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Disposicion
Niamero: DI-2018-8413-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-2205/17-6

VISTO el expediente N°  1-47-3110-2205/17-6 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita autorizacion para la venta a laboratorios de
analisis clinicos del Producto para diagnostico uso In Vitro denominado Anti-HSV-1/2 IgG Liquor.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos relinen las condiciones de aptitud requeridas para su

autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso In Vitro denominado Anti-HSV-1/2 IgG
Liquor, de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOARS S.A con los datos caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-35074578-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1127-292", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripciéon en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: Anti-HSV-1/2 IgG Liquor.

Indicacion de uso: Prueba de ELISA para la medicién cuantitativa y comparativa de anticuerpos de clase
IgG frente al HSV 1/2 en suero humano o plasma y en liquido cefalorraquideo. Prueba concebida para la
deteccion de sintesis de anticuerpos IgG en sistema nervioso central y no es apta para la deteccion de anti
HSV 1/2 1gG tnicamente en suero humano o plasma.

Forma de presentacion: Envases por 24 determinaciones, conteniendo: Alegria Test Strip 2 x 12 modulos de
8 pocillos cada uno; Wash 1 x 20 ml; y System Fluid 1 x 2.5 ml

Periodo de vida util y condicion de conservacion: 15 (QUINCE) meses, conservado entre 2 y 8°C.
Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: ORGENTEC Diagnostika GmbH, Carl-Zeiss-Strafie 49-51 D-55129
Mainz (ALEMANIA).
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS '~
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Anti-HSV-1/2 IgG Liquor
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Establecimiento Elaborador: ORGENTEC Diagnostika GmbH Carl-Zeiss-Stralle 49-51 D-55129 Mainz -

Alemania.

Establecimiento Importador BIOARS S A. - Estomba 961/965 —Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado porla AN.MAT. Certificado N°®
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS
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Establecimiento Elaborador: ORGENTEC Diagnostika GmbH Carl-Zeiss-Strale 49-51 D-55129 Mainz —

Alemania.

Establecimiento Importador BIOARS S.A. — Estomba 961/965 —~Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioguimica- Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusivo, Autorizado por la AN.M.A.T. Certificado N°
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ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zeiss-Stralte 49-51

55129 Mainz - Germany

C

Phone:  +49 (0)6131/9258-0 Ol
Fax: +49 (D) 6131/ 92 58-58
Internet: www.orgentec.com
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Instrucciones de use
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ORG 905GL  Anti-HSV-1/2 IgG Liquor

DESCRIPCION BREVE

El Anti-HSV-1/2 1aG Liquor Alegria® es una prueba de tipo ELISA disefiado para la medicién cuantitativa y
comparativa de anticuerpos de clase IgG frente al HSV-1/2 en muestras de suero humano o plasma y en liquido
cefalorraquideo (CSF). Esta prueba esta concebida para |a deteccion de sintesis de anticuerpos 19G en el sistema
nervioso central y no es apta para la deteccion de Anti-HSV-1/2 IgG dnicamente en suero humano o plasma. Este
producto se ha concebido exclusivamente para su uso profesional en el diagnéstico in vitro.

SIMBOLOS UTILIZADOS

[vo] Producio sanitario para diagnastice in vitro
ol Fabricante
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METODOLOGIA

El kit de ensayo Alegria® dispone de microtiras de 8 pocillos con cédigo de barras, llamadas tiras de ensayo
Alegria®. Cada tira esta disefiada para determinar una nica muestra de paciente. La tira de ensayo Alegria®posee
un juego completo de reactivos, que incluye conjugado de enzimas, sustrato de enzimas, tampdn de muestra y un
control especifico de ensayo. Ademas cada tira tiene dos pocillos revestidos de antigenos que sirven de pocilles
de reaccién para un confrol y una muestra de paciente.
g&gﬁ e ‘analizar en |a misma serie; estra d& CSF
La determinacién se basa en una reaccion ecta ligada a enzimas con los pasos siguientes: los
anticuerpos presentes en muestras positivas se ligan al antigeno revestido en la superficie de los dos pocillos de
reaccién formando un complejo antigeno-anticuerpo. Tras la incubacién, un primer paso de lavado elimina las
moléculas no ligadas y las moléculas ligadas no especificas. El conjugado de enzima anadido a continuacién se
liga al complejo anticuerpo-antigena inmovilizado. Tras la incubacién, un segundo paso de lavado elimina el
conjugado de enzimas no ligado. La adicién de la solucién de sustrato de enzimas tiene como resuliado la
hidrolisis y el desarrollo del color durante la incubacién. La intensidad del color azul guarda relacion con la
concentracion del complejo anticuerpo-antigenc y puede medirse folométricamente a 850 nm.

La tira de ensayo Alegria® se basa en la tecnologia SMC® patentada (Calibracién memorizada Sensofronic): la
Informacién sobre el ensayo, €l andlisis y la evaluacion y la fecha de caducidad especlfica del lote se encuentran
en el cédigo de barras impreso en cada tira de ensayo Alegria®.

La tira de ensayo Alegria® se puede utilizar con el instrumento de diagndstico Alegria® - un analizador de acceso
aleatorio aulomatizado, Mediante la tecnologia SMC®, los datos codificados en el cddigo de barras se transmiten
de |a tira de ensayo Alegria® al instrumento y el ensayo se procesa y evalla aulomaticamente. El instrumento lee
la fecha de caducidad y rechaza un posterior procesado si la tira de ensayo Alegria * esta caducada.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Todos los reactivos de este juego son para su uso profesional para el diagnéstico in vitro.

+ Se han analizado todos los componentes que contienen suero humano y el resullado ha sido negativo para los
métodos autorizados de HBsAg, VHC, VIH1 o VIH2. Sin embargo, las pruebas no pueden garantizar la ausencia
de HBsAg, VHC, VIH1 o VIH2, por lo que todos los reactivos basados en suero humana en este juego se deben
manejar como si fuesen contagiosos.

« Se le ha realizado la prueba de EEB a la albimina de suero bovino (ASB) usada en los componentes y el
resultado ha silo negativo.

- Evite el contacto con el sustrato TMB (3,3', 5,5'- tetrametilbencidina),

. Los fluidos del sistema contienen acidos, cuya clasificacién es de no peligrosa. Evite el contacto con la piel.

- Los tampones de control, de muestra y de lavado contienen 0.09% de 4cido de sodio como conservante. Esta
concentracion esta dasificada como no peligrosa.

- Conjugado enzimalico, control y tampén de muestra contienen ProClin 300 al 0.05% coma canservante. Esta
concenlracion esta dasificada como ne peligrosa.

Durante el tratamiento de todos los reaciivas, de los controles y de las muestras de suero cumpla con la regulacion

vigente en materia de seguridad en el laboratorio y con las buenas practicas de laberatorio:

Medidas de primeros auxilios: en caso de contacto con la piel, lave cuidadosamente la zona con agua y jabon.

Quitese la ropa y el calzado contaminada y lavelos antes de volverlos a utilizar. Si la piel entra en contacto con los

fluidos del sistema, lave la zona cuidadosamente con agua, En caso de contacto con los 0jos, aclare con cuidado

el ojo abierto con agua corriente durante al menos 10 minutos. En el caso de que sea necesario, consulte a un
médico.

« Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de urgencia: Siga las regulaciones en materia
de seguridad en &l laboratorio. Evite el contacto con |a piel y los ojos. No ingiera el producto, No pipetee nunca
con la boca. Na coma, beba, fume ni se aplique maquillaje en las zonas en las que se trabaja con las muestras o
con los reactivos del juego. En el caso de derrame, absorba el producto con un material inerte y elimine el
producto derramado como corresponda.

- Controles de exposicién/ proteccion personal: utilice quantes de proteccién de caucho de nitrilo o de |&tex natural.
Use gafas de proteccién. No se conocen reacciones peligrosas si se usa conforme a sy fin,

- Condiciones que se deben evitar: la solucion de sustrato es sensible a la luz, por lo que las liras Alegria® se
deben almacenar en un lugar oscuro.

- Siga la normativa nacional o regional para efiminar los desechos del laboratorio. (—‘

Siga las direcirices en materia de realizacién de controles de calidad en laboratorios médicos ni%me controles

ORG 905GL,_IFU_ES_OMIS52166_2017-03-14_21 page 2
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de ensayo y/ 0 mezcla de sueros.

CONTENIDO DEL KIT
W 24 ORG 905GL Valido para 24 determinaciones
Tira de prueba Alegria®: que consta de 12 mddulos de 8 pocillos cada unc.

Pecillos 1y 20 vacios y sin revestimiento (pocillos para solucion de muestras)

Pocillos 3y 4:  revestidos con el antigeno respectivo (pocilles de reaccidn)

Pocillo 5:  Control; amarilio; contiene anticuerpos especificos de prueba, PBS, ASB,
delergenie; conservante 4cido de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05%.

Pocillo 6;  Enzima conjugada; rojo claro; contiene anticuerpos contra la lgG
humanas, etiquetado HRP; PBS, ASB, detergente, conservante ProClin
300 0.05%.

Pocillo 7:  Tampdn de muestra: amarille, contiene PBS, ASB, detergente;
conservante 4cido de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05%.

Pocillo 8:  TMB solucién de substrata: 3,3, 5.5'-teframetilbencidina.

Pocillos de reaccion: revestides con HSV-1 + HSV-2 whole-virus.

Cédigo de producto de codigo de barras HSV1/2 SerCSF IgG

1x 20 ml Solucién de lavado; contiene Tris, detergente, conservante &cido de sodio 0,09%;
50x concentrado

SYSTEM LU 1% 2.5ml Elfluido del sistema; contiene acido; 1000x concentrade

[T 1 Alegria® Instrucciones de uso: Alegria® Mini-DVD

[E 1 Cerlificado de control de calidad

CONSERYACION Y ESTABILIDAD

= Almacene el juego de prueba a 2-8°C en un lugar oscura,

- No exponga los reactivos al calor, al sol 0 a una luz intensa durante su almacenamiento o uso.

« Almacene las tiras reactivas Alegria® selladas en la bolsa con pinza suministrada con un secante,

« El tiempo de conservacion de los juegos de prueba sin abrir es de 15 meses desde la fecha de fabncacidn. Los
reactivos sin abrir se mantienen estables hasia la fecha de caducidad del juego. Consulte las etiquetas de cada
lote individual.

- Los tampones de lavado diluidos y los fluides del sistema se mantienen estables durante al menos 30 dias si se
almacenan a 2-8°C. Recomendamos que se use en el mismo dia una vez que se haya transferido al recipiente
del reactivo.

EQUIPOS REQUERIDOS DE LABORATORIO

= Mezclador Vortex

= Micropipetas con jeringas de un solo uso para 10 pl,
Pipetas para volimenes vanables (10-100 pl, 100-1000 ul)

+ Agua destilada o desicnizada

+ Probeta graduada para 1000 mi, 2500 mi

NOTAS TECNICAS

« El juego de ensayo no se debe utilizar después de la fecha de vencimiento.

« El papel de ensayo y las muesiras deben disponerse con temperatura de ambiente aprox. 30 minutos antes de
iniciar el ensayo

- Pipetear la muestra en el fondo de la cavidad. Para prevenir una arrastre, debe pipetearse la muesira siempre
con una punta limpia de pipela.

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION

- Las muestras de sangre y de CSF deben exiraerse de un misme paciente el mismo dia.

- Las muestras de sangre se deben obtener en base a las directivas y regulaciones de vigencia actual,

» Dejar coagular la sangre y obtener el suero mediante centrifugacion.

« Se debe prevenir la utilizacién de sueros hemoliticos, lipémicos e ictéricos.

- Las muesiras pueden mantenerse refrigeradas a 2-8 “C hasta cinco dias ¢ a -20 °C hasta seis meses.
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+ Se ha de prevenir la repetida congelacién y descongelacién! Esto puede provocar una pérdida variable de
actividad de los autoanticuerpos o anticuerpos.
-« No se recomienda la utilizacién de sueros desactivados frente al calor,

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

+ Para esle ensayo, las muestras de LCR y de suero o plasma deben poseer una concentracion proteinica similar.

+ Dado que el LCR posee una concentracidn proteinica mucho mener que el suero o el plasma, es preciso realizar
una predilucién de las muestras de suero.

« Para oblener valores dentro del rango de medicién la predilucién de muestras de suero/plasma puede ser
diferente para cada parémetro dependiendo de la seroprevalencia. Incluso las muestras del liquido
cefalorraquideo pueden ser prediluidas o usadas en mencr volumen si se espera una alta concenlracion de
anticuerpos.

+ Se recomienda prediluir una muestra de suero o plasma con solucién tampon de lavado lista para su uso.
La preparacién de la muestra depende de |a tabla de muestras y puede diferir de un laboratorio a olro.
Los valores empiricos para las prediluciones (suero/plasma) y volimenes (CSF = LCR):

Pradilucion suero/plasma + diluente CSF |
‘ f’RG 901GL  EBV (VCA) IgG 11?1% :°0 Ju:g ,ﬂi sl
ORG 905GL  HSV-172 1gG i 11‘—1*‘-:_: 11;1 :l:gj le s
ORG 909GL  Measles IgG ‘ 11 185 ‘100 L:u:ivsuo uuul _ -
ORG 911GL  Borrelia Ig6 1:4 20l + 60 4l 60l
ORG 911ML  Borrelia IgM | 14 20 pl + 60 i T 80 pl
ORG 914GL V2V IgG 1‘:"185 1‘00 ;::I: 17:0‘:;1 i
ORG 919GL  Rubella IgG 1‘: 1‘2 ‘10 0 ‘:I:g;;:; .

PREPARACION DE REACTIVOS

El contenido de cada botella del concertrado de sclucion de lavado (20 mi) debe diluirse mediante adicion de agua
destilada para oblener un volumen final de 1000 ml (1 litro). Reserve 50 mi para la dilucién de la mueslra.

La solucién de lavado se vierle a continuacién en un contenedor previsto. Si sblo se va a realizar una serie de
Alegria en un dia, recomendamos transferir solamente 500 mi de tampon de lavado diluido.

SYSTEM FLUG

Antes de la utilizacion diluya el contenido de cada botellita de concentrado de fluido del sistema (1000x) con agua
destilada hasta alcanzar un volumen total de 2500 ml. El fluido del sistema serd conducide seguidamente al
cantenedor previsto para eflo.

Coja el nimero necesarico de tiras reactivas Alegria® de la bolsa con pinza y espere hasta que alcancen la
temperatura ambiente (20-28°C). No retire la lamina que cubre los pocillos vacios hasta que este preparado para
empezar el ensayo.

PROCEDIMIENTO

Las tiras reactivas Alegria® con tecnologia SMC*® se usan con el equipo de diagnostico Alegria®.

En el Manual de Usuario del equipo encontrara mas informacion sobre su uso.

(1) De las laminas que cubren las cavidades 1 - 4 sélo deben ser retiradas la que cubren |as tiras de
prueba requendas
No retire las Iaminas caracterizadas con un cédigo de barras que cubren las cavidades 'S - 8.
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Utilice una tira de prueba Alegria® para CSF y una para suero. Procesamiento diferente:
(2a) Tira de suero: Pipetee 10 pl de suero o plasma prediluido en el fondo del pocillo 1.
(2b) Tira de CSF: Pipetee 30 pl de CSF sin diluir en i fondo del pocilio 2.
(3) Introduzca la fira en el SysTray.
(4) Coloque los Systrays cargados en la posicién correcta en el equipo Alegria® y comience la serie. Los siguientes

pasos se realizardn de manera automdtica. La serie de prueba habra terminado cuando el equipo comience a
imprimir los resultados.

CALIBRADO

Este sistema de ensayo se calibra en unidades arbitrarias relativas, ya que no existe una preparacion de referencia
internacional.

Los CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Rango de medicién

Elintervalo de calculo de este ensayo Alegria® es  10- 200 U/ml
Limite de deteccidn

La cantidad minima detectable de anticuerpos es: 10 Uiml

Linealidad

Se diluyeron muestras de pacientes con niveles altos de anticuerpos en solucion de lavado para demostrar el
intervalo dinamico del ensayo en el limile superior/ inferior de linealidad.

Reproductibilidad

Precision intranalitica: se calculd el coeficiente de variacion (CV) de cada una de las tres muestras a partir de los
resultados de 20 analisis en una Gnica serie, En la tabla siguiente se muesiran los resultados para la precision
intranalitica. Precision entre ensayos. se calculd el coeficiente de variacion (CV) de cada una de las tres muestras
a partir de los resultados de 2 andlisis en 5 series diferentes. Los resultados para |as precisiones de serie en serie
se muestran en la siguiente 1abla

Intra-Ensayc " Inter-Ensayo
[ Muestra |  Medio [ CV Muesira | Medic | CV
B O (V1 5 S A S (L O 0
1 | 9.1 13.0 1 91 1821
[ 2 T @32 59 2 353 41 |
[ s [ 08 [78] [ 3 | 1558 [78]

Interferencias

No se ha observado ninguna interferencia con sueros o plasma hemoliticos (hasta 1000 mgr./dL), lipémicos (hasta
3gr /dL triglicéridos) o ictéricos (hasta 40 mgr./dL). Sin embargo, pof razones practicas, se recomienda que las
muestras sueros o plasma hemolizadas o lipémicas deben ser evitados. Ni se han observado efectos de
inferferencia con anticoagulantes (EDTA, heparina, citrato}.

No hay interferencia-ha sido observado en las infecciones virales EBV, CMV, VZV. Tampoco se han producido

efecios de interferencia se ha observado en enfermedades reumdticas asoc:adas a titulos elevados de anticuerpos
como el factor reumatoide o anticuerpos antinucleares.

ORG 905GL_IFU_ES_QM152166_2017-03-14_2.1 page S

CALCULO DE LOS RESULTADOS DE ANTICUERPOS

Mediante la tecnologia SMC® (Sensotronic Memorized Calibration), todas los datos de la prueba se transfieren al

sistemna a través de un codigo de barras individual en la tira reactiva Alegria®, La evaluacién de los resultados se
realiza completamente automatico,

CALCULO DEL INDICE DE ANTICUERPOS (Al)

El calculo del Indice de anticuerpos requiere el analisis de albamina y de IgG total en sueroy en CSF por
medio de métodas de prueba alternativos no incluidos en este kit de prueba. Las concentraciones de IgG
total y albumina deben medirse con métodos utilizados habituaimente en laboratorios neurolégicos.

En general, la utilizacion de CSF sin diluir y de una predilucién a 1:4 de la muestra de suero, 1al y como se
recomendaba con anterioridad, sera adecuada para determinar |a concentracién de anticuerpos en las muestras.
Ocasionalmente, los resultados pueden ser mas elevados que el limile superior del intervalo de medicién
(> 200 U/ml) para las muestras individuales. Estas muestras tienen que volver a analizarse a diluciones mas
elevadas para calcular la concentracién de anticuerpos. En caso de muestras de CSF. se pueden pipetear
voliimenes menores de CSF sin diluir en el pocillo 2 o se puede realizar una predilucién con tampén de lavado.

Las posibles prediluciones y volimenes pipeteadas, asi como los factores de dilucién resultantes se muestran a
continuacién en la tabla 1 de dilucion:

Muesira Predilucion Muesira + diuente Poallo1: pl Pocilie Z: pl Faclor de dilucidn
Serum 1:4 ) 20 i + 80 pl 10l - 381
serum 18 T iop+ToM 104 = 782
serum 116 1W0pl+ 150p 1ol — 1524
serum 132 0+ 3104 0 = 3048 )
serum 1.64 10 i + 630 pl 10 44 — 6096
serum 1,128 104+ 1270l 10p = 12182
Muestra | Predilucion Muestra + diluente Podillo1. pl Pocillo 2 ul Fattor de dilucdn
ceF | - — = 80 pl 4
CSF — il 2 30l o ]
CSF — = = 154 13
CSF 12 50 4l + 50 = 60 Wl &
CSF 14 204 + 60 1 = 60 4 1
CSF 18 104+ 704 — 60 @2
CSF 118 104+ 15044 — 60 i [T "
cSF 122 104l + 3104 — 60 14 128

Calculo del Indice de anticuerpos.

El caleulo del indice de anticuerpos (Al) proporcionara informacion sobre la produccion anficuerpos intratecal

especifica de HSV-1/2 (eslo es, anticuerpos producidos en ef preparado). El indice de anticuerpos normalmente se
sitia entre 0,6 y 1,3 (ver la interpretacién de resultados).

Para el célculo de Al es preciso conocer antes las concentraciones de IgG especifica ank-HSV-1/2 en suero y en

liquido cefalorraquiden (CSF), corregidas mediante los factores de dilucion, Con ellas se determina el cociente
especifico de 19G (Q 6 1aed)’

Qgasenc = (198cst arped £ 18G sueca espad
= (Ul * factor de dilucién) / (Wiml,.,,. * actor de dilucion)
Definicion de Al A= Qug conad Qi (1)

{Que = [19Gess] / 1950l = €l cociente de 19G total. Es necesario medirlo por separado por olros medios)

para factores de dilucion véase la tabla

£l cociente Al (1) tiene en cuenta los cambios en la funcién de barrera sangre-liquido cefalorraquideo, pero no
[~

orrige si se da una elevada sintesis local de IgG poliespecifica en el SNC, lo que aumenta el Q. y lleva a falsos
valores reducidos de Al.

Por lo tanto, para realizar un diagndstico clinico mas seguro de diversas enfermedades neurologicas, es
importante diferenciar entre: o
a) infecciones con una reaccidn inmunitaria intratecal monaespecifica que indique el antigeno cauﬁ_:
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b) enfermedades en las que los anlicuerpos se hayan sintetizado como una reaccién inmunitana poliespecifica
secundaria, resultado de una estimulacion inespecifica de lineas de linfocitos B.
Para evitar estos falsos negativos con el célculo estandar de IA (1), H. Reiber propuso la utilizacién de una funcién

umbral (derivada de datos dinicos empiricos) para un célculo corregido de Al (con la demanda adicional de
medicion de albimina: Qg = [Albege ] 1 [Albguel):

Q. (16) = 093 x ’(qm)’+a %107~ 17 x 107

En funcién de ese umbral, &l caicuio ae i« anerencia enire aos Casos:

Al = Qug ypee ! Qi (81 Qg < Qi gyey) (reaccién inmunitaria monoespecifica) (2)

Al = Qg gpoe ! Qunpgey F Qi > Quanigan) ibn inmunitaria poliespecifica) (3)
La ecuacién 2 se utiliza si ClgG representa las condiciones de barreras referidas a una fraccidn de proteina de
CSF de origen principalmente sanguineo sin una sintesis de IgG local poliespecifica en el SNC, esto es, si Qg <
Qumogsy-
La ecuacién 3 se utiliza si Qg » Q4 gg0;
Se puede ulilizar una tabla digital para facilitar estos célculos. ORGENTEC Diagnostika ha elaborado una labla de
estas caracteristicas con Excel y la suministra previa solicitud a los clientes interesados que estén utilizando las
pruebas con el preparado liquido Alegria®.

Interpretacién del indice de anticuerpos (Al)
06 <Al<13 normal
1.3<Al<15 indeterminado
Al215 Sintesis intratecal de anticuerpos especificos de HSV-1/2

LiMITE DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es una ayuda diagndstica. El diagnéstica dinico definitive no debe basarse en los resultados de una
prueba, sino que debe ser realizada por el médico después de todo, los hallazgos dinicos y de laboratorio han sido
evaluados respeclo a la imagen completa clinica del paciente. También todas las decisiones de tratamiente deben
tenerse en cuenta individualmente.

Para las muestras de suero o CSF que presenten valores por debajo del limite inferior del intervalo de medicion
(resultado de la prueba documentado < 10 Ufml), no se puede calcular un indice de anticuerpos. En funcion de la
constelacién de resultados (p. ej. valores elevados de anticuerpos en el CSF) se puede plantear la repeticién de la
prueba con una dilucibn menor de la muestra de suero. Los valores de |IA < 0.6 pueden indican errores
metodoldgicos. Deberia comprobarse la validez de fodos los resultados parciales,

Los intervalos de referencia indicados mds arriba se corresponden con el trabajo de H. Reiber y sélo deberian
considerarse como orientaciones. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios intervalos normales
y patoldgicos de anticuerpos en muestras de pacientes.

Un resultado normal de 1A no descarta una infeccidn, Cuando se toma una muestra al inicic de la evolucién de la
enfermedad, el indice de anticuerpos puede situarse ain en el intervalo normal. Un |A elevado no descana la
presencia de olro patégeno infeccioso como causa de la enfermedad. Los valores elevados de IA pueden persistir
duranie anos iras una infeccion.

Resultados del estudia

Métodos Comparativas
Al>15 Al<15
ORG 905GL Al > 1.5 | 9 1
Al<15 | 0 50
T8 5 a0
Sensibilidad 1000 %
7 3 Especifiidad 980 %
‘:,‘ 3} %g Eficencia diagnostica 88.3 %
A0 WL
2 3 F =
a.m =
) f’n n: ORG 906GL_IFU_ES_QM152166_2017-03-14_271 page 7
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°® 1-47-3110-2205/17-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma BIOARS S.A se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnéstico de uso in
vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: Anti-HSV-1/2 IgG Liquor.

Indicacion de uso: Prueba de ELISA para la medicion cuantitativa y
comparativa de anticuerpos de clase IgG frente al HSV 1/2 en suero humano o
plasma y en liquido cefalorraquideo. Prueba concebida para la deteccién de
sintesis de anticuerpos IgG en sistema nervioso central y no es apta para la
deteccion de anti HSV 1/2 IgG Unicamente en suero humano o plasma.

Forma de presentacion: Envases por 24 determinaciones, conteniendo: Alegria
Test Strip 2 x 12 modulos de 8 pocillos cada uno; Wash 1 x 20 ml; y System
Fluid 1 x 2.5 ml.

Periodo de vida uatil y condicion de conservacién: 15 (QUINCE) meses,
conservado entre 2 y 8°C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO.

J



Nombre y direccion del fabricante: ORGENTEC Diagnostika GmbH, Carl-Zeiss-
Strape 49-51 D-55129 Mainz (ALEMANIA).
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1127-292.
Disposicié’d0 8 3 -
4 i 19 ren 2018

Dr. CARLOg CHIALE

Administrador Naclonal
A N.M.A.T.
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