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Disposición

Número: DI-20 t8-8981-APN-ANMAT#MS

CtUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Septiembre de 20I8

Referencia: 1-47-3110-3386/17-8

VISTO el expediente N' 1-47-3110-3386/]7-8 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Dívisión Diagnóstica) solicita
autorización para la venta a laboratorios de análisis clinicos del Producto para diagnóstico uso In Vitro
denominado ELECSYS ANTI-HCV 11.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requcridas para su
autorización. .

Que sc ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolución Ministerial N°
145/98 Y Disposición ANMAT N' 2674/99.

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N' 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. .

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI SPONE:

ARTÍCULO 1",- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado ELECSYS ANTI-
HCV 11, de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. (División Diagnóstica)
con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2"._ Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N" IF"2018-38208181-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3"._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-740-546", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4"._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición. '

ARTÍCULO 5"._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: ELECSYS HBeAg.

Indicación de uso: TEST INMUNOLÓGICO IN VITRO PARA LA DETERMINACiÓN CUALITATIVA
DE LOS ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA HEPATITS C (HCV) EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS, CONCEBIDO PARA SER UTILIZADO EN EL INMUNOANALIZADOR Cobas e 801.

Forma de presentación: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cassette integral de reactivos
(AHCV 2), Cal I (1 vial x 1,3 mi) y Cal 2 (J vial x 1,3 mi).

Período de vída útil y condición de conservación: 10 (DIEZ) meses, conservado a 2 y 8°C.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínícos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandbofer Strasse 116; D68305
Mallnheím (ALEMANIA).
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PROYECTO DE ROTULOS

• Catálogo N° 7026889 - Elecsys Anti-HCV 11

Rótulo externo:
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Sobre-rótulo externo colocado locamente

Directora Técnica: Farm. Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la AN.MAT. CERT. XXXX

Productos Roche SAO. e 1.(Division Diagnóstica).
Olto Krause 4211
Tortuguitas, Malvinas Argentinas, Pcia. de Bueno.sAires
República Argentina



Uso profesional exclusivo

Rótulo interno

A/ley 2
07fl26BIIII 190

~

iJj
l1YID
mi
0000lllI00

~
:llIOlHl1-31

01

AHCV2

11310104 I
W300

01<R_)

Rótulo interno para Cali¡'rador 2 positivo:

AHCV2
Cld2
C7l!2fi8891lK)

1.3 ml I
~~ l"-
lwt I
l!!!J-
¡¡ 11¡IIIl"MI
~9t}1

Rótulo interno para Cali¡'radór 1 negativo:

AHCV2
call
il71l2891lK)
1.3ml. i*~ 11
%H"C I
l!!!J--
¡¡ 2IlIIlo4141
SOl

-----
- -



Becsys Anti-HCV 11
~
07026889190 1~268B95oo 300
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~
cobas e B01

E,pallo!
InformacIón del sistema

~

N.ombre abreviado IACN [código de aplicación)
AHCV2 10104--------
Uso previsto
La prueba 8etsys Anti.HCV JIes un lest diagnóstico In vRro destinado a la
deteecíÓl1 cualitativa de los anticuerpos contra el virus de la hepatitís e
(HCV) en suero y plasma humanos,
Este ¡rumJooensayo "ECUA" (eléClrochemlll.lmínescence ImmunoassaYl de
electroquim¡olum¡ni~nc¡a está concebido para ser utiFzado en el
inmuooanalizador cobas e 801.
Aprobad6n regulatori.
El presenta test ha obtenido el marcado CE cumpliendo con fa Directiva
98179/CE. Elluncionamiento dellest ha sido estableclOO y certiflcado por
un ?fgsnÍSrTK'I notificado ~n las especificaciones técnicas comunes
{CTS¡ pata el uso diagnóstiCO y el cnbado de donaciones de sangre.
Caracterfstltss
El virus de la hepatitis e (HCV}, kientificado por primera vez en 1989,
constituye una de las causas P'incipales de hepatopatlas e implica-un
itl"ipOrtante problema de salud con más de 170 malones de infectados a
nivel mundial (alrededor de un 3 %).1 2 Las regiones con mayor prevalencia
son AfrlCa, el Mediterráneo oriental y AsiaP El HCV. CUyo goooma es
constituido por un ARN monocatenario de polaridad p"osiliva, pertenece a la
lamma de los Flaviviridae." Hasta ahora se han identificado más de
67 subtipos divícftdos en 7 genotipos {1.7).5
Puesto que la infección por el HCV suere cursar asintomátictl, el
diagnóstico clínico es drr-ícity las pruebas de cribado revisten mayor
importancia. 6la inlecci6n por el HCV puede provocar una hepatitis aguda
o crónica, Apro~madamente e17Q..B5 % de las inlecciones por el HCV
toma un curso Ct'Ónico según el sexo, la edad, la etnia y el estado
inmutlOlógico del paciente .• 1 La inlección crónica puede llevar a la cirrosis
'1 el carcinoma hepatoeelular,:6 por lo cualta deteccíón temprana de
antlwerpos antl-HCV constituye el primer paso en el manejo de la hepatitis
CfÓnica y la identifICación de pacientes que necesnan tratamiento}> La
infección puede detectars& en muestras de suero o plasma midiendo la
cantidad de ARN del HCV, la alanlna aminotransferasa (Al nasí como las
inmunoglobulinas anli-HCV, As! se indica también si se trata de una
infección aguda o c!'Ó1lk;a.4 7
Los resultados obtenidos con los ensayos de anticuerpos antj.HCV se
emptean indlvidualmente o en combináción cen olros ensayos (por ej. ARN
del HCV) para delectar: una infección por el virus de la hepatitis e y para
identfficarsangre o hemoderivados de personas infectadas con el HCV. El
lest Elecsys Aflti..HCY 11es una prueba de tercera generaclón9 !O que
emplea péptidos y proteínas recombiflantes que representan el núcleo de
HCV, y antigenos de las regiones NS3 y NS4 para determinar los
anticuerpos antl.HCV.

Prindplo del est
Principio sándwich. Duración total del test: 18 minutos.

l' incubación: 30 ¡;Lde muestra, un reactivo con antígenos biotinilados
especifii:os del HCV y un reactivo con antigenos específicos del HCV
marcados con quelalo de ruleniO"l forman un complejo sáflctwich,
2.' incubación: despoés de incórporar las micropartículas recubiertas dé
estreptawdina, el complejo formado se fija a la fase sólida por
interacciÓll entre la biotina '113 estreptavldina.
la mazcfa de reacción es trasladada a la célula de medida donde, por
magnellSlOO, las mlCl'opartiwlas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCeo U M.
Alaplicar una corriente e1ectrica controlada se produce una reacción
quimioluminiscente cuya emisión de luz se mide con un
fotomuftiplicaoor.
El software propo(ciona automáticamente los rasuMados comparando la
señal de electroquimioluminisceocia obtenida del producto de reacción
de la muestra con fa señal del valor de corte obtenido anteriormente por
calibración.
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ReactivO$ ~Solucione! de trabajo
El cobas e pack {M, Rl, R2) está etiquetado como AHCV 2.

M M1Cropartículasrecubiertas de astreptavidina, 1 frasco, 14.1 mL
Micropartrculas tecubierlas de estreptavidina: 0,72 mwml,
conservante.

R1 A"llígenos e$pecífíoos del HCV -hialina. 1lrasoo. 14.8 ml:
Alllígenos específicos de HCV marcados con biatlna, lampón
HEPES'), pH 7.4; conservante.

R2 Antígenos especfficos de HCV-Ru(bpy)~+, 1 frasco. 14.8 ml:
Antígenos especílicos de HCV marcados con quelalo de Menio
~ 0.3 mgIl, Jampón HEPES, pH 7A; conservante,

b) HEPES '" tcdo 14-{2-hidrOXiemM:"perazlMj elalloMónlco

AHCV 2 Cal1 Calibrador 1 negatiVO, 1 Irasco de 1.3 ml:
Suero humano, negativo para anticuerpos anli-HCV:
conservante.

AHCV 2 Cal2 Calibrador 2 positivo, 1 frasco de i.3 mL:
Suero humano, positivo para antiCtJerpos anti-HCV;
conservante. No reactivo para H8sAg ni para anticuerpos
anti.HIV.1 yanli-HIV.2.

Medidas de precaución y advérter\Ciu
Producto sanitario para diagnóstico in 'litro.
Obser'Ye las medidas de pretaución habiluales para la manipulación de
reacti"os,
Elimine ¡~residuos según las normas JocaJesvigentes.
Ficha de datos de seguridad a la disposición del usuario profesional que la
Sélicile,
Todo el material de origen humano debe considerarse como
potencialmente infeCCioso,
Todos los hemoderivados han sido preparados exclusivamente con sangre
de donantes analizada indMdualmente y fibra de HBsAg y de anl/cuerpos
anti.HCV (sólo AHCV 2 Gal1) Y anli-HIV.
Los mélodos analíticos aplicados fueron aprobados por la FOA o se
encuentran en oomprobada conformldad con la Directiva Europea
98179ICE, Ano,o 11,LOta A.
El suero oon anti-t1CV (AHCV 2 Ca12) fue inaclívado por ~""propiolactona y
rayos ultraviolela.
Dado que ni fa inaclívación ni el método de lest pueden excluir con total
seguridad el riesgo de infección, se recomienda tratar este lipo de material
con el mismo cuidado que una mvestra de paCiente. En caso de
exposición, proceda segUn las instrucciones de las autoridades saniiarias
competenles.~1,1~
Evite la formación de espuma en reactivos y muestras de lodo tipo
(especímet'les, caJibradores y oonlroles).
El test Elecsys Antj.HCV f! es muy sensible a las diluciones. Evitar la
contaminación de las muestras por reacciones cruzadas en Iá fase
preanalítica.
Preparación de Jos reactivos
No romper el sello de la bolsa antes de efectuar el test.
Los reactivos contenidos en elesruche (M, R1 Y R2) están listos para el
uso y se suministran en cobas e packs.
Calibradores
Los calibradores se sumh'listran listos para el uso en frascos compatibles
con el sistema.
Si no se requiere el volumen lotaI para la calibración en el analiZador,
transvasar las a1fcuolas de los calibradores ITstos para el uso a los frascos
yacios de cierre hermético (CalSet Vials). Adherir las etiquelas
suministradaS a estos frascos adicionales. Conservar las alícuotas que se
necesiten más tarde a 2.8 .C.
Efectuar un solo procedimiento de cahbración por a1i?uota.
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"Eiecsys Anti-HCV 11
La ¡nlonnación necesaria para el correcto funcionamiento está disponible a
tr~vés de cobas link.
Conservación y estabilidad
Conservar a 2.f! oc.
No congelar.
Conservar el cobM e pat:ken posicIón vertical para garantizar la
disponibilidad lotal de las micropar1fCulas durante la mezcla automática
antes del uso.

~~~~~~~~epaCk; --
sin abrir, a 2~8 oC hasta la fecha de caducidad

indicada~_..
31 díasen el analizador cobas e 801

...

fEstabili'dad de los calibradores:

Isin abrir, a 2--8 oC fhasta ia: fecha de caducidad---J rnd;cada
Lf-una-ve-z-at;~'e-rt~o-.•-2~.8~."C'~._:=J8 semanas
!En el analizador cobas e 801, a Iemplear una sola vez
¡20-25~C L__ ~
Conservar los calibradores eh posJclón vertical a fin de el/ilar que la
soIuciÓfl ~e adhiera a la tapa hermética.

Obtención y ~ración de las muestl'8S
Sólo se ha analizado y cons[deraoo apto el tipo de muestras aquí índicado.
Suero recogido en luhos estándar de múestta o en tubos que Conlienen gel
de -separación,
Plasma tratado con heparina de litio, heparina de sodio, EDTA dí Y
tr!potásico, ACD, CPDA y citrato de sodio.
Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separación,
Giilerio: Identificación correéla'de las muestras positivas y negativas dentro
de una recuperaciÓ1'l de1So-120% del valor sérico.
Plasma tratado con cro y CP20.
Criterio; Identificación correcta de las muestras positivas y negalrvas dentro
de una recuperación del 80-130 % del valor sénco.
Eslable durame 7 días a 2{).25 re, 14 dias a 2-8 ec, 3 meses a
~20 ce í.t 5 ~C), Las muestras p:ueden congelarse 6 veces.
Los tipos de muestra aquf indicados fueron analizados con tubos de
recogkla de muestras o sistemas seleccionados, comercializados en el
momento de efectuar el análisis, lo Cual slgnillca que no fueron analizados
todos los tubos de todos los fabricantes, Los sistemas de recogida de
'muestras de diversos fabricantes púeden contener diferentes materiales
que, en ciert:os casos, pueden Jlégsr a afactar 10$resultados de !os análisis,
Sí las muestras sepróCesan en tubos prima~os (sistemas de recogida de
muestras), 5egwr las instrucaones del fabticante de tubos,
Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
énsayo.
se debe garantizar una temperatura de-20-25 oC para la medición de
mlU:Stras y calibradores,
Para evitar posibles electos 'de evaporación, determinar las muestras y los
caJibradores que se sitúan en los analizadores denlro de un lapso de
2 horas.
El Dué1l funcíonamíento del test Elecsys Anli-HCV 11ha sido establecido sin
enuso de muestras de cadáveres o líquidos corpnraJés que no sean suero y
plasma.
Materlál suministrado
Consultar la sección 'Reactivos - 5oÍuciones de trabajo' en cuanto a los
reactivos suministrados,
• 2 x 6 etiquetas para los frascos
Mateñal requerido adicionalmente (no suministrado)

mm 03200379190, 'PreciControl Anti-HCV, 16 x 1.3 mt
• Equipo usual ~ laboratorio
• Anali.zador cobas e 801
Accesoríos para el analizador cobas e sen:

215

~0690B7gg190, ProCell 11M. 2x 2 L soluciÓl'\de sistema
\RITI 04860293190, CleanCe!1 M, 2 x 2 L de solución detergente para la
ce!üla de medida
niál 07485409001, Reservoir Cups, 8 recipientes para ProCelllf My
GreanCelfM
~OO008853t90, PreClean 11M, 2 x2 l de solución de lavado
llim 05694302001, Bandeja de Assay TiplAssay Cup, 6 x 6 bafldejas.
cada una con 105 cubetas~' 105 puntas de pipeta
(3780 determinaciones), 3 cartones de reSiduos sóhdos
fREfl 07485425001, Liquid Fio\V Cleani"9 Cup, 2 recipientes para la
sorución de limpieza lSE Cleaníng SolutlonlElecsys SysClean para la
unidad de deteccIÓn Liquíd Flow Cleaning Detection Unit
ffim 07485433001, PreWash Uquíd Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solución de límpieza ISE Clearnng SolutionlElecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWas!) Untt
1E01t298500316, lSE Cleaning SolutionlElecsys SysClean,
5 x 100 ml de solución detergente para el sistema

Realización del test
Para garantizar el funciónamiento óptimo del test. observe las instrucciones
de la presente metódica relerentes al analizadO! empleado. Consutte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
específicas del analizador.
las mléropartículas se mezclan automáticamente antes del uso.
Colocar el cobas e pack refrigerado {a 2-8 "C) en el gestor de reactivos
(reagerrt manager), Evitar la formación de espuma. El analizador realiza
automáticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack..
Calibradores:
Colocar los calibradores 'en la zona prevista para las muestras.
Introducir toda la información necesaria para la calibración deltesL
CalIbración
No existe un estándar de aceptación internacional para ant¡'HCV.
Intervalo de calibraciones: Efectuar la calibración una vez por lole de
reactivos con los calibradores AHCV2 Call. AHCV2 Ca12y reactivos
frescos de un cobas e pack registrado como máximo 24 horas antes en el
analizador.
Se recomienda repelir la calibración:

<lespués de 12 semanas si se trata del mismo lote de reaclivos
después de 28 dlas (a1'emplear el mismo coba$ e pack en el
analizadOr)
en caso necesario: por ejemplo, si el control 1e calidad se encuentra
fuera del intervalo definido

InteNala le6rico de lás Señales de etectroquimioluminiscencia (counts) para
los calibradores:
Calibrador negativo {AHCV 2 Call}: 400-3000
Calibtador positivo {AHCV 2 CaI2}: 25000.350000
Control de calidad
Efectuar el control de calidad con PreciControl Anli.HCV.
Adicionalmente pueden emplearse otws controles ~ropiados,
Los controles de los dllerentes intervalos de concentración deberían
efectuarse junio con el test en deierminaClones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibraCIón.
Adaptar los intervalos y limites de'COntrol a ¡os requlsltos individuales del
laboratorio. Los resullados obtenídos deben hallarse dentro de los limites
definidos, cada laboratorio debería estáblecer medidas correctiVas a seguir
én caso de obtener valores fuera del intervalo definlóo.
Slluara neoosarÍO. repetir la medición de las muestras -en cuestión.
Cumplir con las tegulackmes gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.
ClÜculo
El analizador calcula automáticamente el punto de corte basándose en la
rnOOOOl de AHCV 2 Call y AHCV 2 Cal2.
8 resu~ado se indIca come reactivo. limílrofe o 110reactivo aSl como en
forma d.e índice de corta (señal muestralpunta de corte).
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Críterio: Muestras con un COl:!. 1.0: recuperación de :l::20 %; muestras ton
un COI < 1.0: reeuperaclóndetO.2 COI
En pacientes en tratamiento con aJlas dosis de bíotina (> 5 mS1dia}, no
recoger la muestra anles de transcurridas como mmimo 8 noras tras la
última administración.

Sustancia ) cOncentraciónanailZadi-' , Isi!úñt;¡;:;a--' ."_._-,---~ ,---~_.,.,_..,--"-------~---
¡ i 1129 ~moJA.<) s 56 rngIdL

Hemoglobina i Si0.621 mmollL o Si 1000 mgtdL __~
'r"ñtraUpfd""'-"""

.._ .•.~--~._.-.+--.- .................._.__......_.....,_..._------,--------~--
5 2000 mgldL I

Blotína
•

.s:172 nmolll o s 42 nglmL ¡
Factores reUl1'l8tOldes- ; :s 1200VlJmL ~j-Abímina 57gldL
IgG , ;7 g/dL
~. 51.6 g/dL

---,--
I

IgM i 5; g/dL

Re5\lltado de la R__ flllllll
::,~po_o~••pe"~ón del;"" , interpretación

COI <!; 0.9 para una I Repetídameñie- C<lnfirmación con melodos I
o ambas Pl\Iebas reactivo adicionales (p. ej,: I
anaJizadaspor lmmunoolot o detecci6n de
duplicadO. Af{N de! HCV). Si una o

ambas medrciones siguen
siendo incleterminadas, se
recomienda analizar una

muestra posleríor. ,
COId)'9para Negativopero No se requteren análi$ÍS I
ambas pruebas anticuerpos posteriores.

I
analizadas por anti-HCV
duplicado.

Compuestos farmac:éutícos
se analizaron in v1tro 16 fármacos de uso extendido sín encontrar
inlerlerencias con ef presente ensayo.
Adicionalmente se analizaron los siguientes lármacos especiales
empleados para la terapia de la hepatitis e sin encontrar interferencias con
el presente ensayo,

Fármacos especia/es

Fármaco Concentraciónanañiada=l
Peg.~~terl_erón aUa.2a S'0.18 mgtl __..._~
lnteñerÓl'latla 20Uf!\..
i\;¡;'ViMna------ _ ! i.-200 m¡yL -
En casos aislados pueden presentarse interferencias por t¡lulos
extremadamente a~os de anticuerpos contra la estreptavidina y el rutenio.
Estos efectos se han minimizado gracias a un adecUado diseño del fest.
Se han realizado estudios a fin de evaluar el electo prozona (high-dose
hook). De las 765 muestras positivas analizadas no se obtuvo ningún
resu~ado lalsamoote negativo. Sin embargo, no se puede excluir
completamente el efecto- prozona.
Para el diagnósticQ, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente. el análisis c1fni<:oasl como
los resuHados de otros exámenes.
Debido al prolongado lapso de tiempo que transcurre entre la infecr;ión y la
seroconversión, se pueden registrar resultados negativos con las pn.¡ebas
de anticuerpos an~-HCV e'ectu~s durante la fase temprana de la
infecdón. Si se sospecha la presencia de una infecclón aguda por el virus
de la hepamis e, se recomienda medir elARN del HCV por reacción en
cadena de la PJlimerasa transcriptasa inversa (p. Sí.
COBAS AmphPreplCOBAS TaqMan HCV Qualitative Tesl, v2.0)
La detección ele anticuerpos anti.HCV indica una infección presente o
~sada con el vil'\ls.~ la hepatnis C, pero no permite ~!fe~cíar entre una
Infeoo6n aguda, cronJca o pasada En la comunidad Clenlitlca se sabe que
los métodos ilctUalmenté existentes para delectar los anticuerpos anli-HCV
no son lo suficienternente sensibles como para detectar todas las unidades
de sangre potenciálmente Infecciosas o lodos los posibles casos de una
infecci6n por el HCV. La concentración de anticue~ puede encontr~rse
inferior allímile de detección de este ensayo o los anticuerpos del paClsnle
pueden no reacciona! con los antígenos empleados por el presente test.
Además, no puede excluirse que se obtengan resultados no específicos
con el test Becsys Anti-HCV n.
Datos especfrtcos de funcionamiento del test
A continuación. se indican loS datos representativos del funcionamiento del
test en el analizador. Los resultados de cada laboratorio en partkular
pueden difarir de estos valores.
Precisión
La precisión ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles según un protocolo {EPOs"A3) del CLSI {Clínical afld Laboraiory
Standards lnslitute): 2 ciélos díarios por duplicado, cada uno durante
21 dlas (n '" 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

ti) Repelbiklad : procitión Inmeri!

e) PrOOlSlÓfl inlermedla '" prOOSJÓll mlJ1llabcllllil1iQ

n SH "SU{lrohumaoo
ID Pe " ?rociCo<rtro1

Ana1iÚldOrcobas'e-S01
-¡'r",¡iiórlRepet'¡~¡idiid'i-' .
intermediael

Muestra
I

Media DE CV DE ; CV
COI COI % COI Iw, "_ ..~""--- ._,. 'r'2:"5"-

~~"I;¡~;¡¡e--+ 0;~60
0,00; 2,3 (1.001
0.012 ;,1 0,0;7 , ;'4

pOSitivo I ;
SH, positivo i 2i.3

, 0,144 , _':'.+.0,247 ; 1.2I
PO) Anti-HCV 1 ,

0.051 0.001, , 2,0 , 0,00; i 2,i.-.
PC Anli-HCV2 ¡ 3.74 i Q.034 0,9 I 0.056 ;'5----,--'----~---

315

Interpretaolón!
acclones posteriores

Negativo para anticuerpos
aoti~CV, 00 se requieren

análisis posteriores.
Todas las muesmi$-~ ..

inicialmente reactivas o
limítrofes deberfan

analizarse de nllevo por
duplicado con el test
EO<:sYs Anti-HCV 11,

001 ~ 0.9 hasta I lndelermlnado
< 1.0 ;
COll1.0------i Reactivo

Interpretación de los resultados
RéSiJita<lo Mensaj.del
numérteo resultado
CQ¡CJ< 0.9 No reaclrvo

c} COI "índice él! toIttI

C~l.P

Elecsys Anti-HCV 11

El análisis repetido de las muestras con un Jr)(jice de corte iniCial ~ 0,9
puede efectuarse automáticamente_Iver la sección ~eobas e flow").
_.1Iow
cobas e flow son pror;edímfentos programados en el sistema para facililar
una secuencia completamente automatizada de mediciones y el cálculo de
combinaciones de ensayo para establecer algoritmos de deaSÍ6n.
Un cobas e floW es -capaz de efectuar automáticamente mediciones
repe~das por duplicado d$ muestras con un índice de corte inicial ~ 0.9.
Se documentarán ambos resllftados Individuales yel mensaje de resultado
completo.
Umltaelont:s del análisis • Interferencias-
se anaJizaron los efectos oe las sigUientes sustancias endógenas y los
siguientes compuestos .farmacéuticos sobre elluncionamierrto del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias endógenas
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efécsys Anti-HCV 11

11-)paio:mles c:m r8$ÚÍ:allcs po5ltitos 00 19M anlI-EBV. 1 de 69

sensIbilidad clínica
La lolalidad de 765 muestras 'de pacientes inleclados' en diferentes lases
de la enfennedad y por diferentes geno1ipos del HCV (tipo 1, 2, 3, 4, 5 Y 6),
ftJe reconocida como'féáCliva en el test Secsys Anti-HCV 11.

•

•

Resultados
posjtIvO$O

indetennlnaclos
por inmunoblot ylo

ARN de1HCV
2 muestras
confirmadas
posiiivas
3 dudosas

128 mlJe$lras
confirmadas
positívas
8 dudosas

--<
12 muestras r

j confirmadas ¡
i positivas i----+----:-:..--.~~.,._-~-,

3 2muestras :
confirmadas
positivas

3

19

N I~::J:~~~~II1" IR' RRi COI;tl COI~1

6850! 15 15
I

3922

! 731
I

Donanles ~de
sangre
europeos

Pacientes!hospjtaUw:los
¡
!Pacienles en
Idiálisis
\.----- ..- .~-
1 Embarazadas .[529

J) IR. ~ ¡'¡CiaM1&n\e reacJhoo
~~;;~tres (lOSiWa$ae e~ciuylll'll!1del cál:ulo dabi:!o a "qns' (ca.'1tidaoirl$Urden'~1~ra el

~ 4 n:'liltstras'PCStll'l3$t9e~n dej':álcUo oelJ,doa 'qn5- :cMti:lad lOSUlic!&IJl&) pata ~
inm;,loiY:ll()l

1)RR ~ Repe!il1al!len',e Reactivo
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Para más infOrmación acerca deJos componentes, consult.ar el manual de{
operador del analizador, las hojas de aplicación. la información de producto
y las melódicas correspondJentes (díSPOntbles en su país).
En la presente me1ódíca se emplea corno separador decimal un punto para
disltf19uír la parte entera de la parte fraccíOMria de un número decImal. No
se utilizan ~aradores de millares.

••

Nega1lva'
por

Inmunoblot

EspecifICidad 'análr~ca
Se-hall analizado con 'el test 8ecsys Anti-HCV 111037 m'uestrás-que'
contienen sustancias potencialmente interferenies o provenientes de
grupos de alto riesgo COff(Jrem:liendo muestras

con anticue;poscootra HBV, HAV, HEV, EBV, CMV, HSV, HIV, vrv,
paNovirus, paperas, dengue, encefalitis 'vírica transmitida por
garrapatas (TBEV), l'IJbéOlá, 1oxoplasma gondli y treponema paUidum
con autoanticuerpos y tilu10s ejevados del factor reumatolde o
inmunogJobulinas G,.M o A
positiVas para HBsAg y £. ,coI!
Iras vacunacíón contra' el HBV y la gripe
de pacient.es con hepatopatias no Virales
de pacientes con hepatopatias por alcoho~smo
de grupos de ~Ro riesgo: hemoffiícos, homosexuales y drogadictos que
se lnyéCtan' por vra intravenosa

N Reactivas Posltlvaso
en el test indeterminadas
Elecsys porInmunoblot

1031Anll-HS9CV11 ~~_~~_._._. __I 58 pos;1Jvas

I_L

L_,,, ,, _
¡Muestras
'.que
¡cOntienen
sustancias
potencia¡"
mame
inlerferentes

En al estudio mendonadQ la sensibílidad diagnóstica fue def 100 %. El
limite inlerior del jnlervaló de confianza .cfel95 % lue del 99.c1 ti/á.

Sensibilidad de seroconvel'$lón
La Sensibilidad de seroconvetsión del test Elecsys Anti-HCV 11huido
comprobada en 60 paneles comerciales de seroconversión, ElleS! Elecsys
Anti-HCV U detectó un mayor numero de muestras de sangre positivas que
las demás pruebas Mti-HCV regiSlradas. Asimismo. &l test reconoce con
mayor sensibilidad la infección temprana por HCV que el test Elecsys
Anti.HCVy las demás Pruebas anll-HCV registradas.
e'p«Iflc1dad c1lnlca
la especificktad del teSl EJecsysAnlj-HCV 11comprobada éh un grupo,de
donantes de sangre europeos escogidOs aleatoriamente fue 00199.84 %
{RR'l). Ellfmite del inle.rvalo de confianza del 95 % (bllaleral) lue de
99.71-99.92 %.
la especifICidad dlagnós~ca 'del test Elecsys Anti-HCV lf en un grupo de
pacientes hospitalizados fue del 99.66 %. El límite deltnlervalo de
cotIHanla del 95 %- (Maleral) fue de 99.41-99.82 %,

Grupo N Reactivo
o.,.

PerSOflas infectadas por el 224 224
HCV en diferentes fases de j

la enleimedad )f=-=-.~-----~--
541 541¡Genotípos del HCV (tipo 1, I

L2,~ 4,5,51 .
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Elecsys Anti-HCV 11
srmboios
Rocoo DiaQncisii.CSempleá los s¡guiemes'sfmbolos y signos 'adicionalmente
a los indicad.os én la norma ISO 1S22J.1. .

«O

ICONTENTI
ISVSTEMI

~
ICAlIBRATOR I

>

,Contenido del estuche

Ana!izadot'eslínSlnJmenlcs adecuadós para. los
-reactivos
Reactivo
Calibrador
Volumen tras teeorlS6tución b mezcla

NumerQ Global da Articulo Comercial

ulol,~~<2Itrsl9>v:~!~~Í;)t lIt*.eQO,*OClllllbm,

01r.1&_floch!oO' •• ~
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-3386/17-8

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOSROCHE S.A.Q.e

1. (División Diagnóstica), se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de:

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para

diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

Nombre Comercial: ELECSYS ANTI-HCV 11.

Indicación de uso: TEST INMUNOLÓGICO IN VITRO PARA LA DETERMINACIÓN

CUALITATIVA DE LOS ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA HEPATITS C (HCV)

EN SUERO Y PLASMA HUMANOS, CONCEBIDO PARA SER UTILIZADO EN EL

INMUNOANALIZADOR Cobas e 801.

Forma de presentación: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cassette

integral de reactivos (AHCV 2), Cal 1 (1 vial x 1,3 mi) y Cal 2 (1 vial x 1,3 mi).

Período de vida útil y condición de conservación: 10 (DIE.Z) meses, conservado a 2

y 8°C.

Nombre y dirección del fabricante: ROCHEDIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse

116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA).

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

PROFESIONALEXCLUSIVO

tf



Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCT I

PARADIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-546.

Expediente NO1-47-3110-3386/17-8

Disposición N° 8 98 1 O 3 SE? 2018

~
Or. CARLOS CHIALE.
Admlnistrador. Nacional

A.N :lt1.J'o..'J:1
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