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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3235/18-8

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-3235/18-8 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorización de modificación de
los registros de Producto para diagnóstico de uso “in vitro” denominados 1) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBc REAGENT PACK; 2) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBc CALIBRATORS; 3) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBc CONTROLS.

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 la Dirección 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 3991 de los productos para diagnóstico de
uso in vitro denominados 1) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBc REAGENT
PACK; 2) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBc CALIBRATORS; 3) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBc CONTROLS.  

ARTICULO 2º.- Aceptase la modificación en las indicaciones del uso previsto, para los productos que
constan en el certificado de la referencia siendo, PARA LA DETERMINACIÓN CUALITATIVA DE
ANTICUERPOS FRENTE AL ANTÍGENO CORE DE LA HEPATITIS B (anti-HBc) EN MUESTRAS
DE SUERO O PLASMA HUMANO (EDTA, HEPARINA O CITRATO) UTILIZANDO EL SISTEMA
DE INMUNODIAGNÓSTICO VITROS ECI/ ECIQ, EL SISTEMA DE INMUNODIAGNÓSTICO
VITROS 3600 Y  EL VITROS 5600 INTEGRATED SYSTEM.

ARTICULO 3°.- Autorizase los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento N
° IF-2019-40573749-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción Nº 3991.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con  instrucciones de uso. Gírese a la Dirección de
Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

Expediente Nº 1-47-3110-3235/18-8
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ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
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INSTRUCCIONES DE USO AHBC

VITROS lmmunodiagnostic Products
Anti-HBc Reagent Pack

u9 8812

VITROS lmmunodiagnostic Products
Anti-HBc Calibrator

125 649¡l

o

Aplicación
Para uso d¡agnóst¡co /h ra74

VITROS lmmunodiagnostic Products Anti-HBc Reagent Pack
Para la determlnación cualitaüva de anticuerpos Íienle al antígeno core de la hepattjs B (anti-HBc) en el suero y plasma
humanos (EDTA, heparina o c¡trato), utilizando el sistema de ¡nmunod¡agnóstco VITROS EC|/EC¡Q, el sisteria de
inmunod¡agnóstico VITROS 3600 y el VITROS 5600 lntegrated System.

VITROS lmmunodiagnostic Products Anti-HBc Calibrator
Para su utilizac.¡ón en la calibración del sistema de ¡nmunodiagnóstico V¡TROS ECi/EC¡Q, del sistema de
inmunod¡agnósüco VITROS 3600 y del VITROS 5600 lntegrated System, para la determ¡nación cualitat¡va del anticuerpo
frente al antígeno core de la hepatit¡s B (anti-HBc) en el suero y plasma humanos (EDTA, heparina o citrato).

Resumen y explicación
La prueba VITROS Anti-HBc puede ut'lzarse para delectar anticuerpos frente al antÍgeno core de la hepalitis B (anü-HBc)

en el suero y el plasma tras la expos¡c¡ón al virus infeccioso de la hepatitis B (VHb). 1,'z El anti-HBc puede detectarse poco

después de la aparic¡ón del anlfg€no de superflcie de la hepat¡t¡s B (HBsAg). La apar¡ción del anti-HBsAg pued€ r€trasarse
después de la desapar¡ción del HBsAg, por lo que, en algunas ocasiones, el anti-HBc es el ún¡co marcádor serológico de

infección del VHB y de sangre potencialmente infeccjosa.3 El ant¡-HBc se encuentÍa en pacientes con hepatitis B aguda o
crón¡c¿ y también ¡nd¡c¿ una infecc¡ón pasada y resuelta,

Principios del procedimiento
La prueba VITROS Anti-HBc se realiza util¡zando eIVITROS Anti-HBc Reagent Pack y el VIfROS lmmunod¡agnosüc
Producls Ant¡-HBc Calibrator en los s¡stemas de iomunodiagnóstico VITROS ECii ECiQ, el s¡stema de inmunod¡agnóstico
VITROS 3600 y el VITROS 5600 lntegrated System. Esta prueba ut¡l¡za una técnica de ¡nmunoensayo competitlvo, que

implic€ la reacc¡ón del ant¡-HBc presente en la muestra en pocillos recubie(os con el ant¡geno core de la hepat¡üs B
(HBcAg). Los materiales no fiiados se el¡m¡nan mediante lavados. A contnuación, se añade uñ conjugado de anticuerpo
(monoclonal de raton anü-HBc) marcado con peroxidasa de rábano (HRP) a fn de reaccionar con el HBcAg restant€
expuesto en Ia supeÍfic¡e. El conjugado no fijado se elim¡na mediante lavados.

El conjugado de HRP unido se mide mediante una rea@ión luminisc€nte. 4 Se añade a los poc¡llos un reacüvo qu€

contiene sustratos luminógenos (un derivado de luminol y una sal perác¡da) y un agente de transferencia de elecÍones. La

HRP, en el coniugado unido, c€taliza la ox¡dac¡ón del derivado de luminol y produce luz. El agente de transferencla de
eleckones (una acetanilida suslituida) rncrem€nta el nivel de luz producido y prolonga su emisión. El sistema lee las
señales luminosas, La cantidad de conjugado HRP fljadg es inversamente proporcional a la concentración de anü-HBc
presente.

Tipo de ensayo Sistema '
Tiempo de
incubación

Tiempo hasta el
primer resulhdo

Temperatura de la
prueba

Volumen de
ñuestE de

reacción

lnmunoensayo
competit¡vo

ECi/ECiO,3600,
5600

46 minutos 55 m¡nutos 50 pL

' No todos los produclos y sistemas se comercializan en todos los paises
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aHBc INSTRUCCIONES DE USO
Adverlencias y pre@uc¡ones

Esquama de lé lpd@ión
Pocillo recubi€rto
con Hgc recombinante

Reac'túo de señal

Elconjugado se
fja al antig€no
no ñ¡ádo en el pocillo Luminsc€ncia

lr^\

Anti-HBc marcado
@n p€roxidasa
ds rábeno (HRP)

Antlgeño HBc
recornbinsnte

Antr-HBc prss€nt€
en lá muestfa

Antlgeno HBc
recombineñte

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Madiel pte¡rdal¡nonla iole@ioso

A ñablal da orlgqn humano deM n8nlPubrsa @n pÉaudón fodae @
rwestas ee a nsderan Fbncidnqte i¡nfew:oss. Mngno de lÉ mébdÑ
scüJal66 úeÉ ptaru| ga8nttB de et&€ft/{1 del viiaÉ de b hspefidg B, Wq WH

1+2 ó b dfuEibr oto-q ttb M@. fubntpula, .ts€, @né€,aa y aÚnho los

rcHr]r§ sólidás y lhuttts & bt ttur§¡tse y @rnryÉfl@ de ta pMab rb
eaJ€ftfo @n t8 poMdfrnlan¡at futfurw dn hs direúiffi o tEgtaÚPn@
Nenabs aplbablds etua sqlr*hd de Produ# tdqalbtw (P' el', b
tth€clw M29 dol CLSI). 6

Los pmducbs dedvadoe da saryto humana Poporcionad@ 9ry YryYbs
del WTROS And-HBc R*ganl tud( y del al¡bÉdot W|ROS And-HBc Anh¡aw
se hen obtanido da dd&n@ I los q$ s€ rcalianon anál¡sb NMduelnH'E y
dieon neg1tiw Pts d anlÍgtot o de 1uP€¡lide de la l@Pl¡b B, lü EnlbLP{W
fiente at lt¡6 dá p tnn üdaf,dane hunana (WH 1+2) y el.t*1§ & b h@tu C
(WlC), usendo @ néd*e eq.obad6 Onunoensat¡$ enz¡ná@) Sa dúa't
úa&@¡no s¡ pud@n bansn¡t¡raga 6 n Éoc¡osÉ'

c liene t@thot¡ o Ploatio 2tn (G4S 55 uel-q) e hldróx¡do de súit (C'iS

1310-73-2)o

El WTROS Anl-HEe Reagent Pac!( conÜene Kaihon o Proalh 2@ al 0'5% a

hlM,rtdo & sodb at O,Aigú. llltS: P,o'roa tÍltaclén drtán€a t#¡17: Puede
prowcar una taal&t eEEl@ la pH H319: Ptottg@ lr¡lMón oalar getfi'
'HN: tbwr g@nbsr4wtda gefsÚnása¡" de ptobdón P305 + P35l + P!'Í'g
EN 4So DE aO¡,ITACTO CoN LOS A1OS: Adaar anl&dMrcab @n qrc
du,ant€ varts mtrutos, QuWr tas tentes d€ cübda' d f€va y téub ÉdL fu lr
ada,zndo. Pg37 + Pgfi. Sl p6,sbb ta Mbctón ú.ttEE @raulbt a un m*l@.
P302 + P352: EN CASO OE CONTACTO CON LA PIEL: Lsvar ün qua yhbat
atundantai. P33g + P313: En 65,so da ñbctón o dlJpdón Ntánea: @naulár e
un nédt@, Pg21: Se newfb un tatañlanto espocíñ@ (véase el aPetudo 4'

Medtdes de Nne&e eunÍÉ, an la FldE de Datas d€ Sawfúd)

Corrsutta an wwot l@ttnl@IMn bs FiclÉ6 de Daw & Waied y lG &tB
& @nbcb ds OCD.

ADVERTENCIA

o
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INSTRUCC]ONES DE USO
Readivos

Reactivos

o

Contenido del kit de react¡vos
1 kit de react¡vos contiene:
. 100 poc¡llos recubiertos [HBcAg recombinante procedenle de bacter¡as (E 60l/) recubierto con 1,S ng por pocillo]
' 14.6 mL de reacüvo de¡ snsayo ltampón con su€ro de tsmero rec¡én nac¡do, gammaglobulinas bov¡nas y agenteant¡microbiano (0,5% de Kahon pip)l

' 20,6 mL de reactivo de conjugado (monodonal de ratón ant-HBc marcado con HRp, 0,1 pg/mL), en tampón con suerode ¡atón, plasma humano y agenle antjmicrob¡ano (0,5% de Kalhon p/p)

Manipulac¡ón del kit de react¡vo
. El k¡t de reaclivos se suministra listo para su uso.. El kit de reactivos cont¡ene reactivos líquidos homogéneos que no requieren agiiación ni mezclado antes de cargartos

en el sistema.
. lvan¡pul€ el kit de reactivos con cu¡dado. Evite que:

- se forme condensac¡ón en el kjt
- los reactivos Íormen espuma
- se ag¡te el k¡l

Conservación y preparación del kit de reactivo

o

' EI VITRoS Anti-HBc Reagent Pack se mantiene eslable hasta la fecha de cáducidad que ñgura en el envase q.¡ando seconserva y manipula como s€ lndica en er envase. No lo utir¡c€ después de ra f€cha de caducidad.. No congele los kits de reactivos s¡n abr¡r.

' Cargue el k¡t de react¡vos directamente de la nevera para reducir al mín¡mo ta condensac¡ón.
' conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservac¡ón de kits de react¡vos que

contenga desecante seco.

Contenido del cal¡brador

' r vlrRos Antr-HBc car¡bralor (prasrna humano negaüvo para anli-HBc, 2,2 mL) con agente antimicrobiano. Tarjeta de cálib¡.ación de tote

' Tarieta de protocolo
. I etiquelas de código de barras para cal¡bradores

Manipulación del c€t¡brador
' Ut¡lfc€lo ún¡camente con k¡ts de reactivo del mismo número de lote. lvlezcle cuidadosam€nte las muestas por ¡nversión

y espere a que alcanc€n una temperatura de 15-30 "C antes de su uso. Cada k¡t conüene cantidad sufic¡e;te para un
mín¡mo de seis determinac¡ones de cada cal¡brador.

' Man¡pule los calibradores en rec¡pientes taponados para evitar Ia contaminac¡ón y la evaporac¡ón. para evltar la
evaporación' l¡m¡te el tiempo de los calibradores en el slstema. Consulte las inst uccione; d€ func¡onamiento de su
analizador. Tan pronto como sea posible despuás de su uso, vuelva a poner los calibradgres a una temperatura de 2-I "C o cárgue solamenle la canüdad sufc¡€nte para una única determi;ación.

Conservación y preparación del calibrador

Reactivo Cond¡c¡ones de cgnservación Estab¡lidad
Sin abrir Refrigerado 2J "C fecha de caduc¡dad
Abie¡-to En el sistema Sistema encend¡do s8 semanas
Abierto Ref¡¡gerado <8 semanas

Calibrador Condic¡ones d6 conservación Estabilidad
Sin abrir Refrigerado fecha de caducidad
Ab¡€rto R erado 5'13 semanas
Abierto Congelado <-20 "c <13 semanas

WM ARGE
MARIA

El VITROS Ant¡-HBc Calibralor se sumin¡stra t¡sto para su uso.
El VITROS Ant¡-HBc callbrator s€ mant¡ene €stable hasta la iecha de c€duc¡dad qu€ figura en el envase cuando se
conserva y man¡pula como se indica en el eñvase. No lo util¡ce después de la fecha de caducidad.
Los c¿l¡bradores abiertos se pued€n @nservar congelados (utilizando un úñico ciclo de congeladón-descongelación)

NA $¡. lr.Versión 1 1.1 N,o de pub. GEN4121o-xUS_ES
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aHBc INSTRUCCIONES DE USO

Recog¡da, preparac¡ón y almacenam¡ento de las muestras

La prueba VITROS Anti-HBc utiliza 50 uL de cálibrador pafa cada determinación. Los c6libradofes vlTRos Anü-HBc

Caúbrators pueden uülizarse d¡rectamente en el sistama de inmunod¡agnóst¡co VITROS y en VITROS lntograted

év"i.."- iárOig" prede kansferirse una atícuoh de cáda cal¡brador a un rec¡pient€ de mu€stra (ten¡endo en cr¡enta el

volumen de llenado mín¡mo del recipiente), que puede identificarse con las et¡quetas de códigos de banas que se

ináuyen en et Ut. eara obt€ner ¡nformación detallada sobre los r€quis¡tos de volumen do llenado mínlmo de las copas y

rec¡pientes de muestÉs, consulte las instrucc¡on€s dg funcionami€nto del s¡stema'

EI VITROS Anti-HBc Calibrator se procesa automáücamente por dupl¡cado

Recogida, preparación y almacenamiento de las muestras

Preparaclón del Paciente
No se requiere ninguna preparación espec¡al del pac¡ente'

Muesfas recomendadas
' Suero
. Plasma en EDTA
. Plasma heparinizado
. Plasma en citrato o

Muesfas no r€comendadas
. No ulil¡ce mueskas turbias. La turbidez de la muesba puede afectar a los resultados de la prueba'

' No util¡ce muestras ¡nactivada§ por calor.

Precauc¡ones especlales

IMPoRTANTE: Se ha comunicado qw dete¡m¡nados d¡spos¡t¡vos de rc@g¡tla de analilos afactan

a oÚos anat¡tos y pruebas.7 Deb¡do a ta vaiedad de dispos¡livos comercializados
para ta recogida da mudstras, Orlho-Cltnicat Diagnoslcs no puede Pfoporclonar
una dectaración ñnat acera det rcndim¡enlo de sus productos con estos

dispos¡tiws, ConÍ¡¡me qué los dls@sil¡ws dé recogtda utilizados son compatbles

con esla Prueba

Obtenc¡ón y preparación d€ las muestras
' Recoja las muestas util¡zando los procedimientos astándar' 8' e

. Los resu¡tados de tas muesras de ptasma en citrato serán proporc¡onalmente más bajas deb¡do a la dilución en lfquido

anticoagulante,
. Las muestras deben separarse minuciosamente de todo el malerial celular. El incumplimiento de esto pu€de ocasionar

resultados €rróneos.
. N,lezcle c¡ridadosamente las muestfas por invers¡ón y esper€ a que alcancen los 15-30 'c antes d€ su uso.

. tá prueba vlTRos Anti-HBc util¡za 50 pL de muestra para cáda determinación. Esto no tien€ en cuenta el volumen

de ilenado mfntmo (votumen muerto) dél envase eleg¡do para la mu""rra. pii, oui"n", ¡nformación detallada sobre losf
requisitos de volumen de llenado mínimo d€ las copas y recipientes de muestra§, @nsulte las instrucc¡ones de

f unc¡onam¡ento del sistema.

Manipulac¡ón y condiclones de almacenamiento
. lvan¡pule las muestras en recipientes taponados para evitar la contaminac¡ón y la evaporación

. para evitar la evaporación, limite el tiempo que las muestras están cargadas en el §istema anles de ser analizadas.

Consu¡te las instrucciones de func¡onamiento de su analizador,

. s¡ga los pfoc€d¡m¡entos de su laborator¡o a fin de evitar la contaminación cruzada de muestras de pacientes.

. La$ muestras de suero y plasma pueden conservarse duranle un período de hasta 7 días a una temp€ratura de 2-8 "C

Las muestras de plasma y suero anatizadas al inicio y después de 4 semanas de conservaclón a -20 oC no mostraron

diferencias en cuanto a su rendimienlo clfnico.

. Evite los ciclos de congelac¡ón y descgngelación repetidos

Procedimiento del ensayo

Materiales sumin¡sbados
. VITROS lmmunodiagnostic Products Anti-HBc Reagent Pack

. VITRoS lmmunodiagnostic Products Anü-HBc Cal¡brator

WM ARG TINA S.A.
MARIA
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INSTRUCCIONES DE USO
Cal¡bración

o

Materiales necesarlos no suministrados
. V|TROSlmmunod¡agnost¡cProduchSignatReagent
. VITROS lmmunod¡agnostic Products Un¡versal Wash Reagent
. I!4ater¡ales de control de calidad, tales mmo VITROS Immunodiagnostic products Anti-HBc Controls. VITROS lmmunod¡agnost¡c Products High Sample D¡luent B
. VITROS lmmunod¡agnostic Products Reagent pack Storage Box (opcional) con desecante

lnstrucciones de func¡onamiento
Compruebe el ¡nventar¡o regularmenle para facil¡tar la gestión de los reacüvos y comprobar que hay suf¡cient€ reaclivo de
señal VlTRoS, §oluclón de lavado un¡versal VITROS y lotes de reaclivos c€l¡brados disponlbles para el trabajo plan¡ficádo.
cuando r€alic€ paneles de pruebas sobre una única muestra, compruebe qu€ el volumen de la mu€stra es sufc¡€nte para
el núñiero de pruebas que han sldo pedidas.
Para obtBner ¡nformación detallada consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador,

Nota: No uül¡ce el producto s¡ esÉ vis¡blemente dañado,

Dilución de la muesFa
Existen pocas muestras de paciente que producen unos resultados (lc) por enc¡ma de la poblac¡ón negativa normaly que
pueden ser negaüvas o positivas para anticu€rpos totales anti-HBc. Estas mueslras se dellnon por un resultado mayor o
¡gual que 4,8 s,/c y pueden debersa a un inleferente no ident¡ficádo. Para mueslras cuyos resultados se han marca¡o
como "Dudoso", diluya una alfcuota con el volumen adecuado del Diluyente B para Muestras de Ata Concentradón
VITROS hasta consegu¡r una d¡lución 1:20. Por ej€mplo, diluya una muestra de 1OO pL con l,9O mL del D¡luyente B para
Muestras de Alta Conceñtrac¡ón VITROS y m6zd€ en un mezdador de vórtice. No resulta necesario programar el sistema
para el factor de dilución cuando se realiza la prueba de una muestra diluida con el VITROS Anü-HBc Reagent Pack. Se
deben interpretar los resullados para las muestras d¡lu¡das ssgún se describe en las ¡nstrucciones de uso d€l k¡t de
react¡vos VITROS Anti-HBc,

Nombre predeterminado de la prueba
El nombre pred€term¡nado de la prueba que aparecerá en los informes del paciente es Antl-HBc. El nombre corto
predeterm¡nado que aparec€rá en los menús de selección de la pru€ba y en los ¡nlormes de laboratorio €s aHBc. Estos
nombres predetermlnados pueden reconfigurErrse €n caso necesario. Para obtener información dstallada consulte las
¡nstrucclones de funcionamiento d6 su anallzador.

o

Calibración

Procedimiento de calibrac¡ón
' La cal¡bración e§ esp€clfica de cada lote; los k¡ts de reactivos y los calibradores están unidos por un número de lote.

Los k¡ts d€ react¡vos del mismo lote pueden utlllzar la misma calibración.

' Para cáda lote de reacüvos nuevo, se establece una cálibración maestra realizando pruebas múltlpl€s en var¡os
sistemas. Med¡ante este proc€d¡mi€nto se determina un parámetro sspecfñco del lot€ [a] que v¡ncula la señal del punto
de corte (valor limite) a la señaldel calibrador.
Valor del Punto de corte o límite = (a x señat del Cal 1)

' Asegúrese de que se encuentra disponible en el s¡stema la c¿librac¡ón maestra para cáda lote nuevo de reactivos.
. Procese el cál¡brador de la misma manera que las mueslras. Cargu6 sunc¡ente cantidad para la determ¡nación

duplicáda automát¡ca, La calibrac¡ón no tiene que programarse si se utilizan etiquebs de códigos de banas, se ¡niciará
automátic¿mente.

' Al procesar el cal¡brador, la validez de la c¿librac¡ón se comprueba frente a parámetros de calidad que comparan la
señal realmente obten¡da del calibrador con la señal esperada, S¡ la cal¡bración es ac€ptable, s€ calcula el valgr del
punto de corte o lím¡te y se almac€na para su uso con cualquier kit de r€aclivo de ese lole.

' La cál¡dad de la c€l¡brac¡ón no se puede descr¡b¡r completam€nte mediante un ún¡co parámetro. Para determinar la
validez de la cal¡brac¡ón, se debe utilizar el ¡nforme de calibrac¡ón junto cDn los valores de confol aceptsbles,

' Es necesario r€alizar una nueva calibración después de un período predeterminado de cal¡brac¡ón o cuando s6 carga
un lote de reactivos diferenle.

' Lgs resultados de ¡a calibración se valoran frente a dos parámetros de calidad. Si algún parámetro de calidad definido
no cr]mple los requisitos exigidos, esta información quedará cod¡ficada en el informe de cál¡bración. Para conocer las
acc¡ones que se deben realizar tras una calibración fallida, consulte las instrucciones de func¡onamiento del sistema.

Consulte las ¡nstrucciones de funcionam¡ento del sistema para obtener información detallada acerca del proceso de
cálibrac¡ón.

Cuándo calib¡ar
. Cuando cambie el k¡t de reactivo y el lote d€lcalibrador

N.o de pub. GEM1210_xus_Es WM ARGEN NA S. /L
MARIA

Vers¡ón 1'1.1

DIRE

5de12l



\/l-rFr =
aHBc INSTRUCCIONES DE USO

Confol de calidad

. Cada 28 dÍas.

. Tras ltevar a cabo determinados procedimientos de reparación.

. Si los resullados de c,ontrol de calldad están repetitivamenta fuera del rango aceptabla'
para obten€r más ¡nformac¡ón acerca de cuándo cal¡brar, consulte las instrucciones de func.¡onamiento del §istema.

Trazabilidad de la calibrac¡ón
La trazabil¡dad de la cal¡bración de la prueba VIIROS AntiHBc es posible hasta un calibrador d€ reterencia interno al cual

se le ha as¡gnado un valor para optimizar la sensib¡lidad cllnicá y la especificidad.

Modelo de calibrac¡ón
Los resultados ss calculan como una señal normalizada, respecto a un valor de corte. Durante el proceso de cálibraclón se

ut¡l¡za un parámebo esp€cffico de lote para detem¡nar un valor de cone para el s¡stema de inmunodiagnóst¡co VITROS y

VITROS lntegrated Systems.

Control de calidad

Selección de materiales de control de calidad
Se recomienda uül¡zar los controles VITROS AntiHBc siempre que se trabaje con el sistema de ¡nmunod¡agnóstico

VTTROS y con VTTROS tnt€grated Systems. Hay 2 VITROS Anti-HBc Controls (antiHBc negatlvo y anli-HBc pos¡üvo). B I
rendimieÁto de otros lÍquidoi de control mmerc¡ales deberá evaluarse en cuanto a su compat¡bilidad con esta prueba v
antes de usados para elconvolde calidad.

Los mater¡ales de control pu€den mostrar d¡ferencias al compararlos con otfos métodos anti-HBc si contjenen

concenkac¡ones elevadas de conseryantes, estabilizantes y otros aditivos no fisiológ¡cos, o se alejan en algún otro modo

de una verdadera mak¡z de muestra humano.

Es necesario establec€r intervalos de valores de control de calidad adecuados para todos los mat€riales de confolde
cálidad que se util¡cen con la prueba VITROS Anti-HBc.

Los valores de la muestra del paciente se indicarán como "Negativa', "Dudosa", 'React¡va' o "Anal¡zar d€ nuevo". Los

valores de control aparecerán con un indicador c.uando tengan ¿2 DS desde la media basal delln¡da,

Recomendaciones sobre los procedim¡entos de control de calidad
. Las práclicas conectas de laborator¡o requieren el procesamiento de controles para verillcar el rend¡m¡ento de la

prueba.
, Selecc¡oñe n¡veles de conrol que comprueben las concentraciones pertin€ntes desde el punto de v¡sta cllnico.

. Para verilicar el rendim¡ento det sistema, analice los materiales de control:

- Tras real¡zar una cál¡bración

- De acuerdo con las normativas locales y, al menos, una vez cada día que se real¡ce el ensayo

- Tras realizar determinados procedimientos de reparación

Sl los procedimientos de conlrol de calidad v¡gentes en su laboratorio requ¡eren un uso más trecuente de los controles,

s¡ga d¡chos Procsdimientos.
. Analice los materlales de control de calidad de la m¡sma manera que las muestras del paclent€'

. Si lgs resultados del contro¡ están fuera del rango aceptable, invesligu€ las causas antes de decid¡r s¡ se va a ¡nformar

o no d€ los resultados del paciente.

. Consulte las directrices public¿das para obtener recomendaciones genéricas sobre el control de calidad, 10

Para obtener más información, consulte las instrucclones de funcionamiento de su ánalizador.

Preparac¡ón y almacenamiento de materiales de control de calidad
Consulte la información proporcionada por elfabricánte del mater¡al de control de calidad relativa a la preparación, la

conservación y la eslab¡l¡dad.

Resultados
Los resuttados son calculados automáticamenle por el sistema de inmunodiagnóstico VITROS y VITROS lntegrated

SYStems.

Cálculo de los resultados
Los resultados se calculan como una señal normalizada en relación con el valor del punto de corte (límite) (señal/punto de

corte, lc). Durante el proceso de calibración se ut¡liza un parámetro específico de lote para determ¡nar un valor de corte

para el sistema de inmunodiagnóstjco VIfROS y VIIROS lntegrated Sy§lems.
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INSTRUCCIONES DE USO
L¡mitac¡ones del procedimiento

Resuttado = 
Señal d! li.muesÍa en ensayo

valof c,e @rte

Un resultado <1,00 indica una muestÍa reacliva y la posible presencia de anti-HBc_
Un resultado ¿1,00 y <1,20 indicá una muestra dudosa.
Un resultado ¿1,20 y <4,80 indica una muestra no reacliva, negativa para anti-HBc.
Un resullado >4,80 ind¡ca una muestra que debe diluirse y volver a analjzarse.

lnterpretación de los resultados
Las mu€stras dudosás o reacüvas d€b€n volve. a anal¡zarse por duplicado para verificar su estado. Attes de volver a
anal¡zarla, la muestra deberá centrlfugarse paft¡ garantizar que 6stá l¡bre de élulas, restos d€ élulas o fibrina, Sl, al
repetir las pruebas, los resultados son ¿1,20 y <4,80 €n ambas repeticiones, se cons¡derará que la muesta es negativa. S¡
el resultado de una de las repeticlones es <1,20, la mueslra debe volver a analizarse medlant€ prusbas suplementarias
para confrmar el resultado. una muestra reit€radamente reactiva confirmada por pruebas suplementarias debe
considelarse posit¡va para anti-HBc, En caso de resultados repetidamente dudosos, se recomienda anal¡zar las muestras
de seguim¡ento.
Existen poc€s mu€slras de paciente que producon unos resultados por enc¡ma de la pob¡aclón negaü\ra normal y que
pueden ser negativas o pos¡tivas para ant¡-HBc. Los resultados de Bstas muestfas se ¡ndican c¡mo "¿Anal¡zar d6 nuevo?'.
Estas mueslras d€ben d¡lu¡rse 1 a 20 en D¡luyente B para Muestras de Alta Concentrac¡ón y anallzafse de nuevo. Los
resultados de la muestra dilu¡da no preclsan conecc¡ón según elfactor d6 d¡lución. El sistema de inmunodiagnóst¡co
VITROS indic¿ los resultsdos de las mueskas d¡luidas s€gún se describe en la sección 'Resuttados" y d6beÁ interpretarse
según se descrlbe en la sección "lnterprelación d€ los resultados".
Lás muestr¿s cuyo resultado siga siendo "¿Analizar de nuevo?" después de la diluc¡ón 't:20 no deb6n volver a diluirse y se
deben exam¡nar medlante un método altemaüvo.

Limitaciones del procedimiento

I nterferencias conoc¡das
Se analizaron las ¡nterferenc¡as €n la prueba VITROS Anti-HBc conforme al documento EP7 11 del CLSI. Se anal¡zaron en
dos lotes de reactivo sustanc¡as comúnmente encontradas. No se halló que ninguno de los compuestos añal¡zados
interfriera cDn la interpretación c¡ín¡ca d6la prueba. En el apartado "Susbncias que no ¡nlerfieren" encontraé una l¡sta d€
los compuestos anal¡zados que no mostraron ínterferencia,

Otras l¡mitaciones
' Los resultados de este o aualquier otro kit de diagnóstico deberán utrlizarse e ¡nterpretarse únicamenle en el contexto

del cuadro clinico global.

' Un resultado de la prueba negalivo no excluye la posib¡l¡dad de exposición al v¡rus de la hepatiüs B. Tanlo en las fases
in¡c.¡ale§ de la infección como en las tardías, las concenfac¡ones de anti-HBc pueden s6r indetectables,

' Los anücuerpos heterófilos €n las muesfas d€ suero o plasma pued€n causar interferencias en los inmunoensayos. 12

Estos anticuerpos pueden estaf presentes en las muesfas sangu¡neas de individuos hab¡lualm€nte expuestos a
animales o que han sido trabdos con productos basados en suero de animales. Los resultados que sean ¡ncoherentes
con las observac¡ones clínicás lndican la neces¡dad de real¡zar pruebas adicionales.

Características de rendimiento

Sensibilidad
La sens¡b¡l¡dad se debrm¡nó analizando diluciones seriadas del suero de ref€r€ncia anü-HBc del lnsttuto Paul Ehrlich
(PEl), en 6 determlnaclones uülizando 2 lotes de reactivo. La sens¡bilidad media de la prueba VITROS Ant¡-HBc para el
suero de referencla PEI fue <1 Un¡dadelmL.
Se anal¡zaron en Ia prueba VITROS Anti-HBc 2¡14 muestras de pacientes anteriormente determinadas como reaclivas para
anti-HBc en otra prueba comercializada. La sensibilidad d€ esta poblac¡ón de muestras en la prueba VITROS Antj-HBc se
c¿lculó como 100% (2441244). Estos datos sugieren que la sens¡b¡ldad puede variar entra el 98,5 y Bl 100% dependiendo
de la población de muestra estudiada,
Adicionalmenle, se probaron okos 4 paneles de serocoñversión comerc¡alizados. Al compararia con los resultadgs
publicados de olras pruebas comercial¡zadas, la prueba VITROS Ant¡-HBc demostró una sens¡bilidad de seroconvers¡ón
equ¡valente o mayot en 4/4 paneles.
Se anal¡zaron 25 muestas frescas positivas de suero y plasma, (l't día después de la obtención de las muestras)
comparándolas d¡rectamente con una prueba dispon¡ble en el mercádo y con marca CE. Arnbas pru€bas ofrecieron
resultados comparables.
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Caracterf st¡cas de rendimiefito

Especificidad
Las muestras de 2oO0 donantes de sangre presumiblemente sanos, y 20'l muestras clln¡ca§ se analizaron con la prueba

VITROS Anti-HBc y con otra prueba comercializada'

Mu€stras

Número de
muestras en
ensayo

¡nicialmente
r€activas

Repet¡damente
reactivas

Confirmadas
pos¡tivas

Donantes 2000 13 't3 5

Clínicas 201 2 1 1

La €spec¡fic¡dad para la prueba vITROS Anli-HBc para las muestfas de donantes se calculó como del 99,6% (1987¡995).

La especilic.idad para la prueba VITROS Anti-HBc para las muestras clínicás se calculó como del 100% (200/200).

Además, en la prueba VITROS Ant¡-HBc se analizaron 151 muestras de los s¡guientes grupos qu€ potencialmente_ pueden

presentar readón cruzadai CMV, EBV, anü-HAV lgN¡, VHC, VlH, otras enfermedades vfricas, enfemedades hepáticas no

iiriüs, anticuerpo anlinuclear, hctor reumatoide posi¡vo, otras enlermedad€s autoinmunes, gammapatía. De estas

cátogorfas, ninguna produio reacüvos falsos en la prueba VITROS Anti-HBc,

Precisión

S¡stema de lnñunod¡agnáslia VITROS ECí/EC|Q

La precisión se evaluó en función del doqlmento EP513 d6l NCCLS. Se analizaron dos duplicados de cada una de las

3 muesrras de panel en un análisis cáda día, en 19 dias diferentes como mínimo. El experimento se realizó ut¡l¡zando 2

lotes de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se presentan reflejan el rendimiento del producto.

s¡slema de inmunod¡agnóstt@ WTROS 36@ y WTROS 5600 lntegated sysém
La precisión s€ evaluó en función d€l documento EPs 14 del NCCLS. Se analizaron dos repetlclones de cada una de las

2 ;u€stras de cont¡.ol l¡ofil¡zadas y las 4 muestra§ de pac¡enles agrupadas en 2 anállsis distintos cada dfa €n 20 dias

diferentes como mínimo. El experimento se realizó utilizando 1 lote de reactivo en cada sistema. Los datos qu€ se

presentan representan el rend¡miento del productc

o

Unldades = SiC (Reladón)

lntralaborátodo-lntracal¡brac¡ónlnúas€rie'
N." dfasobservDE CV (%)DE cv (%)DE CV (%)

Relación medla
aHBc§i¡s{ema

19380,084 16,80,069 13,6o,o42 8,40,50
48 240.r 01 11,30,101 11,30,89 0,049 5,5
480,145 9,20,138 8,80,084 5,41,57

Srstema
EC¡/EC¡O 1

42 210,079 1s,20.078 15,00.053 10,20,52
460,068 8,90.068 8,90,035 4,60,76
460,'t 13 8,00,090 6,41,41 0,049 3,5

Sistema
ECiiECiO 2

240,127 3.90,108 3,40,060 1,93,15
96 24 I0,085 't3,70,078 13,20,065 11,00,59
96 240,121 4,10.105 3,80.080 2.92,80
96 240,070 5,'r0,059 4,51,30 0,037 2,8
96 240,034 4,30,026 3,50,75 0,0'16 2,1

96 240,034 4,80,026 3,80,0'13 '1,90,68

3600

240,145 4,50,117 3,83,1 '1 0,088 2,8
96 240,080 13,30,072 12,60,062 'r0,9o,57
96 240,129 4,40,094 3,42,80 0,058 2,1

240,061 4,50,045 3,41,31 0,028 2,1

920,035 4,40,027 3,60,76 0,017 2.2
920,031 4,43,10,0210,015 2,2

5600

0.67
' lñtresode (rag€übllldsd). Promedio de la precrsión entre duplÉ¿dos de lodas las serÉs'

" lnt.EcallbrÉdón. Pt€cisión lolal, con coñponentes ponderados de lá variac'ón intraserie, enke series y eotre días.

'" lnt áleboratodo. Medida det éfecto de recátibración sobre la precisión tolal, c€lculada intralote de reactivo, uhlizando dalos d€ ál

menos 4 cálibraciones.

Sustancias que no interfierén .

Se probó el efecto de la b¡lirrubina, ta hemoglobjna y la trioleina en una muestra anti-HBc negativa y en una anti-HBc

posltiva, En la tabla que aparece a continuatión, se muestrañ las concentfaciones más elevadas pata cada §ustancia' qu€

se consideró que no presentaban ¡mpacto en la interpretación clínic€ de los resultados,
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Compuesto Concentración

Bilirrubina 0,342 mmol/L 20 mg/dL
Hemogloblna 0,310 mmoul 500 mg/dL

Trioleína 33,9 mmol/L 3-000 mg/dL
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INSTRUCCIONES DE USO aHBc
VITRóS'lmmunodia! nostic Products rTE- 680 0836Anti-HBc Controls

Aplicación
Para uso d¡agnóslico /h Í¿¡a
Para su utilizac¡ón en el control del rendim¡ento del sistema de inmunodiagnó§tico VITROS ECi/EC|O, del s¡stema de
inmunod¡agnóst¡co VITROS 3600 y del VITROS 5600 lntegraled Sylem, en la delerminación del anticuerpo frente al
antlgeno core d€ la hepatit¡s B (anti-HBc).

o
Advertencias y precauciones

ADVERTENCIT¡: Mlqbnet@l6lfiÍeÚdoEp

LNpduc@ tMwhEe srvE funanapwotú,rfu úDro &fipondrbs
& éslclú§€ lwtfutfu&tloran@ a l@ gue s6 DaMturarrábg
Md.El¡ncnta y quo dlapl nqElw Fn cl antí@no dé eupdfde da b h€paüfu
E, l8 eútaHpae fiEnb al v*18 fu la hwunodalhlenda hwp,B MH l+2) y al
hs da b h@ c (wio) tendo tu nM tpúdtios (iutunwÉ
ettMtu* EU). Sa ú&ór,, ffi¡M al ptuú úa¡iriütqgáf{,E
fi,lÉfdr§os.

H nÉMl& o,l@t lflham M nw@)tat¡e M, pt"6lñt fueJ bg
D rcúas sé @r,5,lde¡ r poffihnqtu MMs.I'lhtgxn o de l@ néfu
saüst$ ofrw plÚ{ra€ gÉ,sr¡tu & aBqre dol vins e b h@ilb A WG Vlll
l+2 é de üahdet oúo qenb lrfuo, Manhda, /,/§,e, @$afia y ffin€ @
twldtw sótfue y [Wid6 de la nuñw y ürrponanbs cle ls p,lab h
aafrrdo @n l@ pffinbs ffi an las dtúlñ o tsglancn@
t8tuElcs epl¡@bks úté qa¡rfu e pndutu tfopawtw h. 4" h
MVg Mfr, M CLSO,

Materiales suministrados
3 Juegos de cálibradores VITROS Ant¡-HBc Controls I y 2 (plasma humano con agente antimicrobianq, 1,0 mL)

Materiales necesarios no suministrados
P¡peta, reciprentes de muestras.

Almacenamiento, preparación y manipulación de los controles
Callbradú Condicionos da consorvación Estab¡l¡dad

Sin abrir Refrigerado fecha de caducidad

Ab¡erto Refr¡gerado 5 dfas
ASielo Congelado -20 "c 4 semanas

Los controles VITROS A¡ti-HBc Conlrols se suminisúan l¡stos para su uso.
Los controles VITROS Anti-HBc Controls se mantienen estables hasta la feclta de caducidad que figura en el envase
cuando se conservan y manipulan como se ind¡ca en el eovase. No lo ut¡l¡ce después dE la fecha de cáducidad.
Evite los c¡dos de congelac¡ón y descongelac¡ón r€p€t¡dos.

Mezde cuidadosamente los controles por invers¡ón y ospere a que alcancen los 15-30 "C antes de su uso.
[ran¡pule los controles en contenedores tapados para evitar la conlaminacióo y la evaporación. Para evitar la
evapgración, l¡mite e¡ (¡empo de los controles en el s¡stema. Consulle las instrucciones d€ funcionam¡ento de su
analÉador.
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INSTRUCCIONES DE USO
Proc8dimisnto del 6nsalo

Tan pronto como sea posibre despL¡és de su uso, vuerva a poner ros caribrador€s a una temperatura de 2-¿ "c o carguesolamente la canlidad sufc¡enle para una única determina;ión.
Deben ¡nkoducirse en Ér anarizador ras estadrsticas iniciares conespondienles a ros contror66, consurte rasinstrucc¡ones de funcionam¡ento de su analizador.
Debe introduc¡rse en el anal¡zador la fécha de caducidad d9 los controles. consullg las ¡nslrucciones d€ func¡onam¡Énlode su analizador.

Procedimiento del ensayo
cargue cada control en el sislema transfrieñdouna alfcuola a un recip¡ente de muestra (ten¡eodo €n cuentia el volumenñecesário para ra prueba y er vorumen mfnimo de flenado der rec¡pi¿"i"i a"rriá 

"i 
p."""amrenlo dÉr mismo modo queen el cáso de las muestras' según ras instrucciones de uso der VriÁoíi..rnoiágr"rr¡" pro¿ucrs neagenip;ci-v'Calibrator pertinentes.

l.lotá: No ut¡llcÉ d proqudo si edá yls¡bbn€nta dañ8do.
Para gbtoner más información acerca de ¡os procedirr¡entos de control de calidad, consulte las ¡nstrucc¡ones defu ncionamiento del s¡stema.
No todos los productos y sistemas se comerc¡al¡zan en lodos los pafs€s.

Estadlsücas iniciales
Conko¡e§ de anti-HBc (C1 y c2): para estos controles las estadfsric€s in¡ciales se presentan como inlervalo depromedios (Ro[r) y desviación estándar (DE). se..deoe outener un vator ou¡el-ivá-lvaror promeaio) para cada niverdecontror detem¡nando er varor promedio de 3 fepeticiones. Er varor pror";iJ r"áilo y n oe que se muestra conformanlas estadfsücas inic¡ales local€s para los controles.
El valor medio debo estar dentro del RoM. De no sor asf, aplique las act¡vidades de resoluc¡ón de problemas olándarpara solucionar et problema. Si el vá¡or medio esf¿ ¿entro Oá nófvLlntroár.Eá-*lo¡ ,"¿¡o como objelivo d6 controtcon la DE conespondiente que se muestra.
D€ben ¡ntroducirse en el analizador las estadlsl¡cas inic¡ales conespondientes a lgs controt€s. si desoa obtener má§información, consutte tas instruc¡ioñes do tuncionam¡ento;;i;;a-ti;;;; 

*- - "'
LJna vez eslablecidas las estadfstic¿s iniciales, los controles se pueden procesar do forma unilaria para comprobar elrendimiento de la prueba. Sr desea obtener m¿s inlormaci¿n, coniutte ¡J"i,ir=ñ""]ono ou nrncionam¡ento delanalizador.
Debe ¡nlroducirse en élanal¡zador la fecha d€ caduc¡dad de los controles. si dessa obtener más ¡nformac¡ón, consullÉlas instrucciones de funcionam¡ento del analizadgr.

ClSl- Prutect¡on ol Labo.atory Wotkers ton O_cc_upat¡onatty Acquiod lnfections,_ A,pptovedcuideline _ Third EditionCLstdoqrment [r29-A¡ (lseñ t-sozggsez+¡. ct_st, s+o í,v"rivutt"v no"o, lr¡iJ l¿oo, wayne, pennsytvania
19087-1898 USA, 2005_
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Orthc,Cl¡nklal Diagnost¡cs
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cF35 sPZ
Unitod K¡ngdom

Ortho Clinical Diagnostics

VITROS es una marca rogistrada de Orthocl¡n¡cal Diaqnct¡cs'

lnc.
@ Ortho-Clinical D¡agnosti6, lnc.. 20012016.
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