
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-317/18-2

 

                                              

        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-317/18-2 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  CROMOION S.R.L solicita autorización para la venta a laboratorios de 
análisis clínicos del Productos para diagnóstico de uso in vitro denominado: HEV-IgM Rapid Test (WE-1510).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  y 
Disposición ANMAT Nº  2674/99.

 Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del 
producto médico para diagnóstico de uso in vitro: HEV-IgM Rapid Test (WE-1510), de acuerdo con lo solicitado 
por CROMOION S.R.L, con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2020-02166519-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-908-162”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en 
el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

LABORATORIO: CROMOION S.R.L.

NOMBRE COMERCIAL: HEV-IgM Rapid Test (WE-1510)

INDICACIÓN DE USO: Prueba rápida inmunocromatográfica para la detección cualitativa de anticuerpos IgM 
contra el VHE en suero o plasma humano.

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases por 10 determinaciones, conteniendo: 10 unidades de test cassette en 
envases individuales, 10 unidades de Specimen Dilution Tube x 1.5 ml, 10 unidades de disposable pipette.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 18 (DIECIOCHO) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 30ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: Beijing Wantai Biological Pharmacy Enterprice Co. Ltd., No. 



31 Kexueyuen Road, Changping District, Beijing 102206 (CHINA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

 

Expediente Nº 1-47-3110-317-18-2
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Rapid Test for lgM Antibody to Hepatitis E Virus

(Colloidal Gold Device)
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Wantai HEV lgM Rapid Test Document No.

Labels: kit box label, reagent label, pouch Revision 1.0

Cassette pouch - front

E

Rapid Iesf for lgW Antibody to Hepatitís E Virus

o eeijing lllflll Ífr| Bi rlogi eal Pharmacg Enterprisc Go.. Lt ú.

No "31 Kexueyuan Road, Cha ngping Olsfict8a¡rn g. 1 02206.China
Iel:+86 10 59528888 Fax'+86 10 89705849
www.yslwt.com

oao
a

oo
ao flvpl ,.f'o' Vr

r-
r
ag



Wantai HEV lgM Rapid Test Document No.
Labels: kit box label, reagent label, pouch Revision 1.0

Cassette pouch - back
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PRUEBA RAPIDA WANTAI
aguda E en humanos. Y las
VHE se pueden detectar en

clmo una ayuda para el de condiciones
clfnicas relacionadas con
hepatiüs E.

infección con 6l v¡rus de la

RESUMEN

El virus de la hepatitis E (VHE) es un virus de ARN
monocatenario sin envoltura idenülicado 6n 1990. La
infección con VHE induce enformedades hepáticas
agudas o subclfnicas similares a la hepatitis A. Se
observan infecciones por VHE, endémicas y con
frecuencia epidémicas en los palses en desanollo;
también en pafses desarrollados de manera esporádica
con o sin antecedente de viaje a un área endémica. La

letalidad total €s de 0.5 - 3% y mucho más alta (15 -
25%) entre las mujeres embarazadas. En 1995 se
presentó la hipótesis de que la infección por VHE era
una zoonosis. Luego, se idenür¡caron y secuenciaron por

separado un VHE porcino y posteriormente un VHE aviar
en 1997 y 2001. Desde entonces, la infección por VHE
incluye üremia y excreción de VHE en heces,
en variedad de animales, es decir, cerdos,

salvajes, c¡eryos, vacas, cabras, penos
en los pafses en desarrollo como en los
Se informó un testimonio direcrto de que el

hfgados de cerdo disponibles en los supermercados en
Japón.

Con el descubrimiento de epftopes contormacionales en
el VHE, la serologla VHE fue explorada y comprendida.
Se observó el fenómeno de anticuerpos de larga
duración y protec{ores contra el VHE, que mejora
enormemente la comprensión del d¡agnóstico, la
epidemiologla, los estudios relacionados con zoonosis y
el desarrollo de r¡acunas.

PRINCIPIO DEL ENSAYO

Esta prueba anplea un dispositiro de ñujo lateral
cromatográfico en fomato de cassette. Los antfgenos
recombinantes conjugados de oro cúlo¡dal (Au-Ag)
conespondientes a los antfgenos de VHE se inmovilizan
en seco al final de la tira de membrana de nitrocelulosa.
La lgM anühumana (cadena anti-t¡) está unida en la zona
de prueba (T) y los anticuerpos lgc de cabra anü-ratón
están unidos en la zona de control (C). Cuando se
agrega la muestra, migra por difus¡ón capilar
rehidratando el conjugado de oro. Si están presentes en
la muestra, los anücuerpos lgM de VHE se unirán con
los antfgenos conjugados de oro que forman las
partlculas. Estas partfculas continuarán migrando a lo
largo de la üra hasta la zona de prueba (T) donde son
capturadas por lgM antihumana (cadena anti-p)
generando una lfnea oja visible. S¡ no hay anticuerpos
VHE lgM en la muestra, no se fuma una llnsa roja en la
zona de prueba (T). El conjugado de oro continuará
migrando solo hasta que ssa capturado en la Zona de
Control (C) por los anücuerpos lgG de cabra anti-ratón
que se agregan en una lfnea roja, lo que indica la yalidez

de la prueba.

COMPONENTES

Compollante¡
C.3rGtt de prueb. xlo
Tubo dc dilución dc mr¡e3trr. x10
Piprbdc.Gch¡bla xlo

Cacs€üe de Prueba:
Prueba rápida de anticuerpos lgM para VHE (dispositivo
de oro coloidal) en un cassette de plásüco blanco
embalado en una bolsa de aluminio. De un solo uso.

Otros:
- lnstrucciones de uso
- Pipeta desechable

2.

Matorlale3 rcqueridos pero no provistos:
Reloj o temporizador, contenedor para muestras,
centrffuga, iontenedor de residuos biológicos.

RECOLECCION DE ESPECIMENES

Se pueden usar muestras de suero o plasma fresco. No
se requiere preparación especial del paciente.

-Plasma: Recolecte toda la sangre en un tubo de
recolección (que contenga EDTA, citrato o heparina) 5.

mediante venopunción. Separe el plasma por 6.

cenkifugación.
§uero: Recolecte toda la sangre en un tubo de 7.

recolección {que no contenga anticoagulantes) m€diante
venopunción. Permita que la sangre coagule. Separe por 8.

centrifugación. 9.

Cualquier materia particulada visible en la muesta dsbe
6liminarse por centrifugación o filtración,

Evlte el u¡o de mueatras turbias o contam¡nad.! con
microolganlsmos, o hemolftlcar, ó de eapecfmener
almacenados durante m¿i¡ de 30 dfa¡ a 2{ o G.

Almac€ne la muestra a 2-8'C. Las muestras no
requeridas para el ensayo dentro de los 3 dlas deben
almacenarse congeladas (a -20 "C o moos).

Evite d deterioro de la mue¡tra por múltlpleo cicloe
de congolaclóndescongelación.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIOAD

La Prueba Rápida de ant¡cuerpos lgM contra el virus de
la Hepatitis E (Dispositivo de Oro Coloidal) se puede
almacenar a temperatura ambiente (2 a 30'C, ¡no
congelarl) durante 18 meses a part¡r de la fecha de
fabricación.

PRECAUCIONES Y SEGURIDAD

La Prueba Rápida de Anticuerpos lgM contra el Mru¡
de la Hepatitl¡ E (Dlspositlvo de Oro Goloidal) et
aólo para u39 ¡¡ Vt¡t¡6 [iYD-l

PARA USO PROFESIONAL SOI.AMENTE

Todos los residuos y muestras deben tratarse en'
caso de transmisión de enfermedades y deben
desinfectarse adecuadamente (se prefiere,
autoclave) antes de su eliminación.
Una vez que haya cacado el casaette de la
bolsa, rcalice las pruebas lo antes poclble (no
más de 20 mlnutos) para evitar que el casaette
§e hurredezce. La mernbrana de nitrocelulosa
puede absorber agua, lo que puede afectar el
rend¡miento de la cromatograffa de prueba.
Asegúrese de que la prueba no esté vencida
(fecha de EXP indicada en la caja del kit).
Si se utiliza una pipeta automática, calfbrela con
frecuencia para garantizar la precisión del
dispensado, U¡e difarcnte¡ puntas de plpeta de
elimlnación para cada muestra a fln de eviter
contaminaclonec cruzadas.
No modiñque el procedimiento de prueba.
No reutilice los cassettes de prueba. Autoclave
antes de su eliminación.
Si una prueba arroja un resulbdo inválido, debe
repet¡rse.

Siempre agregue el volumen exacto de muestft¡.
La sangre que ha eido tratada, calentada,
dllulda o modlficeda qulmlcanrnle puede dar
rceultado¡ ¡noxer*oB.
Una concentración muy alt¡ de antlcuerpos
lgM frente al VHE en el ecpéclmen puede
debllltar la intensidad de la banda de control,
qu€ es un Íenómeno normd,
lnterprete siempre los rssultados en buenas
condiciones de iluminación para evitar una lectura
inconecta de los resuttados de la prueba.
Busque atención mádica ¡nmed¡ata en caso de
lesiones debido a una manipulación inconecta de
los componentes del kit,

Utilice una pipeta aúomática o las pipetas
desechables suministradas para la transferencia
de muestras en los tubos de dilución.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Coloque el caesette en una superfcie plana, Antee
de ebrir, deje que el ca3sctte de prueba alcance la
temperatura amb¡ente. Úsdo ¡nmed¡atamerte
(dentro de loe 20 minutos) después de abrir.

Si la mueel¡a almacenada a z¡oC o a -2(PC debe
proberce, debe deacongelarre

VHE condujo a

secuencias del
mantiene ostable durante
apertura.

después de la 1.

3.

4.

Catálogo No.:

USO

La Prueba Rápida Wantai
Virus de Hepatitis E
dispositivo rápido de un

cualitativa de anticuerpos
plasma humano. El
uso en instituciones

lgM contra
es un

la detección
contra el VHE en suero o

está diseñado para su
por personal capacitado 10.

11.

12.

13.

v

v
Tubo de dilución de muestras (Cód¡go "0", lT¡fl
§FE-|): 1.5 ml por frasco, Los tubos de dilucióñ G
muestras se pueden almacenar a temperatura ambiente.
No use loe tuboc ¡i l. tapa G.tuviere ablerta. Se

equlllbrarue a temporatura
lec muertres y ca63€üer
ethuetadoo e identificedos

7

Prueba Rápida de Anticuerpos
lgM contra el Virus de la

Hepatitis E

(Dispositivo de Oro Coloidal)
ráplda para la ,ón de antlcuerpos VHE lgil
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de ciervo sin cocinar infectada con d. loa re.uttador de l¡B



1.

2.

Pipetee lSgl (o una gota con la pipeta
proporcionada) de suero o plasma en el fubo de
dilución de muestras y mezcle.
Pipetee 80pl de muestra diluida en €l pocillo de la

(S) en el cassette. Evite dejar caer la
en la ventana de observación. No permita

se desborde.
cassette en una superlicie plana y lea

a los 10 minutos-

RESULTADOS

Una lfnea roja siempre aparecerá
de Control (C) indicando la validez de la

de prueba inváida: si no aparece
una lfnea roja, la prueba no es válida: deseche la prueba
y repib con una nu6va muestra y un nuevo cassette.

Rerultados rcac't¡yos: aparece una llnea roja dentro de
los 5 a l0 minutos próximos ala Zona de Prueba (T) que

indica que se han detectado anticuerpos lgM contra el
VHE mediante esta prueba.

Re¡ultados no teac'tlvos: Si no aparece una lfnea roja
dentro de los 10 minutos s¡gu¡entes en la Zona de
Prueba (T), esto ¡ndica que no se detectaron anticuerpos
lgM contra el VHE con esta prueba. Sin embargo, esto
no excluye la posibilidad de infección con el virus de la
hepatitis E.

No reactivo Reactivo ¡nvál¡do

El result¡do reac,tivo obtenido con la Prueba Rádds
de Antlct¡arp$ §M contra el V¡rus de la Hepatltis E

(Oisposltivo de Oro Coloidal) por af solo no puede
*r el diagnóstico final de hepatltl¡ E, Cuelqu¡et
resultado ¡eacilivo debe inte¡pretarse Junto con el
hlstor¡.! cilln¡co del paciente y otros ¡esultadoo de
prueb¡s de laboratorio. Se rcqule¡e *guimbnto y
pruebas complernent8r¡a3 de tgdas las mueskaa
reactiva¡ con otrae pruebas para conlirmar cuahubl
result¡doreacüvo. O

DATOS DE FUNCIONALIDAD

E¡tudbs de China:
Se analizaron 140 muestras posiüvas para VHE

ELISA Entre
positivas con la

muestras también fueron
HEV-lgM Rapid Test. En

este estud¡o, 26 muestras de VHE PCR también se
probaron, 22 de ellas fueron positivas con la pruaba

rápida.

Se analizaron 996 muestras de donantes de sangre
normales de China con la prueba Wantai HEV-lgM Rapid
Test. La especificidad fue del 99,8%. Además, se
probaron un tobl de 20 muestras de pacientes positivos
para HIV-Ab, HCV-Ab, HAV-lgM, HEVJgQ TP-Ab,
HBsAg La prueba Wantai HEV-lgM Rapid Test arrojó
resultados negativos en las 20 muestras.

3.

En una evaluación dfnica, se analizaron 1228 muestras
clfnicas con la prueba Wantai HEVJgM Rapid Test y un
kit ELISA comercial dispon¡ble en paralelo. Se
detectaron 384 muestras positi\¡as por ambos métodos,
y 829 muestras se dáectiaron negativas por ambos 4.

métodos, la tasa de coincidencia total fue del 98,8%.

Se analizaron muestras positivas para VIH-Ab, HCV-Ab,
HAV-lgM, HEV-Eq TP-Ab, HBcAblgM, HDVJgM,
HBsAg, CMVJgM, RVJgM, TOX-lgM, HSVl-lgM, HSV2
-lgM con la prueba Wantai HEV-lgM Rapid Test No se
observó reacción cruzada, Anticuerpos autoinmunes, p.

RF, ANA no tienen ningún efecto sobre la funcionalidad
de la prueba Wantsi HEVJgM Rapid Test

E3tudao del klno Unldo:
Se probaron 23 casos de VHE (todos positivos para

PCR, y todos los VHE genotipos 3 adquiridos localmerile)
en el Centro Europeo de Medio Ambiente y Salud
Humana, Peninsula College of Medicine & Dentis§
Comwall, Reino Unido. Las 23 muestras fueron positivas

con la prueba Wantai HEVJgM Rapid Test. Además, se
analizaron 25 muestras de control con ictericia de oba
causa. 24 d€ estos especfmenes fueron negativos y uno
fue positivo. En general, dentro del alcance de este
estud¡o, la sensibilidad tue del 10096 y la especificidad
del 96%

LIMITACIONES

Los resultidos no reactivos no o<cluyen la
posibilidad de exposición o infección de VHE. La
infección por exposición reciente (seroconversión)
al VHE puede no ser dstectable. Para los
resuttados reactivos, la intensidad de lfnea no se
puede utilizar para evaluar los niveles de
anticuerpos VHE. Una prueba que anoje un
resultado ¡nválido debe repetirse.
Si después de volver a raalizar la prueba de la

muestra inicialmente r{!]a,los resultados de la
prueoa no son reae esta muestra oeDe

considerarse no repetible (falsamente reacti\ña) e
interpretarse como no reac'tiva. Al igual que con
muchas pruebas de diagnósüco rápido muy
sens¡bles, pueden producirse resultados de
reacción falsa debido a varias razones, la mayorfa
de las cuales están relacionadas pero no se
limihn a la calidad de la muestra, error del
operador y exposición de la prueba a la humedad.
Para obtener más información, póngase en
contac'to con el soporte técnico de Beijing Wantai
para oHener asistencia adicional.
Esta prueba rápida está dest¡nada UNICAMENTE
para la prueba de muestras individuales de suero
o plasma. No lo use para analizar muestras de
cadáveres, saliva, orina u otros fluidos corporales,
ni sangre agrupada (mezclada).

Este es un ensayo cualitativo y los resultados no
s6 pueden usar para medir la concentración de
anticuerpos.
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