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Milli~lerí() de Salud
Sccrelariu de Políticas, Regu[¡lC1ÓIl
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D1SPOSIClON lf 8 3 7 6

BUENOS AIRES,

VISTO el expediente NO 1-47-13393/12-5 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica Y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A.

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del pr)ducto

para diagnóstico de uso "in vitre" denominado Vidas@ anti-HCV (HCV) / pLeba

cualitativa inmunoenzimática que permite la detección de anticuerpoJ IgG,
dirigidos contra el virus de la hepatitis C (anti-VHC) en suero o plasma humanos

por técnica ELFA (Enzyme Unked Fluorescent Assay), en los instrumentos de la

familia VIDAS.

Que a fojas 99 consta el informe técnico producido por el Servido de

Productos para Diagnóstico que establecen que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT NO 2674/99,

~.j Decretos NO

~

1490/92 Y 1886/14.
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Por ello;

" ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado Vidas@ anti-HCV (HCV) / prueba

cualitativa inmunoenzimática que permite la detección de anticuerpos IgG

dirigidos contra el virus de la hepatitis C (anti-VHC) en suero o plasma humanos

,
por técnica ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay), en los instrumento~ de la

familia VIDAS, el que será elaborado por bioMérieux SA, Chemin de l' Orme,

69280 1" Etoile (FRANCIA) en envases conteniendo 60 cartuchos HCV (STR: 60),

60 conos (SPR: 2 x 30), Control positivo HCV (CI: 1.9ml), Control negativo HCV

(C2: 1.9ml), Standard HCV (Sl:1.9ml), para 60 determinaciones, con una vida

útil de QUINCE (15) MESES desde la fecha de elaboración, conservados entre 2 y

8°C e importado terminado por la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S,A. Y que la

composición se detalla a fojas 22.

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

fojas 28 a 46 (desglosándose fjs. 28/ 30 Y 35 a 38) debiendo constar en los

mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en

Jos rótulos de cada partida.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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DISPOSICIÓN N'

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍAMEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese, gírese a la ~irección de Gestión de

Técnica a sus efectos, por Mesa de ~~tradas de la Dirección

Información

Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de

Fd

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente.

Archívese.-

EXPEDIENTE NO 1-47-13393/12-5

DISPOSICIÓN NO:
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VIDAS@Anti-HCV (HCV)

VIDAS Anti-HCV es una prueba cualitativa automatizada en los instrumentos de la familia VIDAS, que permite la
detección de anticuerpos IgG dirigidos contra el virus de la hepatitis e (anti-VHC) en suero o plasma humanos
(heparina) por técnica ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay). Asociado a otras informaciones cl!nicas, la detección
de estos anticuerpos especificos es una ayuda en el diagnóstico en individuos con slntomas de hepatitis o que tengan
un riesgo de infección por el virus de la hepatitis C.

INTRODUCCiÓN Y OBJETIVO DE LA PRUEBA
Descubierto en 1989 gracias a los métodos de biologia
molecular, el virus de la hepatitis e (VHC) se asoció
rápidamente a los casos de hepatitis no-A no-S. El VHC
afecta a lodos los paises y representa un problema
importante de salud pública que requiere acciones
globales para el diagnóstico, el tratamiento y la
prevención de esta infección (1).
La transmisión del VHC es principalmente parenteral, y se
hace por contacto directo de la sangre- de"I--sujeto
infectado con la sangre de la persona expuesta: uso de
material de inyección no estéril y transfusión de sangre o
de productos sanguíneos no analizados (2). La evolución
de una infección por el VHC es frecuentemente el paso a
una hepatitis C crónica (aproximadamente 80%),
exponiendo al individuo infectado a los riesgos de
complicaciones hepáticas, como el desarrollo de una
cirrosis o la aparición de un carcinoma hepatocelular (3),

El tratamiento de referencia actualmente es la asociación
de interferon pegilado y ribavirina pero dada la gran
variabilidad genética del VHC (4), su eficacia se mantiene
solo parcialmente: eliminación viral para menos del 50%
de los pacientes infectados por un virus de genotipo 1
frente a aproximadamente el 80% para los pacientes
infectados por el virus de genotipo 2 o 3, Se encuentran
en estudio nuevas opciones terapeuticas para proponer
tratamientos personalizados más eficaces y más seguros
(5,6),

Para el diagnóstico de una infección por el VHC, pueden
utilizarse dos categorfas de pruebas vírológicas,
indirectas y directas (7). Las primeras, pruebas
serológicas inmunoenzimáticas de 3a generación, ponen
en evidencia los anticuerpos (Acs). Los antrgenos
utilizados en las pruebas para detectar los Acs son
regiones estructurales y no estructurales del VHC (8)
(cápside, proteasa, cofactores, polimerasa .... ). Los Acs
anti-HCV detectados son testigo de una infección actual o
pasada. Para verificar la presencia activa del virus, la
serología positiva puede completarse por pruebas
llamadas directas (ej : pruebas moleculares que detectan
el ARN genómico). Los resultados se van a utilizar para
orientar la gestión del paciente y la duración óptima del
tratamiento.

La prueba VIDAS Anti-HCV es una determinación de
tercera generación que utiliza antígenos que representan
las proteínas del core, NS3 y NS4 para la determinación
cualitativa de los anticuerpos anti-VHC.

PRINCIPIO
El princIpIo de determinación asocia el método
inmunoenzimático por método sandwich en 2 etapa(s)
con una detección final por fluorescencia (ELFA).
El cono (SPRIl!l) de un solo uso sirve a la vez de fase
sólida y de sistema de pipeteo. El resto de los reactivos
de la reacción inmunológica están listos al empleo y
previamente distribuidos en el cartucho.

Todas las etapas de la prueba se realiizan
automáticamente por el sistema. Están constituidas por
una sucesión de ciclos de aspiración/expulsión del medio
de reacción.

En la primera etapa la muestra es diluida, después se
aspira y expulsa del interior del cono. Los anticuerpos
anti-HCV presentes en la muestra se fijan en los
antígenos que representan las proteínas del core, NS3 y
NS4 fijados en el interior del cono. Las etapas de lavado
eliminan los compuestos no fijados.
Durante la segunda etapa las IgG monoclonales (ratón)
anti-inmunoglobulinas (anti-lgG) humanas en forma de
Fab' conjugadas con la rosfatasa alcalina reéOmbinante
(levadura) son aspiradas y expulsadas del interior del
cono y se ligan a las Ig humanas fijadas en las moléculas
de la fase sólida. Unas nuevas etapas de lavado eliminan
los compuestos no fijados.
Durante la etapa final de revelado, el substrato (4-Metil-
umbeliferil fosfato) es aspirado y expulsado del cono; .Ia
enzima del conjugado cataliza la reacción de hidrólisis de
este substrato en un producto (4-Metil-umbeliferona) cuya
fluorescencia emitida se mide a 450 nm. El valor de la
senal de fluorescencia es proporcional a ia concentración
de anticuerpos presentes en la muestra. Al finalizar la
prueba, los resultados se calculan automáticamente por
el sistema respecto al S 1 memorizado, y despuéS se
imprimen.

JuUén Garcia
illoMerteux Argentina S.A.

Apoderado
'"1M!?2.274.957

bíoMérieux SA Español-1
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VIDASID Anti-HCV (HCV)

MATERIALES Y CONSUMIBLES NECESARIOS NO
SUMINISTRADOS

Pipeta de punta desechable de 100 !JI.
Guantes sin talco de un colo uso.
Para el resto de materiales y consumIbles especIficas
consultar el Manuel de Usuario del instrumento.
Instrumento de la familia VIDAS,

PRECAUCIONES DE EMPLEO
• Para diagnóstico in vitro únicamente.
• Para uso profesional únicamente.
• Este envase contiene componentes de origen
humano. Dado que ninguno de los métodos de
análisis actualmente conocidos puede garantizar la
ausencia de agentes patógenos transmisibles, se
recomienda manipularlos con las precauciones de
utilización relativas a los productos potencialmente
infecciosos (consultar el manual: Laboratory
biosafety manual- OMS - Ginebra - Última edición).

• Este envase contiene compuestos de origen animal. La
falta de control sobre el origen y/o el es.tado sanitario de
los animales, no nos permite garantizar de forma
absoluta que estos productos no contengan algun
agente patógeno transmisible, por lo que se recomienda
manipularlos con las precauciones de utilización
relacionadas con los productos potencialmente
infecciosos: (no ingerir, ni inhalar).

• No utilizar los conos cuya bolsa esté dañada.
• No utilizar los cartuchos visiblemente alterados (lámina
de aluminio o plástico dañados).

• No emplear los reactivos pasada su fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.

• No mezclar reactivos (o consumibles) de lotes
diferentes.

• No utilizar guantes con talco, ya que este producto
puede originar resultados falsos en ciertas pruebas
inmunoenzimáticas.

• Los reactivos del envase contienen un conservante
(nitrato sódico), susceptible de reaccionar con las
tuberias de plomo o de cobre formando nitratos
metálicos explosivos. Se recomienda enjuagar con
abundante agua.

• El substrato (pocillo 10 del cartucho), contiene un
agente irritante (dietanolamina 6,6%). Tener en cuenta
las frases de riesgo "R' y de los consejos de prudencia
"S" citados anteriormente.

• Las salpicaduras deben limpiarse con un liquido
detergente o una solución de lejia que contenga al
menos un 0,5% de hipoclorito sódico. Consultar el
Manual de Usuario para eliminar las salpicaduras sobre
o en el interior del instrumento. No autoclavar el
producto tratado con lejia.

• El instrumento debe limpiarse y descontaminarse
regularmente (Consultar el Manual de Usuario).

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
• Conservar el equipo VIDAS Anti-HCV a 2_8°C.
• No congelar los reactivos,
• Mantener los reactivos no utilizados a 2.8°C.
• Al abrir el envase, verificar su integridad y el buen
cierre de la (o las) bolsas de conos, y en caso contrario,
no utilizar los mismos.

87 7~.~iJ \/Ir ...
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• Después de cada utilización, volver a cerrar
cuidadosamente la bolsa con su deshidratante, para
mantener la estabilidad de los conos, y volver a
guardar el envase a 2-8°C.

• Todos los componentes son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del envase, si se
conservan en las condiciones indicadas.

MUESTRAS

Naturaleza y toma de muestras
Suero o plasma humano
Tipos de tubos validados:
- Tubo seco,
- Tubo con heparinato de litio,
- Tubo con heparinato sódico,
- Tubo con heparinato de litio y gel separador,
- Tubo plástico con activador de la coagulación,
- Tubo plástico con activador de la coagulación y gel
separador,

No se ha validado el uso de sueros inactivados con calor.

Nota: en función de los fabricantes, los tubos de
recogida de muestra sanguínea pueden dar resultados
diferentes segun los materiales y los aditivos utilizados.
Corresponde a cada laboratorio validar el tipo de tubo de
muestra utilizado y respetar las recomendaciones de uso
del fabricante .

Preparación de las muestras
Tubos secos: esperar que las muestras coagulen y
centrifugar segun las recomendaciones del fabricante del
tubo para eliminar la presencia de fibrina .
Otros tubos: seguir las recomendaciones del fabricante
del tubo para su uso .
Muestras conservadas congeladas: tras su
descongeladón, las muestras deben homogeneizarse
antes de realizar el análisis .

Interferencias relacionadas con la muestra
No se ha observado para esta valoración una influencia
significativa de:
- hemólisis (después de sobrecargar las muestras con
hemoglobina: O a 300 ~mol/I (monómero»,

- lipemia (después de sobrecargar las muestras con
¡¡pidas: Oa 30 mmol/l equivalentes de triglicéridos),

- bilirrubinemia (despuéS de sobrecargar las muestras
con bilirrubina de Oa 220 mg/ml o 376 jJmol/I).

Sin embargo, se recomienda no usar muestras
visiblemente hemolizadas, lipémicas o ictéricas y, a ser
posible, efectuar una nueva extracción.
No descomplementar las muestras.

Estabilidad de las muestras
Las muestras de suero o plasma pueden almacenarse a
2_8°C en tubo cerrado durante 7 días como máximo o
congelar los sueros o plasmas a -25 0::1: 6 C.
Evitar más de 3 ciclos de congeladón y descongelación
sucesivos .
Un estudio realizado sobre muestras congeladas durante
12 meses no ha mostrado ninguna influencia en la calidad
de los resultados.

lién Garcia
bloMeriet!x Afpentlna S A

APQderado '.
0""122.27".957

bioMérieux SA Espariol- 3



VIDAS"' Antí-HCV (HCV)

Nota
Es responsabilidad del usuario comprobar que el control
de calidad se ha realizado conforme a la legislación local
en vigor.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
Para e' diagnóstico de una infección por el VHC, los
resultados serol6gicos deben ser confrontados con los
datos de la historia ctinica del paciente, el informe cHnico
y los resultados de otras pruebas.
Un resultado negativo no excluye la posibilidad de una
exposición o de una infección por el VHC. En particular,
los resultado!:i comprendidos en la zona entre 0.80 y.1-00
deben ser interpretados con precaución. Los anticuerpos
anti-HCV pueden ser indetectables en ciertos estadios
de la infección (inicio de la hepatitis aguda o presencia
de una cicatriz serológica muy débil) y en ciertas
circunstancias clínicas (inmunodepresión) (7,9).
Puede encontrarse una interferencia con algunos sueros
con anticuerpos dirigidos contra los componentes del
reactivo.
Esta prueba solo se ha validado para usar con suero o
plasma humano.

VALORES ESPERADOS (1)
La hepatitis C tiene una prevalencia mundial de 2-3%
variando en función del país :.

Región del mundo Prevalencia Anti-VHC (%)

Europa 2,3

Africa 3,2

América 1,5

Australia y Oceania 1,2

Asia 2,1

Oriente Medio 4,7

Total 2,4

RENDIMIENTOS
Los resultados de los estudios, han peffi1ltldo demostrar
la conformidad de VIDAS Anti-HCV con las
Especificaciones Técnicas Comunitarias de la directiva
9SI79/CE, que son las siguientes'

1. Especificidad en la población de donantes de
sangre:
Se analizaron con VIDAS Anti-HCV, 5104 muestras de
donantes de sangre (de ellos 2904 eran muestras
recientes con un resultado negativo con una extracción
s 24 horas) procedentes de 2 centros de transfusión
sanguínea.

8 3 7 6 ;~"'.,
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2. Especificidad clínica en pacíentes hOSPitalizad'ós- . ./~.
Se analizaron 200 muestras con resultado negativo colrla
prueba VIDAS Anti-HCV.
La especificidad diagnóstica del reactivo VIDAS Anti-
HCV, en esta población: 99,50%.
(intervalo de confianza del 95% : 97,25% - 99,99%)

3. Sensibilidad diagnóstica
Se analizaron con VIDAS Anti-HCV, 439 muestras con
resultado positivo, de las cuales 102 eran muestras
recientes (extracción s 24 horas).

Se analizaron los genotipos 1 a 6:

Genotipo Número-de análísis
1 21
2 21
3 23
4 22

(incluvendo sub-tipos no al
5 6
6 2

Resultados en las poblaciones analizadas:

Población VIDAS Anti-HCV Sensibilidad
Positivo / total diagnóstica
analizados observada (Intervalo

de confianza del
95%)

Paciente VHC 100%
/ VIH negativo 2541254

[98,56% - 100%]

Paciente VHC 98,36%
/ VIH Positivo 60/61~

[91,20% - 99,96%]

Paciente VHC 100%
I VIH 124/124

[97,07% -100%Jdesconocido

Población 99.77%
totai VHC 43a/439~

[9S.74% - 99,99%]

~ El paciente con coinfección VHCNIH no detectado por.
VIDAS Anti-HCV presenta un ¡ndice >o,ao. Esta misma
muestra fue o bien positiva (índice próximo al umbral) o
biennegativo por técnicas equivalentes,

4. Sensibilidad en paneles de seroconversión
Durante un estudio, se analizaron 30 paneles, de
seroconversión. demostrando la precocidad de la
detección de VIDAS Anti-HCV. Los resultados son
comparables a los obtenidos por los métodos más
sensibles.

3&

Resultado

VIDAS Anti-HCV Positivo Negativo

Positivo O { 20
,

Negativo O 50s:4

Especificídad diagnóstica del reactivo VIDAS Anti-HCV en
esta población: 99,61%
(intervalo de confianza del 95% : 99,40% - 99,76%)

- "aonel n Garcia
'I(J orloux Aroentlna S.A.

Apoderado
""!! ':>.274.957
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VIDAS~ Anlí-HCV (HCV)

ELIMINACiÓN DE LOS DESECHOS
Eliminar tanto los reactivos usados como los no
utilizados, así como los materiales desechables
contaminados siguiendo los procedimientos relativos a los
productos infecciosos o potencialmente infecciosos.
Es responsabilidad de cada laboratorio la gestión de los
desechos y efluentes que produce según su naturaleza y
peligrosidad, garantizando (o haciendo garantizar) su
tratamiento y eliminación, según las reglamentaciones
aplicables.
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TABLA DE SIMBOLOS

Símbolo Significado

IREFI Número de catálogo

IIVOI Producto sanitario para diagnóstico in
vitro• Fabricante .

% Límite de temperatura

~ Fecha de caducidad

ILOII Código de lote

rm Consulte las instrucciones de uso

W Contenido suficiente para <n> ensayos

j
I
l',
I

I,

1
1

Dra. Rosana La
Directora T

hi0l\'IenCU:l.i

,.
bloM ArgenltnaS.A.

Apoderado
0"'112.274.957

BIOMERIEUX, ellogo azul, VIDAS y SPR son marcas utilizadas, depositadas y/o registradas que pertenecen a bioMérieux o a alguna
de sus filiales o al9una de sus sociedades.
ClSi es una marca perteneciente a Clinical and laboralory Slandards Institute Inc
Cualquier otro nombre o marca registrada pertenece a su correspondiente propielario

• bioMérieux SA

BID M É RI E U X Chemiodel'Ocme
69280 Marcy-I'Etoile - France

RCS LYON 673 620 399
Té!. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90
WW'N.biomerieux.com

( E0459



"2014 • Ali(l d" HOL11cnaj~al Almímnt~ G\llIkrlllO I3mwll. Cn d Bíc~ntcnano dd COlllbate Nav"l de Montevidco"

Ministerio de S~lud
Secretaría de Políticlls, Rcgulación

e Institutos
A.l\'. M. A,T

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-13393/12-5

Se autoriza a la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. a importar y comercializar

el Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado Vidas@ anti-HCV (riCV)

/ prueba cualitativa inmunoenzimática que permite la detección de anticuerpos

IgG dirigidos contra el virus de la hepatitis C (anti~VHC) en suero o plasma

humanos por técnica ELFA (Enzyme linked Fluorescent Assay), en los

instrumentos de la familia VIDAS. Envases conteniend060 cartuchos HCV (STR:

60), 60 conos (SPR: 2 x 30), Control positivo HCV (C1: 109ml), Control negativo

HCV (C2: 109ml), Standard HCV (Sl:109ml), para 60 determinaciones. Vida útil:

QUINCE (15) MESES desde la fecha de elaboración, conservados entre 2 y g0c.

Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en

las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 Y Resolución Ministerial N0

145/98. Lugar de elaboración: bioMérieux SA, Chemin de l' Orme, 69280 l' Etoi\e

(FRANCIA) En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos debel"á

constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA

::::::S:::~:i:aNdoN:~a~~.8.rDr7.NTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires,
'1' 'Dllt ¡CM

LIOLO~EZ
AC~lnlltf.d~rNaolonal

•• 1l'i.I4 .• ,or.

Firma y sello
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