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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-572-18-2

 
                                              

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-572-18-2 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 del
registro del Producto para diagnóstico de uso “in vitro” denominado: 1) LIAISON® XL MUREX HBsAg
QUANT; 2) LIAISON® XL MUREX CONTROL HBsAg QUANT; 3) LIAISON® XL MUREX HBsAg
SPECIMEN DILUENT.

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 6193 del producto para diagnóstico de uso
® ® 



in vitro denominado: 1) LIAISON XL MUREX HBsAg QUANT; 2) LIAISON XL MUREX CONTROL
HBsAg QUANT; 3) LIAISON® XL MUREX HBsAg SPECIMEN DILUENT, autorizado según
Disposición N° 4967/14.  

ARTICULO 2º.- Acéptese la modificación solicitada la nueva indicación de uso del producto: 3)
LIAISON® XL MUREX HBsAg SPECIMEN DILUENT, será: “SE UTILIZA PARA DILUIR LAS
MUESTRAS QUE CONTIENEN CONCENTRACIONES DE HBsAg POR ENCIMA DEL INTERVALO
DE ENSAYO (superiores a 150 UI/ml)”., y en el periodo de la vida útil de los productos: 2) LIAISON®

XL MUREX CONTROL HBsAg QUANT; 3) LIAISON® XL MUREX HBsAg SPECIMEN DILUENT
que en lo siguiente será: DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 ºC;
asimismo se aceptan los nuevos manuales de instrucciones. 

ARTICULO 3°.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-70780484-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de Inscripción Nº 6193 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. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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f. FINALIDAD DEL ENSAYO
El ensayo LIAISON@ XL MUREX HBsAg Quanl emplea la tecnologia de la quimrolumrniscencia (CLIA) en un ensayo
inmunológico para la determ¡nación cuantitativa del antigeno de superficie de la hepatitis viral B (HBsAg) en muestras de
suero o plasma humano
El ensayo debe realizarse sólo en la serie de ¡nstrumentos LIAISONo XL Analyzer

2. suMARro Y ExPLtcActóN DEL TEsr
La hepatitis es una enfermedad inflamator¡a con etiologia tanto no infecc¡osa como infecciosa, bacteriana o viral, que puede
causar daños severos al higado (5).
La hepatilis viral B es endémica en todo el mundo (11, 13, 20). La infecc¡ón se propaga sobre todo por vla parenteral,
por ejemplo medianle transfusiones de sangre o hemoderivados no controlados para la presencra de HBV, o bren por el uso
comun¡tar¡o de agujas entre drogadictos (2, 5, 11) El virus de la hepatitis B (HBV) se encuentra tamb¡én en prácticamente
todos los líqu¡dos biológicos humanos y puede propagarse med¡ante el contacto oral y e¡ genital \2,5, 11,22). El virus HBV
puede ser transm¡tido también de la madre al hilo por vía perinatal (2).

^El perfodo de incubación de la hepatit¡s viral B es de 90 dÍas en promedio (entre 40 y 180 días). Entre los síntomas más
loñunes se encuentran el agotamiento, la fiebre, la gastroen te ritis' y la ictefl¿ia (6). La'infección áor HBV puede causar las
Vsrgurentes condiciones palótógicas: la, hepatitis i¿térica; lb) hepatitis anictéríca subclínica; lc) hep;titis fulminante;

ld) hepatitis crónica activa o persistente Aproxrmadamente el70o/o de los pacientes con hepatitis B aguda presenta hepatitis
subcl¡nica o anictér¡ca, mientras que el 30% desarrolla hepatilis ictérica. La hepatitis fulminante causada por lisis inmune
mediata masiva de los hepatocitos infectados se observa raramente, en aproximadamente 0,1-0,5% de los pac¡entes (5,7,
11,12, 15, 18, 21). En los pacientes que han superado la infección por HBV aguda se obserya la normalización de los
niveles de alanina aminotransferasa sérica (ALT) en un lapso de tiempo de uno a cuatro meses Niveles séricos de ALT
persistentemente elevados durante más de seis meses indican la progresión de la enlermedad a la hepatitis crónica B.
La tendencia a la progresión de la hepatitis B de aguda a crónica depende de la edad en la cual se ha producido la infecc¡ón.
La tendencia alcan¿a el 90% cuando la inFección se contrae en el período perinatal, es del 20-50% cuando la infección se
contrae entre un y cinco años de edad y es inferior al 5% en las infecciones contraídas durante la edad adulta.
El virus completo de la hepatitis B (HBV) es un virión de 42 nm de diámetro, que está compuesto por una envoltura externa
que conliene el antigeno de superficie de la hepatitis viral B (HBsAg) (1, 10, 16). La envoltura rodea un núcleo que contiene
el antígeno del nucleo (co¡e) del virus de la hepalilis B (HBcAg) (3, 8, 14) Dentro del núcleo se encuentra el genoma
(HBV-DNA) Otro antigeno, el antfgeno e de la hepatitis B (HBeAg) es una proteína del núcleo viral que se encuentra en el
lorrente sanguineo durante la replicación viral activa (1S) E1 HBsAg se encuentra en lres variantes diferentes: HBsAg
grande (large o LHBs), HBsAg medro (middle o N¡HBs), HBsAg pequeño (small o SHBs), que representa el componente
principal de la envoltura viral. Además de las partículas infecciosas completas, en el suero de las personas afectadas por
HBV se observan también unas partículas esfér¡cas y tubulares de 22 nm de diámetro y longitud vaflable, presentes en una
relación de 10L100 partículas incompletas para cada virus maduro. Estas partÍculas incompletas están tormadas sólo por
una envoltura de HBsAg sin nucleocáps¡de viral (HBcAg) y sin ácido nucléico (HBV-DNA)
El HBsAg es un antígeno heterogéneo. El determinante principal se denomina a y es común para todos los tipos de HBsAgl
la región contiene ocho residuos de cisteina que forman puentes disulfuro que manlienen la estructura cuaternaria correcta en
la región interna de HBsAg. Otros determinanles rmportantes del antígeno son los pares d/y y w/r, que se exciuyen

^mutuamente, 
es decir, sólo son posibles las combinaciones adw, adr, ayw y ayr (16, 17).

!-a mayo, parte de los antrcuerpós circulantes son espec¡ficos para lós ópitopós iituaOo's en la región interna a de HBsAg.

-Las mutac¡ones que se p/oducen en esta región (sustilución, inserción y deleción de aminoác¡dos) pueden causar una
modificación conformacional que reduce la interacción entre antígeno y anticuerpo, disminuyendo la ei¡cacia de la vacuna
En estos casos la intección también se produce en presencia de anticuerpos anti-HBs (vaccine escape mutants, mutantes
capaces de elud¡r la respuesta inmunitaria inducrda por la vacuna) Por lo tanto, los anticuerpos dirigidos contra el
determrnante común a de la hepatitis wlld-¿ype usados en los métodos de diagnóstico convencionales pueden no ser
capaces de detectar la infección por HBV (diagnostic escape mutants, mutantes capaces de eludir la detección de HBsAg).
El diagnóstico de la hepatitis B se ha basado en la detección de los marcadores serológicos, que ayuda a delerminar la
presencia de infección por HBV pasada o p¡esente la lase aguda o crónica de la enfermedad, la respuesta a la terapia y/o
el estado rnmunitario del paciente (4, 5, 9). El HBsAg es el pímer marcador serológico presente en la circulación, mucho
antes de la aparición de la sintomatología clÍnica y es el componente viral que se encuentra generalmente en
coñcentraciones más altas en el suero de los pacientes infectados por el HBV (2, 5) El uso de ensayos cuantitativos para
HBsAg y HBeAg ha sugerido recientemente que estos marcadores serológicos pueden ser útiles para identificar Ios
pacienles en condiciones de responder a los tratamienlos anii-HBV. Los niveles séricos de HBsAg es1án correlacionados
tanto con HBV-DNA(ccc) circular, cerrado por enlaces covalentes (covalently-closed circular DNA), como con HBV-DNA
intrahepático El significado de la presencia de HBsAg en el suero se determina mediante su evalu ión con respecto a la
presencra o a la ausencia de los otros marcadores del HBV, a la presentación clínica y a la a mnesis del pac¡ente
Sin embargo, el ensayo del HBsAg es muy importante para la selección de las donaciones de ngre, para reducir la
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3. PRINCIPIO DEL ENSAYO
El método para la determineción cuantitativa de HBsAg es un ensayo.de lipo sandw¡ch directo, de dos ¡ncubacio¡es, 'basado en er principio de ra q uim io.rum in;;"";;; ib-rÁ; 'ej ;!""j; ántic,"iflos mánáci;.;i;t;; iJto, di,is,oo" cont,,ep¡ropos artamente conservados Oe ta regiOn tntdrna ot HA"Ai?"gr|.a uáa sensibi¡¡dad análóqi en ta deteccrón demutantes y genotipos diferentes Fstos anticuerpos á;tá;;; ;0";¡',""¿""s de detectar er HBsAg cuan-do se ut¡rrzan con unaIr^e:c3-9:,_de,tergeltes compteja presente en el't".pélá. lnórüi"iá""una mezcla de anticuerDos mono:lo!-1|-e: oe raton'se em-piáá-iái"-i""uuri, tas particutas magnéticas (tase sótida) y unamezcla d¡ferente de anticueroos monoclonales oe raton oiri! iáo s'coitia epttopos diferentes está enrazada a un derivado de¡rsoruminol (coniusado anticu'eroo-isotuminou orir"ü ia pi'áe? ii'"Jt".i¿",1-niiiÁé ó;;.;;i:;;t::a rrbradores, en tasmueslras o en los controles enleTe la-fase 

"'ol,¿á 

-'orir"tE 
i" Iáürniá,n"u¡"",0n, er anticuerpo conjugádo reacc¡ona con el

[?:á3 ,t enlazado a ra rase sórida. oáiór¿" áÉ áüi ¡;;.;.o;;E;]:; errm¡na er mareriar no enrazado mediante un cicro de
A continuación, se añaden los reáctivos starter que tnducen una reaccjón de- qu¡mioluminiscencia. La señal lum¡nosa, y porlo tanto la cantidad de coniuoado anticuerpo-,ióiumir-J. aJ.io"""io, un fotomu¡trplicador en unidades reratrvas de luz
[|tt"1iá"1'j'',,".'i3lt":oTl"l,J":"?''""t',entáb'opoiJiónái'á iJJii,li,i'".¡on de HBsAs presente en róáiaribraoo¡es, en ras

4. MATERIALES SUMINISTRADOS

lntegral de reactivos

Tod
Ios

o_s_lo-s re¿clivos se sumin¡stran listos para su usocontenedores en el rntegral de reaclivos_
El orden de los reacti vos refleja el orden con el que se han ensamblado

Materiales requer¡dos, pero no suministrados
LIAISONo XL Cuvettes ( REF x0016)
LIAISONO XL Disposable Tips REF x0015)
LIAISON0 XL Stañer Kit ( 319200) oLIAISONo Wa sh/System Lrquid 31 91 00)
L¡A|SONo XL Waste Bags ( x0025)

Otros mater¡ales requerldos
Controles LtAtSONo XL tvlUREX
Diluyente de muestras MUREX

BsAg Ouant (negativo y positivo) ( REF 310251)
LIAISONo XL HBsAg euant Spec¡ men Diluent ( REF 310252)

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Sólo para uso d¡agnóstico /¡i y/lro.
Todas ¡as unidades de suero v olasma utilizadas para fa fabricac¡ón de los componentes de este kjt se han analizado v senan encontrado no react¡vas oere.ra_presenc¡a dE ¡r-arAg,'á,;t];¿v ant¡-¡iñ--i v á"iúiü-;, ;r;;pi; et contror posiirvo,que es react¡vo Dara HBsAo Él áñtigeno de superf¡cre dái ;ir;" ¿;'ra hepatiris B ha srdo tratado niediante carentamjento(60'c por 10 horas) durant; el proceio productivo e pe"á,. i" 

"lr-"1 
,.," es.seguro que Ia inactivación sea compreta.§rn emoa19o' visto que ninoún método de anárisis piréáe ;;;;;á; qr" ros agentes patógenos eslén ausentes, iodo ermarenar de origen humano se deberá consioerar fotán ci i ir;;i;;;;;.",o"o y man¡putarto como rat

Partlculas magnéticas
(2,5 mL)

aP rt Uc a mS a en rca s uc bs ctas no na 6U mOS no clo no a sep d nrató d osid nco etrargBH s ed e a ct d daAg U b da a aq a so u§ bp so da a ap ub m anv v s ac b 0 anb to n da a estre ta d n a ap ub m n cri a bo n d am no BP 0 o/op ¡daz sa dó ca
C¿librador,l
(3,0 mL)

mLm
ay

so n s edBaj BH c bom n as te bo nle do n a se ulan depolym ea c idaotpha du b da feaq oct a So IJs bpe ados a tlb mp v an sé b n m n sfo a o DEpó Td e en 20te s Pv" roC nrg 300 u n o nav ate am o n cta o aL co ncen cra n0 des osac b da feso U L e§ á ¡ c b da Sa ¡tc0 ea es nd e N CBS cód 0o 880i5 Ses nu odoE á dn a nte afn c¡ n0 a laa BHp d lE o na z caSAg ón uM dn targ d a a lu d us b ¿to dw2pne tio os so ce nop (WH d rnnte o an dn rda fo BH s bu w2ads pety no es tvp
Calibrador 2
(3,0 mL)

rcÁLIa os n Hs ed cle bom n naBsAg bteo idn o ¡e an n la a de terppolymo act ad dU b la ad sreq ct aope a5 tJs b o ads
'p a b mU nv séa ca b an mta n fo a o DE Tpóeted e n 20 P"/o cro nrg 003 oc ¡onu na e za u n cta ov aL s nco n atr ro en ds e osac b da reo U Llm se ntá ac b da sa nco ea 5e ntá ad N BSc cód o 00/5 88s Se nU odsSE a dn a nte arn c no a a a BHp de a o a n az§Ag c no uM nrg d ta d a a U d b ao dw2pne o oI o eS tenp (WH oc dn arn no a n d d fo BH s bU adw2s n opty s typ A)Tampón J (28 mL) lgG poltclonal de ratón no esoecifi

ProC¡¡no 30O
ca, caseína, urea, tampón TRIS, EDTA, d6tergentes, O,l%

Conjugado
(2 x 21 mL)

lgG monoclonal de ratón drrigide coñtr¿ et
subt¡pos ad y ay, conlugada con un der
reactivo para todos los marcadores de la h
policlonat de ratón no especifjca, albúmina
Proclino 300, conservanies

HBsAg de reactividad equ¡tjbrada respecto a los
rvado del isoluminol suero/p¡asma h,.rmano no
epatrtrS.viral B Suero de Oveja, suero bovino. lgG
séflca bovina. tampón fosfato. detergentes, O,i%

Número de ensayos
200
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6. NORMAS DE SEGURIDAD
.No coma, beba, fume ni se maquille en el laborator¡o donde se realiza el ensayo.
No'utilice la pipeta con la boca.
Evite el contacto con material potencialmente infeclado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y
guantes desechables. Lávese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.
Evite las salpicaduras y la formación de aerosoles Las gotas de reactivo biológjco deben eliminarse con una solución de
h¡poclorito sódico que contenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados.
Todas las muestras y los react¡vos que cont¡enen materiales biológrcos usados en el ensayo deben considerarse pos¡bles

eliminarse de conform ida
que se vaya a reutilizar

esterilizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficac¡a del ciclo de e
descontam inación.
No utilice n¡ngún kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
De acuerdo con el Reglamento CE 1272|2OOB (CLP), los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado

De acuerdo con el Reglamento CE 127212008 (CLP),
datos de seguridad.

SORB se ha etiquetado como EUH2'10r Puede solicitarse la ficha de

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

7. PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS

INTEGRAL DE REACTIVOS
Observe escrupu losa m en te las s¡guientes precauciones importantes para manipular los react¡vos:

Resuspens¡ón de las partículas magnéticas
Las partículas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento. Siga los
pasos indicados a continuación para garantizar la suspensión completa de las part¡culas:
Antes de quitar la protección de los conienedores, gire hacia adelante y hacia atrás la ruedecilla dentada situada por debajo
del contenedor de las particulas magnéticas hasta que la suspensión adopte una coloración morena. Agite horizontalmente
el integral de reactivos con delicadeza y sumo cuidado para favorecer la suspensión de las partículas magnéticas (evite la
formación de espuma). Controle visualmente el fondo del contenedor de las particulas magnéticas para cerciorarse de que
no hayan quedado partículas magnéticas sedimentadas. Seque con sumo cuidado la superfic¡e de cada pared para eliminar
el lfqu¡do residual.
Si es necesario, repita el procedimiento hasta la completa resuspensión de las partículas magnéticas

transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cu¡dado
protocolo del laborator¡o y las disposiciones legales vigentes en cada pafs. El materia
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REACTIVOS: CONJ \$-.6;
cLAstFtcActóN:

Sk¡n sens. 1 H317

Acute Tox. 3 H33'l
Eye Dam. 1 H318
Skin lrflt. 2
Sk¡n sens. I H317

PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia Pe lig ro

SíMBoLos/PICToGRAMAS:

GHS07 Signo de exclamación

I
I

GHS05 Corrosión, GHS06 Calavera y
tibias cruzadas

INDICACIONES DE PELIGRO: H3'17 Puede provocar una reacc¡ón alérgica
en la piel.

H331 Tóxico en caso de inhalación,
H318 Provoca lesiones oculares graves;
H315 Provoca irritación cutánea,
H3'17 Puede provocar una reacción
alérgica en la piel.

INDICACIONES DE
PREcAUcIÓN:

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/elgas/
la niebla/ los vapores/el aerosol
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/máscara
de protección
P363 Lavar las prendas conlaminadas antes
de volver a usarlas.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el
gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/
máscara de protección.
P3O4+340 EN CASO DE INHALACIÓN
Transportar a la vÍctima al exterior y
mantenerla en reposo en una posición
confortable para respirar.
P3'l 0 Llamar ¡n mediata me nle a un
cENTRo DE rNFoRMActóN
TOXICOLÓGICA o a un médico

CONTIENE:

(solamente sustancias
prescritas con arreglo al Artículo
18 del Reglamento CE 12121
2008)

N-Lauroylsarcosine sod ium salt
mezcla de 5-cloro-2-melil-2H-isotiazol-
3-ona INo CE 247-500-7]l
2-metil-2H-isotiazol-3-ona
lN" CE 220-239-61 (3:1) (ProClino 300);
t-Octylphenoxypolyelhoxyethanol.

Ivlasa de reacción: s-cloro-2-metil-
4-isotiazolin-3-ona [CE N." 247-500-7] y
2-metil-2H-isotiazol-3-ona
[CE N.o 220-239-6] (en proporción 3:1)
(ProClino 300)
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Formación de espuma en los react¡vos
Para garantizar las mejores prestac¡ones del integral, §e recomienda ev¡tar la formac¡ón de espuma en los reactrvos' .
Ou"iÑé ias recomendaáiones s¡gu¡entes para evitarla:
Antes de usar el integrat, 

"ontrol" 
iiiirir?ñ"ñt; los reactivos, especialmente los calibradores (situados en la segunda y

i"ii"ir-io-"iJo" ¿"t in-tegral después-áái iónián"¿or de tas particulas magnéticas) para excluir la presencia de espuma'

si se observa la presencra o" 
".pr"á", 

-o-""iuéi 
á" ü *iriiein"¡on dá las óarticula's magnélicas, coloque el inlegral en el

I""ii,,irá-.iá v i":E óuá ie o¡sr"ru, iá-"Jñ,]ñ1. báL""r. el iniegral en el áreá de los reactÑos del instrumento cuando se ha

disuelto la espuma,

Cargar el ¡ntegral en el área de los react¡vos del ¡nstrumento

- LtAlsoNo xL Anatyzer está dolado de un dispositrvo magnético interno que favorece la drspersión de las microparticulas

antes de colocar un integrat de-ieactivos en el área ¿! tos reaclivós'del instrumento. Hágase referencia al manual

operativo del instrumento para los detalles técnrcos.
á. Coloque el integral de reactivos en la ranura especifrca'

. b. Deie descansar et integral o" ¡."""iiroi én 
"r 

Jijpositiro magnético por al menos 30 segundos (hasta varios minutos)

Si es'necesario, repita la operación

- Luego cotoque et integral Oe reáctiuo" en el área de los reactivos det instrumento con la etrqueta situada a la izquierda

v.¿.§á6 "gitri 
ouranlé I s .inrio'"'JntÁ o-ár uió. 

-óuát" este tiempo las partículas magnéticas serán mantenidas en

ágitácrón áutomatrcamente para garantizár una resuspensiÓn completa'

- nZgase referencra al manual operativo del instrumento para cargar las muestras e iniciar el ensayo'

CONTROLES
Hágase referencia a las instrucciones del juego de controles LIAISON@ XL MUREX HBsAg Quant para preparar y manipular

los controles.

8. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS

- Sellado; Estable a 2-8'C hasta la fecha de caduc¡dad

- Abierto en el instrumento o a 2'8'C: Estabilidad mínima cuatro semanas.'ciilp,]é" 
¿J 

"rió 
intervato de ti.i,;" -;;;r;¡; seguir usando el integral de reactivos, siempre que los controles

permanezcan dentfo de los limites esperados.

- úse las gradillas suminrstradas con LteISON.XL Analyzer para la conservación del integral de reactivos en posic¡
vertical.

- No congele,
- Mantenga el integral de reactrvos en posición ve ical durante la conservación para facilitar la resuspens¡ón de las

partf culas magnéticas.
- Mantenga protegido de la luz directa.

9. RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MIJESTRAS

El ensayo se puede efectuar en muestras de suero o plasma humano (incluido el suero lecogido con tubos para la

separación del suero). Se pueden utili.ii r.t,"orérlrntes;omo e.L citrato sódico' el EDTA potésico' la hepar¡na sÓdica o de

iitiá, él-orrirto potálico, ;t AcD i;ii;;i":J;;i,¿""á 
-á 

"io 
o ¡ er cPDA rcilreto-rosfato-dextrosa-adenina). En el ensavo es

fundamental utilizár el tipo aoecuaáá'o-e i-uÉii;;. Rec"l" i" 
"r;gre 

mLdiante punción venosa,. déjela coagular y separe el

sueió ¿ér co¿gulo lo ant;s posibte Ár iiit'ráii".tpi"ntei para la iecogida y la separación del plasma con gel, siga al p¡e de

i, l.ira las iristrucciones oer taoricaiiálóla,irii¡u" pol fittracron o- cenirifugación antes del ensayo las muestras que

p¡.diü^táL- iriáiiál en-"r"p"n"ioil oórré."""i]i i,p".iá o residuos eriirocitarios. No use mueslras fuertemente

ñároli.áoa" o tipémicas. n, muestá= qü piesenten ma'lerial suspendrdo o evidente contaminación microbiana Elimine las

eventuales burbulas de ,,r" qr" Ñüá-¡""U"i antes del ensayó.-Si el ensavo se lleva a cabo dentro de los siete dlas

sucesivos a Ia recogida, lr" rr".íá-"-J"- i*o"n ionáuá, á á-4"c. gn casd contrario, se deben subdividir en allcuotas

congetadas a -20"C o a temperaturás infáriot"". Si las muestras han sido descongeladas, agftelas. con cuidado antes de

iálirai 
"i 

ensaio. Oii"is¿i" inresii"" Oáiueró o ptasra de dilerente reactiv¡dad ie han conservado durante siete dlas a

2-8"c y ib se han somet¡do a cuat;;i;l;;¡; ¿onjetácion y descongelación. Los resultados no han presentado dilerencias

sronificativas: s¡n embaroo a" ,"on"álá áritár'cicios repeúdos de óongelaciÓn y descongelación' El volumen minimo de

múestra necesario para üna delerminación es 300 uL (150 ÉL de muestra + 150 uL de volumen mueflo]'

l? iilJ:i:::t"'"atrbradores especiricos contenidos en el rntesral de reactivos permile ajuslar P i'lY9 ?!?9-:l:Q
ñ"ñ1,?1'ri;''i,,ii'.,1"r;ü;i;;"U;"'É;u n,iád"i ieiatiu"" de tuz (RLÜ = relative lisht unrts) delectadas. con una solución de

los cal¡bradoies es posible realizar cinco calibraciones.
La calibrac¡ón debe reahzarse en triplicado cada vez que se verifique al menos una de las siguiente§ condiciones:

- Se usa un nuevo lote de reactivos starter.

- La calibración snterior fue realizada más de cuatro semanas antes

- Se usa un nuevo lote de integral de reactivos

- El instrumento ha sufrido una intervención de asistencia técn¡ca

- Los valores de tos controles están fuera de los rangos esperados'

LIAISONOXL MUREX H86A9 OUANI(E 310250)
Fq - ,ñn/nñ7.q26 nFAFf n6- 
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I I. PROCEDIMIENTO OPERATIVO
Para oblener unas prestac¡ones analiticas ideales hay que respelar estrictamente las instrucciones del manual operativo del
inslrumento. Cada parámetro de la prueba se identifica mediante la información codificada en la etiqueta de identificación
por radiofrecuencia (RFID) del integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer la etiqueta, el integral no debe
utilizarse. No deseche el ¡ntegral de reactivosi póngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para solic¡tar
in strucciones
El instrumento realiza las operaciones siguientes:
1. D¡stribuye calibradores, controles o muestras en las cubetas de reacción
2. Distribuye el tampón J.
3 Distr¡buye las particulas magnétrcas recubiertas.
4. lncuba
5 Lava con el lfquido de lavado.
6. Distribuye el conjugado en las cubetas de reacc¡ón.
7. Distribuye e¡ tampón J.
8. lncuba.
9. Lava con el líquido de lavado
10. Añade los reactivos starter y mide la luz emitida.
Dado que los reactivos LIAISONO XL MUREX HBsAg Quant contienen detergentes, puede formarse espuma en el depósito
de residuos liquidos. En tal caso, para impedir que la espuma rebose del depósito de residuos, conviene vaciar este cuando
el nivel del líquido alcance aproximadamente la mitad de la capacidad del depósrto, o bien añadir al depósrto de residuos
liquidos un antiespumante con silicona cuando eslé vacio y se incorpore hipoclor¡to.

12. CONTROL DE CALIDAD
Los controles LIAISONo XL se deben analizar individualmente para evaluar ¡as prestaciones del test. El control de calidad
se debe realizar analizando los controles LIAISONo XL MUREX HBsAg Quant
(a) por lo menos una vez por cada dla de trabajo,
(b) cuando se usa un nuevo integral de reactivos,
(c) cuando se calibra el kit,

-(d) 
cuando se usa un nuevo lole de reactivos slarler

]¡ cuando se determina la adecuación de las prestaciones del integral de reactivos abierto con más de cuatro semanas de

-antefloridad, o según las drsposiciones legislativas y las reglamentaciones vigentes en cada pais-
Los valores de los controles tienen que estar comprendidos entre los rangos esperados cada vez que uno o ambos valores
estén fuera de los rangos esperados habrá que volver a efectuar la calrbración y probar de nuevo los controles. S¡ los valores
exper¡mentales de los controles eslén de nuevo fuera de los rangos predefinidos después de la calibrac¡ón, habrá que repetir
el test usando un frasco de control no abierto. Si los valores de los controles estén fuera de los rangos esperados,
los resultados de las muestras no deben ser notificados.
Las prestaciones de otros controles se deben evaluar para asegurar su compatibilidad con este test antes del uso. Por lo
tanto es indispensable establecer los intervalos de los valores de los materiales usados para el control de calidad

I3. INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
El instrumento calcula automáticamente las concentraciones de HBsAg expresadas en Ul/mL y clasifica los
Hágase referencia al manual operal¡vo del instrumento para una ¡nformación más detallada.
lntervalo de enEayo. 0,030-150 Ul/mL de HBsAg
Las muestras que contienen concentraciones de HBsAg por encima del ¡ntervalo de ensayo (superiores a

a

por lo menos en uno de los re

resu ltados.

150 U li mL)
diluirse automáticamente colocando diluyente de muestras LIAISON0 XL IVIUREX HBsAg Ouant Specrmen Diluent
10252) en el área de reactivos auxiliar El factor de dilución recomendado es 11400; la dilución no debe ser superior
El factor de dilución debe ser elegido de forma tal que el resultado después de la dilución sea superior a 0,05 Ul/mL.

El valor llm¡te qtre discrimina entre la presencia y la ausencia de HBsAg es 0,05 Ul/mL. Los resultados de las muestras
deben ser interpretados como sigue:
Las muestras con concentraciones de HBsAg por debajo de 0,05 Ul/mL se deben clasificar no react¡vas.
Las muestras con concentraciones de HBsAg ¡guales o por encima de 0,05 Ul/mL se deben clasificar toact¡vas.
RepBlir en dupl¡cado g/ ¿esl de /as mueslras que rcsulten reacl¡vas en el pr¡mer anális¡s. S¡ una mueslra resulla nuovamente

J'"1.,1"'.:,8 ac¡ón (HBsAg Coni¡rmatory Tost, 310110). S¡ una mueslra no e6 react¡va al sogundo test, so cons¡derará no
os, debe ser sometida a un adecuado test de confirmación med¡anle

Íeact¡va

WI/ ARGE II!A S. A.
S

DI TECN ICA

Fo¿/o

N

=

PA oD
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14. LIMITACIONES OEL ENSAYO

L""l:#f:il jit'"ados rjables es necesar¡o atenerse estrictamente a tas instrucciones de utrtización y poseer una adecuada '
Laiontaminación bacterrana de las muestras o la inac(ivación mediante ca¡entamiento pueden mod¡ficar los resultados del

i:"i#:;:ti:" 
deben mantenerse a temperatura ambiente sóro durante et trempo necesario para su maniputación y

Este test es adecuado sólo para el análrs¡s de muestras indrviduales y no para poots (combinaciones) de muestras.con todos los ensavos diaonósticos se pueden oot"n"rresrltioos,fatsamente reactrvos. con et ensayo LrAtsoN@xLMUREX HBsAs Quañt se oulden oos"iüi ooi-i,pó" 
'áJ l"ii iiáiáJ l" ¡"rme nte reactivos. ros resurrados reactivos en modono reproducible y tos resuitados feactivos en .oóo no i.óáliiiü-Lo§ resultados reactlvos en modo no reproducrble pueben estar provocados por ra contaminación de ¡as cubetas dereacc¡ón por parte de restos ¿e muestrás pos.itirás .nJy erá-valas anarizadas justo antes de una muesrra neaat¡vasin embargo, esta ootencial Interferencia nd rnfluye en iJ iniáiiia"o o"r tubo originat de ta muestra. por consigúrente,las muestras falsamente reactivas se clasifitan ;ó;";i, il;i;';;rndo ras muestras reactivas se vuerven a anarizar enduplicado.segLln et atgor¡tmo oe sesunoo ;;";t" ;;o;;#;;' ei ii'prorocoro de anátisis.Las muestras recogidas de suretos vacunados'reciente"ienr" iontrá 

"l 
Hav pr"¿é" iálultar posilivas para HBsAg por un

iJSI:,ffi:33: 
de tiempo porque er anlseno está contdnid; "; r; ;,:;;, l; tJ*,oliiá li ,,i;",;;1.,"o" varar sesun el

Los resultados reactivos en mo.d:o-19- 
-e.:eeclfico 

se pueden observar en la mayorta de los ensayos muy sensrbtes.Por ejemplo, las muestras de los pacrenles- lratados cbn anticrerpos monoc¡onards oé á0" pai" ürapra o diagnósticopueden contener anticueroos anti-ratón (HAMA. human anti-.óu!i- á üooá üil.-Elii-rilli.á!'ir'J0"" rnrerrerrr en unensavo inmunolóo¡co basádo en el usó ,i" ani¡"r"ióór .-";;;i;;;i* srn embargo. e¡ ensayo HBsAg confirmatory Testclas¡f¡ca correctamente los resultados rea"liroi án rño'jo' ;;';;p-e;ji,""
Los resu¡tados del test se mrrestran de.manera cuantitativa;omo positivos o negativos para la presenc¡a de HBsAg.srn embarso, un resullado neo¿tiyo para.HBsAg ;";-ct;y;'i;;;;¡o¡iroao oe una expdsicron ai viir""H'ev o de una inrecciónpor el virus de la heoatrtrs B' 

-Fl 
'Ji€gnóstico oe una enreimedáo rniecciosa no se débe formular en base a¡ resultado de unsolo ensavo, sino que éste se ¿eoó valioár i-o; 

"'i.;; ;;;;ürt ¿jiiicas procedrmientos oiaonoiticó!-y con ra oprnión dermed¡co. un enfoque comorero oera er diagnóst¡co ¿,rei",iáiái-.le i, ñá;rii;B ; ;; ;." J.I",¿i¡i]ili!""""prevé er estudio rjei r,,iiái"r'áiiiio y oer ésraáo'rnmún',rrr. áeiprci"nte. -' -linicas rerac¡onadal

15, PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT
'15.1. Especif¡c¡dad ana tít¡ca
La especif¡cidad analftica se define como la capacidad que tiene el test para delectar exactamente el anal¡to anle la presenciade factores polencialmente interl'efentes en ia .átriz"Jé l;;r;#; {por ejempto, anticoagulantes, hemotrsis, efectos detratamientos de Ia muestra) o ¿e reaccióÁes ciu.;;;;;; i"irliáip* potenciarmente ¡nterferentes
lnterferencias Estudios conlroledos sobre los factores potencialmente_ interferentes han demostrado que las prestacionesde¡ test no están influenc¡adas oor anricoagu¡ante" jt,iáü -"áiii" 

eorÁ po1á"i"o. -Á;i;;,;;''";;": 
o de titio oxaratopotá§ico ACD' cPDA) hemor¡;is 1¡g"t". ttnó,i,ycii áá'i,,#""Ji"o;il. r¡i,á',ii" [¡i"-t!-áóo"o"ie'ii. de t.sriceridos),bil¡rrubinemia (hasta 2o mo/dl rle bil¡rrubina) 

" 
pt;;"*;;;iJi de congeración y descongera¿ión de Ias muestras.

:;11,:""r.'J',3:.,"r"fl;:tán 
¡nÍru'ídos por er usólt ír-ÉJt;á."rÑ,]rrr""o1"rs recosidas coáo demueÉtra un estudio compararivo

ReeGclones cru¿adas' Las reacciones cruzadas del ensayo LlAlsoN@xL [/uREx HBsAg Ouant se estudraron para evaluarlas interferencias potencia¡es por o_arte oe ini¡cu;,pgl i,lig]o,j'r J"""iia otros organismos que pueden causar enfermedadesrnleccrosas (EBV, hCMV. v¡rus rie ta rubéola, parvovirus gíg, foiiplasma, gondit Trcponema patt¡duñ, Borrel¡a burydoderi,HSV, VZV, HAV, HrV. r-icvr asr cor" lár'oien 'po,. 
;;i¡" ;.';ir::'"""ndiciones que derivan,de uná,aclrvida¿ atfpica dersistema inmunitario fautoanticueroos anti-nu;teár;s.'ü;Ioii"-rr"toio", antiJueiñ r,umá no"-#iiráton IHAMA, humanantr-mouse antrbodiesi)' Las muéstras p"ra e"ioi-"stuJior'-"É""-nlry"ron 

"ntel¡ormente "on 
iiio Jnsayo para HBsAgcomercral¡zado v s¡ resultaron neoliY::- 

!aj:..1a pres"nó,á oL rte"Ái, se utilizaron para estudiar ras reacc¡ones cruzadasgT:#fft La presencia de poiénciales anticuérpos interferenrls'en ras muestrás n" ,¿o á"t""tá0. con ensayos de

Cond¡ción Número de mues(ras
esperadas negativas

p
o

Resultados
LIAIS

ositivos con
N6 XL

Anticuerpos tgG a nti-hClVV
Anticuerpos tgG anli-EBV (VCA)
Anticuerpos lgG anti-HSV-1/2
Anticuerpos lgG anti-virus de la rubéola
Anticuerpos lgG anti-parvovirus 819
Anticuerpos tgc antr-VZV
Anticuerpos anti-HCV
Antigeno p24 de HIV y anticuerpos antr_HtV
Anticuerpos anti-HAV
Anticuerpos anti-HTLV-l/ll
Anticuerpos lgc anli-BoÍet¡a burydoieri
Anticuerpos lgc anti-Toxoptasma gond¡¡
Ant¡cuerpos anli-Tre pone m a p a t hd u m
Factor reumatoide (inmunoglobu
Autoantrcuerpos anti-nucleares (

Ant¡cuerpos humanos anti-ratón

linas anti-Fc)
ANA)
(HAtvtA)

10
tc
11

'15

14
6

14
7
I
7

10
16
I

10
20

0

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

0
0
0

0
Total

186 0

LtAtsoN.xt t\ruREx HBsAg Ouant (E 310250)
Fs - rnñ/nn7-cr6 nn¡rr-ññ1nr n-r.r



15.2. Sens¡bil¡dad analít¡ca
.La sensibilidad analitica se puede expresar como el límite de detecc¡ón (limit of detection, LoD), es decir ¡a cantidad mínima
de'analito específico que el test puede detectar con precis¡ón Se ha calculado según las líneas guía del lnstrtuto para
Estándares Clinicos y de Laboratorio (Clinical and Laborato ry Standards lnstitute, CLSI, USA), Documento N. EP17
Se analizaron 60 muestras negativas ind¡vidualmente con tres lotes de krt y dos rnstrumentos y los resultados se
para calcular el l¡mite del blanco (limrt of blank, LoB) como 95" percentil en cada Iote. Se analizaron cinco m

NIBS
sensibili

concentraciones bajas de HBsAg en 20 sesrones analíticas con los mismos tres lotes de kit y dos inst
Los resultados obtenidos se utrlizaron para calcular el lfmite de detección de cada kit, como sigue;
LoD = LoB + 1,645 x desvración estándar combinada.
La sens¡bilidad analítica (LoD) del kít L¡AISONú XL MUREX HBsAg Quant es inferior o igual a 0,030 Ut/mL.
EI estudio efectuado con el Segundo Estándar lnternacional para el HBsAg, subtipo adw2, genotipo A, código
(Second lnlernational Standard for HBsAg, subtype adw2, genotype A, NIBSC code: 00/588) ha mostrado una
0,05 Ul/mL.

15.3. Prec¡sión
La repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir las variaciones intra-ensayo e inter-ensayo) han sido determinadas
utilizando muestras en diferentes concentraciones de analito, que cubren el inlervalo de ensayo. Los resultados se refieren
a los grupos de pacientes tomados en consideración; no se trata de prestaciones garantizadas porque pueden existir
diferencias entre los diferentes laboratorios.

Repetibilidad. Para evaluar la repetibilidad se han analizado veinte replicados en la misma sesrón analitica en el laborator¡o
donde se desarrolló el kit.

Repet¡bilidad B D E
Control
positivo

Número de delerminaciones
I'iedia (Ul/mL)
Desviacrón estándar (Ul/mL
Coeficiente de v€riación (%
Valor minimo (Ul/mL)
Valor máx¡mo (Ul/mL)

)
)

20
0
0

0
0

02
09
28

04

40

20
0
0
7
0
0

20
0
0

0
0

53
05

57

20
11,15
0,49
4,3S

10
12

20
82,00

11.98
64
g4

20
0,24
0 01
6,34
0,22
0,27

o

II\A :i" A.
FRETEf

DIR RA Íi::C¡]ICA
Ñ. 61?l

LIAISOND XL MUREX HBsAg Quant 310250)
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Reproducibilidad - lnstrumento 1 B c D E
Control
positivo

LOTE Nr. 01
Número de determinaciones
Media (Ul/mL)
0esviac'ón estándar (U u/mL)
Cbeficiente de variación (%)
Valor minimo (Ul/mL)
Valor máximo (Ul/mL)

20
o,32
0,03
9,07
o,27
0,38

20
0,54
0,03
5,09
0,48
0,56

20
0,57
0,04
6,73
0,48
0,63

20
12,16
0,76

11
14

20
84,83

8,64
10,19

95

20
0,28
0,02
6,52
0,26
0,31

LOTE Nr. 02
Número de determ¡naciones
lvledia (Ul/mL)
Desviac¡ón estándar (Ul/mL)
Coeficiente de variacrón (%)
Valor mínimo (Ul/mL)
Valor máximo (Ul/mL)

20
0,2 5
0,0 2
8,19
o,23
0,31

20
0,43
0,02
5,68
0,39
0,47

20
047
0,03
6,82
0,37
0,5 r

2
1

0
1,
0,
5,
1

3

36
66
84

1

1

20
80,74

89

20
0,21
0,02
8,60
0,18
0,26

LOTE Nr. 03
Número de determrnaciones
Media (U l/mL)
Desviac¡ón estándar (U UmL)
Coefrciente de variacióa (%)
Valor mínimo (Ul/mL)
Valor máximo (Ul/mL)

20
0
0
5
0
0

28

97

31

0,48
0.02

0,44
0,51

20
0,50
003
6,3 5
0,41
0.54

20
11,56
0,

1

2
I
1

20
80,6I
'10,1 1

12,54
46
92

20
0,2 3
0,01
4,7 0
0,21
o,25

Coeficiente de var¡ación inter'lotes (o/o) 13,02 10,42 10,40 6,23 11,41 13,62

Reproducibilidad. para evatuar ta reproducib¡lidad se han analizado veinte determinaciones en días diferentes (una o dos

seáonéi ánaliiicas al dia) util¡zando tles totes diferentes de integral. Los ensayos se realizaron utilizando dos instrumentos.

15.4. Verac¡dad
La veracidad del ensayo ha sido controlada mediante el test de dilución.
Test de dlluclón, Se han analizado diluctones en serie de cuatro sueros de concentración elevada de HBsAg realizadas
el diluyente de muestras. Las concentraciones medidas de HBsAg obtenidas en función de las concentraciones espera
tran siáó analizadas con la regresión lineal. Los coeficientes de correlación (r) estaban comprendidos entre 0,959 y 1,00

:,

Dilución
Concentración

esperada,
UUmL

Concentración
medida,
Ul/mL

vo

Recuperación
Dilución

Concentración
esperada,

Ul/mL

Conceñtrac¡ón
medida,
Ul/mL

o/o

Recuperación

no dilu¡do
1:200
1:400
1:800

1 1600

132,0
66,0
33,0
16,5

26.400
120
63

20

90,9

s 3,9
121 ,O

no diluido
1r100
1:200
1:400
1:800

6 8,0
34,0
1 7,0

6.800
58

17
8,6

85,3
'102,s
100,0
101,2

no diluido
1:100
1..200
1:400
1.800

142,0
71 ,O

17,8

14.200
110

75
34
'18

77 ,5
105,6
95,8

101,4

no diluido
1 :100
1"200
1:400
1i800

1 3
6
3
I

Á
8,
4,
7

0
0
0
0

13.600
130
64
32

95,6
94,1
94,1
94,1

0

Reproducibil¡dad - lnstrumento 2 B D E
Control
posrtivo

LOTE Nr. 01
Número de determ¡naciones
Media (UUmL)
Desvracrón estándar (U UmL)
Coef¡cienle de variación (%)
Valor mf nimo (Ul/mL)
Valor máximo (Ul/mL)

0,29
003
I,80
0,23
0,34

20
0
0
4
0
0

02
77
46

20
0,53
0,04
6,99
0,43
0,60

20
11,43

0,98
8.64
9,5

13

20
77,24

8,1 1

10,50
56
89

20
0,25
0,01
5,9I
o,23
o,2a

a

LOTE Nr. 02
Número de determinac¡ones
[¡edia (Ul/mL)
Desviación estándar
Coeficiente de variac

(

I

Ul/mL
ón (%

)
)

Valor m¡nimo (Ul/ml)
Valor máximo (Ul/mL)

20

0,0 3
9,86
0,23
0,34

20
0,48
0,03
6,06
o,41
0,54

20
0,5'1
0,03
6.24
0,46
0,59

20
11,75
0,93
7,90

20
84,66

7 ,12
8,41

68
97

20
0
0

14
0
0

03
08
20

LOTE Nr. 03
Número de determinaciones
Media lul/mL)
Desvia¿ión eitándar (Uli mL)
Coefic¡ente de variación (%)
Valor mln¡mo (Ul/mL)
Valor máximo (UUmL)

20
o,26
0,o2
7 ,23

0,30

20
0
0
4
0
0

45
02
85
40
49

20
0
0
5
0
0

48
02
07
44

20
1 1,36
085
7.49

10
13

20
80,18

7 ,54
9,40

63

20
0,22
0,01
4,12
0,20
0,23

Coef¡ciente de variación inter-lotBS (%) 10,19 6,81 7,60 8,02 '1 0,01 '10,81
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15.5. Efecto saturación con altas concentrac¡ones
Cuando se ensayen muestras que contengan unas co
unó's niveles aparentes de antigeno inferiores al niv
optimrzado con dos incubaciones excluye que se obte

ncentraciones de antfg eno sumamente elevadas, se pueden obtener
el real por efecto de la saturación. S¡n embargo, un sistema bie
ngan resultados subest¡mados, porq ue la señal analítica perma

n

lrata

La especificidad y la sensibilidad diagnósticas han s¡do evaluadas de acuerdo con la versiÓn actualizada d

E speclficacio ne s Técn¡cas Comunes (Common Technical Specifical¡on, CTS), publ¡cada el 27 de noviembre 2009 (Art.
de ta Directiva IVD 98/79/EC) Los resultados se refieren a tos grupos de pacientes tomados en consideracióni no se
de prestaciones garantizadas porque pueden existir diferencias entre los diferentes laboratorios

siempre elevada (curva a saturación)
La piesencia de un efecto saturacón ha sido evaluada analizando s¡ete muestras positivas para HBsAg con al
Todas las muestras han presentado unos valores de concentración por encima del intervalo de ensayo, como se e
las muestras con alto título, indicando que la clasificación de las muestras es correcta

16, DATOS CLíNICOS

Tabla I - Especif¡c¡dad diagnóstica

16.1. Espec¡fic¡dad d¡agnóst¡ca
Se ha realizado un estudio analizando un total de 5.201 muestras de suero y plasma recogidas en dos centros de donacrón
de sangre (incluidas 1OO muestras de donantes que lo donaban por primera vez). Las muestras analizadás eran muestras
esperaóas iregativas provenientes de una población no seleccionada de donantes de sangre con prevalencia de infección
po'r HBV equivalente á cero. El ensayo muestra una especificidad diagnóstrca superior a 99,5o/o (intervalo de confianza al
b5%: 99,89-1OO%). También se han ánalizado olras muestras no seleccionadas provenientes de pacientes hospitalizados,
pacientes dializailos, mujeres embarazadas y de individuos de alto riesgo (hemofilicos, tóxico dependiente§ por v.ia

intravenosa, hombres homosexuales y paciéntes con enfermedades venéreas). Los datos de estos estudios están
resumidos en Ia Tabla I (95% Cl = interriaio de confianza al 95%), Las muestras positivas han sido confirmadas con un kit
de referencia con marca CE.

EEpecificidad
diagnóstica,

950/a Ct

M uestras
repet¡damente

reactivas. n

Muestras
confirmadas
positivas, n

Especificidad
diagnóstica, %Poblacióñ

N ú mero
de

casos

Muestras
inicialmente
feactivas, n

99,89-100 00 s9,98 (5200/5201)52 0'r 6 17 Donanles de sangre

100 0 (386/386) 99 05-100,04 4Pacientes hospitalizados 390 5

98,00-100,03 2 99,64 '275t276)Pacientes dializados 278 3

96.38- 100,00 100,0 (100/100)100 0 0Mujeres embarazadas

96,05-99,9899,28 (138/139)7 5 4Sujetos de alto riesgo 143

16.2. Sens¡bilidad diag nóstica
La sensibilidad diagnóstica se ha evaluado analizando 424 muestras provenientes de pacientes preseleccionados positivos
para HBsAg (de 8é pacientes también estaba definido el subtipo). La sensibilidad diagnóstica de este estudio es 100%
(intervalo dL confianza al 95%.99,1-100,0%). Adernás, los resultados obtenidos corresponden -con los esperados en
22 muestras (de las cuales también estaba deflnido el subtipo) provenientés de la sueroteca DiaSorin y cuatro paneles
comercializados con diferentes sublipos (ad y ay) y genotipos de HBsAg
En otro estudio ta capacidad del test LIAISONú XL MUREX HBsAg Quant de detectar el HBsAg se ha eYaluado analizando
muestras recogidas en forma secuencial de 3O paneles de seroconversión provenientes de donantes que se..han
seroconvertido én algún momento de la v¡da. Se han utilizado paneles comercializados, preparados para antfgenos de HBV,
con una recogida ne-gat¡va ¡nicial e intervalos cortos entre las recogidas sucesivas. Los paneles también se han analizado
con un kit direferen-c¡a con marca CE para el ensayo de HBsAgl Los resultados muestran que el ensayo LIAISON6 XL
MUREX HBsAg Quant ha detectado el HBsAg una recogida antes del kit de referencra en cinco paneles de 30, mrentras que
el kit de referencia ha detectado el HBsAg una recogicia antes en dos paneles de 30. Los dos ensayos han mostrado una
capacidad de detección equivalente en 23 de 30 paneles
La sensibilidad diagnósti¿a del test para la detéccrón de la rnFección precoz por HBV es por lo tanto sustancialmente

.&ouivalente a la del krt de referencra.
Uts.¡. oetecc¡ón de los mutantes de HBsAg

La fabta muestra los datos relativos a la susceptibilidad a los mutantes de HBsAg obtenidos analizando diez mutantes
comunes, entre los cuales el mutante más común 145 Gly-Arg (G145R). El panel tambaén se ha analizado con los k¡t de
referencra (A y B) con marca CE.

Tabla ll - Sensibilidad diagnóstica en la detección de los mutantes de HBsAg.

VV\A AR N I if.i,¿\ ¡,. A,
FREI EI

DIR RA fECi'ItUA
N,612i)

Kit B
Lraisone XL

IVUREX HBsAg
Quanl, Ul/ml

Kit A
Liaison! XL

MUREX HEsAg
OIant tll/mL

Kit A Kit B MutanteIvlu ta nte

no reactivo
reactivo
reactivo
reactivo
reactivo

60

53
50
45

+
+

+

1

0
0
0
0

reactivo
reactivo
reactivo
reactivo¡
reactiv{l

reactivo
no reactivo
no reactivo

reactivo
reactivo

reactivo
no reactivo

reactivo
reactivo
reactivo

Mutante 6
Mutante 7

Mutante 8
Mutante I
Mutante 10

lvlutanle 1

Mutanle 2
Mutante 3
Mutante 4
Mutante 5

0,92 (+)

0,24 (+)

0,31 (+ )

0,81 (+ )

1,00 (+)
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Vodificaciones
SJpresiones. -

LlAlSoNo xL lTlUf€X Haseq Quant specimen Diluent (El 310252)

'1. Flnalldad del ensayo. El diluy ente de mueslras LIAISONG XL MUREX HBsAg Quant Specimen Diluent (

se utiliza para drluir las muestr as que contienen concentraciones de HBsAg por encima del ¡nterv 0
(superiores a '150 Ul/mL). Consultar el §'15.4 de las instrucciones de uso para los datos detallados de veraci dad
el test de dilución Las prestaciones metodológicas del diluyente no son definidas con otros ensayos o ¡nstrum
automáticos diferentes que LIAISONo XL

2. Materiales suministrados

Diluyente de muestras (50 mL) EltlsFEl Su6ro/plasma humano no reactivo para todos los marcadores de la hepatit s viral
B, estabilizado en tampón TRIS, 0,2% ProClinó 300 y conservantes

El diluyente se suministra listo para su uso No es especifico para lote de krt y se puede usar también con lotes diierentes
de integral de reactivos.
Para mantener la trazabilidad de los reactivos en el instrumento, no separe el frasco de diluyente de muestras del soporte
auxiliar.

3. Normas de segu ridad
No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realiza el ensayo.
No utrlrce la pipeta con la boca.
Eviie el contacto con matenal potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y
guantes desechables. Lávese cuidadosamente las rnanos al lerminar el ensayo
Eviie las salpicaduras y la formación de aerosoles. Las gotas de react¡vo biológico deben eliminarse con una solución de
h¡poclorilo sód¡co que contenga un 0,5% de cloro actrvo y los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
in fectados.
Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales biológicos usados en el ensayo deben considerarse posibles

¡lransmisores de aqentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad con el
lGrotocolo del laboálorio y las disposiciones legales vigentes en tada país. El material'que se vaya a reutilizar tendrá que

esterilizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilización/
descontaminación.
No utilice ningún kit o componente después de fa fecha de caducidad ind¡cada en la etiqueta.

De acuerdo con el Reglamento CE 127212008 (CLP), los reactrvos peligrosos se han clasificado y eliquetado como siguel

Para obtener más información, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponrb¡es en el sit¡o
www diasorin.com.

4. Preparac¡ón de los reactivos Cuando vaya a usar el diluyente de muestras, espere hasla que alcance la temperatura
ambiente (20-25"C) y abra el frasco. El diluyente de mueslras se coloca en el área de reactivos auxiliar del ¡nstrumento.
Después de usarlo, tape el frasco lo antes posible y manténgalo a 2-8"C en posición verlical.
Cada frasco de diluyente de muestras se rdentifica mediante la iniormación codificada en la etrqueta de identificación por
radiofrecuencia (RFiD) del inlegral de reactivos. Sl la etiqueta no se puede leer no será pos¡ble usar el frasco de diluyente
de muestras y tendrá que desecharse
Para obtener información detallada sobre el uso de reactivos en el área de reactivos auxiliar del instrumento, consulte el
manual operativo del LIAISONo XL.

5, Conservación y estabilldad. En el momenlo de su llegada, el diluyente de muestras se debe mantener a 2-8'C en
posic¡ón vertical para evitar el contacto de la solución con la tapa del frasco No cong

rtical, el es estable a 2-8"C hasta la fecha de caducidad. Después
ele Si el diluyente se conserva sellado

y en posición ve de la apertura, el diluyente es eslable
durante cuatro semanas si se conserva refrigerado a 2-8'C entre dos sos sucesivos. Evrte la contaminación bacteriana
El diluyente no se debe usar pasada a fecha de caducidad rndicada e la etiqueta del kasco

oNoXL t¡UREX HBsAg Quantspecimen Diluent (@ 310252)
Eq - ,ñn/nn7 qr6 nFAFf n6, ?.]1A I 1

WM AR ENTINA S" A.

TFr,ñlc/-

REACTIVOS: D SPE

CLASIFICAC¡ÓN: Skin sens. I H317

PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia

SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

I
a

GHS07 Srgno de exclamación

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

INOICACIONES DE
PRECAUCIÓN:

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la nieb¡a/ los vapores/el aerosol
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas

CONTIENE:

(solamente sustancias
prescritas con arreglo al
Articulo 18 del Reglamento CE
1272t2008)

lvlasa de reacción: s-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.'247-500-7]y
2-metil-2H-isotiazol-3-ona fCE N " 220-239-61 (en proporción 3:1)
(Proclino 300)

DI
N,6',120



Modificaciones: -
Supres¡onesr -

LlAlSoNo XL fflUf€X Control HBsAg Quant (lEEFl 310251)

MUREX HBsAg Quant (negativo y positivo) deben ser usados en los en§ay o

AISONo para veri[icar la fiabilidad de los ensayos. Las prestaciones meto d o lóg icas de I o
controles LIAISO
que LIAISONo XL

N0 XL MUREX HBsAg Quant no son de fnidas con otros ensayos o instrumentos autom áticos dlferentes

3, ADVERfENCIAS Y PRECAUCIONES
Sólo para uso diagnóstico ir] vi¿ro.

Los controles no son específicos para lote de kit. Se pueden intercambiar también con lotes diferentes de inlegral de
reactivos.

1. FINALIDAD DEL ENSAYO
Los con troles L IAISON@ XL
q u imroluminiscencia (CLIA) Ll

Los códigos de barras del certificado de análisis contienen informaciones especificas sobre el lote de los controles que
deben sei leídos por et lector manual de los códigos de barras del LIAISONo XL Analyzer antes de cargar los frascos de los
controles en el instrumento. Hágase referencia al manual operat¡vo del instrumenlo para una información más detallada.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Todos los reactivos Se suministran listos para Su uSo. El intervalo de las concentraciones para cada control está lmpreso en
el certificado de análisis e indica los límites definidos por DiaSorin para los valores de los controles obtenidos con test
fiables. Cada laboratorio es responsable de adoplar lfmites diferentes para cumplir exigenc¡as específicas.

Control negat¡vo (2 x 4,0 mL) CONTROL Suero/plasma humano no reactivo para todos los marcadores de la hepatitis
viral B, estabilizado en tampón TRIS, 0,2% Proclino 300 y conservantes.

Control positivo (2 x 4,0 mL) CONTROL + Suero/plasma humano react¡vo para antígeno de supetFicie de la hepatitis
viral B (ad y Ey), estabilizado en tampón TRIS, 0,2% ProClino 300 y
conservantes.

e
- Todos los materiales utilizados para la fabr¡cación de los componentes de este kit se han analizado y se han encontrado

no react¡vos para Ia presencia de HBsAg, anti-HCV, anti-HlV-1 y anti-Hlv-z, excepto el control positivo, que es-rea-clivo
para HBsAg. El antÍbeno de superFicie del v¡rus de la hepatitis B ha sido tratado mediante calentamiento (60"C por
1O horas) durante el proceso productivo. A pesar de ello, no es seguro que la inactivación sea completa.
Sin embárgo, visto que ningún método de análisrs puede asegurar que los agentes patógenos estén ausentes, todo el
material de origen humano se deberá considerar potencialmente infeccioso y manipularlo como lal

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

4. NORII¡IAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realiza el ensayo
No utilice la pipeta con la boca.
Evite el contacto con material potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y

guantes desechables. Lávese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo
Evite Ias salpicaduras y la formación de aerosoles. Las gotas de reactivo biológico deben eliminarse con una soluc¡ón de
h¡poclorilo sódico que óontenga un 0,5% de cloro activo, , los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados.
Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales biológicos usados en el ensayo deben cons¡derarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad con el
protocolo del laborátorio y las disposicrones legales vigenles en cada país. El mateflal que se vaya a reutilizar tendrá que

-esterilrzarse 
correctamenie de acuerdo con la6 normas y leyes locales. Compruebe la eficac¡a del ciclo de esterilización/

I escontam inació nUNo utrlice nrngún kit o componente después de la fecha de caducidad indrcada en la etiqueta
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CONTROL CONTROLREACTIVOS:

Skin sens. 1 H317CLASIFICACIÓN:

Advertenc¡aPALABRA DE ADVERTENCIA:

I
a

GHSOT Signo de exclamación

SiMBOLOSiPICTOGRAMAS:

H317 Puede provocar una reacción alérgica en la pielINOICACIONES DE PELIGRO

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/ los vapores/el aerosol

P28O Llevar guantes/prendas/gafa§/máscara de protección'

P363 Lavar lás prendas contaminadas antes de volver a usarlas'

INDICACIONES DE
PRECAUCIÓN:

Masa de reaccrón: s-cloro'2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N'0 247-500'7] y

2-metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N.o 220-239-6] (en proporción 3:1)

(ProClino 300)

CONTIENE:

(solamente sustancias
orescritas con arreglo al
Árticulo 18 del Reglamento CE
127 2t2OOB)

De acuerdo con el Reglamento cE 127212008 (CLP), los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado como sigue

Para obtener más información consulte las fichas de datos de seguridad que se encuen tran disponibles en el sitio

310251)

www diasorin.com

l;",íLt"tH[t 3:J,,t".;-]-ü'iJi:itroles^se deben ,,11t!!"i_1 1.8"c en posición verticar para "",,i!i,L!"SÍ"i3,i3,J!
solución con la lapa del frasco Noáánüáfé.-Si loscontroles se conservan setládos y en.p.ostción vertrcal

"-álá 
c ñáit" l, Iácr,á oé caouc¡oá-J.b"ipueJ o" la apertura, los controles son estables durante cuatro semanas sr se

conservan refnoerados a z-g"c ent;-oÁ-uIoi 
"rce"iuoé. 

Ev te ta coniamináiión bactenana de los controles' Los conlroles

;; 
"";';;;"." 

;;;;;;á¿rl, r""ñá di iaducidad indicada en ras etiquetas de ros frascos

6, PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS

-ColoquelosfrascosdeloscontrolesenlaSgradillaSCdelLlAlsoN6xLAnalyzef,ConUnasolUcióndecontrolesposible
realtzar por lo menos 20 test

- El volumen minimo de controt necesario es 550 ÉL (150 pL de control + 4OO PL de volumen muerto)'

_ En el momento del uso, acondrcione los controles a temperatura ambiente (20-25'c) antes de la apertura de los frascos

y déjelos en et área de 1"" .u""ir"i á"1 instruménto sóio ¿u,.ante Jitümpd requeriáo parc rcalizat el lest de control de

calidad.
- ó"=pr!a del uso, tape los frascos lo antes posible y manténgalos a 2-8'C en posiciÓn vertical

- Durante la manipulación O" lo" áántroi"r, aiopte tas precaráon." necesarias para evitar la contaminación microbiana'

7, MANIPULACIÓN
Hágase referencia al manual operativo del LIAISON@ XL Analyzer para la manlpulación correcta'

8, VALORES ESPERADOS
Los vatores esperados y los intervalos de las concentraciones de HBsAg de los controles están indrcados en el certificado

de anátisis. Estos se han estaotec¡áo--cJÁiJeráñJó la variaoilioad oe lás'sééiones analitrcas respecto a la curva predefinida

xxliislbi:lf*t:ti",": ',J"?¡:Jtiili";[¿:;ilu'l*t"';:*r'"":i;iiJH":i,""':!!.:iá:';""x:§?;:':".'ii¡
Li,:,";;i;"."p1";;i1;i;;;, ;; ñüó;;úá¡il,¿a¿, "i 'n'"vo 

ie ha llevado a cabo de rorma incorrecta

REFLIAISONú XL [TUREX Control HBsAg Ouanl
FS - 2nnlñn7-024 ñRAF
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