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Informacion del sistema

Nombre abreviado ACN (codigo de aplicacion)

HBSAGQ2 10055

Uso previsto

Test inmunolégico in vitro para la determinacion cuantitativa del antigeno
de superficie de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos
confirmados como positivos para HBsAg.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” esta previstopara su
uso en inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

El antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg), un polipéptido
de tamafio variable, es un componente de la envoltura externa de la
particula del virus de la hepatitis B (HBV).!2 La sangre de personas
infectadas con HBV contiene, adicionalmente a las particulas infecciosas
intactas del virus, una gran cantidad de particulas no infecciosas que
consisten Unicamente en una cubierta externa que contiene HBsAg.3
Después de una infeccidn, el HBsAg constituye el primer marcador
inmunolégico que puede detectarse en suero y generalmente esta presente
desde semanas o incluso meses antes de que se inicien los sintomas
clinicos o aparezcan otros marcadores bioguimicos.* En caso de una
infeccién aguda por el HBV con recuperacion, el HBsAg puede detectarse
en suero hasta 6 meses después de aparecer por primera vez.* Si el
HBsAg persiste durante mas de 6 meses después de una hepatitis aguda,
se tratard de una hepatitis B crénica.

La clasificacién del estadio de la infeccién crénica por HBV es esencial
para identificar a los pacientes que necesitan ser tratados y controlados asi
como para averiguar la probabilidad de respuesta al tratamiento y el riesgo
de desarrollar una hepatopatia mas severa.567 Los pacientes con una
hepatitis B crénica que presentan concentraciones elevadas de
aminotransferasas, una alta carga viral de HBV del ADN asi como
anomalias histoldgicas serdn considerados para recibir un tratamiento
siguiendo una de las estrategias siguientes: el tratamiento a corto plazo
con interferdn alfa pegilado o el tratamiento a largo plazo con analogos de
nucleésidos/nucledtidos (NUCs).? Para el médico, el seguimiento de las
concentraciones de HBsAg adicionalmente al ADN del HBV antes 89y
durante el tratamiento con interferon alfa pegilado constituye una ayuda
para predecir la respuesta e implementar los algoritmos de decisién para el
tratamiento recomendados en las guias para asegurar resultados 6ptimos
que consisten en una pérdida sostenida de HBsAg con 0 sin
seroconversion a anti-HBs.5689.1011 Ademds, se sugiere que la
determinacién cuantitativa de HBsAg sea Util para seguir la respuesta al
tratamiento NUC e identificar a aquellos pacientes que sean capaces de
desarrollar una respuesta sostenida después de concluir el
tratamiento.31213.1415 Esto se basa en la teorfa de que las concentraciones
de HBsAg disminuyen durante el tratamiento antiviral con NUCs reflejando
un mayor grado de control inmunoldgico del virus del huésped con
concentraciones reducidas de HBsAg al final del tratamiento en asociacion
con una remisién continua.'!-'6.17 No obstante, se requiere de estudios
ulteriores en cohortes de mayor tamario.

En pacientes que se encuentran en una fase de aclaramiento inmunitario
de hepatitis B crdnica, las concentraciones de ADN del HBV se usan
tradicionalmente para determinar el riesgo de progresion de la enfermedad.
Sin embargo, el seguimiento de HBsAg puede facilitar informacion
adicional y distinguir portadores no activos (ADN HBV < 2000 Ul/mL y
HBsAg < 1000 Ul/mL) que corren un riesgo minimo de progresion de
aquellos que corren un riesgo mas elevado de desarrollar una cirrosis o un
carcinoma hepatocelular. Una concentracion de HBsAg > 1000 Ul/mL en
pacientes negativos para el antigeno ‘e’ de la hepatitis B con ADN de HBV
< 2000 Ul/mL ha sido identificada como un factor de riesgo independiente
de desarrollar un carcinoma hepatocelular.5.6:11.18.19.20

Principio del test
Principio sandwich. Duracién total del test: 18 minutos.

biotinilados anti-HBsAg y una mezcla de anticuerpos monoclonales
anti-HBsAg y anticuerpos policlonales anti-HBsAg marcados con
quelato de rutenio® forman un complejo sandwich.

= 2.2incubacion: después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sélida por
interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

= Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell Il M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccion
quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracion
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva master suministrada a través de
cobas link.

a) Quelato Tris (2,2"-bipiridina) rutenio (Il) (Ru(bpy)3*)
Reactivos - Soluciones de trabajo
El cobas e pack (M, R1, R2) esta etiquetado como HBSAGQ2.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 6.4 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1  Anticuerpo anti-HBsAg-~biotina, 1 frasco, 7.2 mL:
Dos anticuerpos monoclonales biotinilados anti-HBsAg (ratén)
> 0.5 mg/L; tampdn fosfato 100 mmol/L, pH 7.5; conservante.

R2  Anticuerpo anti-HBsAg~Ru(bpy)3*, 1 frasco, 6.3 mL:
Anticuerpo monoclonal anti-HBsAg (raton), anticuerpos policlonales
anti-HBsAg (oveja) marcados con quelato de rutenio > 1.5 mg/L;
tampdn fosfato 100 mmol/L, pH 8.0; conservante.

HBSAGQ2 Cal1 Calibrador 1 negativo, 2 frascos, cada uno de
1.3 mL:
Suero humano tamponado, pH 6.5; conservante.
HBSAGQ2 Cal2 Calibrador 2 positivo, 2 frascos, cada uno de

1.3 mL:
HBsAg aproximadamente. 50 Ul/mL en suero
humano tamponado, pH 6.5; conservante.

HBSAGQ2 Dil HepB  cobas e pack con 2 frascos de 12.1 mLc/uy
1 frasco de 21 mL:
Suero humano negativo para HBsAg y anti-HBs

tamponado, pH 6.5; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagnéstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacion de
reactivos.

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la
solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

clorhidrato de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona

EUH 208

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los criterios del
sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en la UE.

Todo el material de origen humano debe considerarse como
potencialmente infeccioso.

Puede provocar una reaccién alérgica.
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Los calibradores y el diluyente HBSAGQ2 Dil HepB han sido preparados
exclusivamente con sangre de donantes analizados individualmente que no
presentan HBsAg (s6lo HBSAGQ2 Cal1 y HBSAGQ2 Dil HepB) ni
anticuerpos anti- HCV o anticuerpos anti-HIV.

Los métodos analiticos se efectuaron con pruebas aprobadas por la FDA o
con pruebas que cumplen con la Directiva Europea 98/79/CE, Anexo I,
Lista A.

El suero que contiene HBsAg (HBSAGQ2 Cal2) fue inactivado con
B-propiolactona y rayos ultravioleta.

Dado que ni la inactivacion ni el método de test pueden excluir con total
seguridad el riesgo de infeccidn, se recomienda tratar este tipo de material
con el mismo cuidado que una muestra de paciente. En caso de
exposicion, proceda segun las instrucciones de las autoridades sanitarias
competentes.?!-22

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos contenidos en el kit (M, R1, R2, Dil HepB) estan listos para el
uso y se suministran en cobas e pack.

Calibradores:

Los calibradores se suministran listos para el uso en frascos compatibles
con el sistema.

Si no se requiere el volumen total para la calibracion en el analizador,
trasvasar las alicuotas de los calibradores listos para el uso a los frascos
vacios de cierre hermético (CalSet Vials). Adherir las etiquetas
suministradas a estos frascos adicionales. Conservar las alicuotas que se
necesiten mas tarde a 2-8 °C.

Efectuar un solo procedimiento de calibracién por alicuota.

La informacién necesaria para el correcto funcionamiento esta disponible a
través de cobas link.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el cobas e pack en posicion vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad de cobas e pack (M, R1, R2, Dil HepB):

sin abrir, a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad

indicada

en los analizadores 16 semanas

Estabilidad de los calibradores:

hasta la fecha de caducidad
indicada

sin abrir, a 2-8 °C

una vez abierto, a 2-8 °C 16 semanas

en los analizadores a 20-25 °C utilizar una sola vez

Conservar los calibradores en posicion vertical a fin de evitar que la
solucién se adhiera a la tapa hermética.

Obtencidn y preparacion de las muestras
Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.

Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con heparina de litio, heparina de sodio, EDTA dipotasico y
citrato sddico.

Criterio: pendiente 0.9-1.1 + interseccion dentro de < + 0.5 Ul/mL +
coeficiente de correlacion > 0.95.

Estable durante 6 dias a 20-25 °C, 14 dias a 2-8 °C, 6 meses a
-20 °C (+ 5 °C). Las muestras pueden congelarse 6 veces.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las

cobas’

muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras y los
calibradores que se sittian en los analizadores dentro de un lapso de

2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccién "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los
reactivos suministrados.

= 2x 6 etiquetas para los frascos

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 07143745190, PreciControl HBsAg Il quant II, 15 x 1.3 mL

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 frascos vacios de cierre
hermético

= Equipo usual de laboratorio

= Analizador cobas e
Materiales adicionales para los analizadores cobas e 402 y cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L de solucién del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién de limpieza para la
célula de medida

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 recipientes para ProCell I My
CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucion de lavado

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta (3780
determinaciones), 3 cartones de residuos sélidos

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccion Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solucién de limpieza para el sistema
Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento 6ptimo del test, observar las
instrucciones del presente documento referentes al analizador empleado.
Segun el algoritmo del test, la predilucién de las muestras es
obligatoria (consultar la seccion "Dilucion"). Consultar el manual del
operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo especificas
del analizador.

Las microparticulas se mezclan autométicamente antes del uso.

Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente 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 informacidn necesaria para la calibracion del test.

Calibracion

Trazabilidad: Este método ha sido estandarizado frente al estandar del
NIBSC (ntimero de codigo: 00/588; Segundo Estandar Internacional de la
OMS para HBsAg, subtipo adw2, genotipo A; Ul/mL).

La curva master preestablecida es adaptada al analizador empleando los
calibradores HBSAGQ2 Cal1 y HBSAGQ2 Cal2.

Intervalo de calibraciones: Efectuar la calibracion una vez por lote con
HBSAGQ2 Cal1, HBSAGQ2 Cal2 y reactivos frescos de un cobas e pack
registrado como maximo 24 horas antes en el analizador.
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Elintervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacion aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracion:
= después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

= después de 28 dias (si se emplea el mismo cobas e pack en el
analizador)

= en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad
estan fuera del intervalo definido

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con PreciControl HBsAg Il quant II.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracién deberian

efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracion.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.
Calculo

El analizador calcula automéaticamente la concentracion de analito (Ul/mL)
basandose en la medicion de HBSAGQ2 Cal1 y HBSAGQ2 Cal2. En caso
de predilucion manual, el factor de dilucidn debe tenerse en cuenta para el
célculo del resultado final.

Limitaciones del andlisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias enddgenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas

Compuesto Concentracion analizada
Bilirrubina < 684 pymol/L o < 40 mg/dL
Hemoglobina <0.311 mmol/L o < 500 mg/dL
Intralipid <2000 mg/dL

Biotina <4912 nmol/L o < 1200 ng/mL
Factores reumatoides <1200 Ul/mL
Albuimina <7.0 g/dL

Criterio: para una concentracion de entre 0.05-1 Ul/mL se obtuvo una
desviacion de < 0.2 Ul/mL. Para una concentracion de entre 1-130 Ul/mL
se obtuvo una desviacién de 80-120 %.

No se ha producido el efecto high-dose hook con el test Elecsys HBsAg I
quant Il hasta una concentracion de 250000 Ul/mL si las muestras se
analizaron conforme a las instrucciones de uso (predilucion a 1:900).

Compuestos farmacéuticos
Se analizaron in vitro 16 farmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

Adicionalmente se analizaron los siguientes farmacos especiales utilizados
para el tratamiento de la hepatitis B sin encontrar interferencias con el
presente ensayo.

Farmacos especiales

Férmaco Concentracién analizada

mg/L

Peginterferdn alfa-2a <0.036
Peginterferdn alfa-2b <16
Lamivudina <300

Adefovir <10

Entecavir <1.0
Telbivudina <600

Tenofovir <245

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefo del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi
como los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion
Intervalo de medicidn para las muestras prediluidas:

45-117000 Ul/mL para muestras diluidas a 1/900.

Los valores inferiores al intervalo de medicion se indican como < 45 Ul/mL.
Los valores superiores al intervalo de medicion se indican como

> 117000 Ul/mL.

1350-3510000 Ul/mL para muestras diluidas a 1/27000.

Los valores inferiores al intervalo de medicién se indican como
<1350 Ul/mL.

Los valores superiores al intervalo de medicion se indican como
> 3510000 Ul/mL.

Intervalo de medicidn para las muestras sin diluir:

0.05-130 UI/mL (definido por el Limite de Deteccion y el maximo de la
curva master).

Los valores inferiores al Limite de Deteccion se indican como < 0.05 Ul/mL.
Los valores superiores al intervalo de medicion se indican como

> 130 Ul/mL.

Limites inferiores de medicion
Limite de Blanco y Limite de Deteccion
Limite de Blanco = 0.03 Ul/mL

Limite de Deteccion = 0.05 Ul/mL

Tanto el Limite de Blanco como el Limite de Deteccion fueron
determinados cumpliendo con los requerimientos establecidos en el
protocolo EP17-A2 del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de

n > 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. El Limite de Blanco corresponde a la concentracion por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina baséndose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estandar de muestras de baja concentracién. El Limite de
Deteccion corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).
Dilucion

Es obligatorio diluir cada muestra a 1:900 con HBSAGQ2 Dil HepB antes
de efectuar el test. Para ello, programar los analizadores para que efectden
para cada muestra primero un paso de dilucién a 1:900.

El software de los analizadores tiene en cuenta la dilucién automatica al
calcular la concentracion de las muestras.

Si el resultado para una muestra diluida a 1:900 se encuentra dentro del
intervalo de medicion de 45-117000 Ul/mL, no se requiere ninguna dilucion
posterior.

Si el resultado para una muestra diluida a 1:900 es < 45 Ul/mL, la muestra
debe analizarse sin diluir y dar un resultado dentro del intervalo de
0.05-130 Ul/mL.

Si el resultado para una muestra diluida a 1:900 es > 117000 Ul/mL, la
muestra debe determinarse nuevamente en el analizador a una dilucion de
1:27000 programada por el usuario.

Los algoritmos de dilucién pueden efectuarse automaticamente (ver la
seccién cobas e flow”).

cobas e flow

Los procedimientos cobas e flow, programados en el sistema, permiten
realizar secuencias completamente automatizadas de mediciones y el
célculo de combinaciones de pruebas requeridas para realizar algoritmos
de decision.

cobas e flow permite realizar una dilucion inicial automatica a 1:900 y
calcular el resultado del test. Si el resultado supera el intervalo de medicion
ampliado, la muestra se diluye nuevamente a 1:27000 actualizandose el
resultado después. Si el resultado inicial es inferior al intervalo de medicion
ampliado, la muestra se analiza sin diluir y se indica el resultado.

cobas’
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Valores tedricos

Nota: cuando se ha indicado, los datos se han generado con el test Elecsys
HBsAg Il quant. Dado que se emplearon los mismos reactivos (M, R1, R2)
para el test Elecsys HBsAg Il quant y el test Elecsys HBsAg Il quant Il (sdlo
se modificaron los controles y calibradores), los datos generados con el
test Elecsys HBsAg Il quant pueden transferirse al test Elecsys

HBsAg Il quant Il. Entonces, no ha sido necesario generar nuevos datos.

Las 611 muestras obtenidas de una evaluacion multicéntrica dieron los
valores siguientes con el test Elecsys HBsAg Il quant:

UlimL MCE (n=611) % del total
<1 17 2.78
1-< 10 20 3.27
10-< 100 35 5.73
100-< 1000 127 208
1000-< 10000 239 39.1
10000-< 100000 147 24.1
100000-< 1000000 26 4.26

El resultado final se determiné a partir de la primera medicién del 70.0 %
de las muestras analizadas en los analizadores cobas e 411 (dilucién a
1:100) y del 86.5 % de las muestras determinadas en los analizadores
cobas e 601y cobas e 602 (dilucion a 1:400).

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision

La precisién ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno durante

21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801
Repetibilidad® Precision
intermedia®

Muestra Media DE cv DE cv

Ul/mL Ul/mL % Ul/mL %
Suero humano 1 0.150 0.004 2.7 0.006 42
Suero humano 2 2.89 0.028 1.0 0.064 2.2
Suero humano 3 61.0 0.595 1.0 1.27 2.1
Suero humano 4 116 1.54 1.3 2.63 2.3
Suero humano 5 329 4.31 1.3 8.99 2.7
Suero humano 6 4668 82.7 1.8 138 3.0
PCY HBsAg Il 3.80 0.027 0.7 0.075 2.0
quant Il 1
PC HBsAg Il 90.3 0.646 0.7 2.01 2.2
quant Il 2
PC HBsAg Il 86.0 1.83 2.1 3.19 3.7
quant Il 3

b) Repetibilidad = precision intraserie

c) Precision intermedia = precision interserie
d) PC = PreciControl

Comparacion de métodos

Wna comparacion entre el test Elecsys HBsAg Il quant Il

08814872190 (analizador cobas e 801; y) y el test Elecsys

HBsAg Il quant I, 07027443190 (analizador cobas e 801; x) generd la
siguiente correlacion (en Ul/mL):

Numero de muestras medidas: 220

Passing/Bablok?? y = 1.04x + 0.000

cobas’

Pearson r=1.00

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0y 25758 Ul/mL.

b) Una comparacion efectuada entre el test Elecsys HBsAg Il quant Il
08814872190 (analizador cobas e 402; y) y el test

Elecsys HBsAg Il quant Il 08814872190 (analizador cobas e 801; x)
generd la siguiente correlacion (en Ul/mL):

Nimero de muestras medidas: 217

Passing/Bablok? y = 1.06x + 0.000
Pearson r=0.996
Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0 y 25696 Ul/mL.

Cuantificacion de muestras potencialmente interferentes

Se analizaron 1285 muestras que contienen sustancias potencialmente
interferentes con el test Elecsys HBsAg Il quant incluyendo muestras:

= con anticuerpos contra HAV, HCV, HIV, HTLV, CMV, EBV, HSV,
rubéola, parvovirus, virus varicela-zoster, Toxoplasma gondii,
Treponema pallidum

= con autoanticuerpos (ANA, LES), titulos elevados de factor reumatoide
o anticuerpos HAMA

= positivas para paperas, sarampion, malaria
= tras vacunacion contra el HBV y la influenza

= de pacientes con gammapatia monoclonal y mieloma/linfoma muiltiple,
pacientes bajo didlisis o pacientes con hepatopatias alcohdlicas

= de embarazadas

No se encontraron resultados > 0.05 Ul/mL.

Cuantificacion de mutantes del VHB

Con el test Elecsys HBsAg Il quant se analizaron en total 50 muestras con
diferentes mutaciones del HBsAg. Se indican los resultados de las
concentraciones observadas.

Panel de mutantes Elecsys
HBsAg Il quant
(Ul/mL)e)
Panel de muestras nativas mutantes (cepas <0.05(n=2)

mostrando substituciones de aminodcidos 0.05-324 (n =17)
relacionadas a resistencia contra las vacunas,
resistencia contra el tratamiento con
inmunoglobulina humana contra la HB o

reactividad menoscabada del HBsAg)
Panel de muestras mutantes recombinantes

>0.05-6.9 (n = 31)

e) Las concentraciones observadas con mutantes del HBV pueden diferir de las concentraciones
obtenidas por pruebas de competidores y son caracteristicas de las pruebas individuales.

Paneles de seroconversion

Se analizaron 18 paneles de seroconversién con el test Elecsys HBsAg I
quant. En todos los paneles, el test Elecsys HBsAg Il quant presentd
concentraciones significativamente elevadas tras seroconversion en
correlacion con la desviacion detectable en pruebas de cribado cualitativas.
Las concentraciones observadas se encontraron entre < Limite de
Deteccidn para muestras negativas y 0.058-92300 UI/mL para muestras
con seroconversion (confirmadas positivas).
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Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacion, la informacion de producto
y las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Simbolos

Roche Diagnostics utiliza los siguientes simbolos y signos adicionalmente a
los indicados en la norma ISO 15223-1 (para los EE.UU.: consulte
dialog.roche.com para la definicién de los simbolos usados):

ONTENT Contenido del estuche

YSTEM Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

REAGENT Reactivo
CALIBRATOR Calibrador
Volumen tras reconstitucion o mezcla

(@] 0|0
3

Numero Global de Articulo Comercial

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
© 2020, Roche Diagnostics
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