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VISTO, el expediente nO 1-47-1097/14-2 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOARS S.A. solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) recomLine Treponema IgG /

prueba cualitativa para la detección de anticuerpos IgG contra el Treponema

pallidum en suero o plasma humano; y 2) recomLine Treponema IgM / prueba

cualitativa para la detección de anticuerpos IgM contra el Treponema pallidum en

suero o plasma humano.

Que a fs. 67 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 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

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT NO2674/99.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

J 11490/92 y por el Decreto NO101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Por ello;

OISPOSICION N° O 8 2 9

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) recomLine

Treponema IgG j prueba cualitativa para la detección de anticuerpos IgG contra

el Treponema pallidum en suero o plasma humano; y 2) recomLine Treponema

IgM / prueba cualitativa para la detección de anticuerpos IgM contra el

Treponema pallidum en suero o plasma humano que serán elaborados por

Mikrogen GmbH Floriansbogen 2-4, 82061 Neuried (ALEMANIA) e importados por

BIOARS S.A a expenderse en envases conteniendo 1) buffer de lavado A

(WASHBUF A j10X: 100ml), sustrato cromógeno (SUBS/TMB: 40ml), leche en

polvo desnatada (MILKPOW: 5g), tubitos con tiras de ensayo numeradas cada

una (TESTSTR: 2 x 10 tiras), conjugado IgG anti-humano concentrado (CONJ

IgG: 500pl), para 20 determinaciones o buffer de lavado A (WASHBUF A /10X: 5

X 100ml), sustrato cromógeno (SUBSjTMB: 5 x 40ml), leche en polvo desnatada

(MILKPOW: 5 x 5g), tubitos con tiras de ensayo numeradas cada una (TESTSTR:

10 x 10 tiras), conjugado IgG anti-humano concentrado (CONJ IgG: 5 x 500fd),

para 100 determinaciones; y 2) buffer de lavado A (WASHBUF A /10X: 100ml),

sustrato cromógeno (SUBS/TMB: 40ml), leche en polvo desnatada (MILKPOW:

5g), tubitos con tiras de ensayo numeradas cada una (TESTSTR: 2 x 10 tiras),

conjugado IgM

A
anti-hUmano concentrado

2

(CONJ IgM: 500fd), para 20
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determinaciones o buffer de lavado A (WASHBUF A /10X: 5 X 100ml), sustrato

cromógeno (SUBS/TMB: 5 x 40ml), leche en polvo desnatada (MILKPOW: 5 x

5g), tubitos con tiras de ensayo numeradas cada una (TESTSTR: 10 x 10 tiras),

conjugado IgM anti-humano concentrado (CONJ IgM: 5 x 500~t1), para 100

determinaciones; cuya composición se detalla a fojas 21 y 22 con un período de

vida útil de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboración conservado

entre 2-8°C .

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

34 a 54, desglosándose las fojas 34, 37, 38 Y 43 a 46 debiendo constar en los

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

los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

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

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-1097/14-2.

¿OSICIáN N°: O 8 2 9
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PROYECTO DE Ro1L8Aao9RoTULOS EXTERNOS
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS
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Producto: recomLine Treponema 19M
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4.1.2 recomUne Treponema IgM
Además de los componentes indicados en el punto 4.1, cada juego de
reactivos contiene lo siauiente:

STR 2 (10) tubilos con 10 tiras de ensayo numeradas cada

""CO J I 500 !JI(5x500 !JI)conjugada IgM anti-humano (cien
veces concentrado, tapón lila)
de conejo, conliene NaN3«0,1%), MIT «0,1%) y
c1oroacetamlda«0,1 %'

'-"'1/4

D A G

DRIG~..
MIKR ',\

6 Advertencias y medidas de seguridad
", Utilizar sólo para el diagnóstico in-vitre.
#. Todos los productos de sangre deben tratarse ca o

potencialmente Infecciosos.

5 Durabilidad y uso
Almacene los reactivos antes y después de su uso a +2°C - +8°C,
no congelar
Antes de comenzar con la prueba, deje templar todos los
componentes a temperatura ambiente (+18°C - +25°C) durante 30
minutos como mínimo. La prueba debe llevarse a cabo a
temperatura ambiente.

f" Pueden utilizarse reactivos similares (véase impresión de simbolo)
de diferentes pruebas recomLine y recomBlot, para diferentes
parametros y cargas, En este caso hay que tener en cuenta la
durabilidad de estos componentes

.', Antes del uso, mezcle bien los reactivos concentrados y los
sueros de los pacientes, Evite que se genere espuma

~ Abra los tubitos y las tiras de ensayo justo antes del uso para
evitar la generación de agua condensada. Las tiras no necesarias
se mantienen en el tubito y se siguen almacenando a +2DC - +8QC
(cierre bien el tubito, las tiras de ensayo no se deben mojar antes
del comienzo de la prueba)

~, Las tiras se marcan con una numeración correlativa, asi como con
la abreviación de la prueba

J1, Los paquetes llevan una fecha de expiración. Al llegar a dicha
fecha no se puede garantizar la calidad de los productos.

>1, Proteja de la luz solar directa los componentes del kit durante todo
el proceso de prueba. La solución de substrato (TMB) es
especialmente sensible a la luz.

~ La prueba sólo debe llevarse a cabo por un personal
especializado cualificado y autorizado

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

¡.', Una contaminación cruzada de las muestras de los pacientes o de
los conjugados puede llevar a resultados de prueba incorrectos.
Añada las muestras de los paCientes, las tiras de ensayo y la
solución del conjugado de forma cuidadosa. Procure que las
soluciones de incubacion no se propaguen a los demas pocillos.
Elimine cuidadosamente los liquidas

¿. Las tiras deben estar mojadas y sumergidas durante todo el
proceso

(, Es posible automatizar el proceso. Para obtener más información, ,('
consulte con MIKROGEN.

4.2 Reactivos, materiales y aparatos necesarios adicionales
Cajas de incubación (se pueden pedir a MIKROGEN si fuera
necesario)
Agua desionizada (calidad alta)
Pinzas de plastico
Mesa vibratoria
Mezclador Vortex u otro tipo de rotador
Bomba de vacio u otro aparato correspondiente
Probeta graduada, 50 mi y 1000 mi
Micro pipetas con puntas de uso único, 20 fJl Y 1000 fJl
Pipeta de 10 mi o dispensador
Temporizador
Papel absorbente
Guantes de protección de uso único
Recipiente para sustancias biológicas peligrosas

- 41 -

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

una reacción en cada suero o muestra de plasma.
b) los controles de conjugado (lgG, IgM) permiten comprobar el tipo

de tira y de conjugado utilizados (clases especificas de Ig). Si se
utiliza la tira de ensayo específica de IgG para la detección de
anticuerpos IgG, la barra de control de conjugado IgG muestra
una reacción ciara, En el caso de una prueba especifica de IgM la
banda de control de IgM debe mostrar una reactividad positiva

c) "Control de corte": la intensidad de esta barra permite evaluar la
reactividad de cada una de las barras de antígenos (véase 9,2
Evaluación)

Cada iueqo de reactivos contiene'
WASHBUF 100 mi (5x100 mi) buffer de lavado A (diez veces

concentrado)
Contiene buffer da fosfato, NaCI, KCI, detergente.
conservantes, MIT 1O,1%1'v Oxvovrion '(0,2%\'

SUB TMB 40 mi (5x40 mi) substrato cromógeno
lelrametilbencldinal"MB, listo nara el USOl

MILKPOW 5 9 (5x5 g) de leche en polvo desnatada
IN TRU 1 méJnualde instruccJones
E AL O 1 (5) formulario de evaluación

GARLTP003ES_2013-04

2 Campo de aplicación
El recomLine Treponema IgG, 19M puede utilizarse como una prueba
de confirmación de muestras reactivas en el screening.
El recomLine Treponema IgG, 19M es un inmunoensayo lineal. Debido
a la alineación independiente de los antígenos individuales, el principio
de la prueba permite la identificación de anticuerpos específicos frente
a cada uno de los antígenos de Treponema pallídum. En el ensayo se
utilizan antígenos recombinantes producidos: Tp47, TmpA, Tp257
(Gpd), Tp453, Tp17 Y Tp15,

3 Principio de la prueba
Unos antigenos recombinanles Treponema altamente purificados se
fijan en tiras de ensayo con una membrana de nitrocelulosa.
1. Las tiras de ensayo se incuban con una muestra diluida del suero

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

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

inmunoglobulina (19G o 19M) anti-humanos que se han conjugado
con peroxidas8 de rabano.

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

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

4.1.1 recomUne Treponema IgG
Además de los componentes indicados en el punto 4.1, cada juego de
reactivos contiene lo siquiente:
TESTSTR 2 (10) tubitos con 10 tiras de ensayo numeradas cada

oco
e NJ 1 G 500 !JI(5x500 !JI)de conjugado IgG anli-humano (cien

veces concentrado, tapón verde)
de conejo. contiene NaN3 «0,1 %), MIT «0,1%) y
c1oroacelamida«0,1 %1

recomLine Treponema IgG
recomLine Treponema IgM

4 Reactivos
4.1 Contenido dél paquete
los reactivos del paquete tienen una capacidad para 20 (100)
determinaciones

Manualde instrucciones(Español)

1 Finalidad :
El recomline Treponema IgG, 19M es una prueba cualitativa para la
detección de anticuerpos IgG e 19M contra el Treponema pallidum en
suero o plasma humano

,
t
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Pipetee la muestra en un
extremo de la lira sumergida en
el buffer de lavado A y mezcle
cuanto antes agitando
cuidadosamente la charola de
incubación.
Cubra la caja de incubación con
una lapa de plástico y pón I
el mezclador.

Fórmula
" número de liras x 20

Incubar durante 3 horas agitando
ligeramente

Reactivo
Concentrado de con.u ado I

8.2 Incubación del suero durante tres horas
Como alternativa, puede realizarse la prueba con una incubación del
suero durante tres horas, la realización difiere solo en los puntos 3a)
3b del rocedimiento descrito más aba.o en el unto 8 1

3 Incubación de muestras
a) Se pipetean 10!J1 de una muestra no

diluida (suero humano o plasma) por
cada bloque de incubación en la lira de
ensayo, (Dilución 1 + 200)

8 Procedimiento de prueba
8.1 Incubación del suero durante una hora

las cantidades necesarias para un número definido de tira
se calculan se ún la si uiente fórmula.

b)

N. Realización Notas
o

1 Antes de comenzar con la prueba. deje la prueba debe llevarse a cabo a
templar todos los reactivos a lS.C - temperalura ambiente.
25°C (temperatura ambiente) durante
30 minutos como minimo,

2 Preparación de las liras de ensayo No toque las liras con las manos
Moje las liras en 2 mi de buffer de utilice unas pinzas. El número de
lavado A listo para el uso la lira queda hacia arnba.

Por cada lira se necesila una
Importante: concavidad en una caja de
las liras de IgG e IgM no son incubación (véase 4,2). las liras
intercambiables! deben sumernirse nor comnleto.

3 Incubación de muestras
,) Se pipetean 20 !JI de una muestra no Pipetee la muestra en un

diluida (suero humano o plasma) por extremo de la tira sumergida en
cada bloque de incubación en la tira de el buffer de lavado A y mezcle
ensayo. (Dilución 1 + 100) cuanto antes agitando

cuidadosamente la charola de
incubaCión.

b) Incube durante 1 hora agitando Cubra la caja de incubación con
ligeramente una lapa de plástico y póngala en

el mezclador.
4 lavar Realice los pasos de lavado

S.4a-8.4c tres veces.
,) Retire cuidadosamente la tapa de Evite la contaminación cruzada.

plástico de la caja de incubación
b) Succione cuidadosamente la dilución En caso de procesamiento con

de suero de las concavidades un aparal0. deben tenerse en
cuenta los avisos del fabricante.

O) Pipetee 2 mi del buffer de lavado A
listo para el uso en cada depresión.
lave durante 5 minutos agitando
ligeramente y a conlinuación succione
el buffer de lavado A.

5 Incubación con conjugado Cubra la caja de incubación con
Añada 2 mi de la solución de la tapa do plástico y póngala en
conjugado lista para el uso e incube el mezclador.
durante 45 minutos agitando
li"eramente.

6 Lavar Reali;;, los pasos de 11~~adoIres
véase el anartado 8.4 veces véase 8 4a-8.4c

7 Reacción do subslralo
Añada 1,5 mi de la solución de
substrato e incúbelo durante 8
minutos -aoitándolo lioeramente.

8 Inlerrumpir la reacción
Elimine la solución de substrato
lave brevemente 3 veces como
mínimo con anua des ionizada.

9 Secar las tiras Retire las tiras cuidadosamente
Seque las tiras antes de la evaluación del agua con unas pinzas de
duranle 2 horas entre dos capas de I ~:áSliCO.Guarde las liras
"a"ol absorbente. roteoíéndolas aole la luz

iAtención!
Las soluciones de Incubación no deben entrar en otras concavidades.
Deben evitarse chisoas esoecialmente al abrir v cerrar la tana.

- 42 -

recomLine Treponema IgG, IgM
Manual de instrucdones (Español)

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

¿, Las tiras de ensayo se han fabricado con antígenos inactivos
bacterianos o virales.

<\ Después de añadir el material de paciente o de control, la tira
debe considerarse Gamo potencialmente infecciosa y tratarla
correspondientemente.

r, Durante todo el proceso de prueba deben utilizarse guantes de
uso único.

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

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

i: las cajas de incubación deben utilizarse una sola vez
~ Trate las tiras cuidadosamente con una pinza de plástico.
~! No sustituya o mezcle los reactivos con los reactivos de otros

fabricantes
~ Antes de realizar la prueba, lea por completo y siga atentamente

el manual de Instrucciones. Cualquier desviacion del protocolo de
prueba expuesto en el manual de instrucciones puede originar
resultados incorrectos

I

7 Toma de muestras y preparación de reactivos
7.1 Material de muestra
El material de muestra puede ser suero o plasma (citrato, ácido
etilendiaminotetraacético, heparina, CPD) que debe separarse
rápidamente del coágufo sanguineo después de la toma de muestras
para evitar una hemólisis. Debe evitarse la contaminación microbiana
de la muestra. las sustancias no solubles deben eliminarse de la
muestra antes de la incubación
No se recomienda la utilización de muestras inactivadas por calor,
ictéricas, hemoliticas. Ilpémicas o empañadas.
Atención:
Si las determinaciones no se van a realizar inmediatamente, el
material de muestra se puede guardar hasta dos semanas a +2 ce
• +8 cC. La muestra puede almacenarse durante más tiempo a una
temperatura de - 20 ce o menos. No se recomienda la congelación
y descongelación repetida de la muestra debido al peligro de
resultados incorrectos.
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el volumen muerto esnecífico del a arato):
Ejemplo:

Reactivo Fórmula 5 tiras
leche en olvo desnatada "numero de tiras x 0.1 0,5
Concenlrado de buffer de lavado A mi " número de liras x 2 10ml
A ua desionizada mi " numero de tiras x 18 90ml
Buffer de lavado A listo ara el uso mi '" numero de tiras x 20 100 mi
El buffer de lavado A l¡sto para el uso puede almacenarse durante
cuatro semanas a 2 cC - +8 cC. El buffer de lavado A listo para el uso
es inodoro y está ligeramente empañado.

7,2.2 Preparación de las soluciones de conjugado
la solución de conjugado debe prepararse poco antes del uso; no es
posible un almacenamiento de la solución de conjugado lista para el
uso.
Una parte del concent"rado de conjugado se diluye con 100 partes de

7r de lavadoA nstoparael uso (1 + 100).



9 Resultados
Atención:
No utilice la interpretación automática sin seguir las indicaciones
descritas a continuación en cuanto a la interpretación.

9.1 Validación y control de calidad
Se puede proceder al análisis de una prueba siempre que se cumplan
los siguientes criterios:
1. Barra de control de reacción claramente teñida en un color distinto

(línea superior), barra oscura
2. Categoría de anticuerpos (segunda barra): la barra de control de

la conjugación IgG o IgM debe aparecer teñida en un color
diferente.

3 Control de corte (tercera barra): teñida en un color más débil pero
visible
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Un resultado negativo del recomline Treponema no puede
una infección por Treponema pallidum. Ante la sospecha dí
infección por Treponema pallidum y con resultados serológi
negativos, deberá realizarse después de 4 semanas, una nue
de muestras y una prueba.. 6'-4 DE
Un resultado posllivo en IgG y/o IgM no siempre supone la existen
una enfermedad activa.
Tira de ensayo oscura: Algunas muestras de pacientes pueden provocar
un color oscuro, general o irregular, en todas las cintas de nitrocelulosa
Son varios los factores responsables de los sueros de los pacientes
correspondientes. La evaluación de estas cintas sólo es posible, por
regla general, con ciertas restricciones, Por ejemplo, las barras
"inversas" (barras blancas en un fondo oscuro) se consideran negativas
El suero correspondiente debe comprobarse en todo caso mediante otro
método de serología

9.2 Evaluación
la evaluación de las tiras de ensayo se puede realizar de forma visual
o infonnatizada con el software de supervisión y escaneo de tiras de
ensayo recom, El software para escaneo recom esta diseñado para el
apoyo de la interpretación de las tiras de ensayo. Para obtener más
información y unas instrucciones adecuadas acerca de la evaluación
asistida por computador, consulte con MIKROGEN las instrucciones
sigUientes hacen referencia a la evaluación visual.

11 Caracteristicas de potencia
11.1 Sensibilidad del diaQnóstico

Pre-dia nóstico ositivo en dos ruebas de referencia
recomLlne 1 hora de rocesamiento 3 horas de procesamiento
Treoonema IG n-280 I M n-90 I G n"'39 I M n-38
Neaativo O O O O
Dudoso 2 7 1 O
Positivo 278 83 38 38
Sensibilidad 100%- 100%" 100%* 100%

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

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

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

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

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

Tabla 1: Valoración de la intensidad de la barra con rescecto a la barra de corte
Intensidad de color de la barra ValoracIón
Sin reacción
Intensidad muy débil (menor que la barra de corte) +/-
intensidad débil (correspondiente a la barra de corte) +
Intensidad luerte (más fuerte que la barra de corte) ++
Intensidad muy fuerte +++

9.3 Interpretación de los resultados de la prueba
Los criterios para la interpretación de la prueba se encuentra en la
Tabla 2.

* Incluye los resultados dudosos

11.2 Especificidad del diaqnósttco
Donantes de san re

recomLine 1 hora de rocesamiento 3 horas de rocasamlento
Treoonema I G n-200 I M n 199 I G n-40 I M n 40
Ne ativo 199 196 40 38
Dudoso 1 3 O 2
Positivo O O O O
Especiffcidad 99,5% 98,5% 100% 95%

11.3 Especificidad analitica
la especificidad analitica se define como la capacidad de la prueba
para determinar la exactitud del análisis ante la existencia de factores
de interferencia potenciales en la matriz de la muestra o ante las
reacciones cruzadas con anticuerpos potencialmente interferentes
a) Interferencias: estudios de control de los factores de interferencia
potencial muestran que el rendimiento de la prueba no se ve influida
por anticoagulantes (CPD, citrato de sodio, ácido
etilendiaminotetraacético, heparina), hemólisis (hasta 1 000 mg/dl de
hemoglobina), lipemia, bilirrubinemia (hasta 20 mg/dl de bilirrubina) o
ciclos de solidificación y descongelación.
b) Reacciones cruzadas. en estudios de control se han analizado las
interferencias potenciales de anticuerpos contra otros organismos
(Borrelia burgdorferi, VHC, VIH), Además se han comprobado otras
condiciones que se deben a la actividad atipica del sistema
inmunológico (anticuerpos antinucieares, factor reumatoide,
embarazo, infección reciente con el virus del herpes por ejemplo
EBV')
-En las infeccionas agudas con el virus de EBV puede ser una IgM reactlvidad
inespecifica en recomLine Treponema IgM (por ejemplo: eslimulación
policlonal).

10 Límites y restricciones del método
los resultados de las pruebas de serología que se van a observar están
siempre relacionados con otras evaluaciones médicas de pacientes las
ronsecuencias terapéuticas de los hallazgos en serología están
relacionadas con los datos dínicos que se van a observar.
Para la interpretación de los resultados de las pruebas es significativo
discutir las posibles reacciones cruzadas. El género Treponema
pertenece a la familia de los Spirochaetaceae romo el género Borrelia.
En la bibliografía se describen anticuerpos de reacción cruzada frente a
los antígenos parciales que son comunes a la familia de los
Spirochaetaceae (4).
No se describen los anticuerpos de reacción cruzada frente a los
antígenos Tp47, TmpA, Tp257 (Gpd), Tp453, Tp17 Y Tp15 utilizados en
el recomLine Treponema. Se trata aquí de antígenos caracteristicos de

/.Treponema pallidum que no m.uestran ninguna reactividad en los sueros
/ que son positivos por Borrelia
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Nos complacera enviarle más información sobre el diagnóstico del
Treponema si asi lo desea.
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rueba
Criterios
nin ún antí eno ~ or corte
solo un anli eno cual uiera <!: or corte
al menos dos antí enos cual uiera <!: or corte

Tabla 2: Inter retación de la
Resultado de la rueba
Ne ativo
Dudoso
Positivo
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Rr'gulación

e Inslil1llos
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CERTIFICADODEAUTORIZACION DEVENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-1097/14-2

Se autoriza a la firma BIOARS S.A a importar y comercializar los Productos para

Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) recomLine Treponema IgG / prueba

cualitativa para la detección de anticuerpos IgG contra el Treponema pallidum en

suero o plasma humano; y 2) recomLine Treponema IgM / prueba cualitativa

para la detección de anticuerpos IgM contra el Treponema pallidum en suero o

plasma humano, en envases conteniendo 1) buffer de lavado A (WASHBUF A

/10X: 100ml), sustrato cromógeno (SUBS/TMB: 40ml), leche en polvo desnatada

(MILKPOW: 5g), tubitos con tiras de ensayo numeradas cada una (TESTSTR: 2 x

10 tiras), conjugado IgG anti-humano concentrado (CON] IgG: 500,,1),

determinaciones o buffer de lavado A (WÁSH'Í3UF~A ;.iOx'J5~) 100ml),

cromógeno (SUBS/TMB: 5 x 40ml), leche en polvo desnatada (MILKPOW: 5 x

5g), tubitos con tiras de ensayo numeradas cada una (TESTSTR: 10 x 10 tiras),

conjugado IgG anti-humano concentrado (CON] IgG: 5 x 500ftl), para 100

determinaciones; y 2) buffer de lavado A (WASHBUF A /10X: 100ml), sustrato

cromógeno (SUBS/TMB: 40ml), leche en polvo desnatada (MILKPOW: 5g),

tubitos con tiras de ensayo numeradas cada una (TESTSTR: 2 x 10 tiras),

conjugado IgM anti-humano concentrado (CON] IgM: 500ftl), para 20

determinaciones o buffer de lavado A (WASHBUF A /10X: 5 X 100ml), sustrato

J cromógeno (SUBS/TMB: 5 x 40ml),¿-
~

leche en polvo desnatada (MILKPOW: 5 x

1



5g), tubitos con tiras de ensayo numeradas cada una (TESTSTR: 10 x 10 tiras),

conjugado IgM anti-humano concentrado (CONJ IgM: 5 x 500,L1), para 100

determinaciones. Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos

por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y

Resolución M.S. Y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboración: Mikrogen GmbH
I

Floriansbogen 2-4, 82061 Neuried (ALEMANIA). En las etiquetas de los envases,

anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA
,

DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONALEXCLUSIVO AUTORIZADO

POR LA. ADMINISl;RACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
, .•..

TECNOLOGIAMEDICA.

Certificado nO:OO 8 3 5 d

Dr. ROBERTO LEDE
su6il<ll11111 illtr¥lll6 <NPbWnaI

A.N.M.A.T.
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