti-HBs en suero y
plssma humanos.

1, Se comblnan h muestra y las mlcropanfculas parEmagnéticas

rscubisnas d6 HBsAg rBcombinante (rHBsAg). El antl-HBs
pfesento en lE muesfa se una a las micropaniculas rccubiertas
de rHBsAg-

2. D€spués del lavado, se añade el coñjugado de rHgsÁg marcado
con scridinio parB cf6Ér una mozcla d€ reacción.

medianle una
sido g€nerada

ur. lvllcu IGUOBI
oo

sidesea más in,oíDaclón sobre elslstema y la tecnologfa del€n.
sayq consull6 6l capllulo 3 delManualde oporacionos dol sistoma
AFCHITEGT.

I REACTIVOS

Conlcnldo dcl cqu¡po
AFCHmCT Anri-HBs 7Cl8
NOrA: algunas prosontacionos del gquipo no se encuenlran disponi-

bl6s 6n lodos los palses ni se puedon utillzar con lodos los AFCHI-

TECT isystems. Si dessa má6 inlormación, póngase Bn contacto con

su d¡slrlbuidor local de Abbotl.

7C',l841 7C1A42

100 500

7C1841
7C1A42

1 x 4,56 ml

1x5,9ml

1 x 3,0r ml

1 x '16,80 ml

1 x 26,3 ml

I x I l,99 ml

binante de E coll oxprosado en aélulas murlnas) delvirus de la
hEpatitis B marcado con acrldlñio on lampón MEs con eslabil¿an.
lss prot€inicos (plasma bovino y humano). Concontlación mlnima:

0,13 uq/ml. Coñs€rvañt€s: azida sódica y agentes añlimicroblanos,

ARCHITECT

Anti-HBs G8-0647/
B7C1t3

'eldfiir'ftrü§ffi.Fdffib{$+'d$És';S llllflfltrU{lüüffi

o

o

Micropañlculas r€cubi6rta6 d6 antigeno (subtipos

Anlfgeno (subtipos ad y a, de sup8rlici€ (DNA rÉcom-

ad y a, de supelicie (DNA recomb¡nante de E coli sxpresado 6n

células murinas) delvius de la hepatltls I on tampdn fBlS con es-

lsbi¡izenles pror6lnicos. Conc6nlración mínima: 0,08% de Darllculas
sólidas. Cons€rvantss: ázida sódica y agenl6s antimicrobianos.

conliene plasma humano recalcficado, Consoruantes: azida sódica
y Prool¡n 950.

Diluyonte de mueslEs ARCHTTECT Anli-HBs que

Olros reacl¡vos especlllcos del ensayo

1 x 100 ml de diluyenlo de muoslras AHCIIITECÍ
A i.HBs, 7C1B-¿10, que conlione plasma humano r€calcifica-
do- Conservanles: azida sódica y Ptoclin 950

Olros react¡vos

Pit-filooci aourrox Solucrón preaclivsdorE ARCHmCT qu€ con-
liene 1,32% (p./v.) de peróxldo do hidrógeno.

solución activaclora A,RCHmCT que conliene
hidróxido d€ sodio 0,35 N.

Tampón de lavado ARCHITECT que conliene solución

sallna con tampón los,ato. Conservantos: agent€s eñtimicrobianos.

UN

3. Las soluciones
cla d€ roacción

y activadora se añaden a la mez- Adverlenc¡as y pfecauclonca
de otro clclo do lavado

4. ente resullanle se mide €n unidEd€s Para uso en diagnóstlco /n v,ro
una rolación d¡rectamenle propor-

cioJlál enrr6 le d6 anliHBs ptesonlo en h muoslE y las

UNL sistema óptico dol ARCHmCT isystom

anti-HBs en el espécimen se determinB

callbración AFICHITECT Anli-HBs que hs

IA

FAFMACEUfICO
--¡ó¡rnrcrnn r¡c¡¡rcó
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Pracauclonea de Begurldad

PRECAUCÉN: osle produclo contiono componenles de

orileñ humano o potoncialmont€ ¡ntecciosos, Consulte el apanado
REACTIVOS ds Bstás instruccionos d6 uso. Al no oxisti métodos

de análisis que galanlicen compl€lament€ lá inocuidad d€ produc-

los de oligon huñano o do mlcroorganlsmos ¡nactúados, todos los
mateíales de orb6n huñano se débon con§ldorar polonclalmenlo

infecciosos. Se recomisnde men€jar 6stos roaclivos y los especl-
ñenes humano§ de acuerdo con las inslrucciones especific8das
6n la publicacún 'OSllA Slandard on Bloodborng Pathogens'. En el
csso de melo¡ialos qu6 contengan o que pudreran contonet agenles
infecciosos, se deben seguir la6 prácticas de segur¡dÉd b¡ológica

Eiosafety Level 2' u olras normativas equivslonles.T¡o
. El plasm8 humsno utilizado on €l con¡ugado no es reaclNo pañr

el HBsAg, el BNA del VIH-I o sl antfg€ño d6lVllLl, ni prBssnta

reactludad do anllcueDos anti-VlH-lMH-2, anti-VHC, anlFHBs ni

anl¡-llBc.
. El plasma humano ulilizado €n el diluyeme de mu€lras no es

reacli\¡o para el HBsAg, el R¡lA del VlB.r o 6l antlgono del VlHl,
ni prssenrá rsecliviclad de anlicuepos anli-VlHl /VlH-2, ánli.VHC
nianli.HBs.

Las srguienles adv€nencias y precauciones se aplican a

Conti€n€ azida sódica

EUlr032 En coñtacto con ácidos libora gasos muy
lóxicos.

P501 EliminEr €l contsñido/€l recipi€ñ16 conlor-
me a hs normalivas local€s,

[as rentes adveflencias y precaucionos so aplican a

I
ATEt.¡CION Contiene motll¡sotlazolonas y azida

sódica.

H317 Puede provocar una reaccón alérgica en

h piel.

EUlto32 En coñtaclo con ácidos libera gases muy
lóxicos.

Prevenclón
P26r Evitar rsspirar la niebla/los vapores/el

aefosol-

P272 Las prendas do trabaio contaminadas no
podrán sácarse del lugar de fabajo,

P280 Llevar guanles/prendaslgafas d€ prolec-

cióñ.

Beapuegl.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:

lavar con abundanle agua.

P33ir+P313 En caso de irrhac¡ón o erupción culáñea:
con§ullar a un médico-

P362+P364 Quitat lá§ prondas conlamlnadas y lavar.

las ánles de volvor a usarlas.

Ellmln6clón

P50r Eliminar ol conlenido/Bl rscipi6ñle conlor-
me a las normalivas locales.

Dr. lt4lGUEL oBt
APOD

Las fichas de delos d6 sBguridad €stán disponibles en la páglna

wsb www.abbondiagnostics-com o a lravás de la Asistencia Técn

do 
^bboÍ.Si ds6ea más ¡nformación sobr€ las pl6caucion6s de segurdad

duranle el luncionamienlo dsl sislsma, consullo el capllulo E del
Manual de opelaciones del sislema ARGHITEGT.

MEnoio de loa aoect¡vo5

. No utilice los equ¡pos de react os una voz tanscurrida la fecha
de c8ducidad-

. No mezcle eñlre al r¿acllvos dal mlsmo equlpo nl de equlpog
dlteréñles.

. Añt€É d€ cargar 6l €quipo de reactivos en el sllema por primora

vez, mezcle sl lrEsco de micmpaniculas para r6suspendet las
mrcroparticulas que s€ hayan podido assnlar durants 6l envio,

Si desea más infomación sobre cómo mezclar las microparlicu-
las. consulle el apañado PROCEDIMIENTO, Ptgcedlmlenlo del
6ñaeyo d€ estas insfucciones de uso.

. Se OEBEN utllEár séptos (lapon€ de protecclón) pará evltar
le EvepoEc¡ón y la coñlárhlmclón dc los reactlvoa y para

asegurar su buen estEdo. No s6 puéde gEr.nllzar la flabllldad
dc los reaultados del enssyo sl no ae utlllzan loa asptoa aágún
lo lndlcado cn ela3 lnslrtrcalones de uso.
. Para evitar la conlaminac¡ón, utilic€ guantBs limp¡os cuando

coloquo un sopto en un trasco de roaclivo d€stapado.

. Una voz que haya colocado un s€p1o en al frEsco ds rsácti-
vo abiorto, no lnvlerta el ,¡!ico, ya qu6 el reaclivo se pueda

dBrrañar y 6to podrla aleclar a los roslrltados del análisis.
. Con el tiomDo, los residuos lfquidos podrlan secars€ €n la

superficie del s6pto, GeneÉlmenlo se llala do salos seca§
que no el€clán al luncionamienlo clel ansayo.

Si desea más intormación sobro las pr€caucionos de manejo duran-

ts el luncionamiento del sistoma, consullg ol capltulo 7 dal Msnual

de op€rEciones del silsme ABCHmCT.

Almacenamlemo dc los rcacl¡vos
Si se álrhac€ñan y s6 maneian según hs inlfucclones, los reaclivos

s€ mantienen sstsblss hssla lá l6cha d6 caducidad.

Tlompo
temp.ratura máxlmo do
dé altnácsna- slmscaña-
mlanto ml€rlo

lnstrucclone3 adlclonale!
d! almecén¡mlento

Sin ebnr/ 2'C - 8'C
abierto'

Hasta la

f€chá do
caducidad

Pueden ulilizarse inmedia-

lamenle tfas la telkada do
su almacenamienlo enve
2'Cy8'C.
Almacénelos on posiclón

verlical.

En el 3is-
tema

Temperalura 30 dlas
dsl sisloma

Deséchelos deEpués ds

30 dlas.

Sl desea más iolormsción
sobro ol control del liempo
d6 almacenamlofio on
€l sistemá, consulle el

capitulo 5 del MEnuál d€

opolaciones del sislema
AFCHmgr.

'Los reactivos se puoden almaconar denlro o lu€ra ds|AHCHmCT
isyst6m. Si los rcaclivos so sacan del sislema, almacánslos a una

temp€rdura €nr6 2'C y I'C (con los septos y los tapones ParE los

roactivos) €n posición vonical. Si almacena los roaclivos luera del
sBlema, se recomi€ñda qus los guarde en sus bandg¡as y cahs ori.
ginalos pala asegurarse da que peman€c€n en posición venlcal. Sl

el kálco da mlcloFanlcular no 3e almacenE én poalclón veallcal
(con un saPto lnltalado) dura almaceflomiento réf rlgsrado
luera dél alal6me, 6l équ¡po
desea inlormación sobro
capftulo 5 del Manual d€ op

debe desech6r. Si

reactrvos, consuhe el

sistema ARCHÍTECÍ

IHECTOR TECNICOAbbclt Labora rgenttna s.A,
o
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lndlcac¡ones de descompoalclón dc los r.acllvos
Slolvalor de un comrolse encuenlra luora dslint€rvElo ospecil¡ca-
do, puedo sor Indlclo de una descomposición de los rsaclivos o do

srofos lécn¡cos. Los rosultados do eslos ensayos no son válidos y
el análi6is de las muslras so dob6 rcpelrt. A veces es necosa o
cafbEr de nuevo, Si dEsea más iñlormación sobr6 los procedimien.

tos de soluclón d6 pmblemas, consuhe a¡ cáphulo l0 d6l Manual de

opGr¿rciones dol sllsma ARCHmqt

I FUNCIoNAMIENTO DEL INSTBUMENTO
Anlss d€ r€álizar 6lansáyq sa debe inslalar elllchoro dol onsayo

AFCHmGT Anti.HBs en AFCHruCT isyslem.

Sidesea más inlormación soble la inslalaclón dellichoro del ensayq
y sobre la v§ualización y la r¡odilicación de los parámelros del en-

sayq consulte el capítulo 2 del Manual de operacion€s del s¡steme

AFCHmCt
Si desea ¡nformación sobre la impresión de los parámetros d6l 6n-

sayq consulte el capítulo 5 del Manual de operacDnes dels¡slema
AFCHffEGT.

Si desea más lnlormac¡ón sobre el tuncionamiento d€l sist€mE, con-
sulre €l Manual d6 operaclone§ del sl§tema AnCHITEST.

Unldades de resultados allematlvas
Para seleccionar una unidad allernativa, modilique €l psrámoúo del

€nsayo'lJnidades conconlraclón re§ultados',

Fórmula do conv€rsdn:
(Concenlrsción €n unidades d6 r6sultados programadas de lábrlca)
x (Factor de convorsión) - (Concenlración en unidádss de r6sulta-
dos alt6hativas)

unldadls progE8ñE-
da! d! fábrlce

t nldadca de resulla-
F¡ctor dr convaÉlón do3 altematlvas

mUUml UI/I

I RECoGTDA y pREpARActóN DE Los ESPECIME-
NES PAFA EL ANALISIS

Tlpos de especimenes
llpos do ospeclmongs validados para su uso con esls ensayo:

Tlpos da r*paclm6naa Tubos dr rocoslda

Suero humano

Condiclones de los especlmcncs
. No ulilice especlmenes sn lás 6igui6nl6s condicionesi

. inaclivados con calot

. intoñsam6nlohomolizados
. Anlas da cenlrilugar, compruÉbe qu6 la formación dol coágulo

en los especfmonos alo suero se haya complglado. Alguños

especimenes, especlalmonto los de paci€ntos somelidos a

tñ¡tamionlo con anlrcoagulantes o torapia lfombolitica, Puoden
pre66nlar tismpos do coagulación prolongados. Si el espéclmen
se c6nlr uga antss de quE s€ compl6l6 la lormacióñ delc0á91r.
lo, la presencia de fibrina pu€d€ causer resullados 6tón€os.

. Para obtener resulládos ópllños, los esp€címcnas da 3uerc y
plasma no deben prrsentET fibr¡ns, erlirocllos nl pertfculas en
suspeNlóñ. Elos esPeclñenes Pueden ptoporcionár reiulte-
dos lncohereñles yl por lo tento, se débañ lÉnsle r a un lubo
de cenlr¡rugE y cénlrifugsrlos E uná FCR (tuerza cenllfuga
ralatlva) mfnlma de l0 000 dur6ñte 10 mindos.

. Aquellas mueslras qus pr€senton partículal en suspenslón o
errtroclto§, se deben cenlrifugar anlés de realizar el análisis,

. Los especim€nes d€ pacienlos tratados con hepalna pugden

cosgularse parcialmsnts y producir resultados ertóneos dobldo a
la presencia de librina- Para sülarlo, s€ debe recog6r elespécI
men anles de la torapla con heparina.

. No se observaron dilorenciss crr:¡lfatvas 6n el lendimieñlo
ontro conlroles experimentales y 23 sspeclñ€n6s no foact¡vos

o 23 espEcfm€n€s teaclivos con adición al analizarlos con
concentrÉrciones 6l6vadas de trigllcéridos (< 3000 mg/dl),'
b¡lirubina (< 20 mg/dl)' y hBmoglobina (< 500 mg/dl),'

. No se obs€rvaron dil€roncias cu¿rl[ativas en ol rondimionto

de conlroles oxDorimenlales y 30 esp€clmenes no reactivos o

«) esp6cfm6nes teacllvos con adición al analiz8rlos con érilroci-
tos a una conconlración s 0,4% v/v,'

. No so obs€rvarcn diloronclas cualitatlvas €n el rendim¡€nto

6ntf6 COnlfOleS expermeñtalos y 2l o§p6clmenes no reaclivos
o 20 especlm€nos rBactivos con adición al anallzarlos con con-
centraciones elevadas d6 proieinas (< '12 g/dl).'

' Lás dilerencies cuanlitalivas observadas on los resr¡llados

estaban denlro del int€rválo normal de variabilidad dol onsayo.

. S€ recomisnda 6l uso de pipelas o puntas de pipetas desecha-
bles para eütar la contaminac¡ón cruzada,

Preparac¡ón para el anállsls
. Sigs lss inslruccionBs del labricante de los lubos de recogida de

esDeclmenes. La separáción por gravsdad ño 6s §ul¡cienle pala

la preparación do los ospecfmenes.

Se deben sepaEr los coágulos o los erilrocitos de lo§ ospe-

címenes medianto cofirilugEción, lal y como r€comiEnda el

Iabricarfe de los tubos do rocogida.
. Mazcle BlEl¡ los especlmenes coñgeládos después de

descongeladoa cñ un agltador de tubos tlpo vortex. BAJA
velocldad.

. Los especlmenos cgnl lugados con una cspa ds lípidos en h
6upsrfici6 sB deban lraoslotlr a una copa de mu€§tra o á uñ

lubo secundErio. Procuro lánslelk sólo ol ospécrmen chrificado
sin ol malorial lipfdico.

. Compruebo qu€ no haya burbujas 6n los especlm€n€s. Si las

hubiÉ6e, reliralas con un basloncillo anles del análisis. Para 6vi-

lar la contaminación cruzade. ulilico un bastonclllo nuevo para

cada ospécim€n.

Almaoenam¡er¡lg de loa €apcc¡meñes

Su€ro/plasma 2'C - 8'C < '14 días

qú o sin €1 coágu¡o o los

Suero

Tubos do suoro con separ¿dor

o

Plasma humano EDTA dipotá6ico

Citlato de sodio

ACD

cPt»-l
Heparina de lilo
Hepariña do sodlo

No s6 han validado para eslo onsayo olro§ trpos de lubos qu€ no

sean los snumefÉdos.

No s€ ha determrnado ol luncionamrento de esle €nsayo con

€specfmanes de cadáveEs ni con oltos llquldos coQorales que

no soan suero o Plasma humanos.

Con anticoagulantos liquidos, los valores do los rgsultados oble-

nidos en los distimos especímenes da pEciántos pr.¡6don valse
dism¡nuiclos debido al oloclo do dilución-
El instrumenro no pu6d€ comprcbar el lipo do osp¿cimen ulilizs-

do. Por lo lanto, €l usuario ti6n6 la rcsponsabllldad do comprobar
que se haya ul¡llzado el tipo de espécimÉn adscuado para aste

Esle ensayo ha sido dissñEdo y velidado par¿ su uso con ospo-
clmon de suero o plasma humanos obtonidos de pácienles y

indiüdualos. No ulihce mezcl8s de sspecfmonos,
ha valldado la oxactilud do los r€sultados con 616

Temp.ratura d! .lñ.- TlcmPo márhro dc álmá_
Tlpo dc capáclmon c€mmllnto canañlenlo

)€ qu6

tipo

Dr. Ml LIGUOFI
O

Abholl ]' ¡lrcral9 s Argentrna S'A'
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Si el análisls sg retrasa más de 14 dias, rolire 6l coágulq el separa-

dor d€ su€ro o los eritrocúos dol suoro o phsma y almacene los es-
pecímenss congslados a una lemperalura igual o lnleíor a - 20 C-

Trss 4 ciclos d6 congelación y doscongelación no se observErron

dilerencias cualitativas enlr6 los resullados do conlrolos experimen.
lales y 24 espocfmones no reaclivos o 22 espÉclmenos roactivos

con adición, Auñque las dltorenclas cuantrtalivas obs€rvBdas €n los

resuhedos sslaban dontro del lntorualo normal de vafubrlidad del
ensayo, se deben sviter múltiplBs ciclos d6 congelaclóñ y clo§conge-

lación.

Transporte de los especlmcncs
. Los ospeciménss s€ deben ompaquetat y otlquotar de acuerdo

con las normalivas vig€nt€s qu6 rigon el tlanspoñ€ do o§poc¡-
menos cllnlcos y suslancias inlecciosEs.

. No supere las reslr¡cc¡on€s d6 almacenamienlo que se mueslran
anloiormonlo,

¡ PROCEDIMIENTO

Materlales guminlslrados

7C18 AFCHÍTECT Anri-HBs Reag6nl Kil (equipo de reactlvos)

Matedales necesados pero no sumlnlstrados
. AFCHrrECT Anri-HBs AEsáy fi16 (fichero del eñsayo) dlsponible

on ol cD-RoM de ens€yos en lofmato eloclrónico ARoHITECT

isyst6m que se encuontm on wwwábbotldiagnoslics.com,
. 7C18'03 ABCHfTECT Anti-HBs Calibr¿tors (calibracloros)

. 7C1&É AFCHITECT Anti-HBs Conlrols (conlroles)

. 7o1&¡lo AIICHfTECT Antl.HBs Specimen Diluenl (diluFnte d6

muesiftrs)
. ARCHITECT Pr6-Trgger Solution (solución preaclivador8)

. ARCHmCT Trigger Solutrcn (solución activadoÉ)

. AFCHmCT Wash Bufler (l8mpón dE lavec,o)

. ARCHrrECT Feactioñ Vossels (cubetas do reacclón)

. ABCHmCT Sample Cups (copas de mueslE)

. ARCHrrECT Seplum (s6ptos llapones d€ prDlecciónl)

. AffCHffECT FeplacemEñt Cap6 (tapones para los reaclvos)

. Pipslas o puntas d6 pipetas (oplallvas) para dispensar los volú-

menes especificados en le penlalla de pelicioñes do pacloñtes o
do conl(}l€s,

Si d€sea más inlormación sobre los maleflalos necesarios par8 los
pocodimlgntos d6 manlenimiento, consulto el capilulo I del Manual

da operaclonos dol sistema AFCHITECT.

Proced¡mier o del ensayo
. Antos do cargar el €quipo de resclivos 6n el sislerna por prlmom

voz, m6zc16 el fmsco de micropanlculas parE resusp€nder las

micropsrtlculas qu6 se hayan podldo asontar duEnte el €nvlo.

Una v€z que hayE cargsdo las micropartículas pof primeÉ vez,

ño sétá nocesario volver a mezclarlas-
. lnvbrlá el frEsco d6 mlcropartlculas 30 v¿res.
. Compruébe visualm6nte que las mlcropanfculas del frasco

se ha)¿an resuspendido. Si las micmparllculas conllnúan ad-

horldas al lrascq siga invirliando el lÉsco hasla qug éslas

elén completamenlo re§uspondtdas.

. Sl las mlcrcpartlculas no se rosúperiden, NO IJTILICE

ESTE PRODUCTO. póngass 6n coñ¡.cto con su raprcsen-

lante loc¡l de Abboil.
. Una vez quo lss micropanlculas so hayan reBusp€ndido, co_

loque un seplo (tapón d€ prolección) en ol ,rasco sl desea

más ¡nlormacún sobre cómo colocar los seplos, consulte
€¡ apartado de los reactlvoa d6 eslas inslruccionos

. Si desea infornecióñ sobre la pelición de calibracio
consuho el capllulo 6 del Manuál d€ op€Écionas dal

MA AFCHrrECT.
. Solicite los onsayos en el slstema.

o

r Si desea información sobr6 la pelic¡ón d€ espoclmones
do pacleñtos y cofiroles. y sobra €l luncionámi€nlo dol
analizador en general, cohsulle ol capltulo 5 del Manuat de

operacion66 d€l sist€ma AFCHITECL
. El silema calcula elvolumen mlnimo de ls copa d€ muesta

y lo imprim€ 6n 6l infomo dé la llsta de policiones. Pala evilar
al máximo ls €vaporEción, esogúr6s6 da que hayá ol volumen

adecuado en la copa ds muestá ánlos do Éalizar €l en§ayo.

Número máxirfio de rGplicados ánall¡ados po¡ cada copa de

muestfa:10
. Prioriteriá:

Volumen de muestra pErB 6l primor análisis: '125 Ul

Volumon d6 muesfa pam cada análisis adcional con la

misma copa de muestta: 75 Ul

. < 3 horas on el slfloma:

Volumen de muestra pars el prim€r análisis: 150 Ul

Volumon de muesfa pala cada análisis adicional con la

misme copa da muelra: 75 Ul

. > 3 hofas on ol slstema: se necesilE volumen d€ mueslra
adicional,

. Si utihza tubos pr¡marios o con alicuolas, usÉ las marcas
d6 niv6l de muosfa para asegur¿Irse de que haya suficionlo

ospécimBn de paciente.
. Prepare los callbmdores y conlroles AFCHmCT Anl¡-HBs

. Antes de tu u§o, inviena delicadBmsnts los lr?tscos de los
calibradores y do los conlrolos para mezclar su cont€nido,

. Solenga los lrascos verllcElmeñts y disp6ns€ los \olÚmo-
nes rccomendados on la copa d6 mueslfa cofespondi€nle.

. volúmenesrecomendados:

pafs cEdÉ calibfador: 7 golas

para cada conlrol: 5 golas

. Cargue las muestras.
. Si d6sea inlotñación sobre cómo cargar lE5 musstrEs, con-

sule el cBphulo 5 d6l Manual do oporaclones del sislema
ABCHTTECT.

. Puls€ le lecla PRooESAFI,

. Si desea más intormación sobre los priñcipios del luncionamion-

to, consulls 6l capnulo 3 del Manual de op€raciones dsl s¡stsr¡a

AFCHTTECT.

. Perá oarantizar un lunclonamiemo ópllmq es importanle realizal

los procediñ¡enlos de ñanlenlmiento habluales dsscritos 6ñ €l

capltulo I del Ma¡ual de opor¿ciones del sl§oma AnCHÍTECT.

El manténimlento podrá ser mÉs lrecuonlo s¡ los procodlmlonlos

ds su laboralotio asl lo requ¡eren.

Proccdlmlenlos pala la d¡luc¡ón de loÉ espccímcnes
Lo¡ especlmenes con concemraciones de anli-HBs supalloro§ a

1000 muuml genolan una alerta llpo ">'1000.00 mlu/ml] y se pue-

don diluk con el protocolo d€ diltEión aulomática o con el proc€d¡_

mionlo de dilución manual.

ftolocolo de dllr¡clóñ aulonállca
El sistema fealiza una dilución ál 1:25 (pala concontraciones sup€_

riores a 25000 mul/mt), cslcuh sutomáticamento la concenlración
del espécimen anles de drluirlo y proporciona 6l résullado.

Procedlmleñlo de dlluclón manual

(pala conconlracion€s de hasta 100000 mUUmD

Dilución recoñondada: 1100
d6 1100.

uI de ARCHITECT

,.1

uftco
RECTON TECNICO

o

el equ de reactivos en el AHCHITECT isystem.

ue lieno lodos los toacllvos necesafios. Se recomronda raslizár diluciones

do que todos los lrascos de rEáclivos lengan 1. Añada 10 pl do ospécim€n

pon€s do pfolocclÓn). AntiHBs Sp€cim6n Diluonl (

. Si loco nocesario, rsalice una calibÉción.

Dr. MIGU UOf]I
APOt)E

botl Laboral rgenilna s.A,
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2- El usuerio d€b6 introducir €l laclor de dilución eñ la panlalla de

petEiones de especimenes de pac¡ootos o conlrolas. El sistema

utilizá este laclor de diluc¡ón para calcular autorfiáticam€ñte la

concenlraclón do la muostra anles de la dilución y comunicar
6l rosullado. La concentraclón comun¡cada por AFCHmCT
isyst€m DEBE s€r supErior a 8,00 muuml, Si h conceñtmción
comunicada es inferior a 8,00 mUUñ1, reelico r.rña dilución más
peque6a.

Los especimsnes con conconÍecionEs do anti-HBs supeíorcs a
25000 mul/ml so pueden diluir con elprolocolo d€ dilución au-
tomática (d¡lución al 1:25) o el procedlñlonto do dlluclón manual.
EI procédim¡€nlo do diluc¡ón manual descrilo anteíorñenle se
puede ulilizar pEfs concentÉciones d6 hasla 1000oo mul/ml.

P.otocolo dc dllrrclóñ aüomátlca y procedlDlento de dlluclóñ
manuEl

(para concÉñtracion€s d6 hasta 2500000 mUUmD

Dilución recomendada: 1:100

Se recomienda rcalizar diluciones que no excadan de'1:100.

L Añada 10 pl de espécimen de pacienle a 990 pl de AFCHrTECT

Anl¡-HBs Specimen Diluenl (7C18-4O).

2. Solicit€ €l protocolo d6 diluc¡ón aulomálica (drlución al 1i25)

ulilizando lB mu€sÍa diluida msnualm6nto al 1:1O0,

Lá concenlración comunicada por AFCHrECT lsyslem DEBE

ser superior a 8,0O muuml- Mulllplique el resullÉdo (obl.ni-
do con el plllocolo de dlluclón aulomátic8) por el factor de

dlluclón msnu¿l(por al,, 100) para obteñer la concentEclón
linal de h muestrs. S¡ lá coñcEñfación comunicada por ARCHL

fEgT ¡Slslem es inlarior a 8,o mullml, r6al¡c6 una dilución más
pequoña.

Si desea más rnformación sobre la p€lición d€ dilucioñ6s, consulte el

capltulo 5 del Manual de operaciones del s¡slemE AFCHrTEGr,

Cal¡bración
r Analice 106 calibrÉdorss A a F por dupl¡cado. Los calibradores sa

deben cargar con prioridad-

56 d6b€ ánalizar una única muesra de cada uno de los cottto-
les de diferente concenlración para €valuár ls celibrec¡ón del on-
sayo. AsegÚrese do quo los valores de los conlroles se encuen.
tf6n donlro d6 los inlervalos cle váloros aceptablo§ especiticados
en las inslruccrcnes d€ uso de los conlrolos corospondienles.

. lntsrvalo d6 valorEs de la calibración: 0 ml,l/ml - 1000 muUml.

. lJna ve¿ que la calibraclón dol onsayo AFICHmCT Anl¡-HBs

haya sido aceplada y almacoñada, ño haco lalla volver a calibrar
cada v€z que se Enalicsn muostr:¡s. oxc6pto cuando:
. 56 utilico un equ¡po de teactivos con un número do lole

. Los resultádos dol contrcl do calidad diario se encuanlren
luére do los límiles de conlrol do calldad detorminados por

mélodos €stadisticos, lal y como se d6scrib€ en el apaftado
Pfocaa]mlentos de control de cslldad ds €stas iñslruc-
ciones de uso, utlllzados para monilorizar y conlrolar el

luncionamisñto d6l sislema.
. Si los límites de controlde calldad delerminados por mélo-

dos €stadlsticos no están disponibles, roplla la calibrcción
anlo§ de que transcurran 30 diBs.

. El ensayo ARCHITEqI AntlHBs lambién debe caliblErss
d6 nuevo después de reallzar procedimientos de ajusle o
manÉn¡mienlo a comoonoñtos o subslstemas importantes
que puodan inlluir en el funcionamlenlo dol onsayo.

. S¡ desea rnás lnfomación sobre cómo realizar una calibración
del ensayo, con ol capltulo 6 del Manwl de opsraciones del

sislsma

Dr. l!1lGU
ó

Procedlm¡enlos de control de ca¡ldad
NOTA: se recomlenda analizar ol conlrol positivo 1

Anti'HEs, el conllol positrvo 2 Anli-HBs y el conlrol
wrificar ls cElibración-

negalivo para

El €nsayo ARCHmGT Anti-HBs úrliza un mótodo de cálculo de

dalos de ajusle a une cu a ade4 parámolros (4PLC, X pon-

derado) para generar la curva ción.

EUTICO
IBECTOR TECNICO
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. El requisito de control do calidad recomendado para el ensayo

ABCHÍTECT AntLHBs es el añállsls do una muoslra únlca de

cada conlrDl de dilErsnle coñceñtración:
. L,na v6z cada 24 hoÉs, cada dla de su uso,
. Después do roali¿ar una calibÉción.
. Dgspués de realizar procedimienlos ds Eiusls o manl6ni-

ñienlo del lnstrumonlo que puedan aloctar al funcionamien-
to d6l 6nsayo.

. Si los plDcedimlontos do conlrol de calidad de su laborator¡o asi
lo rsquieren, se puéden utilizat los conlloles más frocuenlemen-
t€ para vsrilicar los r6sultac,os del análisrs.

Se pueden análizat conlloles adiclonalgs dé acuerdo con las

normativas vigsnbs y los criler¡os cle control de calidad de su

laboratorio-

Cada laboÉlorio debe establecor sus proplos lntervalos de

valores sc€ptables para los controlos con 6l lin de gar¿nlizal el

funcrcnamienlo ad€cuado del ensayo. Si un conlrDl so EncuenlÉ
luera dol ¡nlorva¡o especificado, los resullados d€ la musslrÉ no

§on válidos y debo repelirse el anállsls. Puede ser necesario
calibrar de nuevo.

. PaÉ establ6c6r límites de control doterminados por mótodos es-

lsdlslicos, cBda lsboÉtor¡o debe 6slabl6cer sus propros valores

esporado§ e lnlelvalos de valores aceplables pafa cada lols ds
conlrolos nuevo y para cada comrol de diterente concenlrBción
clfnicamento relevante. Pata ello, se puede anal¡2ar un mfnimo

d€ 20 rsplicados duránls vário6 dlas (de 3 a 5 dias) y ulillzar los

resuhados obtenidos parE establecer la msdia esperada (valor

diana) y la variabilidad sobre €sta msdia (inlorvalo do valores

aceptables) para ol laboralorlo, Enlre las causas de vEriaciones
quo s€ pueden dat y que s6 deben ¡ncluir en este esludio psra

que s€a repr€sentativo d€l ,uncionamrefito fuluro del sistema se

lncluyen:
. Divarsáscalibracionésalmacenadas
. Div6rsos lotes de toactivos
. Oivorsos lolos do calibradores
. Oiferenles módulos de procesam¡oñto

. Dalos r6cogidos 6n dilelentes momonlos dol dfa
. Estos resultados Se doben Ulllizar en los procesos de conlrol d€

calidad d6 su laboralorio, Asimismo, ol laboratono debe as€gu.
rElse de que la maÍiz del maleíal de conlrolsea adecuada pala

su uso 6n el onsayo según las inlrucciones de uso.
. Si no se indica lo coñirariq los valores diana, y los ¡ntorvalos de

valores aceptBbles, suminislÉdos 6n las inslruccionos do uso do

los conlroles comercializados, d€ben usars6 sólo como l6telen-
cia y no deben usarse par¿l et conlrol de calidad.

. Co¡sulto ol protocolo C24-A3 del Cliñ¡cal dnrl Labontoty Sldn-

dsrds rnstllr./te (CLSI).1 1

Varltlcaclón da las especlflcaclones Enál¡l¡cás d6l anseyo

Si desea más inlormación sobre los prolocolos de verlllcación do hs
espocillcacionos analítEas dsl enssyq conÉult6 6t apóndice B del

Manuál dc operaclones del sistema ARCHmüL
El €ñsayo ARCHmCT An¡'HBs pelenoco al grupo de mélodos 4-

¡ RESULTADoS
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o
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lnterpretaclón dc los resuhados
Según la recom€ñdación d6 la Organrzación Mundial do la Salud,

una concoñlí¿rc¡ón d6 anl¡-HBs ¿ 10 mul/mlse conSidera una pfo-

tección frenle a una inf€cción por ál virus d€ la hepalilis 8.5,3

Si d€sea más inlormación sobre la capacldad de detocción del

onsayo ARCHrrECT Anli-HBs, consull€ €n 6l apadado CARACIE-
BíSTEAS ESPECIHCAS BEL FUNCIONAMIENTO eI IItuIo LIm¡t. dc|
blánco, llñlle dc alet.cclón y llmlle de cuEntiflcaclón.

Slga las normatNas ospecflicss ds su pals y los procedimienlos de
su labomlorlo pala comunrcar los resuhados.

Alertag
Para algunos resuhados puede spErscer információn 6n la colum-
na de alertas, Sidésáa una doscripción de las al€rtas que puÉd€ñ

apaf€cef en €sta columna, consulle el capflulo 5 dolManual de

oporaciones del sislama ARCHITEGr,

lntervalo de medlda
El inlsrvalo d6 msdida se deline como el lntorvalo de valores en

mul/mlque se aJUsta a 106 límiles 66tabl6cidos parz¡ un luñciona-

mlento acoplablo en cusnto a la imprscisión y a lá desviación paÉ

una mueslra sln dllulr. Fara los estudios de verificación descrilo§ 6n

esras inlfLrcciones de usq elintervalo lue do 2,50 muuml (lfmile de

cunlificacióñ - Ld a 1000,00 muuml'.

' Datos oíentativos. Los rosullados obt€nidos en olros laboralorios
podrian s6r d¡slinlos.

¡ UMTTACIONES DEL PROCEDIMIENTO
. Si los resultados de anli-HBs no son coherontBs con los dalos

cllnicos, se recomienda reallzar análisis adicDnales par8 conlir-
m8r lo§ fesultados.

. Pala ,in6s diagnósticos, los resullados del análisE se deben

utilizar junto con el hÉtoral cllnico dol paclente y olros marcado-
res de hepal § para €l diagflósrico dE inlección aguda, crónica
o rocupéEda.

. Lo6 valorss cuantitativos oblenidos utlli¿ando onsayos alternali-
vos (es deci, MEIA, ELq o RIA) pueden no sor squlvalontes y no

se doben utilizar indislinlamenle- Para hacer un seguimienlo da
pacienles vacunados, se deben establec9r valor€s de relerÉncia

nu€vos con 6l ensayo ABCHTTECT Anti-HBs.

T CARACTERÍSNCAS ESPECíFEAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

PEra podsr calcular la especficidad y la sensibilidad delensayo, los

especimen€s con concoñlraciones > 10,00 mul/ml §e constderaron

teaclivos y los ospoclmenes con concanlracioñss < 10,00 mul/ml se
coñsideñ¡rcn no leactúos.

lmprec¡s¡ón
La lmpreclsión dol ensayo ARCHruCT Ani-HBs sB delerminó en

66tudios clfnlcos usando tros loles de reBclivos. Ss BnElizó uñ panel

ds cinco muoslras únicas, on roplicados de cualro con cEda lole de

reactMos, una vez al dí8, duranlo cinco dfas, en lles laboralolos.
Arimismo, se analizsron por duplicádo los conlrcles poslllvos ARCHI-

TECT al coñlonzo y al linal de cada serie análltica d¡aía. Las cles'

üacionÉs orándar (D.E.) iñtraserlal o lntersenal y €l porcenta¡e dsl
coeficient€ ds vsriación (O/%) se calculalon modiante el análisis de

la varianza12 utilizando un mod€lo d6 electo aleatoriol3 (Tabla F).

Dr. EL TIGUOHI
OEHADO

fres Argentrna S.A,

TABLA l; lmpr.clslón d.l cñ..yo AnCHfTECT

xo told d. lhdla ln¡ecrhl hl!lB!ñ.|.
If,u0sllE! llDllsrdos fmuuml) D.E. GV% trE, Cv% OE.

1

2

3

4

5

Conlol
posrtilio I

Co¡lol
posihvo 2

rE0

tE0

180

1E0

160

4,61

14,60

79,75

255,04

489,20

0,302

0,434

3,062

4,f52

t4414

0,613

1,367

7,005

19464

38,688

13,1

s,4

9,9

7,6

7,9

6,5

3.0

1,9

3,0

0,403 8,6

0,708 4,9

4,130 5,2

7,565 3,0

19.225 3,9

160 16,18 0,687 4,2 0,765 4,7 1,388 8,6

160 82,06 1,934 2,4 2,460 3,0 6,045 7,4

' Dalos orlontalivos, Los resuhsdos obtenidos 6n ofos laboraloros
podrleñ Eer dilinlos.
. La variabilldad lnlersgrial incluye la vEriabil¡dad inlrásoÍal.
b La va abilidad tolsl incluye la veriabilidad intr¿seflal, intérser¡al,

intorloles o lnlerlaboralorios.

Sens¡bll¡dad
Se analizó un total de 389 €speclm€nes procederitos de 2¿18 por-

sonas vacunadas lrenle al VHB, 4l individuos rocupolados de una

inlBcción por el VHB y 10O indMduos con riesgo & infsccióñ por 6l

VHB. De los 389 €speclmonos, 340 (87,40%) fuorcln r€p€lidamsñts

r€aclivos y pos¡livos según un análisis ad¡clonal (Tabla ll').
TABLI ll: Rsactlvldád d€l eniáyo ARCHmCT Añtl-HBs eñ capoclme-

na! prooedaflOa dc personra vacunadas lronl. ¡l VHB, lñdlvlch¡o3 ll-
cuporados ds u,la lñfécclón pot cl VllB t lrcllvlduos cn lesgo.lwado

de lnlacclóñ por oIVHE

o

o

Cd€go g

ilúmrm d. !¡pr-
cínono! ,o3illuoi
..¡únun¡núl¡lb
dhlond (% It
llpelldansnlr

rücdv!3)

[úmco da ÉD6lldá.
l{úfiñm dc rrDrci. r¡o nrlacllvo¡ {%
nanÉi¡nalE8dos dollolr0

vacunadosfenle
AIVHB

irfección por el VHB

Rjesgo elevado de

i ección por elVHgb

TOÍAL

245 (98,7S%)

39á (9s,12%)

56 (56,00*)

340 (87,4096)

245 (100,0096)

39 (100,00%)

56 (100,00%)

340 (100,mj6)

248

4l

r00

389

' Datos oíenlallvos. Los resullados oblenido6 €n olros laboratorios

podrlan s€r dislinto§.
a Dos especfmonos luoron reactivos para anli-HBc y anli-llBe, poio

no rÉractivos paÉ anti.HBs según BIA
b Dentro de esla catogorla se incluysn: drogodápsndiBntes por via
inlravEnosa (34), paclentos en homodiális§ (33) y pacisnlos hemo-

lllicos (33).

Espec Imones do sanqre seriados d€ individuos vacunados lronle al

VHB

So anallró un tolal de 90 especfm€n€s compu6stos por 15 panele§

do muesras de sangro seriadas procedenles do ¡ndividuos vacuna-
dos lr€nle alVH8, La vacuna se adminstró en trés inyoccionos dll-
ranle un p€riodo de sois meses. Todos los ospocfmenes recogidos

un mes despuós de la lercErE y Úh¡ma ¡nyocción lueron loacti\os
según el ensayo ¡,FCHITECT Anli-HBs.
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Especflcldad
En tres laborÉtorios ctlnicos se analizó un lolal de 1716 especime-
n6s de su6ro y plasma p6n€n€ciontes a las §quienlos categoffas:
doñantos de sangre volunlsrios, especim€n6E pareados de suefo y

plEsña, pacientes hospllallzados ologidos al azar, €nf€rmedados no

relaconsdas con la inlscción por 6l VHB y sustanclas con capa-
cldad para interlerir. Un total ds 259 6sp6cfm€nes (15,09%) de los

t ñ8 espocfmeno§ luoron repetidamenle reaclivos y 254 (98,07%)

d6 estos 259 especfmonos luercn posilivos según un Bnálisis ádicio-
nal (Tabla lll').

IABLA lll: Roacllvldád d.l cñ!.yo aRCIIITECT Añll-HBs con.3p.cf-
méñc3 de donanlüg do safEf€, ispcclÍrrner dl p¡rlma F,focGd6ñlé6
do írue3trrs porrrdar dc ar¡Gro y pla3m., paclsñl.¡ hoÉpltall4do8,
lñdlvlduos con snf€rmod€da3 m lrlaclonrdts con uña lllccclón por

cl vHB y cspac¡mcños que contlGnsn ouetañclss cor! c¡pacldad de
lntcrlctlr

r60
't716

32 (20,00%)

259 (15,09%)

32 (100,00%)

2s4 (S8,07r)

Limlle del blarrco, límlte de deleqclón y llmltc dc cuanllr¡-
cac¡ón
El llmlle del blanoo (Ls) y el llmits de delEcción (LD) del ensayo

ABCHmCT Antl.HBs so dolerminaroo s€gún el prolocolo EP1T-421'

d6l Ct'Sl, uiilizando proporciones do falsos posilivos (o) inferioro§

al 5% y lalsos negarivos (F) inf6rior6s al 5%. Estas detormlnaclo.
nes se rcall¡aron ulilizando 4 blancos (15 replicádos cada uno) y

I mu6sl¡'as con una concontlaclón baja de anli-HBs (30 rsplicados

cada una); limib del blanco - ifBd,{iÜ[fftfi]'y rrmite d6 delección
- ill§triftt4ffii'.
El limile de cuanliticaclón (Lo) del ensayo ARCHruCT AnÍ-HBs so

det€rminó ssgúñ 6l prolocolo EPlT-A2l'dol CLSI. El Lo se define
como la cantidad más baja de analilo en una ñueslra qu€ puede

ser cuantifioads con exacttud con un eror lolalperml§ible del 30%;

llñite do cuanlllicación - 2,$ mUUml'.

' Dalos orenlatúos. Los r€sultados oblenidos en olros laboratonos
podrlan s6r dlsl¡nto5.
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llo do lapaofñanea
poslivot tdOún ün

l¡únin d. ÉFllú.. .úl¡sl¡ rdlcbrd'
ilrheo ó s8porí- mlllb Eacllyo. (% {% ú np.lid¡Dll|b
ñ¿na¡ 6nrltsdo¡ üllotal) É¡al¡uo3}

t Donaflos de sarure

Espec,menes de
pl¿sma de mue§ras
parcadr§ de sueo y
plasma

Ihcieñles hosplla-

li¡ados

Enleínedadesm
relacionadas c0n

una infección oor el

VHB y sustancias

con capacidad de

irfeleri

TOTAL

1006

50

500

154 (15,31%)

I06,009()

151(98,05%)

E 0 00,00%)

6s (13,00%) 63 (96,92%)

o

' Dalos orienlalivos, Los tost llados obtendos en otros hborelorios
podrían ser dislinlos.
3 Se llavó a cabo un análisis ad¡cional para anli-HBc, HBsAg y

anti-HBe con el fin de conllrmar la presencia de anli-HBs sn un

espécimen reactivo con 61 Ensayo ABCHITECT Ant¡-HBs, Sg realizó

además la detocción d€ anti-HBÉ coñ un Édioinmunoanálisls (BlA).

Un ospéclmen so de,inió posilivo parB antiHBs aldeteclar uno o
más de los sbui€nles marcadoros dol VHB: antiHBs (det6clado con

el método corñparátivo o BtA), anli-HBc, HBsAg o antiHBe.
b Denlro de esla categorla so lncluyen: muestras posilivas pEra los

anticuerpos anli-CMV (1o), anti-vEB (10), am¡.vHS (10), anti.VM
(10), anti-VHC (10), ant¡.VlH.l (10), muelras positiv'as para los an.
ticu€rpos lrcnle a la rubéola ('10) y lrenle altoxoplesña (10), inlec-

ciones por E cori ('10) y por levádúras (!0), positivas para sililis (10)

y amicuerpos anlinuclsarss ('1o), factor rcuñatoldo (10), mloloma

múltiple (10), positn¡as para el HBsAg ('10) y mu6stras de paclentos

con hspalopalia alcohólica (10).

Especlflcldad y senslbllldad toteles
tá especilicidad y la sensibilidad tolales ss calcularon a partir do los

resullados obtenidos al anali¿al 2105 ospecfmenes con el ensEyo

AFCHÍrECT Anti-HBs en cinco labofalorlos cllnicos. Para representar

especímens6 únicos, sE excluyeron de osto§ cálculos los resultados

de panelo§ de especimenás do sangre seriada de lndlviduos vacu.

nados tronlo aIVHB y de especimsnes de suero pfocodentes de
pares de muostas de suero/plssma- Se calculó qu€ la espoclllcldad

lotal es del 99,67% (1491/1496) con un inlervalo de conlianza del

95% (entre 99,22% y s9,89%). Se calculó que la sensib¡lidad tolel €s

del g7,g% con un inlefvalo ds confianz8 del 95% (enlro

9s,97%.y 98,
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I símbolos util¡zados [ás siguienlos pateñtes eladounldonsos aloclan al sislema AFCHI.

TEGT o a 6us componentes. Exis.len otras patentes o §ollclludos do
palentes en EE. UU. y €n todo Bl ñundo.

5,4A8,646 5,543,524 5,545,739

5,565,510 5,66S,elS 5,783,699

ARCHITECT 6s una marca comerciál de Abboll LaboElores en

vanos palses. El resto da márcÉs com6fcial6s está a nomblo do sus
propiolarlos.

d Abbott foland
Diagñoslics Dlvrslon
Flnisklin Busin6ss l%rk
Sligo
lreland
+353-71-9171712

C(

Aslsl€nela lécnlca: póngasé cn conlacto con elrcpresentante de
Abbott Diagnostlc¡ o bulque la lnlormaclón dé conlacto paÉ 3u
p.f s en www.abboltdlagnostlcs.com

Revisádo én novlombro do 2016.
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Consuhe las inslrucciones de uso

FabricBnta

Conlenido suficieme para

Limiláción det6mpElatuÉ

Fecha de caducrdad

Conjugado

Conliéne azida sódica- En

conlaclo con ácidos lbera gases

muy lóxicos.

Número de contrcl

CódED GTIN, número mund¡al do
idsnti,¡cación de anículo

Produclo sanitario pala d|a9nós-

Número de lole

Microparliculas

Sohrción preactivadora

Produclo de lrlanda

Cubetas de reacción

Lole d€ roaclivos

Número de r€lerenciB

Taponos parc los roaclivos

Copas d6 muoslra

Septos (lapones (b prolección)

Núm6rc d6 sene

Dilq/enle ds mueslrEs

Soluclón activadora

Adwnenc¡a: puede prcvocat una
r€acción Blérgicá-

Tampón do lavado

T
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Antl-HBs

7Cr8-29, €9, -33REF

G8-0635/R02

B7C1R3

a

Anti-HBs

a
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Asistencia Técnica: póngase en conlacto con el representante de Abbott D¡agnostics o busque
la información de contacto para su país en www.abbottdiagnostics.com

Lea atBnlamente estas instrucciones de uso anles de utilizar este produclo. No sg puedB garant¡zar la liabilidad de los

resultados de este ensayo si no se s¡guen exactamente las ¡nstrucc¡ones ind¡cadas.

Símbolos utilizados

REF Núm6ro de relérencla REAGEIT LOT Lole de reacllvos

tvD Producto sanilalo para

diagnóslico ir¡ ul¡'o ]ao, Númelo de control

LOT Número de lote

REACTIO}' VESSELS CLrb€lás de reacción

E Fecha de caducidad

SAI¡PLE CUPS Copas de muBslra
8L Número de serie

SEPTUI¡ Seplos (tapones do p@tección)

Limilac¡ón de lémpeÉlura

BEPLACETErf CAPS Tapones para los rgactivos

Pracaución Conlien6 azida sódica. En
comaclo con ác¡dos libera
gases muy tóxicos.

Eofrflf¡st azlpEl

Consulte las ¡nslrucciones dé
uso oltL Código GTIN, número mundial

de ldonlificación de anlculo

d Fabricanto PFOOUCf OF MELA¡O Produclo do lrlanda

sl úesea u cación más detallada sobre los símbolos utilizados para cada compo nlenaÁxpl¡

l,il
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NOMBRE
AFCHÍTECT A FHBS

FINAUDAD DE USO
AFCHITEST Anli-HBs os un inñunoañálisls quimlolumlnlsceñle de
micropallculas (CMIA) pÁra la d€lorminaciói cuantitativa ds snticusrpos
lrenls al antlgeno de supelici€ delvirus de 16 heparilis B (anli-tiBs) eñ
suero y pla§ma hufnanos,

RESUMEN Y EXPLICACÉN DEL ENSAYO
El ensayo ¡fiCHmCT A¡lli-HBs determlna lá concentracldn de
antlcuerpo3 lrenle al antlgeno de supelicie del urus de la h€path¡s B
(a i-HAs) prsse e en su€ro y plasma humanos.

Los eñsaFs de anti.HBs se ulilizan coñ,recuencia para hacor un

soguimlanlo da la allcacla de la vacunacún fenle a ls hepaiilis B. S€ hs

comprobado la imponancia qus lien€ la prsssncia d€ anli-HBs, ya qu€

pforsgs ante a um inloccióñ pof el ürus de la hepatitis B (vHB),1 se ha
demosirEdo en numgrosos estudlos la oflcacla d6 la vacuná lrenlo a la
ñepatlls B para esllmular el sistema inmunitario con el fin de producir
afficusrpos antiHAs y preveñir asf una iñtección por elVH8.2_'
Los eñsayos para deteclar anll.HBs se utilizan lamblén paÉ hacer un
segurmiento de la corwalscenc¡a y la recupéráción de¡ñdividuos infeclados
por el yirus de la hepatlis B, La prosoncia de anti-HBs dospués de una
inlecc¡ón águda por el VHB y la ausencis de antlgsno de supelicis
del virus ds la hepatlis B (HBsAg) pu€d6ñ ser indicadoÉs útiles de la
curacón de la enlermedad, Lá dotocción de anti-HBs on un lndividuo

ásintomático puede indicar uns expo8ición pr€vla alVHB.
Según la rocoméndac¡ón de h Organización Mundial de la Salud, una
concenlracóñ de anll-HBs > l0 mul/ml se considarE una protscción
flenle s una infección por elvirus de ls hepal s 8.5Ú

PBINCIPIOS BIOLÓGlcoS ¡'EL PROCEDIMIETIÍO
AFctIrECT AnlLHBs es un irxnuñoanálisis d6 dos pasos que uliliza la

lecnologfa de inmuñoanálisis quimloluminiscÉ a ds mEropadfculas (CMIA)
palE la det€rminación cuantirariva d€ anti-HBs 6n sueloy plasma humanos.

En el primer paso, se combinan la muelra y las nricropanlculas
páramagnéticas fecub{erras de HBsAg facombinante (rBBsAg). El
anli-HBs pressnts en la muestra 5e une a lás micropañiculas recubietas
de rHBsAg. Dospués del la¡/"¿dq y yá 6n el sogurldo paso, se añade 6l
coniugado de dBsAg marcsdo con acrid,nio. TrBs olro ciclo ds lavado,
ss añadon las soluciones preactivadorE y aclivadom a la mezcla de
re6cción, La raacc¡ón quinbluminBcente r6súilanl6 so m¡de en unldades
rolalivás de luz (URL). EIiste una rclacÉn diEctamente proporcional enlr€
la cantidad de anri-HBs pressnts sn el espéciñen y las UBL d6t6cradas
po¡ 6l sistema óplico del AFICHmCT r- Syslerh.

La conc€ntr¿clón de anli.HBs presente en el sspécrmen se d€termina
med¡anle una curvs ds calibr¿ción AFCHTTECT AntiHBs que há sido
generada pÉüame e,

S' des6a más ¡nformación sobre el sislsms y ls tecnología dsl snsayo.
consuhg elcapfiulo 3 del Manualdo oporac¡onos delsislema AFCHITECT.

' í - inmunoanálish

REACnVOS
Equlpo de leaclhro3, lO0/S00 t6st8
){OfA: algunas prosonucioñes del equipo do reactivos no se eñcuentran
disponibles en todos los páísos ni para su uso con lodos los AFCHITECT

¡ Syslems- Sl d€sea más iniormación, póngass en conlacto con su
di§nbuidor local de Abbotl.

AFCiIITECT Anti-tlBs Reaganl Kil (equipo da reactivos) (7C18)

Dlluyrnt¿ d¿l aEayo
ARCHfTECI A i-HBs Diluenl

1 lrasco (100 ml) de diluyonlE dE

AFCHITECT AnllHEs que cont¡ene plasma humano rscalcil
Conssrva e: azida sód'ca y Proclin 950.

AFCHITECT ¡ Pr6-Tr Solullon

Solución preactivadora que contiene 1,32%
(p./v.) de peróxido de hidrógeno

AnCHITEC fíg€sr Solution (solución agivadora)
. InrooEr lourrroxl Sobc'ón activadora qoo conliene hldróxldo de

sodio 0,35 N.

ARCHITEüI i Wash Bufler (tarñpón de la!ádo)
. lwr¡x ¡ur¡¡¡] Tampón da Iá do que conliene soluc¡ón salina en

tampón lostato- Conservantes: agenles anlimicrobianos-

ADVERTENCIAS Y PRECAI,,CIONES
tvD

. Producto ssnitar¡o para dlagnóslico,'¡ vrlro

Pr€cauclon!§ do slgurlüd

A ,"*r",0", 6ste prcduclo contiene componenres de

a o.ileñ humano o potonclalmenle ln,ecclosos. Coñsulte el aparlado
REACTIVOS de Bstas inrnrccionss do uso. Al no exislir mélodos de
análisis quo gafanticen complelamgnle la 

'nocuidad 
de poductos de

orilen humanoo de microorgañ'smos lnacllvados, lodos los maleriales
de orilen humano se d€ben consderar pol€ncialmenl€ intocciosos.
Se rscomienda mansjar eslos reactivos y los ospecímeoes humanos

de acuerdo con las inslruccbnEs espocilicadas 6n la publicación

'OSru Sbndard on Bloodborne Pathogens'.7 En el caso ds

materiales que conlengan o pudieEn co snsr agsntes inlecciosos,
ss dsbsn ssguir las prácticas de seguridad bbldgica '8losa,ely Lovol

2'3 u otras normalivas equiválontes,e,!0
. El plaEma humano urilizado sn el con¡ugado ño es reacrivo para

el HBsAg, el BNA del VlHl o Él áñtigono deMH¡, ni presents
roacllvldad de anl'cuerpos anli-VlHl/VlH-2, anrlVHC, anli-HBs ni
anli-HBc.

Las slguienles advertencias y precaucionss s€ aplican a estos

. conjusado

Contiene azida sódica.

EUH032 En conlaclo con ácdos lib€ra gases muy tóxicos.

P50l El¡mlnar el coñtenido/sl rsc¡pi€nts conformo a lás ñormaliyas

. Lss I'chas de dalos d€ seguridad 6s1áñ disponibles en la página

wéb www,abbondiagnoslics.com o a lravés de la asistencla Técnica
d6 Abbott.

. Si dsssa inlormacióñ sobrc la eliminación adecuada de la azlda
sódica y las pr6cauciones de ssguridad durBñle sl funcioñamisnlo
del sisiema, consuh€ €l capltulo 8 dol Manual de operaciones del
sistsma ARCHITECT.

o

ll¡crorrrfrciEsl'l o 4 lrascos (4,56 ml €n el lÉsco de
t00 ensayos/16,m rñl en el I rasco de 500 ensayos) (b microparlículas
recubietas do anlígeno (sublipos acl y ay) de sup€rticie (DNA

recombinante de A col¡ erpresado €n célulss murinas) del ürus
ds la hepatitis B en tampón TBIS coñ eslabilizañles proleinicos.
Concemrsclón mlnima: 0,08% de pBrfculas sólidas. Conservaítes:
azida sódica y ageñtes añlimicrcbianos,

@t o+l.s"os (5,9 mlen et trasco de 1oo€nsáyos/28,3 ml

en el lrasco d€ 500 snsayos) do coniugado: antlgeño (sublipos ad y

ay) de sup6licie (D¡lA rccombinañle de E coli erprosado 6n células

ProcauclonsE d6 meñelo
. No ut¡lice los equ'pos de roacllros una vez lranscurida la l€cha d€

. No m!¡cle 6nlre slrr¡sco3 da re€cllvo. d. un ñllmo equlpo ñl los
rarctlvos do dlsllnloa equlpos.

. Añles de carsar el Bquipo d€ rsaclilos AFCHITECT A¡rt.tlBs en el

sisiema por primora vez, me:cle el lrasco d€ microparllcolas para

rssuspsnd€r las micropártfculas que se halan asenlaóo duranle
el transpo e, S¡ desea más inlormacióo sobre cómo mezclar
las mlcropartfcurss, con8ulle el apanado PROCEoIMIENTo,
koc6dlml6ñlo drl ensayo de elas 

'nstruccloñ6s 
de uso-

. S. DEBEN udllzrr !ápros (lapoñ!. ds plDtccclón) p¡rt cv¡ltr It
svaporEclón y la conteñlnaclón da losraactlvo3y pala ascgurár 9u
bu.n.l.do. No .c puedc gárañllzar la tlabllldad do losEsulladol

la hep8ntis B marcsdo con acridinio €n tampón
MEj!-€€¡
gonce rac

esrabil prDbinicos (plasma bovino y humano)
0,13 Eg/ml. Conservanles: aztda sódics y

dál.mayo sl no Bs mánrlan los scgrrn
agontes á lñtrucclonl. ala u3o.

Páá avltar la contr ull s llírplos cuañdo
pado.coloquo un lspio.n un
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Una vez qu€ haya colocado un seplo sn un fEsco ds r€aclivo abisrlo.
no lnvllda cl lrElco, ya qus ol r€aclivo so pu6d6 d6rr¿mar y 6sto
podrla ál€ctar á los rcsullados del ensayo.

Con el tiempo, los residuos lfqLridos se puedan secar en la superlici6
d€l septo. G€nsrElm€nt€ se lrata ds sal€s secás que ño a,6ctan al
f uncioñEmieñlo del ensayo,

Si desea más inlormsción sobre tas prscaucion$ de manipulación
durant€ 6l luñcioñamienlo del sistema, coñsuIe el capllulo 7 del
Mañuál d6 op6raclones del slslema ABCHITECf.

mu€slras d€ pacientos
de dilución. No se ha el uso de oircs ánticoagulanles con

n 6slar disminuidos deb¡do a su oleclo

-HBs. Si¡s lss instruccionos dal labricañte
de

No ss ha validado sl rsndim¡onto d6 est6 ensayo coñ especlmg

(< 30O0 mg/d¡),' bihrubina

menes no reaclivos o

nal izarlos con eritroclos a

'i ir \

o

o

lrt'cI. tc ll El equipo de reacln/os, los calibÉdores y los conlroleg
ARCHmCI Anti-HBs so debsn almaconár 6n posicón v€rlical a una
temperalurE enlre 2'C y E'C, y se pueden ulili¡ar ¡nñedialarñente
después de sacalos del relrigeÉdor.

. Si se almscsnan y se maneian s€gúñ las inslrucciones, los reaclivos
se mantienen eslables hasta la fecha de caducidad,

. El equipo de reaclivos AFcH[Egf AntFHBs se pu€d€ slmacBnsr en
sIARCHrECT i Sysr€m dur¿nre un máximo d6 30 díás. Trañscurrdo
este oelodo de tiemDo, deséchelo, Si dosea más inlormacióñ sobre
el contlol delllempo de álmacemmiento en el sistema, consuhe el
capíl'ilo 5 del Manual de opsrEcionss dsl sirsma ABCHITECI

. Los reaclilos se pueden almaceñar denlro y luera dól AFCHITECT
i Syslem- Si rellra los reaclfuos del sist€ma, almacénelos 6 uña
lemperElurE €ntrs 2 'C y I 'C (con los septos y los tapones para
los r6activos) eñ pos¡ción veftical. Si almacsna los reaclivDs ,uer¿
del sisl€ña, s6 recomienda qu6 lrs guarde en sus bandejas y calas
orig'nalss psrE asegu'Erss d€ qus psrmanscsn sn posición venical.
Sl6lhalcocla mlcroparllcular no !c almrcana !n porlclón vlrtlcll
(con uñ scplo lnlllado) duBñto el almrc.namleñlo I.lrloorado
tulrE dsl sbtsma, !l lqulpo d! r.actlvo8 s! d!b. dllEchá¿ Si
d6s6á inlormación sobre la dsscarga de los rgaclivos, consulto el
capftulo 5 dal Mánual d6 oporaclones del sislema AACHITECr-

lnd¡cscloncr d¿ dcacompoalclóñ al6 loa rGacllvoa
Si el vabr de un control se €ncuentra fusrE del inl€rvalo ssp€cificadq
puede s€r indiciod6doscomposiciónde los reactivos o de €ftoreslécn¡cos.
Los rgsultados de eslos anál¡sis no soñ válidos y se debon mpellr, Pu6de
ser necesarlo calibrar de nuevo. Si desea más información sobre los
procedimi€ntos ds solución de problomas, coñsulto el capnulo 10 del
Manual de operaciones de¡ sislema ARCHmCT,

FUNCIONAI¡IENTO DEL INSTRUMENTO
. Antes d6 rBalizar sl snsayo, ss debs instalar el fichero dcl ensayo

ABCHITtrT Anti-HBs en el ABCHITEST i Syslem. Si desea
inlormación detáttáda sobre la ln$alaclóo del fichero del ensayo
y sobre ls üsualizsc¡{tn y ls modificaci{in de los parámelros del
ensayo, consune el capítulo 2 del Manual de operacioñes delsilema
ABCHITECT.

. Si d6s€a inlormación sobrÉ la impresión de los parámelros del

oñsayo, consulto el capllulo 5 delManualde operaciones delsislems
AFCHTECT.

. Si desea r¡ás inlormacióñ sobre el luncionamienlo del slsl6ma,
coñsulte el Manual de oporaclones del sislema AFICHITECT.

. Les unidad€s ds rBsuhados prcgramadas de lábrica par¿ 61 Bnsayo
AFCIIÍTECT Anri-HBs son muuml. Se pi/€don el6gk las unldades
de resultados altohalivas, Ul/|, modillcando 6l paémelro del enssyo
"Unidades concenlrEción resuhsdos" a UUl. El faclor d€ convorsión
ulilizado por sl sir€ma 6s 1.

BECOGIDA Y PREPARACÉN DE LOS ESPECIMENES PABA EL
ANÁLISIS
. con sl enÉsyo AFCHÍTECT Anti-HBs so puedon ulil¡zEr ñuestras de

su6ro ('ñcluiro el suero recogldo en lubos ds su€ro con separador) o
plasms (recogido con EDTAdipotásicq citráb de sodio, ACD, CPDAn,
hepárina de lirio y heparina do sodio) huñanos. Con anucosgula eÉ

líquldos, los valores d€ los r€sultados obl6nidos 6n las dhtinEs

de cadáveres o de lfqu¡dos corporálos que no sean suero o plasma

Mans¡s con cuidado los sspscirñonÉs de paciBnt€s para eülar la
contaminación cru¡ada. Se recomienda ol uso dE pip6las o pt¡ñlas

d€ pip6tias d6sechablas,

EstB ensayo ha sidodis6ñado yválidado para eluso conespeclmenes
de suero o plasmá humanos oblenldos do pacleñtos y donarlos
individual€s. No utilice mezclss de €spscímen€s. ya qus no ss ha
validado la sactitud de los rEsultados con esle tipo do especlm€nes,

No ulilice espocímenos inaclivados con calor
No ulilice ospscfmsnes intensame s hsmolizados.

Para obtenor rosultados óptimos, compruebe que no haya burbujas
en las muestlgs. Si las hubiese, rctírelas con un baslonc¡ilo anl€s del
análisis, Pala ovitar la contaminación cd:ada, ulilice on bastonc¡llo
nu6vo pafa cáda muesta,
Pa]a oblsnsr rsEultados ópumos, los !3poc¡meñes de suero y
plasm¡ rE alcban prcsantar llbrln!, orltrelloa ñl parllcul¡s en
st¡3p¿mlóñ. E3toa especfmene3 puedeñ proporclonar rasunadou
lncoh€r.ntsB y, por tanto, s! dobon lr¡ñsl€rlr á uñ tubo do
ceñlfffugE y cent tuo¿r . una FCB (lucrrr ccnl.ilug, rllallva)
m¡nlma da'10000 duranla'10 hlnutos.
Anles de centrlugsr, compruebs qu€ lE lormación dsl coágulo
en los ospecimenes de suero s6 haya completado. Algunos
e§pecfmenes, aspocialmenle los do paclentes somel¡dos a

lralam¡enlo a icoagulañle o lmmbolllico, pueden pr€sontar liempos
d€ coaguhción prolongados. Si €l €spécimeñ se centiluga anles de
que se complele la lormación dol coágulo, lá prasonclá de flbriña
puede causar resullados erróneos.

Los sspecfmenes de paciontos tratádos con heparina pueden
coagulsrse parciahenle y pfoduclr r6sultados erónaos debldo a la
p¡esencia d€ librina. Par6 prevenrrlo, se d€be rscoger sl €spácimsn
adss ds h tsr¿pia con hepariña.

tá rapar¡alón por giavadld ño aa 3ullcl¿nle pal! la prepáráclón ds
lo3 especlñnno!. 56 dlbo ¡lp8rsr !l coágulo o lor lfllrocltor dt
los .sp.cimlnE módlañta conldlug¡clón, lal y como rccomlond!
elt.brlc.ntr d.lor tuboa d! r.cogld..
Los especfme,roc s€ puedon almac€nsr con o sin el coágulo o los
sritrocitos duEnlo un márimo d6 14 dfas a una tempealurs enlre
2 Cy8 C,

Siel análisis s6 rellEÉa más ds 14 días, r€tirs sl coágulo, 6l sepa r¿dor
ds sueroo los aritrocitos delsuarc o plasma yalmacene elespécimen
congelado a una tomper¿tura Eúal o lnferlor a -20'C.
Los €spscímsnls congslado8 s. dob.n m.zclár BIEN d.spué!
de dÉcongelarlos, en un agll.dor da luboa üpo vo.tat a BAJA
valocldad-
Lo6 €sp€cfmsn€s contrifugados con uña capa de lípidos eñ la
supelicie se deben transle a una copa de muelra o a un lubo
secundario. Procure translerir sólo el sspócimon clarificado sin el
material lipídico.

Tras ¡l clclos de congelacrón y descongelación no se observaroñ
dilerencias cualiialivas sntrs los résultados de controles
exp€rimeñtales y 24 esp€cimenes no reaclfuos o 22 especfmenes
rcaclivos por adiclón, Sl Dl6n las diferencias cuanlitalMas obsBrvadas

en los resultados eslaban dentro d€l intervElo normal de v¿tubilidad
del €nsayo, no ss rscomionda someler los especfmenes a ñÚlllples
ciclos de cong€lación y doscongelación,
En caso de transporle, los sspécimenes s6 debgn empaquetar
y etiquolar do acuerdo con las nolmalivas v8oñles que rilen
al trañsporto d6 espécimenes y suslanclas infscciosas, Los
espacímenss se pued€n snviar bi€n á lemper¿lura ambienl€, a uná
r€mpomtum eñrrc 2'C y 8 C (con hlslo) o a uná lemperEtura aual
o in,er¡or a -20 C (con niove carMnrca). No sobrepase el riempo

dB almaceñañionto d6 los especfmen€s m€ncionado anlsriormenle,
Antss dsl snvfq ss rscomisnda relirar el coágulo, el sepamclor do

suerc o ¡os eritocitos de lo§ 6specfmenes.

No s6 obs€rvarcn difer€ncias cualitalivas en el rondimieñlo
sntr€ controles experimentales y 23 especfmenes no reaciil/o§

o 23 especfmenes reaclivos por adición al analiza¡los con

EI

d€ suerc o plasma parE su procosarñiénlo.

ño puede comprobar el t'po ds sspécimen
concenlraciones Blovedas de ll
(< 20 mg/dl)' y hemoglobina ( ms/dD.'

usuario tisns la respoñsabilidad de comprcba r No se observamn
tipo de espécimen ádecuado con el ensáyo snlre conlroles experime

ABCHfTECT 1

r¡t

30 especím6nos roaclhos
uns conc€ntÉción 3 0¡%
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. 7C1&4O AFCHmST AnliHBs SDECITE'I DILUEi¡T

taÉtnlooEt lol.uTtota

. No se observarcn diferencÉs cualrtálkas en el rendimienio
enlre coñtrolos orporimentáles y 21 especlmenes no reactivos
o 20 espacímen€s reactivos por adición al añaliza os con una
concentración elevada de proteíñas (< 12 g/dl).r

. Los calibradoms y contrcles AFCHITECT Anti-HBs s€ dsben mezclsr
invrtiéndolos suavem€nte antss dsl uso.

' Lás d¡lercncias cuantitativas obsóNadas añ el rondlmlonto eslaban
d6mro der lnt6náro normal de varhbilidad d€l ensayo.

PROCEOMIENTO
M.tárh163 .umllrllr'do.
. 7C18 AFCHITECT Anri-HBs R6a9ánr Kir (equipo de reactilos)

Matorlsleg noc€sarlos pcro no 3uñlnlslrados

' AFCHmGT i Syslem
. Flchero delensáyo ARCHÍTECT Anti-l'lBs, disponiblo sn:

. m'HOM de ensayos en formalo eleclrónico dolrffCHlTECT
i System quo so Bñcuentra en www-abbottdlagnos|ics.com

. CD-ROM dBl ensayo d€ ABCHTTECT i Sysl6m
. 7C18-03 ABCHITESr Anfi-HBs Cal'br¿lors (ca|bradores)
. 7cr0n3 ARCHÍTECT Anli-HBs Co rols (control€s)

. Si utiliza tubos primarios o con alfcuotas, use las ñarcas d6 nlv6l

d9 mi/oslra para asegurarse do que ha)€ suficienl€ sspécimen
de paci€nts.

. Los calibmdores y contrcles ARCHITffiT Antl-HBs so deben
me¡clár inüdándolos suávemenle antgs del uso. Los voiúmsn€s
rcqueridos para los calibradoros y los coñrrcles AFCHITECT
Ant¡-HBs se obienen dispensando varllc¡lñcnla en las copas
de mualra corospondlenles 7 gotas de cada cslibrador (para
2 replicados) o 5 gotas de cada corfrol (para 1 raplicado).

. Carguo las mueslras.
. Sl desea lnlormación sobre cómo cargar las muestras, consulls

el capflulo 5 d€l Manual de opsraciofts del sislema ABCHÍTEGL
. Puls6 la reclá PBOCESAF, El AFCHIIE Sylem reallla las

h,ñcoñes siguleñles:
. Trsn§porla la muesrra al purlo de aspir¡ción.
. Cárga uña cubela de reacción (CR) en la vls de procesamisnlo.
. Asp¡ra y l,Ensfiere la musstr¿ a lá cB.
. Adolanra la CR una poslclón y lmnstiere lss mrcropartículas a

la CR-
. M€zcla, incuDa y lava la mezcla de reacción.
. Añade el conjusado a la CB.
. Mezcla, incuba y lava la me¡cla de reacción.
. Añade las soluc¡onss prBsclivadora y activador¿.
. MidÉ la emisión quimioluminisconto para determ¡nar h canlldad

da añl'-HBs presEnte en la mueslra
. AspiE sl contenido d6 lá CH y lo transporta al recipieñlé de

des€chos lfquidos y dgposla la cF añ 6l reclplento de desechos
sólidos.

. Calcula sl rssuhado.
. Para garantizar uñ f!ñclonamlenlo óptmo, €s mporlants realizar

los pfocedim¡entos de mantenimisnto habilualos d6scritos on ál
capltulo I del Manual d6 operaciones d6l slsléma ABCHIIECr
El manlen¡mioñlo podrá ser más frecusnts si los procsdimisnlos
habf@les de ma enrmierÍo ds su laboratorio así lo requieren,

Procadlml.ñlos pErE la dlluclón d€ los cspoclmenas
. Los sspocim€n63 coñ coñcenlBcioñes do anllHBs supelores a

1000 mul/ml so señallzan coñ el cddigo ">1000.00 mlu/ml' y s6
pueden diluir con el procedimisnlo de dilución manual.

Proc€d¡ñi6ñlo de dilución manual

(para concentraciones de Msla l0O00O mul/ml)
. La dilución mañualsugerida par¿ el ensayo Anti-HBs es 1100. Se

recomieñda roalizar d¡hrclones qLre no ercedan ds 1100.

. Para una dilución al 1J00, añada 10 !l de espéclrfien de
pacieñle a 990 !l de dlluyenle do moefras ARCHmCT Anli-HBs
(7CrE,4O).

. El usuario debe inlroduci el faclor do dilución en la pánlalla

de peticiongs do muestras de pacientes o control€s. Ss diluysn
todos los ensayos solicitados para esa pelición, El sbtoma
utiliza e§t6 faclor de d¡lucitn para calcular aulomáticamenls la

concentraclón de la muestra antes ds la d¡lución y comunica
el rBsuhado. La concentración comunlcada por 6l ABCHITECT

i system oEBE s suparior a 8,00 muuml. si h concs racióñ

comunlcada es interior a 8,00 mul/ml, rEálice una dilución más

. Sl (bs¿a má! lntormáclón 3obro la potlclón ds dlluclon.E, cor¡sulla
cl c¡pltúlo 5.lel Mánualds oporaclonos cl.lslsl.mt AnCHÍTECI-

CallbrEclón
. Analice pfi duplicádo bs calibBdores A a F. Los calibr¿dorcs se

deben carJsr con prioridad. Ss debe ánáli2ar uña Única rhuoslra de

cada concEñlración dE los conlrolos para evaluar la calibmción dsl
ensayo, Asogúrese de que los valores d€ los controlos se encuenlren
dentro ds loÉ idsrvalos dE \ralores aceglablos ospeclllcados en las

iñsfucc¡ones de uso de los coñlroles corespondientss,

> 3 horas €n sl sistsma: s€ rsquioro un \,olum6ñ
adicional. Sid6sea más iñformación soblÉ la evaporac
mu€str¿s y l¡rs volúm6n6s de mueslra nocesarios,
capflulo 5 del Manual de op€rEcion€s dsl sislsma

RTECN rco
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ñáximo la evaporacón,
eo h copa de mueslra

a

.AXPI! CUF¡
. AFCHmcr i@l
. AFcHmgr i liErücciaa¡i-¡tal
. Si dsssa inlormacióñ sobre los maleriales necesarbs para los

prscodimientos de manlenimignto, consullo ol capflulo I dol Manual

d6 oporacloñes d6l sistems AFCHITEqr.
. Pipelas o pu as de pip€tas (oprativas) pam dispensar los volúmenes

6specif icados en la pantalla de pGlicionos do pac¡entes o do conlroles.

Proc6dlñlanlo dál cnaayo
. Antes de caruar el €quipo d€ rsaclivos AFCHITECT Anl¡-HBs en €l

sist€ma por priÍr€ra vez, ñercle €l fr¿sco de microparlfculas para

resusgendgr las ,nicropanlculás quo se hayan asentado durante €l

. hvlerta el fralco dc mlc.oparl¡cuha 30 véc¿a,

. Compruebe Msualmenie que las microparlfculas del fl.¿sco se
hayan rEsuspsndido. Si las micropaffculas continúan adheidas
al lr¿sco, sEa inüñieñdo el lrasco hasta que ástias eslén
complelamente resusPendldas.

. Una vez que las micropariículas se hayán rosuspondido, Élire
y dossche el tapón, Utilizando guanles ñuevos, tome un seplo
(lapón de protecclón) del envase y colóquelo cuidadosamsnte en
la parte superior d6l lrasco.

. Sl las ñ¡croprrtículas no 3a rcr¡apcñden, NO l[lLlCE ESÍE
REACTIVO. Pónga.c cn contaclo con Eu rsprsssntaít. locsl
d! Abbotl.

. Si lo considorá necesaño, sollclte una calibración.

. Solicils los snráyos en élsislema.
. Si desea más inlormac¡ón sobre la p€tición ds especfmen€s de

pacienlas, calibrEdorss y conlrclss, y §obre el funcionamienlo
d€l sisterñá oñ geneml, consulle 6l capflulo 5 del Manual de

operEcioños del sislema ABCHITEGT.

. Carsueelequipo de reactivss AFCHmCT Añti.HBs en olAFCHfrEgT
r Sy sm. Gompruebe que tieno lodos los reactfuos ñecesar¡os.

Asegúrese de quo lodos los frascos d€ reaclivos lsngan septos
(tapones d€ proroccón).

. El slst6ma calcula el volumen mfnimo ds la copa do muesl€ y lo

¡mpím€ €n el inlorme ds la liía do peliciones. No se puodan anallzar
más de l0 rcplicados do la misma copa de mu€slra. Psra sülar al

ds qu6 haya 6lvolumen adecuado
de realizar 6l €nsayo

Prlorhariá: 125 pl 6l prim€r anállsis del ensáyo Anli.HBs,
análisis adiclonál Anll-HBs de ls misma

de lnlsrvalo dsl calibrBdor: 0 mul/ml - 1 mUl/rñl

horas silema: 150 Ul para el primer análisis d€l snsayo . Uña ve¿ que la calibración d6l ARC.HIIEC¡ Añri-HBs haya sido

Anti-HBs, Il pala csda análisis adicional Ant¡-HBs de la aceptada y alrnac€nadá, no h6ce f

se analicen muelras, erceplo c
Se ul lce un equipo de
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RESULTADOS

Elensayo ARCHITECT Anri-IlBs utiliza un método de cáculo do

áiuste a una curva logíslicá de 4 parámetms (4PLC, X ponde
generar um curva de calibración.

N
MACEUTICO

IFECTOB TECNICO

Ea':\0

+\l. Los resullados del control de calidád diario se encuenlren
luera d6 los límiles de conlrol da calldad delormlnados por

mélodos estadfslicos, tal y como se describ€ €n sl apanado
PrDcsdimionlos d6 control de calidad de estas in§rucclones de

uso, utilizados par¿ moñilorizar y conlrolar el luncionamiento d€l

. S¡ los limles de control de calidad delemlnados por mélodos
osradlstlcos no esldn disponibles. €nlonces la calibración dob6
rep€tkso como máximo cada 30 dias.

. El ensayo AFCHmCT Anti-HBs lam blén debe calibrarse de nu€vD

después de realizar procedimi€ntos ds ajusrs o manloñimieñlo a

compon€nt€s o subsilomas importantes que puedan intluir 6n

ol tuncionami€nlo del ensayo,
. Si desea más lñloÍñaclón sobre cómo realizar una cslibr¿ción d€l

ensayo, consults sl capftulo 6 dsl MEnualde operacioñes delsistema
ARCHITECT.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL OE CALIOAD
l,ldTAr se lBcomienda analizar el conlrcl positivo 1 AHCHmSI Antl-HBs,

€l coñtrol posnivo 2 anl'.HBs y 6l conlrol negativo pata v€nlicar la

calibración.
El requisho de control de calidad rccomendado para eleñsáyo 

^BC¡iÍTECTAnti-HBs 6s el análisis de una rnuoslra únlca de cada conlrolde dilarsnle

. una wz cada 24 horEs, cada dia de su uso,

. Después de realizar una calibracldn.

. Después d€ realizar procedimientos de aiustes o mantenimieñlo del

inslrumento que guEdan aloctar al funclonamleñto del en§ayo.

. Si los procedimientos ds co rol de calidad dé su laboratorio así lo
r€quieren, s€ pueden ú¡lilar los conlroles más lrecu6ntemonle para

verlica. los resullados del ánállsls. Se puedeñ analizar contmles
adlclonales de scu€rdo con las normalivEs vilenles y los criterios de
control de calidad de su laborEtorio,

.' Cáda laboralolo debe eslablecer suÉ propros intervalos ds valores
acsptsble§ para comprobar el luncionamieñlo adecuado del eñsayo,
Si los rcsultados (b un conlrol s6 encuenlEn luera del intervalo

6sp6c lcado, los resullados de las musslr¿s asociadas ño soñ
válido€ y ss dsbsn rspetn. Puede s6r necesario calibrar de nuevo.

' Pala establecer llmltes de coñlrol determnados por mátodos
estadfsllcos, cada laboratorio debe eslablocGr sus propios valores

sspslEdos o int6rvalo6 de concenlÉcón acgptablos para cada
1016 de controles noevo y pam lodas las coñcentraciones de los

controles, Pala €llo, se puede ansllzar un mí¡imo de 20 replicados
durante var¡os dlas (de 3 a 5 dlás) y irtili¿ar los resultados oblo^idos
pará eslablecer la media espaEdá (valor espeEdo) y la var'sbilidad
sobre 6sla medla (inieruslos d€ valores) para sl laboralorio. Entre hs
causas de vsnaciones que s€ puoden dar y que se deben incluir an

este estud¡o para que sea rcproséntati¡/o del luncionamiento iúuro
del sistema se lnch¡yen:

. D¡wrsascalibrac¡onesalmacenadas

. Oiwrsos loles de reaclh,os

. Drversos lotes ds cal¡brador€s

. Dive6os ñódulos do procesam¡enlo

. Dalos recogidos €n d'l€rsnles momentos del dia
. EstoÉ r€suhados se d6b6n utili¡ar en los procesos de control de

calidad de su laboratorlo. Asiñlsmo, el l8bola¡orio debe assgurarse
de que lá matriz del material de conlrol s€a adecuada para su u§o en
el €nsayo 6sgún las inslrucciones de uso.

. A menos que se lndlque olra cosa, los valor€s ssp€rados y los
lnlervslos proporconados con las instrucciones do uso de los

conlrclos comerciaii¿ados son sólo gulas y no se d€ben utilizar con
liñ6s ds coñlrcl dé calidsd.

. consulte el documonto cz4-r\lt del Cllnical and Laborctory standards
/rsli&lé (cLsD.rr

vedllcaclón ds la¡ g8poclllcEclori€s án¡lftlcas d.l .n8ryo
Si desea más inlormacón sobre los prolocolos d€ vBrlicación do las

asp€ci,icaciones anallticss del onsáyo, coñsulle el apéndrco B del

lntorpr.taclón do lo8 rcsultados
. Según la recomeñdáclón da la OEanlzaclón Mundisl de la Salud. una

conce rEción dB snli-HBs > 10 mul/ml s6 coñsidera una prolección

frente a una inlEcción por el virus de la hepalitis B,sl
. Sidesaa más nlormaclónsobre la capacidad de delscción d€lensayo

AFCHmCT Ant'-HBs, consulr€ en 6l apanado caFACfEBlsTlcAs
ESPECIFrcAS DEL FUNCIONAMIENIO 6I ÍIUIO LInrITo dE bIAñCO,

llmltr d. rbtccclóñ y llítll. de cuañtlllctclón.
. slga las normali\,€s especificas d€ su país y los procedim¡enlos de

su lsboralorio para coñunicar los resultados.

Al.Itas
. Pala algunos rosullados puede aparecer inlormac¡ón sn la columna

de alsras. Si desea una descr¡pción d6 las alerlas que pu6dén

aparEcer éñ esla columna, consullÉ el capÍtulo 5 del Manual de

operacionas del slstema ABCHITECT.

ldervElo dc modld.
El lntervalo ds msdids se deline como el inlervalo de va¡ores en mul/
mlqus cumplo los lim-res de rcndimienlo aceplablo lanto de imprec¡sióñ

como de sssgo para una mueslm sin d'luir S€gún los ostudios de
ve/,lcacidn déscrfos en sstas ¡nstruccioños de uso, el iñtervalo es de
2,5O mul/ml' (llmite de cuantilicación - Lo) á r 000,00 mUUml.

' Datos orieñtativos, Los rosultados oblenidos 6n otros laboratorios
podrlan ser disli os.

LMrfACIONES OEL PROCEDIMIENTO
. Si los resullados del onsarc Anti-HBs no son coher€ntss con los

dálos cllñlcos, se racomrenda rBalizar olros añálisis Par¿ conlirmar

. Para fines dlagnól¡cos, los resultados dsl análisis s€ dsbEn utilizar

Ju o con sl historial clinico del pacieñte y otros marcadoros de
hepatlis para eldiagnóstico de infecclón aguda, crónicao rec'rp€rada,

. Antes d€ realizsr al ensayo ss deben c6ñlrilu9ar las muestras que

conlengan paliculas en svspensóñ o erltrocltos-
. No s6 ha validado el rendtmienlo ds s§ls sñsayo con especimenes

de cadáveres o ds llquidos corporalás qu€ ño sean su6ro o plasma

. No utilica especfmenes iructivados con calor.

' Los espsclmenss de pacienlgs traiado§ con haparina pueden

coagularse parcialmenlo y prcduclr rcsultsdos erróneos debido a h
presencla de librina. Para prsvsnirlo, sB dobé rocoger el espécimen
anles ds la lsrap¡a con heparina,

. Los valoros cuanlitallvos oblenidos ut¡lizando snsayos altemalivos
(es deck, ME[A, EüA o RIA) puod€n ño ser equivalenles y no so ó6ben
urilizEr indislintamente, Para hac6r un segu¡miento de psc¡snles
vacunados, sé deben establecar valorss de relelencia nuelos con el
ensáyo AFCHfiffT Anti-HBs.

CABACÍEBISTCAS ESPECIFlcAS OEL FI,NCIONAMIENTO
Para poder calcular la esp€cificidad y la sensibilidad del eñsayo, los

espEcimsnss con concentEciones > 10,00 ñUUml se considsraron
rsactivos y los especfmenos con concenlEciones < 10,00 muuml se

consideraron no roacltvos.

lmpIiclElón
La hprec¡sldn del eñsayo AFCHmGI Anli-HBs se delerm¡nó en

€sludios clfnicos usando tres lotes de Éáctivos. Se analizó un pansl de

5 mueslras únicas, en rapllcados da 4 con cada lotB d€ reaclivos, una

vez al dfa, durants 5 dlas, en 3 laboratorios, Asimismo, s6 anallraron por

duplÉado los coñtrclles posil¡los AFCHITECT al comi€nzo y al linal de

cada serie analflica d¡ar¡a. La desüácón eslándar (D.E.) lntlaserlal €

intsrssrial y ol porcenlaie del coe, 
'ciente 

dovarisción (C1fl/6) ss calcularon
con uñ anállsls de los compononles d6 varianzáÉ par¿ conseguir un

mod€lo aleatorioÉ (Tablá l').
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TABLA I

lmprecl3lón del anBsyo ARCHITECI Añtl-HB3
TABL lll

R.actlvld.d dcl cnsayo ABCHmCÍ Antl-HB3 coñ !3pccl

Medl.
|.r lot.l dc tot.l

Mucató. repllcados muuml
lntraaElal
o.E. 6tv,

lnlsrsnrlal' Totalb

D.E. CV% O,E. C1¿%

0,,1O3

0,m8
4,130

7,565

19,225

ds donantor ds sangrc, especlmenc3 rb pla!í¡a procadeñlaa da
6spsclmGnÉ pá¡eado3 dc suGro y plaarna, prclcnte§ hospllEllzadoa,
l¡dtvlduos con éñlermedad6! no r6láclonadsB con una lntocclóñ por
el VHB y .opsclmonBs qu! conllenln su3lanclas con capacldad dc

lntclarlr4,67 0,302

14,60 0,434

79,75 3,082

255,U 4,752
*9,20 14,474

3.0

3.§

r,g
3,0

8,6 0,5't3 13,1

4,9 1,387 9,4

5,2 7,085 8,9

3,0 19,/$4 7,6

3,9 38,6E4 7,9

Núm6ro ds
Númsm d! polltlvos 569ün uñ

Número dc repGlld¡menl. ¡náll3l3 ádlclonál¡
Grpéclirañaa roactlvor (% .lo rspllldaÍr.nlo
,nallzadG (% d.ltotál) e.ctl\ros)

I
2

3

5

Conirol
positi\o 1

Control
posfti\¡o 2

180

180

180

180

r80
Categolá

rEo 16,18 0,687 4,2 0,765 4,7 1,384 8,6

160 82,06 r,934 2,4 2,140 3,O 8,045 7,4

Donantes de sangr€

Esp€cfm€ñes
de plasma de

pafeados de suefo y
plasma

hospitalizádos

Enlehededes ño

VHB y suslañcrás

interforirb

TOTAL

I (r6,00%)

65 (13,00%)

I (100,00%)

6i, (s6,§2%)

1008 r54 (15,31%) 151 (S8,05%)

' flalos orienlativos. Los rEsunados oblenidos en otros laboratorlos
podrfañ s6r dislinlos.

a La \ráriabilldád lnt6rserial incluye h variabilidad intraserial
b La variabilidád lotal del ensayo incluye la varhbllldad lntrasersl,

interserial, inlErlotes e inlerlaboralor¡os.

56nllbllldad
S6 analizó un rotalde 389 sspscimsnes procedefles de 248 porsonás

lacunadas 116ñlé al VH8, 41 indrv'duos recuperados de una inleccióñ
por el VHB y 100 lndtulduos con riesgo de inlscción por sl VHB. D6

bs 38e especlmenos, 3,lO (87,40%) lueroñ repálidameñlo roactivos y

positivos ségún un análisis adicional (Tabla ll')-

TABLA II

nlactlvldad del .^!¡yo aRCHmCT Antl-HB. cn caplcfmsñls
proccdrnté! dc p.Bonas vacuñádas trsñl! al VHB, lndlYlduol

Bcupcrados de una lñl€cclón por.l VHB G lndlvlduor cn dalgo
€lovaclo d6 lri'ccclón por.l VHB

50

500

o

O

Crllgorig

Se anallzó un total de 90 especimenes compualos por 15 pañeles de

espoclrñ€nes de sangre seíádos prccedenles ds individuos vacunados
lrente al VHB, La vacuná se adm'nislró €n lrEs ¡ñyeccionss duranle
un perfodo ds seis moses. Todos lo§ especlmonas recogldos un mss
después de la !érceray úllima irryscción lueron reaclivos segúñ elansayo
ARCHITECI Aflti-HBs.

Espécflcldad
Eñ lres laborálorios cllnicos s€ anal¡zó un lolal d6 1ñ6 especlmenes dé
suero y plasma pertBnscienlss a las sEuiontgs calogorlas: donanles de

sangfs voluntarios, especímo-nes paroados de suero y plasma, pacisntes

hosgializados c¡eg¡dos ál azar. eDfsrmsdadss ño rElacioñadas coñ

1€0

1VA
32|2O,OO%)

259 (15,09%)

32 (100.00%)

2s4 (98.07%)

' Datos orisntatlos. Los result€dos obtenidos en otos láborálorlos
podlan s€r diliñlos.

6 Se ll6vó 6 cabo un análisis adicional para a i-HBc, HBs¡q y anli.HBe
pafa confirmar ls prsssncia do antiHBs en un espácimañ roactfuo

con sl ensayo AFCHITECT Anli.llBs, Se réallzó además la detscción
d6 anti-H8s con un radionmunoanálisis (RlA). Un sspácimsn se

delinió posillvo para anti.HBs aldeleclar uno o más de los sbuénles
marcadores delVHB: arni-HBs (delectado con el método comparallvo
o R[A), anti-HBc, HBsAg o añli-HB€.

b Dentro de esla calegola ss incluyeñ: muestras poslivas para los

anricuerpos anri-cMv (10), Énri-vEB (10), anti-VHs (10), anli.VHA (10),

an -VHC (10), anli-VlHr (10), muestrss positNaÉ para los anlicuerpos
lrenle a la rubéola (10) y lrente al toxophsmá (10), infecciones por

E cori ('10) y por levaduras (10), positrvas para sllil¡s (r0) y anlicuerpos
adinucleares (r0), fáclor reumaroids (10), mieloma múlriple (10),
postlivas para 6l HAsAg (10) y mu6s1rás de pacienles con hepatopatfa
alcohólica (10).

Esp.cHlcld6d y 16ñlbllldrd lol.163
La especil¡c'dad y lá 3enslbihdad lotslss ss calcularon á partir de los

r€sutlados oDtenidos al snalizar 2105 especfmenes con el ensayo

AnCHlTEtt Anti-HBs en ciñco laboralorios clínlcos. Pala representar
especlmenes únicos, so excluyefon de esios cálculos los resullados do
paneles do éspecfñenes de sangre ssriados de individuos vacunados
frente al VHB y de espscímsnes dB suero pocedentes de 6speclmenss
parssdos do sue¡o/plasma. La espscillcidad lolal se calculó qu€ ss dsl

99,87% (1491/r 496) con un lnlerualo ds conflanza dsl95% (enlrc 99,22%
y 99,89%)- La sensibrldad lolal se calculó que es de|97,54% (594/609)

con un nrsrvalo d6 coñlianza del 95% (entfe 95,97% y 98,62%).

Lfmlls d€ blanco,llmlte de cl.lrcclón y llñlta de cutr{lllcaclón
Se delerminaron el lfmlle d€ blanco (LB) y sl limile de deleccióñ (Lo)

del ensayo AFCHITECT Anti-HBs segÚn el protocolo EP17-4214 del CLSI.

ulilizando proporcion€s do resultados positrvos falsos (o) inleriores al 5"¿

y resulados negalilos lalsos (p) inleriores al 5%. Estas determináclonss
se realizaron utilizando 4 blañcos (15 r€plicados cada uno) y I mueslms
con concenlracions§ baias de añli'HB§ (30 .eplicados cada una);

LB - ds¡i muuml' y LD . l{# mul/ml'.
El límito de cuántilicación (Lo) del onsáyo ARCHrECÍ Anti-HBs se

determiñó según sl protocolo EP17-4214 del CL.SI. El Lo se define como
la conc€ntÉcióñ más baja do anallto én una musstra qus puede

medifse con oxaclitud con un porcsnlai€ 6nor 6dmisible del«)%;

eh olros laboratorios

HUN
MACEUTICO

RECTOR TECNICO

Númrro dr
Númcrodé répotldamcñto

eapeclrñrnes rsactlYos
Enallzados (%dellolrl)

Núnr6ro rb poslllvos
!!gún un Enáll¡16
¡dlcloñEl(% dr

lrsnle alvHB

VHB

Rissgo elerádo

por vHBb

IOTAL

2§

41

100

389

2,r5 (98,79%)

sga (95,12%)

245 (100,00%)

39 {100,00%)

56 (56,00%) 56 {1m,0O%)

34O (87,40%) 34O ( 100,00%)

' Datos or¡entatrvos. Lo§ resultados obtenldos en otros laboralorios
podlán sef dilinlos-

a Dos esp€címsnss fueron reaclivos para anli-HBc y á l-HBe, pero no

reacüvos par¿ anli-tlBs según RlA.
b Dentfo do e$a calegorla se incluysn: drcgod€poñdienles por

vfa lnrravañosa (34), paciontes en hemodiálisis (33) y pácientes

hemolllicos («l).

Psnsles ds especfmenes de sangre ser¡ados de lndiv¡duos vacunados
lroñle alvHB

la infección VHB
total ds

ustancias con capacidád de lnlelefil un
15,09%) de los rñ6 especímsnes fue¡on

Lo - 2,s0 muuml.
' Datos or¡elrlalivos, Los r6su

podlan ser dislintos.254 (98,07%) de e$os 259 especimenes
análisis adicional (Tabla lll').
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ARCHITECT
Anti-HBs
Specimen Diluent

SPECIMEN DILUENT

s 100 mL

WAR]{ING: SENSITIZER

CONTAINS: AZIDE
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SYSTEM

Anti-HBs Specimen Diluent

CONTENIDO
1 llasco (100 ml) ds diluyonre de mueslras (

G5-9042801
H7C183

PREPABAC|óN PARA EL uso
El d¡luy€nr€ d6 muelras AFCHmST Anll.HBs está listo para su uso. No

es necesafe nlñguna preparación prsvia,

pRocEDrMtENfo PARA tá DrLucróN DE LAs MuEsrBAs
Para obtenBr lnlormaclón sobrc 6l procedim¡snlo párá la diluc¡ón ds las

muaslñs, consults las insúuccion€s do uso del raacllvo aRCHITECT

Anti-llBs.

BtBuoGBAFla
t. uS Deparlmsnt of Lrbor, occupalional Safely and Heahh

Adm¡n¡straÍon, 29 CFFI Parl 1910.103O, Bloodborno pathogens

2. US D€panmant ol Heahh snd Human Seryices. Eiosafély .,n

M¡ctobiologicd añ Bionedicdl Labonlo¡ios. slh éd.Washingion, DC:

LJS Govsmmenr Print¡rE O,lico; Dec6mber 2009.

3. Wold Héárlh Organizalion. Laboq¡ory B¡osalety Manual. std ed.
Geneva: World Hsahh Orgañizalion; 2004.

4. clinical and Laboralory Standards lnslitutB (cLsD. Potecllon ol
Lsbo talo ry l4lorlce,s I ¡on O c c u Fl on a I I y Ac quired I nlectio n s ; Appave d
cudel¡ne-fhitd Edition. clsl Documerl M29-43. wayne, PA: ctsl;
2005.

lL
Anll-HBs

7Clü4o

FINALIDAD DE I.JSO

ABCHITEdI Ant-HBs Specimen Dilueril (d¡lr¡yonto do mueslras) se utilizs
pslB Ia diluc¡ón manualde las muoslras para el análisis €n eIARCHITESI
i Sylem coñ e¡ equipo d6 rcsctivos ABCHITECT Ant¡-HBs, Si desaa más

lnformacón, consuhs las inslncciones de uso del feactivo ABCHITECT

Anri-HBs y ol Manual de operácio^os del slslema ABCHITECL

AIMACENAMIEII¡O
. Sis6 almacena y se ñañeja sagún las lnstruccion€s, €l diluysnle de

muestfás ABCHIÍECT AntiHBs ss marÍisne €$ables hasla la lEchá

. No lo utilbe una vez lranscunida ls lecha de caducidad,

. Eldiluyant€ de muesllEs ARCHmqT Anli-HBs se debe almacsnar
sn posición velical a una loñpomlura entre 2 'C y I C, y ss pued€

utili¿.f inmediatárneme después da sscarlo del rBlrberador.6PEC|UCX DlluEtll

REF

co
Técnico

s Argentina

o

o

contion6 plasma hur¡año reca¡clflcado. Conservadss: Proolin 950 y

azida sódica.-.-

PRECAI',CIONES

..f,
tvD

Pam r¡so en diagnóslico ,ñ v,?o

/f\
l-!-\ lrt¡¡ctótl: ssis producro contiene componontes d6

origen humano o poleñoalmenle inlecc¡osos, Consuie el aparlado
CONTENIDO do elas lnslruccio^es da uso. Al no sri ir mótodos
de anátbls que garañicen complslañeñ¡e la ¡nocuidad de productos

de orEen humano o d6 m¡coor0anismos haclivados, lodos los

matEriales de orEon hunráno 36 deben consideEr potsnc¡alm6nlo

inlecciosos, S6 recom¡ends maneiar sslos roactivos y las muestrás

de orEsn humano ds acuordo con las inlruccionos ospeclllcadas
sn la publ¡cación €StlA Slandárd on Bloodborne Pathog€ns'.t En sl
caso de materialss que contengan o qus pudisEn conlener agentes
infecciosos, se deb€n ssguir las prácticas de seguídad biológlca

'Biosafety Lsv€l ?2 u otias normativas oqulvalenles.s,a

El plasma humaño utill¿ado 6n el diluysnts ds muestras s€ ha

analizad,o y no pres€nta reactividad pBlE €l HBsAg, n¡ para elañtigeno
del vlHl o el R¡¿A d€l VIH-I, ñi reactividad do antlcuerpos anll.VlH-l/
VIH{, añli-VHC ni anli-HBs.

Las slgulenl€s adverlsnchs y pBcauciones se aplicán al dlluyenle
ARCHrTECT 6s una marla comarclal de Abbon Labor¿toriet en vaios
palses,

Procl¡n sstá a nombr6 de su pmp'elarlo.

((ATENCIÓN| conriene metrlisofázolonas y azida sódica.
H317 Puede provocar uná reacción alérgica sn la pisl

EUH032 En contaclo con ácidos liberá gases muy tóxicos.

P26l Evitar rcspirar la nlebla/los \rapor€s/el 6€1050l
P272 Las prendas de trabalo conlaminadas no podráñ

sacarse del lugar d€ tEbajo.
P280 Llevarguanles/préndas/galasdoprotección.
n¿spuosta
P302+P352 EN CASO DE GONTACTO CON LA PIEL: lavar coñ

agua abundañle.
Pg!3+P313 En caso ds inilación o €rupc'ón cután6ál consullar a

un mádico.
P352+P364 Quitarse las prendas contañlnadás y lavarhs anles

d6 volvor a usaflss.
Ellmlnaclón
PsOl Eliminar el coñlenido/el rcclplenle conforms a las

normativas locales.

Las fichas de datos de segu dad €stán d¡spoñibles en la páglna

web www.abbottdhgnostics.com o a lÉvés de la Aslstencia TécnDa

Abboll keland
Dlagnostics Diüsion
Finiskln Busiñess Park
Sl(¡o
troland
+35171-Sr717t2
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Símbolos utilizados

GTII{
Códtp GTIN, número mund¡al
do ident¡l¡cao¡ón de arllculo

Contiéna azida sódica. En

conlacto con ácidos libGra
gasos muy lóxicos-

@tIfAI¡$ A4DE

W lLlt{C¡ IEIÉ|IIZEB Aténclónr puede provocar una
r€acclón alérglca
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ABBOTT

Al00 Sli9o, lreland

MIGROPABTICLES
i, B.C CONTAINS: AZIDE

?"CI
sfi

4 B-8433iR5 cor{TFoL ¡to.

RóTUTo5 INTERNos

16.80 mL

M.
:,OL l[r

rf!(r

¡J

Referencia: ARCHITECT Anti-HBs.

100 Tests (con Autodiluc¡on): Microparticles 1x 455 ml; Con¡ugate 1 x 5,9 ml; Specimen Diluent 1x 3,01 ml.
50O Tests (con Autodiluc¡on): Microparticles 1x 16,80 ml; Conjugate 1x 26,3 ml; Specimen Diluent 1 x 11,99

ml.

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

o MTCROPARTICLES 4.56 mL

i, 8'Ci COIITAIUS: lzlüE
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4B-8431/85 coxTñoL !ro,
.)-lut)
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ARgHITEGT Anti.HBs lvD EEF 7C18H

CO]{JUGA.IE

,if
6'C 3ta

5.9 mL z"c
cotaTñoL 1ro.

CO TAIH§: AZIDE ;i -r up.
ABBOTT

Al0D Sligo. lreland 4B-84321R4 o
ARCHITECT Anti.HBs tvD REF 7C18H

COl{JUGATE

,,[** a §x

26.3 mL 2"c col¡thoL tao.

COll t{S: AillDE .l-r uD,
A88OTT

AIDD SIigo, lreland 4B-8434i R4 o

2
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'r¿C. d€ Productos Madicos

SPECIMEIT DILUTHT I I"c st{

3.01 mL 2"C t{ o.
GOilTAIilS: AZIDE il-r up.

Gs-136S/R01
o ABBOTT

AIDD Sligo, Ireland SfARtlIlG: SEll$IIZER

o EH EILU€HT

{

goc SH

1'1.99 mL 2"c ñot{fEoL Ho.
COrIe¡l¡S: AZIDE 'l_

t fxp.

G5-1368i R01
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SPECTMEN DILUEHT TVD BEF 7C18P

100 mLg"c

2"c COilTAll{Sr AZIDE WARMHG: §E!¡SITIZEB

G 5 -'13671R01 i-Jt Exp. o
LOT

ABBOTT

AlDt) Sligo, lreland
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