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e Institutos
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BUENOS AIRES, o 7 ABRo 2016

VISTO el expediente NO 1-47-1098/14-6 del Registro de la Administración

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita aUforización

para la venta a "laboratorios de análisis clínicos del Producto para diag1óstico de

uso "in vitro: denominado recomLine, HIV-l & HIV-2 IgG/ INMUNpENSAYO

LINEAL DISENADO PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS IgG ESptCIFICOS

FRENTE A CADA UNO DE LOS ANTÍGENOS DE VIH-l y VIH-2 (Proteínl ENV de

VIH-l: gp120, gp41; proteína ENV del VIH-2: gpl05, gp36; proteína dAG: p24,

p17; proteína POL: p51, p31) EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA HUMkNOS .

Que a fojas 58 consta el informe técnico producido por el slvicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos relnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización. l
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la int rvenClón

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece 1 Ley N°

16.463, Resolución Ministerial NO 145/98 Y Disposición ANMAT N° 267 /99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferid s por el

Decreto NO 1490/92 Y el Decreto NO 101/15 de fecha 16 de diciembre d 2015.
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para uso in V~tro denominado recomL,ine HIV-1 & H~V-2 IgG/

INMUNOENSAYO LINEAL DISENADO PARA LA DETECCION DE ANTICUE~POS IgG

ESPECIFICOS FRENTE A CADA UNO DE LOS ANTÍGENOS DE VIH-1 y VIH-2

(proteína ENV de VIH-1: gp120, gp41; proteína ENV del VIH-2: gp1 5, gp36;

proteína GAG: p24, p17; proteína POL: p51, p31) EN MUESTRAS DE UERO O

PLASMA HUMANOS, el que será elaborado por MIKROGEN GmbH. Floriansbogen

2-4, 82061 Neuried. (ALEMANIA) e importado terminado por la firmalBIOARS

S.A. a expenderse en envases por 20 determinaciones conteniendo: TA, PÓN DE

LAVADO CONCENTRADO (WASHBUF A 10X: 1 x 100ml), CRm}ÓGENO-
I

SUSTRATO (SUBS TMB: 1 x 40 mi), LECHE EN POLVO (MILKPOW: 5g), tIRAS DE

ENSAYO (TESTSTR: 2 tubos x 10 unidades), CONJUGADO (CONJ IgG:l1 x 500

lA), SUERO CONTROL IgG POSITIVO (CONTROL + IgG: 1 x 140 ¡,¡L) I SUERO

CONTROL IgG NEGATIVO (CONTROL - IgG: 1 x 140 ¡,¡L), con una vida útil de

DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboración, conservado ent e 2-8 oC

y que la composición se detalla a fojas 19.

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instru ciones a

fojas 30 a 47. Desglosándose fojas 32 a 33 y 36 a 39 debiendo const r en los
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mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador i preso en

los rótulos de cada partida.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDIC MENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstan ias así lo

determinen.

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas noti[iquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DI posición,

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instruccibnes y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

EXPEDIENTEN° 1-47-1098/14-6

DISPOSICIÓN N°: 338 3
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULADO: ROTULOS J~~o~
PRODUCTO:

recomLine HIV-1 & HIV-2 IgG
• Kit de 20 determinaciones
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Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquímica- Matricula Nacional N" 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la AN.MAT. Certificado N"
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS
Producto: recomLine HIV-1 & HIV-2 IgG
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I CONTR0L!- 119GI 140 !JI de control de suero 19Gnegativo (.tapón azul)
Origen humano, anlí VHC, anti-VIH 1/2 y HBsAg
ne alívo,contieneMIT 0,1% Ox ri6n 0,1%

4.2 Reactivos, materiales y aparatos necesarios Jdicionales
• Cajas de incubación (se pueden pedir a MIKROGENlsi fuera

necesario) .
Agua desionizada (calidad alta)
Pinzas de plástico
Mesa vibratoria
Mezclador Vortex u otro tiPO de rotador
Bomba de vacío u otro aparato correspondiente
Probeta graduada, 50 mi y 1000 mi
Micro pipetas con puntas de uso único, 20 ¡.JIY 1000 lJl
Pipeta de 10 mi o dispensador
Temporizado(
Papel absorbente
Guantes de protección de uso único
ReCIpiente para sustancias blologlcas peligrosas I

5 Durabilidad y uso
f.' Almacene los reactivos antes y despues de su uso a +2"C • 8"C

no congelar.
I!, Antes de comenzar con la prueba, deje templar todbs los

componentes a temperatura ambiental (+18"C - 254C) durante 30
minutos como mínimo. la prueba debe llevarse a c~bo a
temperatura ambiental. I

¿ Pueden utilizarse reactivos Similares (véase impresIón de simbolo)
de dife,rentes pruebas recomLine, recomBlot e ImmlunoBlot para
diferentes parámetros y cargas. En este caso hay due tener en
cuenta la durabilidad de estos componentes 1

" Antes del uso, mezcle bien los reactivos concentrados y los
sueros de los pacientes. Evite la generación de espuma.

~ Abra los tubitos y las tiras de ensayo justo antes del uso para
evítar [a generación de agua condensada. las tiraS no necesarias
se mantienen en el tubito y se siguen almacenandó a +2°C - 8"C
(cierre bien el tubito; las tiras de ensayo no se deb~n mojar antes
del comienzo de la prueba). J

f' las tiras se marcan con una numeración correlativb, así como con
la abreviación de la prueba, I

1

!' Los paquetes llevan una fecha de expiración. Al llegar a dicha
fecha no se puede garantizar la calidad de los pro~uctos

.-<, Proteja de la luz solar directa los componentes dell kit durante todo
el proceso de prueba. la solución de substrato (TI'y1B) es
especialmente sensible a la luz, i

f" la prl,leba sólo debe llevarse a cabo por un personal
especializado cualificado y autonzado. r

.j Al realizar cambios sustanciales en el producto o bn la
prescripción de su uso, puede que dicho uso no se corresponda
con la finalidad determinada por MIKROGEN. I

~ Una contaminación cruzada de las muestras de Iqs pacientes o de
los conjugados puede llevar a resultados de pruell>a incorrectos
Añada las muestras de los pacientes, las tiras de ~nsayo y la
solución del conjugado de forma cuidadosa. Cui& de que las
soluciones de incubación no entren en otras coneavidades
Decante el líquido cuidadosamente, I

1', las tiras deben estar mOjadas y sumergidas durs¡nte todo el
proceso.. I

'" Es pOSible automatizar el .proceso, para obtener mi ás información,
consulte con MIKROGEN

6 Advertencias y medidas de seguridad
'1' Utilizar sólo para el diagnóstico in-vitra J
~ Todos los productos de sangre deben tratarse mo

potencialmente infecciosos, , I
,1, las tiras de. ensayo se han f.abrlcado con .anugelr7l0S de liSIS celular

inactivOS, bacterianos o Virales. (
Después de añadir el material de paciente o de ontrol, la tira
debe conSiderarse como potencialmente IfIfecci y al a
correspondientemente, 1

GARlHI005ES

Cada jueoo de reactívos contiene
AS BUF A 100 mi de buffer de lavado A (diez veces

concentrado)
Contiene buffer de fosfato, NaCI, KCI. detergente,
conservantes: Mil (0,1 %l'v Oxypyrion (0,2% \

SUB TMB 40 mi de substrato cromógeno tetramelilbencidina
1MB, listo nara el uso)

MIL PO 5 9 de leche en polvo desnalada
INSTRU 1 manual de instrucciones
eVALFOR 1 formulario de evaluación
TEST TR 2 lubitos con 10 tiras de ensayo numeradas
CONJ ,O 500 ~I de conjugado IgG anli-humano (cien veces

concentrado, tapón verde)
de conejo, con;i7~e NaN3 «0,1%), Mil «0,1%) y
c1oroacetamida <0,1%)

CO TROl + ,O 140 !JI de control de suero IgG positivo (tapón rojo)

Ori~~~ h~~~~~o~:;~~iH~~y ~o~SA9negalivo, contiene
Mil 0,1% Ox non 0,1%

4 Reactivos
4.1 Contenido del paquete
los reactivos del paquete tienen una capacidad para 20
determinaciones.

En el extremo superior de la tira de ensayo se encuentran las barras
de control'
a) El control de reacción, bajo el número de la tira, tiene que mostrar

una reacción en cada suero o muestra de plasma
b) El control de conjugado (lgG), que sirve para comprobar la clase de

anticuerpos detectada. Si se utiliza la tira de ensayo para la
detección de anticuerpos IgG, la barra de control de conjugado IgG
muestra claramente una barra

c) "Control de corte": la intensidad de esta barra permite evaluar la
reactividad de cada una de las barras de antígenos (véase 9.2
Evaluación),

3 Principio de la prueba
Unos antígenos recombinantes V1H altamente purificados se fijan en
tiras de ensayo con una membrana de nitrocelulosa.
1. las tiras de ensayo se íncuban con una muestra diluida del suero

o plasma. Se añaden anticuerpos especificas en los antígenos del
agente en la tira de ensayo

2. los anticuerpos no ligados se aclaran a continuación
3. En un segundo paso, las tiras se incuban con anticuerpos de

inmunoglobulina (lgG) anti-humanos que se han conjugado con
peroxldasa de rábano.

4. los anticuerpos conjugados no ligados se aclaran a continuación
5. Con una reacción de color catalizado por la peroxidasa se

comprueban los anticuerpos especificas ligados. Si ocurre una
reacción antígeno-anticuerpo, aparecerá una barra oscura en el
lugar correspondiente en la tira.

Manualde instrucciones(español)

2 Campo de aplicación
El recomLine HIV-1 & HIV-2 IgG es un ínmunoensayo lineal Debido a
la alineación separada de los antígenos individuales, el principio de la
prueba permite la identificación de anticuerpos específicos frente a
cada uno de los antígenos de VIH-1 y V1H-2, comparado con la
prueba ELlSA (proteína ENV del VIH-1: gp120, gp41; proteina ENV
del VIH-2: gp1 05, gp36; proteína GAG: p24, p17; proteína POL: p51,
p31).
Mediante la aplicación de los antígenos específicos de tipo de la gp41
(VIH-1) y gp36 (VIH.2), se puede diferenciar entre una infección con
VIH-1 o VIH-2
El recomllne HIV-1 & HIV-2 IgG es una prueba de confirmación y
puede utilizarse para la clarificación de resultados de screening poco
claros.

recomLine HIV-1 & HIV-2 IgG

1 Finalidad
El recomLine HIV-1 & H1V-2 IgG es una prueba cualitativa para la
detección de anticuerpos IgG contra el virus de la inmunodeficiencia
humana 1 (VIH tipo 1) así como VIH tipo 2 en el suero humano o en el
plasma.
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Cubra la caja de incubaCión con
la tapa de Plá.stifo y póngala en
el mezclador I

'"La prueba debe 11var 'a oCl"
temperatura ambibntal ~ ~ ~r.:, j=

~~
No toque las tiras con las manos:
utilice unas pinzat
Por cada tira se nÍecesita una
concavidad en un1acaja de
incubación (véas$: 4.2), Las liras
deben sumer irse or com lelo

Pipetee la muest)alcontrol en un
extremo de la tiré11sumergida en
el buffer de lavacjo A y mezcle
cuanto antes agitando
CUidadosamente)'la charola de
incubación
Cubra la caja de ncubación con
una tapa de plás ico y póngala el1
el mezclador.
Realice los paso de lavado
8.4a-8.4c tres ve~es
Evite la contamiriación cruzada

En caso de proJsamiento con
un aparato, deben tenerse en

,","lo '" "'''1d,' (,be',,""

Realice los pas?s de lavado (res
veces véase 8,4a-8.4c

I

Incubación de<:muestras
Se pipetean 20 ,'¡JI de una muestra no
diluida'(suero humano o plasma} o un
control por cada bloque de incubación
en la tira de ensayo. (dilución 1 + 100)

Incubar durante 3 horas agitando
ligeramente

Antes de comenzar con la prueba, deje
templar todos los reactivos a 1S"C .
25.C (temperatura ambiental) durante
30 minutos como minimo.
Preparación de las tiras de ensayo
Moje las liras en 2 mi de buffer de
lavado A listo para el uso,

Retire cuidadosamente la tapa de
plástico de ta caja de incubación.
Succione cuidadosamente la dilución
de suero de las concavidades.

3
,)

b)

5

6

b)

,)

4

7

8

MIKR

9.1 Validación y control de calidad
Se puede proceder al análisis de una prueba siempre que se cumplan
los siguientes criterios I
1. Barra de control de reacción (línea superior): claramente teñida,

barra oscura !
2. Categoría de anticuerpos (segunda barra): la barr¡a de control de

la conjugaCión IgG debe aparecer teñida en un cólor diferente.
3 Control de corte (tercera barra): teñida en un coldr más débil pero

visible, , I
No es necesario realizar controles poSItivo y negativ9 para evaluar la
prueba SI es necesario se pueden realizar para el control de calidad

mterno I
los controles deben mostrar las sigUientes bandas de antlgenos

reactivas i
Control POSitiVO gp120 gp41 p51 p31 p24 p17,

gp105 Y gp36 pueden reaccionar ero no

necesariamente. 1
Control negativo: ninguno

9.2 Evaluación
la evaluación de las tiras de ensayo se puede reali r d

o informatizada con el software der:;¡;p;¿~uperv'sióny I o
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8 Procedimientode rueba
N. Realización Notas

9

1) I A e r-..;

9 Resultados l
Atención:
No utilice la interpretación automática sin seguir las in icaciones
descritas a continuación en cuanto a la interpretación I

c) Pipetee 2 mi de buffer de lavado A
listo para el us'o en cada concavidad.
lave durante 5 minutos agitando
ligeramente y'a continuación succione
el buller de lavado A.
Incubación r;on conjugado
Añada 2 mi de la solución de
conjugado lista para el uso e incube
durante 45 minutos agitando
1I eramente
Lavado
véase el a artado 8.4
Reacción de substrato
Añada 1,5 mi de la solución de
substrato e incúbela durante 8
minutos a ilándola li eramente
Interrumpir la reacción I
Lave brevemente 3 veces como
minimo con a ua desionizada. r
Secar las tiras Retire las liras éuidadosamentc
Seque las tiras antes de la evaluación del agua con u~as pinzas de
durante 2 horas enlre dos capas de plástiCO,Guard~ las tiras
a el absorbente. rote iéndolaslante la luz.

¡Atención! J
Las soluciones de incubación no deben entrar en otras c ncavidades.
Deben evitarse chis as es eciatmente al abrir cerrar la la a.

7 Toma de muestras y preparación de reactivos
7.1 Material de muestra
El material de muestra puede ser suero o plasma (citrato, ácido
etilendiaminotetraacético, heparina, CPD) que debe separarse
rápidamente del coágulo sanguineo después de la toma de muestras
para evitar una hemólisis. Debe evitarse la contaminación microbiana
de la muestra. las sustancias no solubles deben eliminarse de la
muestra antes de la incubación.
No se recomienda la utilización de muestras inactivadas por calor,
ictéricas, hemolizadas, lipémicas o empañadas
¡Atención!
Si las determinaciones no se van a realizar inmediatamente, es
posible guardar el material de muestra hasta dos semanas a 2 oC
.8 oC. Es posible realizar un almacenamiento prolongado de la
muestra a .20 oC o menos. No se recomienda la congelación y
descongelación repetida de la muestra debido al peligro de
resultados incorrectos.

El buffer de lavado A listo para el uso puede almacenarse durante
cuatro semanas a 2 oC - 8 oC, El buffer de lavado A listo para el uso
es inodoro y está ligeramente empañado

I!' Durante todo el proceso de prueba deben utilizarse guantes de
uso único

t, los reactivos contienen la sustancia anlimicróbica y conservante
azida sódica, MIT (melilisoliazolinona), Oxypyrion, cloroacetamida
y peróxido de hidrógeno, Debe evitarse el contacto con la piel o la
mucosa. la azida sódica puede formar azidas explosivas al
contacto con metal pesado como cobre y plomo

~ Todos los liquidas succionados deben recogerse, Todos los
recipientes colectores deben contener desinfectantes adecuados
para la inactivación de virus patógenos humanos y otros agentes
palógenos. Todos los reactivos y materiales que han tenido
contacto con muestras potencialmente infecciosos deben tratarse
con un desinfectante adecuado o eliminarse correspondiente a
sus normas de higiene. Deben tenerse en cuenta las indicaciones
de concentrado y los tiempos de incubación de los fabricantes.

r, las cajas de incubación deben utilizarse una sola vez.
~ Trate las tiras cuidadosamente con una pinza de plástico.

No sustituya o mezcle los reactivos con los reactivos de otros
fabricantes

fo Antes de llevar a cabo la prueba, lea atentamente el manual de
instrucciones completo y siga las instrucciones debidamente. El no
seguir el protocolo de prueba del manual de inslrucciones puede
llevar a resultados incorrectos

recomLine HIV-1 & HIV-2IgG
Manual de instrucciones (español)

las cantidades del conjugado se han calculado sin volumen muerto.
Dependiendo del procesamiento (manualmente o con un aparalo)
debe prepararse la solución de conjugado para entre 1 y 3 tiras

7.2 Preparación de las soluciones
7,2.1 Preparación del buffer de lavado A listo para el uso
Este buffer se necesita para la dilución del suero y del conjugado, así
como los pasos de lavado.
Antes de diluir, debe determinarse el volumen del buffer de lavado A
para el número correspondiente de pruebas que se van a realizar
la leche en polvo desnatada se disuelve previamente en el
concentrado de buffer de lavado A. Esta mezcla se completa
posteriormente con agua desionizada hasla el volumen final (dilución:
1 + 9), las cantidades necesarias para un número definido de tiras de
ensayo se calculan según la siguiente fórmula (no se tiene en cuenta

7,2.2 Preparación de las soluciones de conjugado
La solución de conjugado debe prepararse justo antes del uso; no es
pOSible un almacenamiento de la solución de conjugado lista para el
uso.
Una parte del concentrado de conjugado se diluye con 100 partes de
buffer de lavado A listo para el uso (1 + 100)
Las cantidades necesarias para un número definido de tiras de ensayo

l' Ise calculan seQun la siguiente ormu a
Ejemplo:

ReactIvo Fórmula 5 tiras
Concentrado de con'u ado I = número de liras x 20 100 I
Buffer de lavado A listo ara el uso mi - número de liras x 2 10 mi

el volumen muerto esoecífico del a aralo):
Ejemplo:

Reactivo Fórmula 5 tiras
Leche en olvo desnatada = número de tiras x 0,1 0,5
Concentrado de buffer de lavado A mi = número de liras x 2 10 mi
A ua desionizada mi = número de tiras x 18 90 mi
Buffer de lavado A listo ara el uso mi = número de tiras x 20 100 mi
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9.3 Interpretación de los resultados de la prueba
Los criterios para la interpretación de la prueba se encuentra en la
Tabla 2.
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•• Muestras lipémicas, hemolilicas e ictéricas, pruebas de lactor reumatoide
positivo, pacientes con gammaglobulina hlpennmune. I
11.5 Especificidad analítica I
La especificidad analítica se define como la capacidad de la prueba
para deter.minar la exactitud del análisis ante la exi'stencia de factores
de interferencia potenciales en la matriz de la mue~tra o ante las
reacciones cruzadas con anticuerpos potencialmente interferentes.
al Interferencias Estudios de control de los factorts de interferencia
potencial muestran que el rendimiento de la prueba no se ve InflUida
PO..r ant.icoagulantes (citrato. ácido etilendiaminote~aacético. hepa.rina,
GPD), hemóllsis (hasta 1000 mg/dl de hemoglobl al,lipemla,
blllrrublnemia (hasta 20 mgldl de bilirrubina) o cicl s de solidificaCión o
descongelación. I
bl Reacciones cruzadas: En los estudios de contr61 se han analizado
las interferencias potenciales de los anticuerpos qontra otrys
organismos para los que se describen en la bibho;grafía rj3"actividades
cruzadas en pruebas de comparación de VIH (p. ej., VES, hepatitis
viral aguda). Además se han comprobado otra oond- ~f1es que se
deben a la actividad atipica del sistema inmUfl abtícuerpos

fase micial de la infección puede que no haya anticu
disponibles todavía o que el número aún no se pued
Ante la sospecha de una infección por VIH, se debe ~ izar una
toma de muestras y pruebas en las siguientes dos s ~ .s>___..
Los resultados de las pruebas de serologia que se va "'O ar - ~C':J

están siempre relacionados con otras evaluaciones mé d~Nn\f1.\)
paCientes, Las consecuencias terapéuticas de los hallazgos
serología están relacionadas con los datos clínicos que se van a
observar. _ I
No es posible una correlaCión entre la detección de(anticuerpos
positivos y la incidencia de mfección
Tira de ensayo oscura: Algunas muestras de los pa, ientes pueden
provocar un color oscuro, general o Irregular, en todas las cintas
de nitrocelulosa (por ejemplo, en sueros de pacientbs con alergia
a las lactoproteínas). Son varios los factores re.5PO~rhsable.5d.e los
sueros de los pacientes correspondientes_ La eval ación de estas
cintas sólo es pOSible, por regla general, con cierta restriCCiones
Por ejemplo, las barras "inversas" (barras blancas b un fondo
oscuro) se consideran negativas El suero correspdndiente debe
comprobarse en todo caso mediante otro método de serología

11 Características de potencia I
11.1 Sensibilidad del dia nóstico
recomLine HIV-1 & HIV-21 G VIH.l'1n"'238 iVIH-2in"'104
Ne ativo O O
Dudoso O 1
Positivo 238 103
Sensibilidad 238/238-100% 1.¡l103/104'" 100%"
* incluye muestras del subtipo A, B. C, D, F, G, CRF01, CRFQ/2del grupo M y
grupo O I
•• incluye resultádo dudoso I
11.2 Diferenciación entre el VIH.1 v VIH-2
recomLine HIV-1 & HIV-2IOG VIH-l n"'238 VIH-2 n-103
Positivo en VIH.l 233 O
Positivo en VIH-2 O 101
Diferenciación no oSlbte 5 2
Diferenclación correcta 233/238-98% I 101/103"'98%

11.3 Seroconversiones I
Pueden probarse hasta quince paneles de seroconvJrsión con un total
de 147 exclusiones con el recomLine HJV-1 & HIV-2,len comparación
directa con otras pruebas de comprobación comerciJles disponibles.
Los anticuerpos antiVIH se comprueban en dos paneles del recomLine
HIV-1 & HIV.2 con una exclusión antes de la prueba)de comprobación
Posteriormente se reactiva el recomLine HIV-1 & HI'\I-2 con una
exclusión en otro panel. En los doce paneles de serGconversión
restantes se realizan las pruebas de comprobación de los anticuerpos
VIH I r Ia mismo lempo

11.4 Especificidad del diaanóstico
recomLine Donantes de Muestras Muestras con
HIV-1 & HIV-2 IgG sangre (n"'300) clínicas' intelierencias

(n"'340) pot7rnci~~s.'
n-56

NeQalivo 298 336 5'
Dudoso 2 4 2
Positivo O O O
Es ecificidad 298/300"'99.3% 336/340-98,8% 54156"'96,4%
• Muestras de pacientes con hepatitis grave, infección V;r~:diferenles
enfermedades autoinmunes, embarazo y muestras rutinari s de laboratorio

rueba

Criterios

1200/ 1052; corte
toda combinación de barras que no cumpla los criterios
de ne ativo o ositivo
dos barras de ENV del mismo tipo de VIH (gp120 + gp41
o gpl05 + gp36) 2;corte
Q
una barra de ENV (solo gp41 o gp36) y al menos una
barra de GAG 17, 240POL 31, 51 2;corte

Ninguna barra 2;corte
Q

Tabla 1: Valoración de la intensidad de la barra con resoecto a la barra de corte
Intensidad de color de las barras Valoración
Sin reacción
Inlensidad muy débil (menor que la barra de corte) +1-
Intensidad débil (correspondiente a la barra de corte) +
Intensidad fuerte (más fuerte que la barra de corte) ++
Intensidad mUII fuerte +++

ensayo recomo El software para escaneo recom está diseñado para el
apoyo de la interpretación de las liras de ensayo_ Para obtener más
información y unas instrucciones adecuadas acerca de la evaluación
asistida por computador, consulte con MIKROGEN. Las instrucciones
siguientes hacen referencia a la evaluación visual

La diferenciación se realiza a través de las glicoproteínas
transmembranales gp41 (VIH.1) y gp36 (VIH.2) y es únicamente posible
cuando el resultado de la prueba es positivo (véase labia 2 y 3).

Tabla 2: Inter retación de la
Resultado de la
rueba

9.2.1 Valoración de la intensidad de la barra
1. Anote en el formulario de evaluación adjunto la fecha y el número

de lote, así como las categorías de anticuerpos detectadas.
2. Escriba los números de identificación de las muestras en el

formulario de evaluación.
3. Pegue con pegamento las tiras de ensayo pertenecientes en el

campo correspondiente del formulario de evaluación. Para elto,
ajuste las tiras de ensayo con las barras de control de reacción en
las rayas marcadas. A continuación, fije con una cinta adhesiva
transparente las tiras de ensayo a la izquierda de las rayas
marcadas (no pegue barras de control de reacción encima de
otras). Extienda el pegamento en una capa uniforme por toda la
tira de ensayo o de lo contrario, la cinta adhesiva modificará la
coloración.

4. Identifique las barras de las tiras de ensayo desprendidas
mediante la cinta de control impresa del formulario de evaluación y
apúntelos en la hoja de registros. Para ello, efectúe mediante la
Tabla 1 la evaluación de la intensidad de las barras presentadas
separadas por la categoría de inmunoglobulina correspondiente.

Negativo

Dudoso

Positivo

10 Límites y restricciones del método
Si el hallazgo positivo solo afecta a una evaluación de dos barras
de glicoproteinas del mismo tipo de VIH (gp120+gp41 °
gp105+gp36), se deben realizar una nueva toma de muestras y un
nuevo ensayo tras un tiempo de entre dos y cuatro semanas. Para
una mayor protección, es conveniente aplicar la técnica de
amplificación (RT) PCR para detectar el genoma del VIH.
Los pacientes con un resultado dudoso deben someterse en todo
caso a nuevas pruebas en las dos o cuatro semanas siguientes.
Para una mayor protección, es conveniente aplicar la técnica de
amplificación (RT) PCR para detectar el genoma del VIH, En el
caso de las embarazadas, la bibliografía relata frecuentes
hallazgos dudosos.
Un resultado negativo de la prueba no excluye totalmente una
posible infección del virus de la inmunodeficiencia humana. En la

Diferenciación Criterios
• El resultado de la prueba es positivo 'i

VIH-1 • gp41 reacciona 2;corte 'i
• la nn41 rine claramente más oue la 0036. El resullado de la prueba es positivo 'i

VIH-2 .gp36 reacciona 2;corte 'i. I~ nn36 fine claramente más nue la nn41

no tipificable .El resultado de la prueba es positivo 'i.no se cumnlen los criterios nar VIH 1 ni VIH-2
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anlinuc!eares, factor reumatoide). No se ha comprobado ninguna
reactividad cruzada (v. 11.4).
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Le enviamos más información a petición suya sobre el diagnóstico del
VIH.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47- 098/14-6

Se autoriza a la firma BIOARS S.A. a importar y comercializar el Pro ucto para
I

diagnóstico de uso in vitro denominado recomLine HIV-1 & H]V-2 IgG/

INMUNOENSAYO LINEAL DISEÑADO PARA LA DETECCIÓN DE ANTICUE POS IgG

ESPECIFICOS FRENTE A CADA UNO DE LOS ANTÍGENOS DE VIH-1 y VIH-2

(proteína ENV de VIH-1: gp120, gp41; proteína ENV del VIH-2: gp1 gp36;

proteína GAG: p24, p17; proteína POL: p51, p31) EN MUESTRAS DE UERO O

PLASMA HUMANOS. En envases por 20 determinaciones conteniendo: TAMPÓN

DE LAVADO CONCENTRADO (WASHBUF A 10X: 1 x 100ml), CRO ÓGENO-

\
SUSTRATO (SUBS TMB: 1 x 40 mi), LECHE EN POLVO (MILKPOW: 5g), TiIRAS DE

ENSAYO (TESTSTR: 2 tubos x 10 unidades), CONJUGADO (CONJ IgG: 1 x 500

~L), SUERO CONTROL IgG POSITIVO (CONTROL + IgG: 1 x 140 ~L) SUERO

CONTROL IgG NEGATIVO (CONTROL - IgG: 1 x 140 ~L). Vida útil: DIE, lOCHO

(18) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2-8 oc. Se le

asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallars en las

condiciones establecidas en la Ley N0 16.463 Y Resolución Ministerial NO 45/98.

Lugar de elaboración: MIKROGEN GmbH. Floriansbogen 2-4, 82061 Neuried.

constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA
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