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E ESTOS REACTIVOS NO DEBEN SUSTITUIRSE POR LOS REACTIVOS DE

LOS CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO OBLIGATORIOS SUMINISTRADOS

EN LOSKITS INDUSTRIALES PARA ANALISIS DE LABORATORIO.

ACCURUN® 305 SERIE 150 Control positivo de ARN de HCV

NOMBRE Y USO INDICADO
Los controles ACCURUN esténindicados para estimar la precision de los anélisis de laboratorio y pueden utilizarse

para detectar errores en los procedimientos de andlisis de laboratorio. La serie 150 de control positivo de ARN de HCV

ACCURUN® 305 esta formuada para utilizarse con métodos de andlisis diagnosticos in vitro que detectany
cuantifican el ARN de HCV.LGC Clnical Diagnostics puede suministrar por separado contoles adicionales con
diferentes concentraciones de ARN de HCV.

RESUMEN

El analisis frecuente de muestras independientes para control de calidad proporciona a analista un medio para vigilar
elrendimiento de los ensayos de laboratorio. El uso regular de controles permite a los laboratorios vigilar la variacion
delanélisis dia a dia, el rendimiento lote alote de los kits de andlisis, y la variacion del usuario, y puede ayudar a
identificar un aumento de erores aleabrios o sistemafcos. Un programa bien disefiado de control de calidad puede
proporcionar mas confianza en la fiabiidad de los resuttados obtenidos de muestras desconocidas. La utiizacion de
controles independientes puede proporcionar una informacion valiosa enlo que se refiere a la competencia del
laboratorio y a la variacion dellote del kit que pueden afectar ala sensbilidad del ensayo1.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305 se ha disefiado para tilzarlo con procedimientos de ensayo in vito

para monitorizar el rendimiento del ensayo. El control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305 esta fabricado a partir
de suero o plasma humanos reactivos al genctipo 1del ARN del HCV y no reactivos al HBsAg nia los anticuerpos de
los virus VIH 1y 2, y HTLV. Los controles ACCURUN no tienen ningtn valor asignado. Los niveles especificos de

reactividad variaran entre los ensayos de diferentes fabricantes, diferentes procedimientos, dferentes nimeros de lote

y diferentes laboratorios.

REACTIVOS

ftem n.©2020:0078 10 viales, de 1,2 mlcadauno

El control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305 contiene estabilizantes y azida sodica al 0,09% como conservante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnostico in vitro.

ATENCION: Manipule los controles ACCURUN y todos los productos sanguineos humanos como si fuesen capaes
de transmitir agentes infecciosos. El control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305 esta fabricado con suero o
plasma humanos no reactivos al HBsAg (antigeno de superficie del virus de la hepatitis B) nia los anticuerpos de
los virus VIH 1y 2 y HTLV con las actuales pruebas aprobadas por la FDA.

Precauciones de seguridad

Tenga en cuenta las precauciones universales recomendadas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
manipular los controles ACCURUN y la sangre humana2. No pipetee con la boca; no fume, coma nibebaen las
areas donde se manipulen las muestras. Limpie inmediatamente cuaquier derrame pasando un tapo con una
disolucion de hipoclorito sodico al 0,5%. Deseche todas las muestras, controles y materiales utiizados en el analigs
como si contuviesen agentes infecciosos.

Pr i sobre pulacio

No utiice los controles ACCURUN después de la fecha de caducidad. Evite la contaminacion de los controles al
abrir y cerrar los viales. Para evitar la formacion de compuestos potencialmente explosivos debido a las reacciones
de la azida sodica y las tuberias de cobre o plomo, deje correr mucha agua por las tuberias por las que se
desechen los productos.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Para obtener la méaxima estabiidad, el control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305 debe conservarse a -70 C.
Si se prefiere, los viales pueden conservarse a -20 °C durante un méimo de seis meses. Para prevenir escapes,
almacene los viales en posicion vertical.

INDICIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DEL REACTIVO
Una alteracion en la apariencia fisica puede indicar inestabilidad o deterioro de los controles ACCURUN. Deben
desecharse las disoluciones que estan visblement turbias.

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados

El control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305 esta fabricado a partir de suero o plasma humanos reactivos al
genotipo 1 del ARN del HCV y no reactivos al HBsAg nia los anticuerpos de los virus VIH 1y 2, y HTLV.

Materiales necesarios pero no proporcionados
Consulte las instrucciones proporcionadas por los fabricantes de los kits de analisis que se van a ufilizar.

Instrucciones de uso
¢ Antes de cada uso, deje que el control alcance la temperatura ambiente y mézclelo por inversion suave.
¢ Cada vial de ACCURUN 305 debe utiizarse como maximo tres veces, y su contenido debe utiizarse en
los 10 dias siguientes a la fecha en que se abra por primera vez.
* Inmediatamente después de cada uso, refrigere ACCURUN 305 a una temperatura de2 °C a8 °C.
* La primera vez que se abra el vial, anote la fecha en que se abri¢ y la fecha de caducidad en el vial.
¢ Para reducir alminimo la posiiidad de contaminacion, deseche el vial después de su primer uso.

Los controles ACCURUN deben incluirse en una serie de analisis utiizando exactamente el mismo
procedimiento proporcionado por el fabricante para muestras desconocidas. Los controles ACCURUN NO
deben sustituirse por los reactivos de los controles positivo y negativo proporcionados con los kits industriales
para andlisis de laboratorio.

Control de calidad

Puesto que los controles ACCURUN no tienen ningtn valor asignado, se recomienda que cada laboratorio valide el
uso de cada lote de controes ACCURUN con cada sistema especifico de ensayo antes de su usoregular en el
laboratorio.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los niveles de reactividad del control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305 pueden variar con andlisis de
diferentes fabricantes y lotes diferentes del kit de analisis. Como el contol no fene un valor asignado, el laboratorio
debe establecer un rango para cada lote de control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305. Silos resultados del
control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305 estan fuera del rango de los valores aceptables establecidos, es
posible que el rendimiento de la prueba no sea adecuado. Entre las fuentes posibles de error estan: deterioro de los
reactivos del kit de analisis, error del usuario, funcionamiento incorrecto del equipo o contaminacion de los
reactivos.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

LOS CONTROLES ACCURUN NO DEBEN SUSTITUIRSE POR LOS REACTIVOS DE LOS CONTROLES
POSITIVO Y NEGATIVO PROPORCIONADOS CON LOS KITS INDUSTRIALES PARA ANALISIS DE
LABORATORIO.

Deben seguirse estrechamente los PROCEDIMIEENTOS DE ANALISIS y la INTERPRETACION DE RESULTADOS
proporcionados por los fabricantes de los kits de anélisis. Las desviaciones de los procedimientos recomendados
por los fabricantes del kit de analisis pueden producir resultados no fiables. Los controles ACCURUN no son
calibradores, y no deben emplearse para la calibracion del ensayo. Las caracteristicas de rendmiento del control
positivo de ARN de HCV ACCURUN 305 s6lo se han establecido para ARN de HCV. Las condiciones adversas de
conservacion y envio, asi como €l uso de controes caducados, pueden producir resuftados eréneos.

RESULTADOS ESPERADOS )

El control posifvo de ARN de HCV ACCURUN 305 NO TEENE NINGUN VALOR ASIGNAD 0. Los niveles especificos de
reactividad variaran entre los ensayos de dferentes fabricantes, diferentes procedimientos, dferentes nimeros de
lote y diferentes laboratorios. Los procedimientos para llevar a cabo un programa de garantia de calidad y vigilar el
rendimiento del analisis de forma regular deben ser establecidos por cada laboratorio. Cada laborabrio debe
establecer su propio rango de valores aceptables. Por ejemplo, el rango aceptable puede incluir todos los valores
que estén denfro de 2 desviaciones estandar de la media de 20 puntos de datos obtenidos en 20 series a lo largo
de un periodode 30 dias3.

La tabla 1 muestra datos tipicos del control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305. Los dafos estan expresados
en las unidades especificadas por el fabricante del ensayo.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

Los controles ACCURUN estén disefiados para utiizarlos con los procedimientos de ensayo in vitro, para
monitorizar el rendimiento del ensayo. El control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305 esta fabricado a partir de
suero o plasma humanos reactivos al genctipo 1 del ARN del HCV y no reactivos al HBsAg ni a los anticuerpos de
los virus VIH 1y 2, y HTLV. Los controles ACCURUN no tienen ningtin valor asignado. Los niveles especificos de
reactividad variaran entre los ensayos de dferentes fabricantes, diferentes procedimientos, dferentes nimeros de
lote y diferentes laboratorios. Los procedimientos para llevar a cabo un programa de garantia de calidad y vigilar el
rendimiento del andlisis de forma regular deben ser establecidos por cada laboratorio.
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Tabla 1. Datos tipicos de la serie 150 de control positivo de ARN de HCV ACCURUN 305.

Fabricante Ensayo Resultado
Roche Molecular Systems, Inc. coBas® Ampliprep
® ® 150 IU/ml
Pleasanton, CA coBAS® TagMan® HCV Test
Abbott Laboratories ) "
Aobott Park, IL m2000 RealTime HCV Assay Postivo
Grifols Diagnostic Solutions Inc ® "
Emeryvile, CA PROCLEIX® ULTRIO Assay Positivo
Roche Molecuar Systems, Inc. cobas TagScreen MPX Test on s201 Positivo
Pleasanton, CA
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