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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-3705/17-1

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-3705/17-1 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (División Diagnóstica) solicita 
autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro 
denominados: Elecsys Digoxin (Cat. 07027214190)

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) 
de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: Elecsys Digoxin (Cat. 07027214190), de 
acuerdo con lo solicitado por la firma  PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (División Diagnóstica), con los Datos 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2019-82935533-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-740-586”, 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

Nombre comercial: Elecsys Digoxin (Cat. 07027214190)

Indicación de uso: Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la determinación cuantitativa de la 
digoxina en suero y plasma humanos para ser utilizado en el analizador cobas e 801.

Forma de presentación: Envases por 100 determinaciones, conteniendo 1 cartucho integral de reactivos (Reactivo 
M: Micropartículas recubiertas x 5.8 ml, Reactivo R1: anticuerpo monoclonal anti-digoxina marcado con quelato 
de Rutenio x 10.3 ml y Reactivo R2: digoxigenina biotinilada x 10.3 ml).

Período de vida útil y condición de conservación: 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboración, 
conservado entre 2 y 8ºC.

Nombre y dirección del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim 
(ALEMANIA).

 

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



 

Expediente Nº 1-47-3110-3705-17-1

 

 

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.11.07 09:45:35 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2019.11.07 09:45:37 -03:00 
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Español

lnlormac¡ón del shbma

Nombre abreviado ACN (codigo d€ adicación)

DIGO 10056

U6o pf€vlslo

Test inmunolog¡co in vrtro para la det€íninación cuantitativa d€ la diooxina
en suero y plasma humanos. La delerminación de la digoxina sirye ñaa
diagnosticary tralar las sobredosis de d¡goxina y mon¡iórizar sus
concentfaciones a lin de garantizar un tralamiento adecuado.

EEte inmufioensayo'ECLIA' (electochemilumin€scence lmmunoassav) de
eleclroqu¡miolum¡nEcencB está concebido oara ser ut¡lizado en el
inmunoanalizador cobas e 801.

Caractsdstlcag
Lá digox¡na es un glucúsido esbroije cardiolónico amDliamerfe orescrito.
Fiia e inhibe la Na'4('ATPasá lo que, al l¡nal, incremehta la conóenlracidn
intracelular de C_a&.1 2 Esto reperd.¡te en un efecto inofdpico posilivo
conliliendo a la digorina etsctos benéfcos en caso de insufcr'encia
cárdíaca. La digoxina aumenta la fuena de conkacción del músculo
cardhco produciendo efectos bendticos como elaumento delgaslo
cardiaco y ds la fracción de eyección delventriculo izouierdo lla
disminución de la presión de énclavam¡ento capilar pr. monar.t., El
lrahmiento con digorina produce además una esh6ilización y reducción
de Ia hecuencia ventricular,s

Sibi€n el hecho de disponer de diooxina cristalina ha o€mitido
eslandü¡zar la dosificación del fármaco, ¡a admin¡stra¿¡ón t€raDéutica
inapropiada conll€va lrecuente e inadverlidamente electos tóxhos. Un
hecho importante es que los slntomas de toxicidad de ¡a digoxina suelen
ser muy similares a las arn'Ínias cádÍacas contra las cuale-s orecisamenle
s€ había r€cetado elfámaco, Las concentr¿ciones séricas o Dlasmátices
de digorina de 0.S2.0 ndml se habÍan considerado como leiaoéut¡c€s.6,
Sin embargo, en €studioa posterior€s s€ obseryd un elevado fldsoo de
mortalidad con concenfaciones de dioox¡na a parlir de los '1.2 nqTmLEr Las
guias delAH¡/ACC de 2013 sugieren concentiaciones plasmáti;as de ta
dqoxna de entre 0.5 y 0.9 ng/mL dadas las lim¡tadas ev¡dencias de las oue
se dispone hasta ¡a actualidad y teniendo en cuenta que la toxicidad
manif¡esta de la dEorina eslá coflúnmente asociada a conccntfaciones
séñcas supedores a 2 ng/ml.1o

La loxicidad de la digoxina puede deberse a varios factotesi
'1. El.lármaco tiene un baio ¡ndice terapéulico (es decirque existe una

dferencia muy pequeña entre los niveles lisulares terápéuticos y los
lóxicos);

2. La respuesta a la digoxina varÍa de pacienle a pacientei

3. La absorción de la digoxina puede variar hash más deldoble en
función de los dislrntos fipos de compnmidos;11r2

4. La susceplúilidad a la toxicidad digitálica parece aum€nt con la edad
y suel€ estár asociada a una insuliciencia renal,413

Coniuntamente con otros datos clÍnicos. elseguimiento de las
concentrac¡ones séricas o plasmáticas de digoxina proporciona al méd¡co
¡ntomaoofl vahosa para poder ajuslaf la dosis del Dacienle v alcanzar
eleclos terapéuticos óptimos. evitando concentracibnes famiacotóg¡cas
lanto subteEpáiicas como lóxicas,11

El tesl Elecsys Digoxin está basado en el principio de compelic¡ón v utilEa
un ant¡cuerpo monoclonsl especilico anti.diooxina, La diodxina de h
muestra compite con elderivado de diqoÍná b¡otinilado áñadido Dor ocuDar
los puntos de fiiación €n elcomplejo añticuerpo.rulenio"r.

a) QuehroTñs (2,2lHpnidina)¡x¿nto{I) (8u(bpy)(l

Pñnclpio del tDst
Principio de competición. Duración totat d€ltestt 18 minutos.
. 

1 .! incubación: al incubar la mu€stra (6 !L)con un anticuepo
antr-drqoxrna malcado con n¡tenrc se forma un inmunoclmoleE cwa
cantidad depende de la concentración de analilo de la mueiLá.

P

SYSTEM

r00 cobas e 801

. 2.r incubac¡dnr tas Ia adición de m¡cropadiculas recub¡edas de
esteptavidina y un derivado de drgoxina biotinilado, se ocupan los
puntos de lijación aún libres del añticuerpo marcado con ruienio
lormándose un comple¡o anticuerDo-hapteno. Elcomple¡o totál se fi¡a a
la fase sólida por la irferacción enlre la brctina y la eitrdptavidina. '

. La mezda de reacción €s lrasladada a la célula de med¡da donde. mr
magnelismo, las microparticulas se fijan a la supelicie del electroó,
Los el€menlos no f{ados se elim¡nan posteñomente con procell ll M,
Alaplicar una conienle eléckica controlada se produce una reacc¡ón
quim¡oluminiscenle cwa emisún de luz se mide con un
lotomultiplicador.

. Los r€sultados s€ delerminan mediante una curua de calibración
ge¡erada especilicamenle para el insbumento a partir de una
caliblaqón a 2 punlos y una curva máster sumini¡trada a través de
cobas link.

Roaclivos . Soludones de lraba¡o
Elcobas e pack está etiquetado como DIGO.

M M¡cropartÍculas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, S.B mL:

micropartÍculas recubierlas d€ €streplavidina: 0.72 mgy'mL,

conservante.

R1 Anticuerpo anti¡igoxina-Ru(bpyfit, I frasco, 10.3 mL:
anticuerpo rnonoclonal anli-digoxina (ralón) marcado con quelato de
rulenio 1 5 Ug/¡-i hmpón fosfato 1 00 mmoyL, pH 7.0; conservante.

R2 oerivado de digoxina-biotina, t hasco, 10,3 mL:
d¡goxigenina biolinilada 1.06 ng/mLi biotina 15 !g/L; tampón fosfato
100 mmol/l, pH 7.0; conseryant€,

t¡led¡da5 dc pEcauclón y adlr€rtcnc¡as
Producto sanitario para diaqnóstico rn v ro.
obs€rue las medidas de precaución hab¡tuáles para la manipulación de
reaclivos.
Elimine los residuos según las aormas locales vigentes,
Ficha de dalos de seguirdad a la d¡sposición d€l-usua o profes¡onal qu€ ¡a
solicite.

Evite la formación de espuma €n reactivos y muestlas de todo tipo
(especímenes. calibraddres y conto¡es). 

-

Preparaclón de los Esctlvos
Los reaclivos incluidos en el estuche están listos para el uso y forman una
undad inseparable.

La informaoón necesaria para el correcto funcionamiento eslá disponible a
través de cobas linlL

Con3€rvaclón y estab¡l¡dad
Conservar a 2€ "C.

No congelar.

Conseruar elcob$ e pack en poslclón veñlcal Dara oarantizar la
disponibil¡dad totalde las microparticulas duante la mázda aulomátic¿
antes d€l uso.

Eshbilidadi

sin a¡ñr, a 2-8 'C hasta la fecha de caducidad
indicada

en elanalizador cobas e 801 '16 semanas

Obtenclón y prcparaclón de las muestras

Sólo se ha analizado y consideEdo apto ellipo de mueslras

t,i, -R
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Elecsys Digoxin
Suero recogido en tubos estándarde muestn o en tubos qu€ conlienen gel
de s€paración,

Plasma trahdo con heparina ds lilio o cln EDTA dio tdpoiásico,
Pueden empl€ars€ tubos pala phsma con heparina de litio y EDTA
bipotásico que contengan gel & separacidn.

Criterio:.pendiente 0.$i.1 + intersecc¡ón denko de < r 0,.15 nlmL
+ coeliciente de corelaoón > 0.9S,

E_s]ab- ]e durarfe 7 dias a 15-25 "C. 14 dias a 2-B 
,C, 

6 meses a
-¿0 "C (i 5 'C). Congelar sólo una vez,

Los tipos de muestra aqui indicados fueron anal¡zados con tubos de
recog¡da de muestras sel€ccionados, com€rcializados en el momento de
€fectuar elanálisis, lo cual significa que no fueron analizados lodos úJ
tubos d€ lodos los fabricantes, Los sistemas de r€coa¡da de mueslras de
diversos fabd,ánles pueden cont€ner di,erentes matériales oue. eniiertos
casos, pueden llegar a alectar los resutados de los anál¡sis. Si hs
muesfas se procesan en tubos primaños (sistemas de r€cooida de
muesÍas), seguir las ¡nlrucciones deltabñcante de tubos. 

-
Centrifugar las muestras qu€ mntienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

a ;i.'.",f'TgflÉ#fr:"mperatura 
de20-25'cpara ra medición de

Para eül posibles electos de evaporac¡dn, determinar ¡as muestras v los
c¿libradores que se sitúan €n los analizadores d€ntro de un lapso de '
2 horas.

t¡abrlal sumlnistrado
C,onsultar la sección 'Reactivos , Soluc¡ones de tabajo. en cuanto a los
reacliyos suminislrados.

l¡laterlal ]equerldo adlc¡onalmGnle (no sumln¡strado)
. @ 11820907322, Digoxin Catset,4 x 1.5 mL
. E 04917049190, Precicontrol Cardiac pala 4 x 2.0 mL

0701214500v? 0

REF 07299001 190, Diluent Unúersal, 45.2 mL de diluyente para
muostras

. Equipo usual de laboratorio

. Analizador cobas e 8,01

Accesorios para el analizador cobEs e 8O1l

. EE 06908799190, Proc€ t[,t,2 x 2 L sotucún de §¡srema

. 1iE1.04880293190. ChanCB[ M, 2 x 2 L de sotución detergente para ta
célula de medida

. 
F 

07485409001 Reseryoir Cup6, B recipEntes para proCell ll M y

. @ 06908853f90, Preolean ll M,2 x 2 L de sotución de lavado

x 6 bandeJas,

(37

Callbraclón
Trazabilidad: el pr€sente método ha sido estandaizado Dor Desaie del
materialde relerencia de digoxinade la Famacop€a de los EE.úU. (USp)
en suero humano sin anal¡to.

La curva másler predefinida es adaptada al analizador a través del Calset
corespondi€nle.

Ínteruah de calibrac¡on€si efectuar la cal¡brac¡ón una vez por lote de
reactivos con feactivos frescos de un cobag e pack regjstiado como
máximo 24 horas antes en elana¡izador.

El intervalo de calibración puede ampliarse si el laboratorio puede asegurar
una vedfcacidn aceptable de la caliliración,

Se recomienda rep8lir la calüración:
. después de 8 semanas si se trala del mismo lote de reactivos
. de6pués de 28 días (al emplear el mismo cobas e pack en el

analizador)

. en caso necesario: por eiemplo, si los valores del controlde calidad
eslán fuera del inlervalo defnido

Conlrcl dG calidad
Electuar el conlrol de calidad con Preooontrol Cardiac ll.
Adic¡onalmente pueden emplears€ otros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos do concentración deberian
efecluarse iunto con ellest en determinac¡ones 6imples pof lo menos f vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de caija calibracrón.

Adaphr los inlerualos y límites d€ contol a los requisitos individuales del
¡aborato o. Los resullados obtenidos deben hallarbe denko de los limites
definidos. Cada labonlorio debería establecer medidas coneci¡vas a seguir
en caso de oblener valores fuera del intervalo d€linido
Sifuera necesafio, repelir la medición de las mueslras en cuest¡ón,
Cumplircon las regulaciones gub€mamentales y hs normas locales de
control de calidad pertnentes.

Cálculo

Elanalizador calcula automáticamente la concentación de analrto de cada
mueslra (en nmoyl ó ng/mL).

Factores de conversión; nmoul x 0.78 = ng/ml

ng/m1 x 1,28 = nmoyl

Llm¡taclones del anállsls - ¡ntslerenclag
Se analizaron los €lectos de las siguientes sustanc¡as endóoenas y los
ggu¡enles compueslos larmacéuticos sobre el func¡onamiento deliest sin
que se hayan observado int€rferencias,

Sustancias endógenaso

la
u

@ 07485433001. PreWash Liquid Flow Cteáning Cup, I recipEnte
para h solución de limpieza ISE Ct€aning Solutioñ,Eteiiys Syiclean
pala h unidad de prelavado Liqu¡d Flowóleanrng preWásh únit

@l'112985003f6, tSE Cleaning SoturiorliEtecsys Sysctean,
5 x 100 mL de solucion delsrQerite para el sislema

Heál¡zaclón del test
Para garantizar el funcionamiento óptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metridica referenles al analizador empleádo, Consulte et
manual dsl operador apropiado para obtener las insirucc¡ones de ensayo
específ icas dsl analizador.

Las micropartículas 6e mezclan aubmáticarn€nle antes del uso.

C,olocar €l clbas e pack rehig€rado (a 2-8 "C) en el qestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la lormación de espuma. Elanalizador reahza
automátcamenl€ los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pacL

C t€io: para concentracion€s s 0,8 noimL {< 1.02 nmoLu se obluvo una
desviac¡ón de s r 0.08 ng/mL (r 0.10 ñmol¡_), para concentraciones
> 0.84.0 ng/ml (> 1.02-5.'12 nmoul) se oblwo una desviación de < l0 o/o,

Para concenlracion€s > 4.0 noiml (;5.12 nmol/l) se obtuvo una
desviación de < 12 9.

En pacienlss en lratamiento con altas dosis de biotina (> S mg/día), no
recoger la mu€slra antes de tEnscuridas como mfnimo I hoás tráa h
úllima adminislración.

Cowuestos hmacéuticos
Se analizaron ¡n viÍo 16 fámacos de uso extendido sin encontrar

AzzA

SGtancia Concenlraclón analirada

Bilirrub¡na f 'l 
1 29 pmol/L o < 66 mgy'dL

Hemoglobina < 0.62f mmouL o < 1000 mg/dl

lnlralipid < 1500 mg/dl

Eiolina s 409 nmoyl o < 1 00 nghL
Faclores reumatoides < 1630 Ul/mL

lsG f 7.00 g/dl

< 7.00 g/dlAlbúmina

2ts

intelerencias con €l presenle
Adicionaimente se anal¡zaron
enconlrar ¡nlelerencias cln el

D

los
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M ed¡cana nlo s c a tdí acos

Los fármacos uzara, nabumetona, h¡droclrlisona,
canrcnona, administrados en las concentaciones

p€nloxfi lina y
diañas recomendadas

provocan resultados falsamente elevados de digoxina.
Suslancias inmunorreaclivas sim ares a la digoxina (Diqox¡n-l¡ke
rmmunoreacltve subshnce§, DLIS) han sido halladas eñ la sanore de
pác¡entes con insuliciencia renal, insuf¡ciencia heDática v en mu-i€res oue
se encuentan en el tercer trimesÍe delembarazó. Los éshrdios indica;
que la presencia de DLIS en una mueslra puede provocar valores di-
drgoxrna táIsamente elevados en to6 ¡nmunoanálibis disponibles en el
flr€rcado,161718

Según las declaracion€s de los ,abdcarf€s de antídotos contB la

ilgl:iqRllp"gt gigl.rl,ps, los ,ragmentos de anticuerpos i,,tiOi¡tat 1p.e¡.utEFab. DrgB¡nd) tnledieren en las mediciones con ¡nmunoensavos
d¡gitálicos.1s En caso de medición en presencia del an doto, las '
concentrac¡ones de Elecsys Digoxin pueden estarfalsamente elevadas
lrasta que ¡0s fragm€nlos Fab sean eliminados del oroanismo.re por esta
razón, el ,abricante de oigiFab recomienda reco0er la-s mueslÍas
destinadas a la deteminación de la concentracidn de digorina antes de la
adminslracón del aniídoto.1e

En casos aislados pueden presentarse intederencias por litulos
extEmadamenle allos de anticuerpos dirigidos conka anticuemos
espec Eos det anaho, la €streplav¡dina o el rulenio. Estos dettos se han
mrnrmrzado gractas a un adeürado diseño del tefl.
Paa eld¡ag¡óstico. Ios resuftados del test siemDr€ deben interDretarse
tenr€ndo en cuenla la anamnesis de¡paciente, él análisis clínicb asíómo
los resu¡tados de otros exámenes.

Límltes e ¡nlervaloc
lnleflalo de med¡ción

0.2-5.0 ngmL o 0.2ffi.4 nmoul (definido por el LÍmite de Detección y el
ma.i(¡rno de la curva mást€r). Los valores inf€io¡es al Límjte d€ Detectión
se ind¡can como < 0.2 ng/mL (< 0.m nmoüL). LoS valores Suo€rior€s alr eryalo de medición s€ indican como > 5.0 na/mL o > 6.4 nmoL4_ lo hasta
10.0 ngml o '12.8 nmol,l- en muestras dilu¡daa at t /2).

Límltes lnferiores de medlclón
Linite de Blanco, Liníte de Detffiitjn y Lín¡te de Cuantjficac¡dl
Límile de Blanco = 0.15 ng/mL (0.i9 nmol/L)

LÍmile de Detección = 0,2 ng/ml (0.26 nmoyL)

Límite de Cuantif¡cación = 0.4 nghl (O.Sf nmoliL)
El Lím¡te de Bhnco, elLimrte ds Detección y el Limite de Cuantificación
luelon deteíninados cumpfendo con los reóuerim¡entos EptT-A2 del

lnstituto de Estándares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Cl¡nical and
Laboratory Slandards lnslitule),

El Límite de Blanco es elvalor delpercentil95 obt€nido a oartirde
n ¿ 60 mediciones de muestras libies de anal¡to en varias beries
mdependientes. El Limite de Blanco corresDonde a la concenttación oor
debaio de la cual se encuentran, con una Drobabilidad del95 o/". Ias '
muestas sin analito.

El Llmile de Detecciin se determina basándose en el Limite de Blanco v en
h desviacrón estándar de muestas de baja concentac¡On- gilimifeáe' -
uetecc]on corresponde a la menor concentración de analito detectable
(vahr supeñor al LÍmite de Blanco con una probabitiOad deiSS i.¡,-- 

-

El Lim e de Cuantilicacrdn se d€fine como la menor concentración d€
analito en una muestra q¡le puede cuantificarse exactamente con u;;nor
r€lal¡yo má.ximo permisible de s 20 %.

Diluclón
Lasmuestlas con concentaciones de digoxina superiores alinlervalo de
medEron pueden dilu¡rse con Diluenl Un¡velsal. Se recomienda una
dilucrdn a 1t2 (automátrcamente por los analizadores o de forma mánuall.
La-conce¡tración de la muestra diluida debe superar los 2.5 ng/mL o los'
3.2 nmoul.

Mull¡plicar los resultados obtenidos tras dilución nanual por €lfaclor de
dilución,

Elsoftware delanalizador tiene en cuenla Ia diluc¡ón automática al calcular
la mncentración de la mueslra.

Valor€s leórlcos
S€gún Ia-directiva de E§C de 20084. el interualo terapeutico recomendado
para la digoxina es de 0,6-1.2 ng/ml (0.2-l.S nmoüL) o rncluso de
0.51,0 ng/mL (0.64-1.3 nmo/L)l EsÉeoatmente el tíinite superioi del
rntervalo t€rapéutico es controvertido y en alounos casos slouen
aplicándos€ concentraciones de hasá 2.0 nd/ml (2.6 nmo[4-).67 Las
concenfaoones supeíores a 2.0 no/mL oenealmente se consideEn
tóxicas.10.22

Por esta razón, eldiagnostico clínico deb€ria basarse en Ia evaluación
lanto de datos clinicos como de laboralorio. Cada laboratorio deb€ria
esiablecer un esquema aceptabl€ de inlome y un procedimrenlo OJ-
oemtrcacon para dar a conocer resultados anormal€s.

Cada laboratoño deberia comprobar si los intervalos de r€lerencia oueden
aptEarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer'sus
propros valores.

oatos específicos de funcionam¡cnto del Est
A continuación, se indican los datos repres€ntalivos del funoonam¡ento del
test en el analizador, Los resultados de cada laboratorio en particular
pueden diferir de estos valores.

Preclslóo
La precisión ha sido d€termrnada mediant€ reaclivos Elecsvs. muestras v
control€s según un protocoto (Ems-m) del CLSI (ClinicalánA Laboratoi
Standards lnstitute):2 ciclos diarios por duplicado, cada uno duranle
21 días (n = 84). Se óbtuvieron los siguienies resultados:

Analizador cobas e 801

Rcpellbllldad Pieci6ión lnlermdia
Muestra Media

ngy'mL

DE

ng/mL

CV

%

DE

ngimL
CV
o/

Suero humano 'l 0.478 0,024 5.0 0.027

Suero humano 2 0.661 0.027 4.1 0.029 4.4

Suero humano 3 1.14 0.041 3.6 0,045 3.9

Suero humano 4 2.41 0.049 2.0 0.054

Suero humano 5 4.49 0,086 1.9 0.117 2.6

Pob)Cadiac ll 'l 1.08 0.029 2.7 0.032 3.0

PC Cardiac ll 2 2.47 0.056 0.062

r .,rnr R
r.-'í)T)tl

i ) r'/ rS tLl

t.

L

Fáfmaco Concenbac¡ón anallzada
ngn-

Caruedilol

Clopidogrel 75.0

Ep¡nefrina (adrenalina) 0,50

lnsulina 1.60

Lidocaína 80.0

Lisnopril 10.0

Melilprednisolona 7.50

Metoprolol 150

Niledip¡na 30,0

Fenprocumona 3,00

Propalenona 300

Ret€plasa

Simyástatina 30.0

Esp¡ronolactona f5.0
Tolbutamida 1500

Torasemida '15,0

Verapamil 240
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Analizador cobas e 80'l

Repetlbilidad Pr€clslón lntermedla

[ruestra M€d¡a

NMOUL

DE

nmo[/L

CV

Yo

DE

nmol/L
CV

vo

Suero humano 1 0.612 0.03'1 5.0 0.035 5.7

Suero humano 2 0.846 0.035 4.1 0.037 4.4

Suero humano 3 l 1,46 0,052 3,6 0.057

Suero humano 4 3,08 0.063 2.0 0.069

Suero humano 5 0.1r 0 '1.9 0.150 2.6

PC Cardiac ll 1 1.38 0.037 2.7 0.041 3.0

PC Cardiac ll 2 3.16 0.072 2.3 0.079

Elecsys Digoxin

Compereclón de métodos
Una coflparación enke el test Elecsys Digoxin, @ O7O27Z1411O
(analizador cob6s e 801;yt y el testEledvs Dio-oxin.IBEFI 11820796js0
(analizador cobas e 601; i) leneró las siglienlás coneláóiones (en
nEmLl:

Número de muestras medidas: 143

Pass¡ngl8ablok2s Begresión ¡ineal

y= 1.00x+0,00274 t=0.97k+0.0356
r = 0.970 r= 0,998

Las concentracion€s de las muestras se siluaron entre 0,215 y 4.9S ng/mL.

Esp€clf icldad anolít¡ca

Para los analitos coadministrados analizados se encontraron las s¡guientes
reactvidades relatvas:

Se han obtenido las sigurenles reacciones cruzadas para las suslancias
analizadas:

SBtanclas Concenlrac¡ón anallzada
ngúmL

Beactlvldad criJzada
lo

D¡gilox¡na 250 0.522

Digiloxigenina 250

Digoxigenina 6,00 3t.3

0ihidrodigoxina 1000 0.20'1

Estrohntina-( 129) 0.137

No se han observado reacciones cruzadas siqnifcaüvas (< o.Oi o/ol con las
siguientes suslancias analizadas a una concentracidn de 5000 ngiinl:
Cortisol, prednisona, p€skadiol, d-aldosterona. DHEA, d€xamelasona,
lumsem¡da, sulliam, quinidina (base libre) y oleandrina, A una
concentración de 5000 ng/ml, se encontró una reactividad cruzada del
< 0.'1 % para la tesloslerona y la ouabaína y una reactividad cruzada del
< 0.05 % para la progeslerona,
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Analltog
coadmlnlsbados

Conc€ntraclón
DE5()

ngy'mL

Beact¡vldad r€latlva
de analltos

coadmlnlstrados
vo

u{cetildigoxina 1.18

p-acetild¡goxina 1.09 u.4
F-metjldigoxrna f,05 87.9

Lanatos¡do C 1.31 65,2

Deslanos¡da 1.08 85.6

Digoxigenina-bis-

digitoxósido
0.853 108

Digoxigenina.mono-

digitoxosido
0.603 141
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Para más ¡nlormación acerca d€ los componenteÉ, consu¡tar el manual del
operador delanalizador. hs hojas de aplicación, la rnformación de oroducto
y las metódicas corespondEntes (disponibl€s en su pais),

En la plesenle metód¡ca se emplea como separador dec¡mal un punto Dara
dstngurr la parte entera de la pañe fraccionada de un número deomal. No
6e ulilizan separadores d€ millarcs.

Sfmbdos
Roche o¡agnostis emplea los s¡gu¡entes símbolos y signos adicionalmente
a los ind¡cádos en la noma lS0 i5223-l (Dara los ÉE.úU.: consulte
htFs://usdiagnostics.roche.com pala la deiinición de los símbolos usados),
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"2019 - ANO D[ LA [ POIIIACION"

&. Ministerio de Salud y Desarrollo SOciéll
~ Presidencia de la Nación

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-3705-17 1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos V Tecnología Médi a

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOSROCHE S.A.Q. e

I. (División Diagnóstica), se autoriza la inscripción en el Registro Nacional ctle

Productores IV Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto pJa

diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:
I

NOMBRECOMERCIAL: Elecsvs Digoxin (Cat; 07027214190).

INDICACIÓN DE USO: Inmunoensavo de electroquimioluminiscencia para

determinación cuantitativa de la digoxina en suero V plasma humanos para
I

utilizado en el analizador cobas e 801.

FORMADE PRESENTACIÓN: ENVASESPOR 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO.
! • I •

1 cartucho integral de reactivos (Reactivo M: Micropartículas recubiertas x 5.8 mi,

Reactivo R1: I anticuerpo monoclonal anti-digoxina marcado con quelato de Rutenio
I

10.3 mi V Reactivo R2: digoxigenina biotinilada x 10.3 mi).

PERÍODODE VIDA ÚTIL y CONDICIÓN DE CONSERVACIÓN: 18 (DIECIOCHO) meses

desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 V 8°C.
I

Sedes y Delegaciones Te!. (+54-11) 4340-0800 ~http://www.argentina.gob.ar/anmat ~Repúblic Argentina
-"'--""-_.~---, -"'-"""""'-"'-- --- _._--,,_._----~

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsína 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av, Caseros 2'161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
RutaNacionaI117,km,lO,

Ca.lE.CAR., Paso de los Ubres,
Prov, de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque González 1137,
Posadas. Prov. de

Misiones

Sede Pr d. Médicos
Av, BC'lgrdt1'J11480, CASA

Dele . Santa Fé
rvo rerón 2456,

~ Santa Fe,
Pm, I ,Santa Fé

http://www.argentina.gob.ar/anmat


Secretaría de
Gobierno de Salud

"2019 ANODE LA EXPORTACiÓN"

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nación

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer

Strasse 116; D-68305 Mannheim (ALEMANIA).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-586 ..

Expediente N° 1-47-3110-3705-17-1.

Disposición NO

Sedes y Delegaciones

9053
tm7 HOV 2019

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat- Repllbhca Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 8W. CASA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín ¡909, Mendoza
Prov, de Mendoza

Sede Alsina
AIsina 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av. CaselOs 2161, CASA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,

CO.TE.CAR, Paso de los Ubres,
Prov, de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CASA

Deleg. Posadas
Aoque González 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede Prad. Médicos
Av. Belgrano 1480,CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perón 7456,

Santa Fé,
Prov. de Santa F€

http://www.argentina.gob.ar/anmat-
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