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E ESTOS REACTIVOS NO DEBEN SUSTITUIR ALOS REACTIVOS DE CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO PRECEPTIVOS
SUMINISTRADOS CON LOS KITS DE ANALISIS INDUSTRIALES PARA ANALISIS DE LABORATORIO.

Control positivo de multiples marcadores

NOMBRE Y USO INDICADO

Los controles ACCURJN® estanindicados para utiizarse como contrdes cualitativos positivos, para estimer la
precisién de los anélisis deleboratorio y detectar emores en los procedmientos de andlisis de laboratorio. Los controles
positivos demuiples marcadores ACCURUN 2 estan formuados para utilizarse con los kifs de andiisis dagndsicos in
vitro parala detecdidn de anfcuerpos contra € virusde inmunodefidendia humanapo 1y 2 (VIH 1y 2), anticuerpos contrael
virus linfotdpico de céulas T humanoftpo |y I (HTLV Iy ), anticuerpos cortra € antigeno centraldelvirus de la hepaiisB
(HBcAg), articuerpas contraelvirus de la hepatitisC (VHC) anficuerpos contra e dtomega ovirus (OMV), anficuerposcontra
Treponema pdlidum (siflis) y antigeno de superide del virus de la hepattis B (HBsAg). Los contoles ACCURUN ro
tienen vaores cuaniiativos asignados. Para uso en laboratorics profesicnales solamente.

RESUMEN

El andlisis frecuente de muestras independentes para control de calidad proporciona al analistaun medopara
vigilar el rendimiento de los ensayos de laboratorio. B uso reguar de controles pemmite a los labaratorios vigiar la
variacion del andisis dia a dia, el rendmientolot a lote de los kits de andlisis yla variadén del usuario, y puede
ayudar a identifcar un aumento de emores aleatorios o sisematicos. Un programabien disefiado de control de
calidad puede proporcionar mas confianza en la fiabilidad de los resuftados obienidos de muestras desconocidas.
La utilizadén de muestras conbaja reacividad como controles independientes puede proporcionar unairformecion
valiosaen o que serefiere a lacampetercia del laboratorioy ala variacion del lote del kit que pueden afecter a la
sensibilidaddel ensayo1 .

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Los controles ACCURUN estan disefiados para utiizarlos con los procedmientos de ensayo invitro, para viglar
el rendimiento del ensayo. Los cortroles positivos ACCURUN 2 estéan fabricados a patir de sueroo plasma
humanos, e induyen materiales reactivos paraHBsAg y anticuepos cantra el virus VIH ipo 1y 2, virus HTLV
tipo l'y I, HBcAg, virus VHC, virus CMV'y Treponema pallidum. Los cortroles ACCURUN no tienen ningun
valor asignado. La fabla 1 muestraejemplos de ensayos conlos que puede ser compatible este control. Los
niveles especificos de reactividad vaiaran entre ensayos de fabricantes diferentes, procedimientos diferentes,
nimeros de lote del reactivo diferentes y laboratorios diferentes.

REACTIVOS

Item n.° 2000-0080 6 viales de 3,5 ml cada uno

Este control contiene estabilizantes (EDTA, tampén) y 0,1% de ProClin® (5-cloro-2-metil-4-isdtiazolin-3-ona y
2-metil-4-isotiazolin-3-ona) como consevante. Los materiales potencialmente infecciosos se han tratado con
beta-propiolactona y radiacion ultravioleta.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro

ATENCION: Manipule los contoles ACCURUNY tados los productes sanguineos humanos camo transmisares
potenciales de agentes infeccioscs. Los cortroles positivos ACCURUN 2estan fabricados a patir de suero o
plasma humanos, e induyen materiales reactivos para HBsAg y anicuerpos cantra el virus VIH ipo 1 y 2, virus
HTLV tipo Iy Il, HBcAg, virus VHC, virus CMV y Treponema palidum

Precauciones de seguridad
Utilice las precauciones universales recomendadas por los Centros estadounidenses para el cortrol de

enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés) para maripuar los controles ACCURUN y la sangre humana?. No
pipetee con laboca; nocoma nibebaen las reas donde se manipulen las muestras. Limpie irmediatamente
cualquier derame pasando un trapo con una disolucionde hipodaito sddico al 0,5%. Deseche odas las
muestras, controles y materides utiizados en € anélisis como si contuviesen agentes infeccioscs. Para obtener
informacion de seguidadadicional, consuitelaficha de datos de seguridad del producto, que puede encontrarse
en el sitioweb delaempresa.

Precauciones sobre manipulacion
No utilice los controles ACCURUN después de la fecha de caducidad. Evite la contaminacion microbiana de
los controles al abriry cermar los viales.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Almacene los contrdes ACCURUN refiigerados, ertre 2 y 8 °C. Una vez abiertos, Ios cantrdes ACCURUN deben
conservarse auna emperatua de 2-8 °C y desecharse d cbode 60 dias. Después de abrir los contoles, registre
en el vialla fecha en laque los ha abierb y la fecha de caducdad No se recomienda redizar mufples cidos de
congeladn-descongelacion, yaque es puede tener efectos adversos variables en los resutades del andlisis. Paa
prevenir escapes, aimacere los viales en posidién 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 visiblemente tubias.

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados

Los controles posiivos ACCURUN 2estanfebricados a parir de suero o plasma humancs, e induyen matriales
reactivospara HBsAg y anticueros contra elvirus VIHtipo 1y2, virus HTLV iipoly I, HBcAg, virus VHC, vis CMWV y
Treponema pdlidum. Véase REACTVOS para cbiener wna lista de tamarios del envase.

Materiales necesarios pero no suministrados
Consulte las instrucciones proparcionadas por los fabricantes de los kits de andlisis que se ven autiizar.

Instrucciones deuso

Mezcle d contenido de los viales dando wueltas suavemente. Dgje quelos controles alcancen la temperatura ambiente
antes de uilizarlos, y vuelva ameter los cortroles en el figorifico inmediatamente después de su uso. Los controles
ACCURUN deben induirse enuna serie de andlisis, Ltiizando exactamente el mismo procedmiento proporcicnado por

el fabricante para muestras desconocidas. Los controles ACCURUNNO deben susfituir alos reactivos de control posifvo

y negativo proparcionados en los kits de anélisis.

Control de calidad

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

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los niveles dereactividad de los cortroles ACCURUN pueden variar conandisis de dferentes febricantes y
diferentes ates del kitde andlisis. Cada laboratorio debe establecer su propiorango de valores aceptebles para los
controles ACCURUN conlos kits de andlisis especificos que se estén utiizando. Si los resutados de los controles
ACCURUN estanfuera el rango de valores acepteble establecido, puede ser unindicio de rendimiento no
satisfacbrio de la prueba. Ertre lasfuentesposides de emorestan: deterioro de los reactivosdel kit de andlisis, emror del
usuario, fundionamiento incomrecto del equipo o contamiracién e los reaciivos.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

LOS CONTROLES ACCURUN NO DEBEN SUSTITUIR A LOSREACTNOS DELOS CONTROLES
POSITIVO Y NEGATNO PROPORCIONADOS CON LOSKITS INDUSTRIALES PARA ANALISIS DE
LABORATORIO. Deben seguirse los PROCEDMIENTOS DE ANALISIS y laINTERPRETACION DE
RESULTADOS proporcionados por los fabricantes de los kits de andlisis. Las desviacones de los
procedimientos recomendados por los fabricantes del kitde arélisis pueden producir resultados nofibles. Los
controles ACCURUN son cualitdivos y no automatizados, se proporcionan para fines de garantia de calidad, y
no deben utilizarse para calitracion 0 comouna preparacion primaria de referencia en ningdn procedmiento de
andlisis. Las condicones adversas de conservaciony/o envio, oel uisode controles caducados pueden
producir resultados emonecs.

RESULTADOS ESPERADOS i

LOS CONTROLES ACCURUN NO TIENEN NINGUN VALOR ASIGNADO. Este control esta formulado
para producir reactividad positiva con los analitos enumerados en la tabla 1. Los niveles especificos de
reactividad variaran entre ensayos de febricantes diferentes, procedimientos diferentes, nimeros e lote
del reactivo diferentes y laboratorios diferentes. Cada laboratorio debe establecer su propio rango de
valores aceptables para cada analito. Por ejemplo, el rango aceptable puede incluir todos los valores que
estén dentro de 2 desviaciones estandar de lamedia de 20 puntos de datos obtenidos en 20 series a lo

largo de un periodo de 30 dias3.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

Los controles ACCURUN estan disefiados para utilizarlos con los procedmientos de ensayo invitro, para viglar
el rendimiento del ensayo. Los controles positivos ACCURUN 2estan fabricados a partir de sueroo plasma
humanos, e induyen materiales reactivos para HBsAg y anticuerpos cantra el virus VIH ipo 1y 2, vius HTLV
tipo 1'y Il, HBcAg, virus VHC, virus CMV'y Trepanema pallidum. Los controles ACCURUN no tienen ninglin
valor asignado. Los controles ACCURUN notienen ninglin valor asignado. Los niveles especficos de
reactividad variaran entre ensayos de fabricantes dferertes, procedimiertos diferentes, nimeros e lote del
reactivo diferentes y laborabrios diferentes. Los procedimientcs para llevar a cabo un programa de garartia de
calidad y viglar el rendimiento del arélisis de foma regular deben ser establecidos por cada laborabrio. Los
materiales de control de calidad deberan utiizarse conforme a la namativa y a los requisitos de acreditacién
locales, provirciales, regonales y nadonales.
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Tabla 1. Este producto se ha analizado con los siguientes ensayos para su comercializacion

Marcador Fabricante/Nombre del producto
Anti-HIV 1/2 Abbott Alinity s® HIV Agib Combo
Anti-HTLV I/l Abbott Alinity s®HTLV I
Anti-HCV Abbott Alinity s® AntiHoV I
HBsAg Abbott Alinity s® HBsAg
Anti-HBc Abbott Alinity s® Anti-HBc
Anti-CMV Abbott Alinity s® CMV IgG
Syphilis Abbott Alinity s® Syptilis

Para obtener asistencia, pongase en contacto con e servicio técnico de LGC Clinical Diagnostics
llamando al +1 508.244.6400.

Todos los incidentes graves que se produzcan asociados al producto deberan informarse al
servicio técnico de LGC Clinical Diagnostics y, si el producto se esta utilizando en laUE, a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se haya producido el incidente.

Fecha Descripcion del cambio

Octubre de 2021 Comercializacion inicial

13816E-01 Octubre de 2021

Teléfono: +1 508.244.6400 | Llamada gratuita (solo en EE. UU.) 800.676.1881
Fax: +1.508.634.3334 | SeraCare.com




