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Kit de deteccién de anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B

(Instrucciones para el inmunoensayo de quimioluminiscencia)

[Nombre del producto)
Kit de deteccidn de anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la

hepatitis B (inmunoensayo de quimioluminiscencia)

[Especificacién del paquete]

1X50 pruebas/kit; 1 X 50 pruebas/kit (sin calibrador ni control); 2 X 50
pruebas/kit; 2 X 50 pruebas/kit (sin calibrador ni control); 1 X100
pruebas/kit; 1 X100 pruebas/kit (sin calibrador ni control); 2100
pruebas/kit; 2 X100 pruebas/kit (sin calibrador ni control); 4 X100
pruebas/kit; 4 X100 pruebas/kit (

( 2X200
(

pruebas/kit; 1 X200 pruebas/kit (sin calibrador ni control

);
);
sin calibrador ni control); 1 X200
);
pruebas/kit; 2 X200 pruebas/kit (sin calibrador ni control).

[Uso previsto]

Para la determinacién cuantitativa de anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (Anti-HBs) en suero humano in vitro.

La deteccién de anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B tiene como
objetivo controlar el éxito de la vacunacién contra la hepatitis B. La presencia de anticuerpos de
superficie contra el virus de la hepatitis B es importante para la prevencién del virus de la hepatitis
B. La detecci6n de anticuerpos de superficie contra el virus de la hepatitis B también se puede
utilizar para controlar la recuperacién de las personas infectadas por el virus de la hepatitis B.
Después de una infeccién aguda por VHB, la aparicidn de anticuerpos de superficie contra el virus
de la hepatitis B y la desaparicién de los antigenos de superficie contra el virus de la hepatitis B son
un indicador eficaz de la curacién de la enfermedad. La deteccidn de anticuerpos de superficie
contra el virus de la hepatitis B en personas asintomaticas puede indicar una infeccién previa por el

virus de la hepatitis B.

[Principio de prueba)

El kit de detecci6n de anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis
B se detecta mediante el método sdndwich basado en inmunoensayo de
quimioluminiscencia. El anti-HBs en la muestra se combina con la etiqueta de antigeno
con éster de acridinio para formar el complejo inmunolégico, y luego se agregan las
particulas magnéticas recubiertas con el antigeno HBs para formar el complejo
inmunoldgico de antigeno recubierto con particulas magnéticas-anticuerpo.

- el antigeno marcado con éster de acridinio. El contenido de Anti-HBs en las
muestras es directamente proporcional a las unidades relativas de luz (RLU)
detectadas por el sistema.

El sistema realiza automaticamente los siguientes pasos:

4€oloque la muestra y el reactivo en la cubeta e incube a 37°C;
@eparar las particulas magnéticas y luego lavarlas con tampén de

lavado;
‘gregue reactivo disparador cido y reactivo disparador alcalino para estimular

la reaccién de quimioluminiscencia.

[Componentes principales]

Composicién Componentes principales Contenido

Particulas magnéticas recubiertas con antigeno de
R1 0,01%

superficie del virus de la hepatitis B recombinante

Marca de antigeno de superficie del virus de la

R2 hepatitis B recombinante con éster de acridinio 0.1 ug/ml
calibrador (bajo) suero bovino /
calibrador (alto) Matriz sérica suplementada con Anti-HBs /
control (nivel 1) | suero humano /
control (nivel 2) | Suero humano suplementado con Anti-HBs /

Nota 1: los componentes de diferentes lotes de kits de reactivos no son
intercambiables.

Nota 2: no utilice calibradores y controles mezclados de lotes diferentes. Los valores
fijos de los calibradores y el rango de valores objetivo de los controles se detallan en las
etiquetas de los frascos.

Nota 3: Los materiales requeridos que no se proporcionan son el reactivo activador

acido, el reactivo activador alcalino y el tampén de lavado/lavado concentrado.

Tampén. Operar de acuerdo con el manual del usuario del instrumento y las
instrucciones de los reactivos anteriores.

Nota 4: los calibradores se remontan a los materiales estdndar internacionales
Anti-HBs de la OMS.

[Condiciones de almacenamiento y vida util]
1. EL kit de reactivos debe almacenarse a 2°C~8°C,Protegido de la luz solar, conservado herméticamente y
en posicién vertical. Para conocer la fecha de caducidad, consulte la etiqueta.
2. Estabilidad del vial abierto: después de usarse por primera vez, el reactivo
puede ser estable durante 28 dias si se sella y se almacena a 2°C~8°C.

3. Estabilidad bajo carga del instrumento: estable durante 28 dias.
[Fecha de fabricacién y fecha de caducidad] Vea la etiqueta.

[Instrumento aplicable]
Analizador de inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CMy
sistema integrado serie CSM.

[Requisitos de muestra)
1. El tipo de muestra para las pruebas es suero.
2. Adoptar la tecnologia médica correcta para recolectar muestras.

3. No se pueden utilizar para pruebas muestras con hemdlisis grave, lipemia o turbidez.

4. La muestra puede ser estable a 2°C~8°Cdurante 48 horas; si la prueba no finaliza
en 48 horas, congele la muestra a -20°Co inferior. 5. Las muestras solo se pueden
congelar una vez. Mezcle bien después de descongelar.

6. Antes de colocar la muestra en el sistema, aseglrese de que la muestra no

contenga proteinas fibrosas u otras particulas o burbujas.

[Método de prueba)

1. Preparacion de reactivos

R1y R2 son reactivos listos para usar que se pueden utilizar directamente. Mezcle
los reactivos antes de cargarlos en el sistema. La inspeccién visual de la parte
inferior del reactivo garantiza que todas las particulas magnéticas se hayan
dispersado y resuspendido para evitar burbujas.

2. Procedimiento de prueba

Antes de cargar reactivos en el sistema, mezcle todos los reactivos. Inspeccione visualmente el
fondo del frasco de reactivos para asegurarse de que las particulas magnéticas se separen o
vuelvan a suspenderse. Para conocer los pasos de funcionamiento detallados, consulte el manual
del usuario del instrumento.

3. Calibracién

Al utilizar nuevos lotes de reactivos, vuelva a calibrar el elemento Anti-HBs y
escanee la tarjeta de registro de informacién de calibracién (se admite el
registro de entrada manual). Al medir los calibradores alto y bajo, cada punto
de calibracién en la curva de calibracién principal de entrada previa se ajusta a
una nueva curva calibrada.

En los siguientes casos, se recomienda la recalibracién:

ilice el kit de reactivos con un nuevo nimero de lote.

*eemplace el reactivo disparador con un nuevo ndmero de lote.

Quando los resultados del control de calidad no estan dentro del rango prescrito.

4. Control de calidad

1) Se determinan dos niveles de controles el dia de la prueba de cada
muestra.

2) También se deben determinar los controles cuando se realiza la calibracién. Todas las
muestras de calibrador y de control se tratan de la misma manera que las muestras de los
pacientes.

3) Si los resultados del control de calidad no estan dentro del rango aceptable
prescrito por el laboratorio, se pueden tomar las siguientes medidas.
‘seg\irese de que el reactivo utilizado no esté caducado.

‘segﬂrese de que se ejecute el mantenimiento necesario.

‘Segurese de que los procedimientos de prueba se realicen siguiendo estrictamente las

instrucciones.



.tlhce un nuevo control para volver a realizar la prueba.

Qtilice un nuevo calibrador para recalibrar.

Qi es necesario, solicite ayuda a los técnicos o distribuidores locales.

5. Célculo de los resultados de las pruebas

Elinstrumento calculard automéaticamente la concentracién de cada
muestra en mlU/mL.

[Valor de juicio positivo]

<10mlU/mL es reaccién negativa; >

10mlU/mL es una reacci6n positiva.

Se sugiere que los valores de juicio positivo mencionados anteriormente se
tomen como orientacién. Cada laboratorio debe establecer valores de juicio
positivo adecuados para su propia poblacion de pacientes teniendo en
cuenta la edad, el sexo, la distribucion geografica y la practica clinica.

[Interpretacién de los resultados de las pruebas]
1. Los resultados de las pruebas no son el tnico indice diagndstico de las
indicaciones clinicas. La significacién clinica se analiza especificamente en
combinacién con otros indices de pruebas y manifestaciones clinicas.
2. No existe una comparabilidad directa entre la concentracin de Anti-HBs de la muestra
analizada por otros métodosy los resultados de las pruebas del producto. 3. La medicidn
de Anti-HBs es diferente en el método de prueba, la identificacién del sitio, la
especificidad y los factores de interferencia. Por lo tanto, los resultados de la prueba de
Anti-HBs son diferentes para una muestra especifica; los inspectores deben indicar el
método de prueba cuando proporcionan un informe de prueba de laboratorio a los
médicos. No hay comparabilidad directa entre los resultados de las pruebas obtenidos a
partir de diferentes métodos de prueba. El uso cruzado directo puede dar lugar a una
interpretacidn errénea de su importancia clinica; en el seguimiento continuo de la eficacia
de los pacientes, antes de que se pueda cambiar el método a mitad de camino, es
necesario realizar un experimento paralelo completo entre los métodos antiguo y nuevo y

confirmar su viabilidad.

[Limitaciones del método de prueba]
1. Los pacientes que han estado expuestos frecuentemente a animales, productos de
suero animal y aquellos que han utilizado anticuerpos para diagndstico y tratamiento in
vivo pueden contener anticuerpos heterdfilos, lo que puede dar lugar a resultados falsos
positivos o falsos negativos. Las muestras que contienen factores reumatoides (FR)
pueden dar lugar a resultados falsos positivos o falsos negativos. Aunque este reactivo
contiene un inhibidor que puede eliminar la interferencia, puede existir la posibilidad de
que existan muestras con resultados falsos positivos o falsos negativos. Los resultados de

la prueba deben combinarse con otra informacién para realizar un analisis exhaustivo.

2. Las muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos u otras particulas, de lo
contrario se obtendran resultados inconsistentes; si la muestra contiene las sustancias
mencionadas anteriormente, la muestra debe centrifugarse a 10000 RCF (fuerza

centrifuga) durante 10 minutos.

[indices de rendimiento del producto]

1. Limite minimo de deteccién:<2,0 mUl/ml.

Cuando se utiliza la referencia de sensibilidad nacional para la determinacién,
el limite de deteccién minimo no es mas de 10 mlU/mL; o cumple con los
requisitos de la referencia de sensibilidad empresarial.

2. Tasa de coincidencia negativa: se mide la referencia negativa nacional o la
referencia negativa de la empresa. No se permiten valores positivos. 3.
Intervalo lineal: el intervalo lineal es de 2,0 mIU/ml a 1000 mIU/ml; coeficiente
de correlacién lineal r=0,9900.

4. Precisién: Cuando se utiliza la referencia nacional como muestra para la

determinacién, la desviacidn relativa de los resultados de la medicién

Debe estar dentro de + 20%. 5.

Repetibilidad: CV<15%.

6. Diferencia entre lotes: CV<15,0%.

7. Antiinterferencia y especificidad: en la muestra, cuando los triglicéridos <
3000/dL, bilirrubina<20 mg/dl, hemoglobina<500 mg/dl, glébulos rojos< 12
g/dly proteina<12 g/dL, no hay efecto en los resultados de la prueba.

[Asuntos que requieren atencién]

1. Este producto solo se utiliza para diagnéstico in vitro.

2. Trate las muestras como sustancias peligrosas que pueden estar infectadas con
VIH, VHB, VHC, etc. Para evitar o reducir el riesgo de infeccién, se deben usar

guantes desechables y elementos de proteccién para los ojos y la cara.

3. Si el reactivo entra en contacto con los ojos o la boca por error o toca la
piel, enjudguelo rapidamente con agua y busque atencién médica si es
necesario.

4. Las muestras y los liquidos residuales son potencialmente contagiosos desde el punto de vista
biolégico. Los operadores deben cumplir las normas de seguridad del laboratorio y tratar los
liquidos residuales de acuerdo con las normas locales sobre residuos médicos, residuos
infecciosos, residuos industriales, etc.

5. El reactivo contiene azida sddica, que puede reaccionar con las tuberias de cobre y
plomo y formar azidas metélicas explosivas. Si es el momento de drenar los reactivos

en el alcantarillado, enjuague con abundante agua para evitar la formacion de azidas.

6. Todos los materiales de origen humano utilizados en la preparacién de este producto
han sido sometidos a pruebas. Los resultados de los andlisis de sifilis, anticuerpos contra
el VIH 1y 2y anticuerpos contra el VHC son negativos (segtin los métodos experimentales
aprobados). Dado que actualmente no existe un método de andlisis definitivo que
garantice que las muestras que den negativo estaran libres de VHC, VIH y otros virus
infecciosos, todas las sustancias de origen humano, en particular las muestras clinicas,
deben tratarse como muestras infecciosas y deben funcionar de acuerdo con las
especificaciones y requisitos de laboratorio pertinentes promulgados por la Comisién
Nacional de Salud, el Ministerio de Ciencia y Tecnologia, la Administracién Nacional de

Productos Médicos y otros departamentos pertinentes.

7. Evite congelar los reactivos.
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