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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas. Regulación

e Institutos
A. N. M.A. T DISPOSICION N'

BUENOSAIRES 6,5 fE6 1\\15

VISTO, el expediente nO 1-47-1099/14-1 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica ¡,
CONSIOERANOO:

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 TORCHScreenin~ IgG /,
inmunoanálisis para la detección cualitativa de anticuerpos IgG co~tra el

Toxoplasma gondii, el virus de la rubéola, el Citomegalovirus (CMV) y lol virus
I

del Herpes simplex de tipo 1 y 2 (HSV- V2) en suero o plasma humano; y 2)

recomLine TORCH Screening IgM / inmunoanálisis para la detección cualitativa

de anticuerpos IgM contra el Toxoplasma gondii, el virus de la rubéola, el

Citomegalovirus (CMV) y los virus del Herpes simplex de tipo 1 y 2 (HSV- 1/2) en

suero o plasma humano.

Que a fs. 72 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

~ 16A63, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/19.

~ '
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Artículo 8° inciso 11) del Decreto NO1490(92 Y 1886(14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

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

Screening IgG / inmunoanálisis para la detección cualitativa de anticuerpos IgG

contra el Toxoplasma gondii, el virus de la rubéola, el Citomegalovirus (CMV) y

los virus del Herpes simplex de tipo 1 y 2 (HSV- V2) en suero o plasma humano;

y 2) recomLine TORCH Screening IgM / inmunoanálisis para la detección

cualitativa de anticuerpos IgM contra el Toxoplasma gondii, el virus de la

rubéola, el Cltomegalovirus (CMV) y los virus del Herpes simplex de tipo 1 y 2

(HSV- 1/2) 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 concentrado

(WASHBUF A(lOx: 100ml), Sustrato cromogénico (SUBS(TMB: 40ml), leche

desnatada en polvo (MILKPOW: 5g ), 2 tubos con 10 tiras de ensayo (TESTSTR),

conjugado IgG antihumano 100 veces concentrado (CONJ(IgG: 500 ~I),para 20

determinaciones; y 2) buffer de lavado A concentrado (WASHBUF A(10x:

2

,
100ml), Sustrato cromogénico' (SUBS(TMB: 40ml), leche desnatada en polvo

I
(MILKPOW: 5g ), 2 tubos con 10 tiras de ensayo (TESTSTR), conjugado IgM

I
I
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antihumano 100 veces concentrado (CONJ/IgM: 500 ~I), para 20

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

útil de 1) y 2) 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración conservado entre

2-80C . 1
ARTICULO 2°,- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a' fojas,
40 a 66 , desglosándose las fojas 40, 43, 44 Y 49 a 54 debiendo constar en los

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

los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase ei Certificado correspondiente.
I

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
,

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

, I ,
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias aSI lo

determinen. I
ARTICULO 5°,- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Té~nica

Ia sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de Productos

Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de

la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos I Manual

de Instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-1099/14-1.-

DISPOSICIÓN NO: t 3 5
av.

9
C::='

Ing ROGELlO LOPEZ
AdmInistrador Nacional

A.N.M:.A.:l'.
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PROYECTO DE ROTULADO: ROTULOS EXTERNOS
PRODUCTO:

recomLine TORCH Screeníng IgG
Kit de 20 determinaciones
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS

Producto: recomLine TORCH Screening I£G
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recomLine TORCH Screening IgG
recomLine TORCH Screening IgM

135Q PRIG
M1KRO

MIL P
INSTRU
¡¡VALFORM

c) "COI1trol de corte" La JnlenSldad de esta banda permite evaluar la
reactividad de cada una de las bandas de antigenos (véase 92,
Evaluaclór1),

4 Reactivos
4.1 COl1tenido del paquete
los reactivos de un paquete tienen capaCidad para 20 pruebas

'M''"

Cada 'ueoo de oruebas contiene
ASHBUF 1 100mi de bufferde lavadoA (10veces concentrado)

contienesolUCiónde toslato _NaCt.KCI,detergente,
conservantesMil 0.1%lvOwovrionI02%\
40 mi de sustratocromogimicode telrametllbenOdlna
TMB,listo ara et uso'
5 9 de le<1",desnatadaen potvo
1manualde instrucaones
1rormulariodeevaluooón

4.2 Reactivos, materiall1s y dispositivos necesarios adicionales
Bandejas de incubación (se pueden adquirir de MIKROGEN si fuera
necesallo)
Agua des Ionizada (calidad alla)
Pinzas de plástico
Mesa mezcladora
MezcladorVortex u otro tipo de rotador
Bomba de vacío u otro dispositiVO corresportdiente
Probetas graduadas de 5D mi y 1000 mi
Micropipetas COr1pLlr1laSdesechables de 20 ~I Y 1000 IJI
Pipeta de 10 mi o dispensador
Temporizador
Papel absorbente
Guantes de prolecclón desechables
Redpiellte para sustar"fCIas biológicas peligrosas

4,1,1 recomUneTORCHScreenmg IgG
Además de los componentes Illdlcados en el punto 4 1, cada juego de
pruebas contlel1e lo sj Ulel1le'
TESTSTR. 2 tubos,con 10lira, deM.ayo numeradascadauno
CONJ I G 500~Ide conjugad" I\lGantlhumano(100 .eces

~oncanlrado, lapon verde)
decon"lo, mnllone r-.laN,«0,1%), MIT«0,1%) y
cloroacetamlda«O, 1%1

4.1 2 recomLine TORCH Screemng IgM
Ademas de los componelltes Indicados ell el punto 4, 1, cada luego de
ruebas contiene lo si ulente
E T~ 2 lUDO',con 10Iomsdeensayonumeradascadauno
CONJ I M 500 ~Ide conjugadoIgMan~humano(Cianvaces

concentrado, lapon de rosca lila)
de """~to. contieneNaN, «O,1%),Mn' «O,1%)y
doroacetamlda1<01%)

2 Campo de aplicación
las prueb<is recomLine TORCH Saeenlllg Ig8, IgM se realizan para
delermll1ar el estadio Inmul1llano respecto a Toxoplasma gondll, el ViruS de
la rubeola, CMV y VHS-l/2, En ambos ensayos se usal1 al1tigel1os lisados
de celula er1lera, Una caracteristlca particular del ensayo recomLir1e
TORCH Saeening Ig8 es el uso de antigenos recomblnantes adiCIonales
er1la tira reactiva Estos antigenos permiten diagr1óslicos diferel1ciados en
la primera fase de la prueba (screening) La interpretaclóll de la prueba
remmllne TORCH Saeening Ig8 consiste ell seguir Ur1método de dos
bandas (ocho bandas de antlgeno especifico para un agente patógeno poi-
cada tira reactiva) En la primera fase, se detecta la presencia o ausellCla
de allticuerpos especificos COr1lraun agente infeccioso (banda principal),

La banda aUXIliar especifica para T. gondii (p30) permite exclUir una
Infeo;loll primaria durante los últimos tres meses, ell caso de
detectarse una reactLvldad positiVa.
la banda auxiliar especifica para el citomegalovirus (gB2) permite
excluir ulla IIlfecGlon pnmaria dural1te las úlhmas 6 u 8 semanas, en
caso de detectarse una reactivldad posillva

• La banda auxiliar especifica para el virus de la rubeola (ballda de
vacunación de la rubeola) permite evaluar 13Inmunidad protectora y
110protectora, Esta banda se ajusta según las direclrlces de la
Organización Mundial de la Salud (OMS) y se correspollde
aproximadamente con un titufo de anticuerpos 19G COl1trael ViruS de
la rLlbeola de <:151U/ml. la Intens,dad de la banda pfll1C1palde la
rubeola es proporcional a la actiVidad de los anticuerpos IgG
especificos para la rubeola que están presentes en una muestra La
Il1terprelaClórl de ta ballda pnnclpal de la rubeola se lleva a cabo a
través de una comparación con la intenSidad de la barlda de
vacunación de la rUCeola Tellga el1 cuenta que la Il1terprelaclÓIl del
resullado de una prueba Ig8 solo puede realizarse en comblna~lón
con el resultado de una prueba IgM y la al1amlleSls, respectivamente
La banda aUXiliar específica para el VHS tipo 2.(gG2) permite
Idelltiflcar infeo;iones provocadas por el VHS tipo 2. (el agel1te que con
mayor frecLJerlcla causa herpes genital)

La inlormación resultante del erlsayo recomLine TORCH Screenirlg IgG
está respaldada por el ensayo recomlll1e TORCH Screenll1g IgM.las
tiras reactivas oolltienen una banda por cada agellte infeccioso (cuatro
bandas de antiger10 lisado de virus o calula entera especifico para UI1
agel1te palógel10 por cada tira reactiva), lo que permite idelltlflcar
anticuerpos de clase tgM especificos contra T gondll, el virus de la
rubeola, CMV y VHS de tipo 1 y 2, la sel1sibihdad de la banda de antigeno
Ilsado celular especifico para T. gOl1dil aumerlta debido a un antigello de
fase tempralla ROPlc

Manual de instrucciones (Español)

1 Objetivo
La prueba recomLiroe TORCH Screelllng Ig8, IgM es un ,nmunoonal,sis
para la deleo;ión cualitativa de anticuerpos Ig8 e IgM contra el
Toxoplasma gondil, el virus de la rubeola, el citomegalovirus (CMV) y los
virus del herpes simple de tipo 1 Y 2 (VHS-1!2) ell suero o plasma
humano

3 Principio de la pl'lJeba
Unos al1ligenos recomblnantes y lisados de célula entera altamerlte
pUrificados se fijas en tiras de ensayo con membrana de nitrocelulosa
1. las tiras de el1sayo se incuban con la muestra dilUida del suero o

plasma, y los anticuerpos específiCOS se ligarl con los antlgenos
patógenos en las tiras d", ensayo

2 A Wl1tinuaaón se ellJuagan los anlicuerpos no ligados
3 En una segunda fase, las tiras se IIlCUbal1 con 2ntl~Llerpos de

InmunogloblJlina (lgG o IgM) anllhu,mmos que se han conjugado 0011
peroxidasa de rábano.

4 A CQrl\ll1uac1ól1.se enjuag2n los anticuerpos conjugados no ligados
5. Los anticuerpos ligados de manera especifica se detectall con una

reacción de tll1cion calalizada por 12peroxidasa S, se ha prodUCido
ulla reacción antigeno'ol1lICuerpo, aparecera una bélnc!a oscurlol en el
lugar correspolldlenle de la tira

En el extremo superior de las liras de ensayo hay unas bandas de control'
a) El oolltrol de reaCCión, siluado bala el número de la tira, debe mostrar

una reacción en cada suero o muestra de plasma
b) los controles de cor1jugado (lgG, IgM) se usan para comprobar el tipo

de tira y de COfljugado (espeClficos para la clase de tg). Si se u\lliza la
tira de er1sayo especifica para IgG para la detección de antLcuerpos
IgG, ta banda de conlrol de conjugado Ig8 muestra Ul1a reaccion
clara En el caso de ulla prueba especifica para IgM, la ballÓa de
col1trol de IgM debe mostrar ulla react'vidad positiva

GARL T0006ES_2012-08
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Durabilidad y manejo
Almacene los reactivos antes y después de su uso a una temperatura
de el1lre +2 oC y +8 oC, no congelar
Antes de comellzar con la pruetla, deje templar todos los
componenles a temperatura ambiente (entre ~18 oC y +25 OC) durante
30 mll1utos como monlmo La prueba debe llevarse a cabo a
temperatura amb1ellte
Pueden utilizarse reactivos Similares (véase etiqueta de simbolo) de
diferentes pruebas recom I,ne, recom blot e Immunoblot para diversos
parámetros y cargas Hay que p.-eslar eSpecial atenClcona las fechas
de caducldad de estos componelltes
Antes del uso. mezcle bienios reactivos concenlrados y las muestras
EVite que se ger1ere espuma
Abra los lubos y las tiras de ensayo solo inmedIatamente antes de su
uso para eVitar que se produzca col1densaclón Deje las tiras que no
neceSIte en el tubo y Siga almacenartdo entre +2 "C y +8 oC (cierre el
tubo ruertemente, las tiras de ensayo 110se deben mojar antes del .
comlel1ZO de la prueba). ¡
Las bras se marcan con el numero de serie, asi como el código de la /.
prueba
Los paquetes llevan ulla lecha de exprraClón Después de esta fecha.

co" pcede,,,,"lO"'" ~l;d" de: P~P"#tptt
::Jt¿ " '/6



recomLine TORCH Saeening IgG. IgM
InstrucCIOnesde USO(Espanol)

Proteja los componentes del paquete de la luz directa durante lodo el
proceso de la prueba l.8 solución de sustrato (TMB) es
espeaalmente sensible a la luz
La prueba solo debe llevarse a cabo por personal especializado
cualificado y autonzado
En caso de cambios sustanciales en el producto o en la prescripción
de uso, puede que dicho uso no corresponda con la finalidad
determinada por MIKROGEN
UM contaminación cruzada de las muestras de los paCientes o de los
conjugados puede llevar a que los resultados de la prueba sean
inCOlTectos, Añada las muestras de los paclelltes, las tiras de ensayo
y la solucióll del collJugado con mucho cuidado Asegúrese de que las
solUCiones de incubación no se propagall a los demss pocillos,
Elimine cuidadosamente los líquidos,

~ l.8s tiras debell estar completamente mojadas y sumergidas durante
todo el proceso
El proceso se puede automatizar, psra obtener mas Inlormacion,
póngase en contacto con MIKROGEN.

MIKRO
1', , ., L i" "

la slguier¡le fÓlTl1ula (110se tiene en cuenta el volumer¡ muerto
del dls os,tivo.

Reactivo Fórmula
Leche dosnntad.1en olvo = numero de liras x 0,1
Concentrado de bulferde lavado A mi = numero de ""'s x 2

uJ deSloni,ada mi = ~umero de Iwasx 18
Bulrerde lavado A I,sio ara.u u.o mi = numero de liras, 20 lOOmi
El buffer de lavado A listo ¡J<lrasu LISOpuede almacenarse un máXlmQ de
4 semanas a Urla temperatura de 2 "C Y 8 "C El buffer de lavado A listo
pars su uso es Inodoro y ligeramente turbio

7.2 2 Preparación de las soluciones de conjugado
La SOIUCIOIlde conjugado debe prepararse ooco antes de su uso La
SOluciórl de conjugado lista para su uso no se puede almacenar
Una parte del concentrado de conjugado se diluye con 100 partes de
buffer de lavado A listo para su uso (1 + 100)

l.8s cantldaoes Ilecesanas para un número definido de t,ras de ensayo se
calculan senún la SlnUlente fórmula

Ejemplo:
Reactivo Fórmula 5ti",s
COll<X!nlradode C(01u ado , ~ numero de ~ra. x 20 100 ,1
Bufler de lavado A lisio ara su uso mi numero de lorasX2 10ml

8 Procedimiento de nrueba
o. Realización Notas, Antes de comellzar Id prueo.a.deje La prueba debe llevarse a cabo a

lemplar lodos los reactivos a una lemperalura ambienle,
tempe",I"ra de entre 18 oC y 25 "C
IIemperalu'" arnbienle) duranle 30
mln"los como minímo., PreoofOdón de la. IIr<lSde ensayo No loque las lir<lscon las manOS
Moje las Ilfa, ~'Il 2 mi de buller de "in prolocCJónuse unas pinzas. El
lavado A 1,,10p<l"l 'LJuSO número de la lira quc><!ahw~a

amba,
Importante, Coloque cada li", en un poullO
Las I"oS de IgG e IgM no son sep~",d{) en la band~ja de
intercambiables' Incubación \v~a.e 4,2) L~~~~aS

debensumer roe orcom ela, Incub~aón dc 1]1ll(',Ir<lS
O) Se p'pelean 20 ~I d~ una m@slrano p,pelee la muesl'" en un e>ctremo

ddUlda{suero humano o pl",m~1 p"r de la tira sumergida en el bufterde
""da melda de IncubaCIónen la ~rade !(lvadOA y mezcle cuanto antes,
ensayo (Dilucion 1 ' 100) agilando aJl<!adosamenlela

b~fldcp da IIlcubJción
o) 1",",lle dLJr~"Ie1 hora aglt3ndo Cubra la bandeja de InGubaClúq

suavemenle c.;:~~~J lapa de plasllco y
colo uela en el meldador., l"V,l~O Real,,,,, los PiJSO,d~ lavado a 4a_
a 4c lres veces I

.) Rc~re c",dadosamenle la lapa de E",lo la conl1lminac.ónCl\lLaOa
plasllco do las bandeias de incubaaón,

Du",~le el proce><1m;enIO 1"' Succiono C>Jidados,"lmenlela diluclOnde
suoro de cada pocillo aulomalico, deben lenerse en

aJenta las in.lrucciones del
raMcante.

1
o) Pipetee 2 mide buffer de lavado A lisio

¡XI""u uso en cada pocillo. lave du",nle
5 mlm,lo; agilando ."avemente y a
oonllnuaaón sucaone la soludón d~ Ilav~do A,, Incub~dón eon conlugado Cub", la b~nd"ja do IIlcubaaon.
Mada 2 mkJe .olución de conjugado 00" un3 lapa <!-eplasbco y
Ilsta para su uSOe ,ncube du",nt~45 colóquul~ 1mel ,,,e,dador
minutos a 11,,,,d(l,uJ'IOmonte, L'NddQ RGal,i::;,~OSpasos de lavado Iros
V6",e 01a arlado 8 4 vuceh vease 8 4a.8 4c).

; Reacción d~ sLJ.ir~IO
Anao~ 1,5 mide solución de sustrato
11<10par" su uso e ,ncube durente 8
minutos" liando su'vemenle, Detener la reacción
Relire la solución de suslralo
l~v~ al rnunos lres veces, de forma
breve, con a ua d •• io"izada, Sec:lr las (Iras Rehre las tiras cuidadosamenle del
Seque I~sUmsolllrc dos cap~s de papel agua con unas pin,~. d~ pI~sti<X),
absorbenle d"renle 2 horas anles del Guarde las liras proleglimdola. de
an~lisis, I~ luz.

Atenclon'
Las SOluclon'~~D~eincuba~L~;:"~o deben entrari~~ ~tros POCt~I~:.Deben
evilarse las "al icaduras, e. cialmonte al abnr cerrar la la a, /

V6BlOARS S.A. ' __ - .
BIOO CLAUD!f\ ETCHE\!p.S

DIRE-C1U" ([CNICO

Las canhdades de conjugado se hall calculado sin volumell muerto
Oependlelldo del procesamiento (manual o con un dispositivo) debe
meZClarse cOrljugado adicional par¡¡ entre 1 y 3 tiras

- 49-

6 Advertencias y medidas de seguridad
Utilizar solo para el diagnóstico In vi/ro
Todos los productos de sangre debell tratarse corno potenCialmente
infecciOSOS.
Las tiras de ensayo se fabrican con alltigenos illaclivados, de célula
elltera nativa o viricos Los reactivos estan illacllvados, No tenemos
constancia de nillgún peligro ell particular relacionado con el prooucto
Debido a que Illllgllll procedimiento puede gar¡¡ntlzar una esterilidad
total de l:Js productos, al manejar el reactivo deben tomarse las
mismas medidas de segUridad que se tomarían con cualquier
producto potellcialmenle Infeccioso Similar
Después de añadir las muestras de colllrol o de los pacientes, el
malenal de las tiras debe conSiderarse infeccioso y se ha de manelar
como tal.
Debell usarse guantes desechables apropiados durante todo el
proceso de la prueba
Los reactivos contienen los agenles antim,aob,anos y conservantes
azida sódica, MIT (metillsotlazolinona), oxypyrion, c1oroacetam,da y
perÓXido de hldróg8r1o, Debe evitarse el COfltacto con la piel o las
mucosas, La azida sódica puede formar azielas explosivas al contaclo
con metales peS<Jdos como cobre y azida de plomo

~ Tooos los liqUidas succiorlados deben recogerse, Todos [os
recipientes colectores deben contener desinfectantes adecuados para
la irlactivaci6n de agentes patógenos humanos. Todos los reactivos y
matenales que hayan estado en contacto con muestras
potenoalmente IlllecaoS<Js deben tratarse con deslnlectantes o
ellmlllarse de acuerdo con sus normas de higiene, Deben tenerse en
Cllenta las indicaciones de concenlrado y los tiempos de Incubaclon
del fab~callte,

~ Las banreJas ele irlcubación deben utilizarse una sola vez
~ Trate las tiras cuidadosamer¡te con una Pinza de plástiCO.
~ No sustituya 111mezcle los reactivos con reactivos de otros fabricantes

Antes de realizar ia prueba, lea por completo y sLga alentamente todas
las instruCCiones de uso, Cualquier desvLaclor¡ del protocolo de prueba
expuesto-en las instruCCiones de uso puecle generar resultsclos
Incorrectos

7,2 Preparación de las so[ucio~es
7,2,1 Preparación dei buffer de lavado A listo para su uso
Este buffer es necesano para la dilución del suero y del colllu9ado, asi
como para ios pasos de lavada,
Antes de dilUir debe delelTl1inarse el volumen del buffer de lavada A para
el número correspondiente de pruebas que se van a realrzar
La teche desmotada en polvo se disuelve en pnmer lugar en el
concentrado de solución de lavado A Despues se completa con agua
desionizada hasta el VOlumen final (dilUCión. 1 + 9), Las cantidades
necesarias para un número definido de tiras ele ensayo se calculan SegÚIl

7 Toma de muestras y preparación de reactjvos
7.1 Materiales de muestra
La mate~al de muestra puede ser suero o plasma (citrato, ácido
elilendiaminolEtraacético, heparina, CPD) que debe separarse del coágulo
sanguineo lo antes posible después de la toma de muestras para eVitar la
hemól,s,s, Debe eVitarse la contaminaCión microbiana de las muestras
Las sustaf'lCias no solubles deben eliminarse de la muestra antes oe la
incubaCión.
No se recomienda el uso de muestras inactlvadas por calor, ictéricas,
hemoliticas.llpémlcas o turbias,
Atención:
Si las pruebas no se van a realizar inmediatamente, el material de
muestra se puede guardar hasta dos semanas a una temperatura de
entre +2 OCY +8 oc. La muostra puode almacenarse durante más
tiempo a una temperatura de -20 oC o menos, No se recomienda la
co~gelacián repetida de la muestra, debido al riesgo do obtener
resultados no exactos.
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MIKRO

Recomandaci n

.upenJi,"on prospec~va y conlrol
de seguimienle en un penodo de
ea 12 .emana.
comprobaaon poslenor
al aonfirmadón de ",sultado IgM
positivo (p ej, rocomLina
TOXDplasmaIgM de
MIKROGEN)
bl a:mtrol d!! segulmlenio en un

"odode10a14diJ~
comprobaaon postenor
al prueba de av,dez para
determina, el tiempo de Infecaón
(p CI.rocomUne l'oxOpl"sma
IgG de MIKROGEN' aVidez)
b) confirmaaón de fesultado IgM
positivo (p ej, rocomL<ne
ToxopIasma IgM de
MtKROGEN)
e) control de seguimiento en un

enodo de 10 a 14 dlas
después de 12 semanas de
gestación se recomienda
encareadamente una
oomprobaaón pOSle~or
al pruoba du aVldozp~fa
determinafel tiempo de II,fecaón
(p ej, reOOmLineTQxopiasmn
IgG do MIKROGEN + ~,,;ue.J
b) C(Jnfinnaaónde resultado IgM
POSItiVO(p eJ rocomLine
Toxoplasma IgM de
MIKROGcN
en general no se necesita 01<0
diagnóstico. pero se recomierlda
una comprobaCióntras 12
semana, de geslaCH)n,
aJpruetJa{le av,de¿ para
dflüonlnar el iiempo de infernón
(p eJ recomLlne Texoplasma
IgG de MIKROGEN • MI(!el) en
caso de indicadón ciin'"",
sospecha ciln,ca de baja
respuesla de tgM o respuest>lde
IgM tamia. se mcollllenda
especialrMole la leal,zac.on de
m~s ruebas
en general no se necesll" otre
d,agnóstlco. pero se f"",om,cnda
una comp'ObaClontreo 12
semanas de geslacloo
a) prueba de avtdez para f
detennlnar el fiempo de ,nleGCIOn
(p oi. recomU"o TG<opl<l.,n~ I
IgG de MIKROGEN. aVld"z) en
caso de ,nd,caaon dinlca, '
sospecha ctin1C8Oebala
respuesta de IgM o re,puesw do
IgM tardía, se reoo",onaa .
espec.almente la reallzacion de
mas eb3s ¡
resull"do de la prueb3 alipoco !
se rocomientla e"~"lr<lOdameme
ped,runa muestra <le
seguimiento o repelirla prueba
u~""do otro sistema <leanal,sis

inlel]:l",,"ciOll

SO"pech~de
Inie,£Ión
p",ada
i1empode
,nfeowón "O
delermln3ble

no es poSible"O,
dedarooon
diagnóstica

so,pecl'a de
infeCCión
reaent~
infeCCIón
hace má, de
3 mases

50specha de
InfeccJón
pasada
Infección
hace m,;s de
3 "'(lSCS

.ero~egatlvo
sin
inmunidad
.ospecha de
.oroconvors<
ón (Inlección
pnmana)

sospecha de
InleccJón
rea!!nte

posibvO

'M
Llsado I
Ro le

negallvo

nega~vo

'"espeafiea,
posillvO

posilivo

pO,"IIVO

nogal,vo

nogallvo

negativo

Isa o

po,"IIVO

pooiilvo

PO,"IIVO

pos<t,vo

ncgatlvo

negallvo

n"llativo

Tabla 3: Inlerpretadón de los resultados de la prueba especrncos par3 To<opla
ondil
TOJ(Olasma ondii

'G

9 2 1 VaJOraclónde la intensidad de la banda
Anote en el formulario de evaluación adjunto la fecha y elllúmero de
lote, asi como las categorias de allticuerpos detecladas

2 Introduzca los números de Identificación de las muestras en el
formulario de evaluación

3 Pegue con pegamento las tiras de ensayo correspondientes elllos
campos dellormulario de evaluación adecuados Ajuste la lira de
ensayo con las bandas de oontrol de reamoll elllas líneas marcadas
A COlllinuaClón, fije con una cinta adhesiva transparente las tiras de
ensayo a la Izquierda de las lineas marcadas (no pegue sobre la
ballda de control de reaccióll). Pegar toda la tira de ensayo de
manera inadecuada puede modificar la ooloraciÓfl

4 A contllluaolÓn, identifIque las bandas de las tiras de ensayo que se
han desarrollado mediante la Clllta de cOlltrol imJ.lresa del formulario
de evaluación y anote en él esta informaCión Para ello, evalúe la
Intensidad de las bandas que se presentan, siguIendo los datos de
Tabla 1 y Tabla 2 por separadO para cada categoría de
Illmunoglobulina correspondiente. La evaluaCión de las Illtensldades
de banda especificas para T, gondli, CMV y VHS-l/2 se descnbe en la
Tabla 1
La evaluacióll de la banda principal de la rubeola se lleva a cabo
comparando con la intensidad de la banda de vacullación de la
rubeola (es decir, RLJ.co) La evaluacion de la banda prinCipal de la
rubeola se descnbe en la tabla 2, la respuesta de IgM especifica para
la rubeola se evalúa de acuerdo con el esquema de InterpretaCión
generai que se presenta en la tabla 1

l,'\1I,i~
. '\i~"'.,,i ~- !'l"

recomLlneTORCHScreen'I~.1~ ;-íªM
Inslruooones de uso (Espaliol) ¡Ú;!!¡~" :. !

d' ,.,'
9 Resultados '~"
AtenCión:
No utilice la interpretación automauca sin seguir las Illdicaciones descritas
a continuación en cuanto a la interpretación.

9,1 Validacióny controldecalidad
Se puede proceder al análisis de la prueba siempre que se cumplan 105
siguientes aitenos'
1 Banda de control de reacción claramente teñida, banda oscura
2, Categoría de anticuerpos (segunda banda), la banda de control de

conjugado Ig8 o IgM debe mostrar una ooloraclón definida EI1 cada
caso, la otra barlda de control de conjugado puede desarrollar una
coloración débil e indefinida

3 Control de corte (tercera banda) teñida en un color más débil pero
visible

Tabla 1; V21oraoOl1de la IntenSidadde la banda con w,rccto '11;'$b"nd~s dn cort~

9.2 Evaluación
El análiSIS de las tiras de ensayo se puede realizar de forma visual o
illformatlzad;;, usando el software de análisis de liras de ellsayo
recomScan El softwafe recomScan está diseñado para respaldar la
evaluaciÓll de las tiras de ensayo Para obtener más Inlorrnacion y unas
Irlstrucaolles adecuadas acerca de la evaluación asistida por ordenador.
consulte con MIKROGEN Las instrucciones Siguientes hacen referenCia a
la evaluaCión visual.

I M eS eclncos ~ra T end;l, CI',1V,VHS deanticlwr o. do 1" r\JbcQI~,
. Intensidad de color da I;lS bandas Valoración Intor rotllción

Sin reaooón n~y~"vo
Inl""sldad muy delJil (menor que 1" I)~ntla d" .,. negalivo
corte)
Inl"","dad debil (igual qu~ In bandJ de corte) . flOsitlvo
Inl:~íd~d fuMe (más fuene que la lmnoa oc " poslllvo
ro"

Rocomendación

S1Jpervi"ó" pro.pecbv~ y conlrol
d" "egulmlenlo en un penado de
4" 5 semanas
oomprobaaon pOSlenor.
a) se recomienda
encaro,,<lamanlü replantear"" d
h,stQn(lidllllco del paclenle
(vaa.m~Clon~nlenar, conlaCIO ,
con pernonas que padecen una ')
,nfernón 3guda por rubeola, ,
slntomas redenles espeCIr¡cos I
de la rubeola¡
b) oontrol de segUlmlenlo hasla
la semana 17 00 gestadón I
e) conflrmadón do resulta<tode
IgM positivo usando Olromelodo
de 3n3tlsi.

seronegalNo
sin
inmunidad
sospecha de
inmunidad na
prolectora
.osp<lcha de
,o!ecclon
pnlmna

'M
lIsado

posilovo

negativo

negallvo

negativo

Banda

"vacunaci
ón de la
rubeola
positiVO

Tabta 4: Inlerpretaaon de los resuflados de la pruoba especificos p~ra el v,rus de la
rubeola
Virus de la rubeoia

'G
Usado

Tabla 2, Valorad6n do ta Inlensidad de 13banda IgG principal de la rube<>lare5pecto

Importante
Los patrooes de banda obtenidos en los ensayos recomline TORCH
Soeening Ig8 y recomLine-TORCH IgM pueden mostrar inlensidades
vanables Es posible que las bandas en las liras de ensayo de recomline
TORCH Ig8 muestren una'ooloraclqn 'Inás intensa y oscura que las
bandas de antigeno de recbmLine TORCH IgM.

.' l.
9.3 Interpretación de los result¡¡dps do¡>la prueba
Para garalltlzar UIl procespJde evalu<Íaen de la prueba fiable y sencillo, se
hall aplicado diferentes directrices y 'rMerellcias (vrose 12). La
Interpretación de los resultOOos especi~Ca para un patógeno se describen
en Tabla 3. Table 4, Tablá5 y Tabla ('l, ,;

'J'i .
d
P
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a la banda de vaclmooón de InG de" rubeola Ru-col
Intensidad de colordu 1•• lmndas , Valorac.ón Inler rot.ci6n
Sin reacaon n"9allvo
Inlensidad muy déi;JOl(merlOrque I~ banda dG ,./- n~gallvo
vacunaaón de la rubeola)
Inlensidad déb~(igua! que la bnnd" du , dudoso
vacunadón de la rube-ola)
Inlensidad fuerte (mas :~~~e que la banda d~ " p<JsiINO
vacunadón de la rubeola
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Tabl. 6, Inleroretaoón de los reSlJllaaos ele la PlUeba e'Declfica Dara el VHS
Virus del her s sim le

'G 'M
U,ado , Lj,ado ,~taclon Recomendaclon

ncg~Il'JO ncgallve n()ga~ve serenegat,vo ",-,peN190n pro,pecllva y C<Jntrol
"O de seguimiento en un periodQ de
inmunidad 2 a 3 semanas onle, del env,o

negalivo negallvo pOSlllvo posi~vo para cemp-,:?~~.?_,:n postenor
anbeuerpos a) O<se pre,enlan sintoma,
IgMdel VHS. dimces (p ej. ampollas o

'" ["SIOO"S)" C<Jnlinnacl6n del
sospecha de eSldáio de la Infecdón ¡>or PCR
seroconvers, o culllvo celular
ón linfección b confinnaolón de resullad" ~e
primaria) IgM ¡>o,'tlvD u$<lndo Olro m/llado

de anál,,,, ,
~~~nleol de segu1mienlo en un

nododa10a14d,a, :
pUSlt'vo nogallVo positivo poo<lIvo para comprobaCJon poslenor

Bnt'cuerpos <1)SJW presenlan ",ntoma,
IgGe IgMdel d,nlOO, (p el ampoll~s o '
VHS.1/2 le"one,i. debe con~nnarse el
s05pecha de eslad'o d~ lB inl<JCdó~ PO' PCR
,nfecdón ¡>or o cult,vo celular)
VHS-1/2 b) oonfim'aaon dO! t,po d~ VHS
no e, p!}sible IP ej. rocomL,ne VHS.1 yVHS.2
d,ferenaar un IgG de MIKROGENj
lipo ,
especir.co

Isospema de
,nfecc,on
reaenle o
reaclivada

P05Jtlvo ¡>o"I'VD ¡>OSll,vO POSlhvO para ""mprobadon pO,!enor
anticuerpo. a) oI,e pre>e"lan síntomas
IgG e IgM del dinlces Ip ej ampollas o "
VHS-lf2 ICoiorle,) deba o:",fim,arse el
sospecha de esladio de lo infeccló" por PCR
infección por o culllvo celular
VHS de Ilpo b) ""nf,nnaaón delllpo de VHS, {p,el recomUneVHS.l yVHS.2
so,pecha de IgG áa MIKROGEN)
infección
reclento o
,eaCl",ad.'

po"tlVO p""I'VO nogat,vo POSlI,vO para comprobaCJon pasleoor
antiouerpo, " ," presentan 51ntomas
IgG del VHS. dlO'COS {pej ampollas o
112 e Ig(; del leSiones). debe confimwrsc el
VHS de tiPO e5lad,0 de la ,n!ecc,on por PCR, o cultive celular
so,pecI,a de b) cenfirmadón del UfIC' de WS
Infección por (p ej rocomLin" VHS-1 y VHS-2
VHS de IJpO IgG de MIKROGEN),

fIC'",lIvo negallve negativo posJtlVOp,1m C<JmiXobar,ón poslenor: ,anlJClJerpos a) SI se Ilf"sentan .;nloma,
IgG <Iel VHS- dinlco,IP,ej ampotla, o

'" ~slooes), debe ""nl"marse el ,
SO$pO(1la de e,taOIO de la ,nfecaon po' PCR i
lOfer.aoo por o culllvo celular
VHS-ll2 ~I r.onfi""aoón áell,po de VHS
no esposltlIe {p el rocom..lIle VHS-l y VHSr

~~~:;,~~IgG do MIKROGENI

t J/}, '"C7{ ,

sospecha de
infeCCl<'m
pa$<lda
üempo do
infección no
delenn,nable

nQ e, pos-b'e

O""
dedaración
d,agnóSl'ca

sospecha d~
InleCClon
pasada
,nFewon
hace má,de
enlre 6-8
semana,

135~R
" " 1,

1
en ge.;eral n ~'\1!(""'¡;~~Qclra
diagnostico ~ -? ~ •.•.•...
noobslanle,d u' 6a8-'-
semanas de 9a ,~ 1"
recom,enáa mas ,n ~'
a) pn;"ba de aVidez para
delermrwrell,empo de ,nfección
(p.e] rocomBlot CMV IgG de
MIKROGEN + avidez)
en el caso de indlC<lción d,nlCiJ
,ospecha c1lnlca de baja
respuesta de IgM O respueota de
IgM lamia, se reC<Jm,enda
enC<l",cldamenle ",alizar más
,uebas

en general no es necesano oleo
diagn6,t,eo
00 obstante, despue< de 6 a 8
semanas de geslaCloo, se
recomienda mil, Investigooón
a) prueba de avidez para
delen",nar e[ bempo de ,nfeCClon
(P ej, recomBlol CMV IgG ~e
MIKROGEN + aVidez)
en el case de 'nd'caaón cllnlca
,ospecha c1in;ca áe baja
respuesla de IgM o respuesla de
IgM laro,a"e reconl,e"da
encareodamenle real,zar ma,

ruebas ,
res"llado de I~ pnlfba alJp'co
,e recom,enda encareadamenre
pedir una mueslm de
seguim,ento o repell' la pn;eba
lI,ando oleo slSlema de anallslS

negaUvo

negallvD

;'0
espeoóca,

pOSlllvc

negallvo

~egativo

Tabla 5, Inlerpreladón de lo, re,uliados de la plUeba ()spociliC<l p3ra ()I
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rocomLine TORCH Screening IgG,"lgM
Ins~'uccionas de uso {Espal1(1) • <, '", ;,

alome a[ovllUs
itoma .Iovirus, , M
Usado " L,sa o 'O" !aoión Recomendaci o

nega~vo ,"oga:lvo n()ga},vo seronegalivo SUP~",'"'{)n prosp''C~va y emlrol
sin de s()guimienlo en un penada de
inmun,dad 4 a 6 Sem"'hlS

negaüvo nega,vo po"llvo "",p~ehJ d() comP'ObaClÓn poslenor
WroOOnvO", ;J) colllrol áo sogu,m.ento en un
on (Infección ponoda de 10 a 14 di"s
primaria) b) oonfirm"don de 'esuliado IgM

p"51l1vo (p 01 rocom£Jlol CMV, M dO MIKROGENI
po"üvo nega~vo pooltlvo ,OSpeCh3 de comprobaaon post()nor

Infeo',ión a) conlrol de ,egullnienlo en un
roocnlo penado de 10 a 14 día,
tiampo de b) OOnfinTl,'C1Ónde resull"do IgM
infección na POSlt,VO(p.ej rocom[Jlot CMV
dete""inable IgM de MIKROGEN)

CI prueba de ""idez pera
dclO,miroa, cll,,,,npo do ",focaón
(p cl rocolll8101 CM\! IgG de
MIKIWGEN' a"d~zl

flC'Sllivo POSltIV" po:;,t'vo sQspc'ffia de desp"os de ti a semanas de
Infección geslaCJón, Os ncCOSdna más
red~nle ,nwSl'g.10on
Inlección B) con(,,,n~ció~ d" r"'LJlla~o IgM
hace m,s de pOSitivo (p ej IJ)com[Jlol CMV
enlre6-{l Ig"'1 el" M!KI'tOGEN)
"""u"a, ~I prueba da av,dez pma

delmminar ~111~mpo do i,Mo:;iÓ<l
(p el rocom[Jlcl CM~\lgG de
tvllKROGEN 'avidel

..
posillVO jgual a PO"'U-:O , so~pecna de comprou<mon POsl~,;or

menor 1 l~n11,Jmdad no a) se ,ecom,end3
que la 1pf\lleclara enca",ddamante "'planlear5e el

banda de ,sospema da hi510rial dln;eo del pacienle
v¡J(;unadó ip 'Infcroon (vm;un~cion anleri",. cont~clo

n de la H,' ;p'n,mana con personas que padecen una
n;beala H~"

"

[nfecc,on aguda por rubeolJ,

"~ , sin tomas "",entes especificos
, de I~ rubeola)

~,'~l J b) cnnllOl de segu,mlento llasta,
la semana 17 de gestadón
e) conflnnaóón de ",sultado de
IgM positivo usando olro mélooo
de Jr.állsi,
d) delerm'll.10l\n dell,empo de
[nfeCClon (p eJ recornOlot de la
JlJbeola Ig(; de MIKROGEN e
prueb~,~o ~videz nwdianle otro
mólad"

posilivD ""u~1 O negalivo SO,pecl'J do oompfOll~ClÓ" pO~;IcnQ<:
menor inmunidad no control de wguimiento hasta la
que la prol<>elera WmMa 17 du ge,Iaóón

b~nda de en el caso 00 indicación dinica.
vacunadó sospechJ clin,ca d~ b;31'l

n de la respuesla de IgM o respuesla de
IUbeola IgM lamia. se n:!eomienda

I~~c",~cldamenle realizar mil.
JlJebas

po"llvo mayor positivo sos¡>l)CIw de C(lmpro~aao" POSIC"Or:
inlensid"d ,nmun,dad a) se recomienda

quata proleclora enC<lreCldame~le mplanlcarse el
borda de sospecha de hlslmíal dinlCo ¡jel pecienl"
vaC>lnac.ó Inlocoón (vacunación anlmiof, eonlaclo

nde la reOl'''ie con persan", que padec~n una
rut'úola Inlecclón 3\JlIéa por n.lbeola,

slntomas reCientes especificos
de la rubeolal
b confirm~"on de resullado de
IgM poS,l'VD u$<lndo olro meH>do
de "n.,II"s
e) d~!eflllLnaClÓn delliem¡>o de
",Ieccian (p.el rocomiJlot de la
rubeola IgG de MIKROGEN O
prueba de avidoz nHKMnle otro
metado

posllNO ~~,n~gativo SO$P!}c!)d de en general no es nece$<lno oleo
",Iensidad In,"hunidad d,agnósllco

quelJ pmleclora delemmaoón dolliempe d"
banda de sospeCl1a de ,nleCClón {p,Oj roC<JmBlOI ae IJ
vacunaaó infecx;ión (I,b<lolJ [gG de, MIKROGEN D

n d<! la pawcta pn;oba de 3Vldoz medlanle olro
n;beola melodo)

en el C<lSOde indiC<lóón din;C<l,
oQopccl,,' c1,,,iefl Ú~b,,¡a
respuesla de IgM o respuesta de
IgM taráia, se recom,enda
encareC1damenle reahza' mas

ruebas
negal,vo negativo o "" no eS p",.ble "'s"II"do de 1" prueba no val ,do

po,"ivo e,»OcIfiClI una se ,ccemlcnda oncareadamente, dedaraoón pedir una mueslm de
dl~gnóst.C<l seg'Jl,,"enIO" repnln I~ pnJeba

con 01ensayo rocom..lnc
lOfKH Scmonlllg IgG o
medmnle elro "si ama do
''''',[,~,~
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recomLme TORCY
Scru"'Hn 1M,

% ,

rocomllne TORCH
screer.,'n; ¡;M '

% n
86,4% 19122
96,0% 73176

BIOI--F..S S.A.
ClhUfllf\ ETChEVES

6\Oa." ca
DlRFC10r, rleNl

Coincidencia relativa

EspeCifiCidad relativa del anl/geno g82 del CMV en una
poblacion seronegatlVar-----."""M~'"'""C,'O',"'C'"¡----~,

Screeninq ¡oG
% ,

99.0% 2021204

COincidenCia relativa"==""'-,,,-=="""""'"

Especificidad relativa del antígeno p30 de T. gondii en una
poblacion seronegatIV8,----'."''''m;;;-'''"',',"O','C''"'----,

ScreenHl I G,,,
100% 2851285

ViruS del herpes simple
Sonslbllidar;J y espec¡(lCidad dm l1óstlca

reCOmL,,'eTOl<CH
Screenln I G

% n
100% 6\]169
100% [116

Virus de la rubeola
Sensibilidad y especificidad dla nóstica

recomLiüe 1ORCH
Screen",c Ir G

% n
96,4% 180183

100% 919

11,3.4

11 3.3

Sensiblildaa diO nó""""
E' edt<d~nd ,,t'a "ó,lica

11.4
1141

11.32

11.2
11.21

1359
MIKR

recomLlüe TO~CH recomL,,'e TORCH
Screenino I{)G Screenlno ¡QM I

% n %(n
Co,,,,,,dcnClfl ()S1I'VJ 95,7% 243/254 664% \9122
Co;nadenaane aljva 976% 41142 96,1% 124/129
La d~1ermlnJcionde la co;nadenaa posluva y negabva se IIov6a cabo con un EIA
comercializaoo l"9almonle I
11.3 Citomegalovirus
11 3 1 SenSibilidad y especificidad dia nóstica I

recomLrn~T9R~CH rocomLine T9RCC!
Scr(){)ni,,~laG ScreenlnQ1,M '

%(n % n
100% 7ens 100% 2Di26

100% 132/132 100% 24124

1') , \ (,

11 1.2

11 1 3

I
SenSibilidad y especifiCidad diagnóstica del antígeno g82 del

lCMV r-----."','"~;;¡-''"','''O'''''C'"¡-----r'
Soeen,,' I G

% n
SensibilIdaddia nóslica 96,6% 92195
Es e,,"cldad d,a nosllGa 100% 1031103
recamBlor CMV igG (AVidez) de MIKROGEN se ha usado como rolere"coa

Sensibilida~ dlll n651;ea
Es 'fieidaddl~ nOS11""

COinCidenCia relativaCC,.;";;;;~"','";""o,,,c,,c.,-'-."''''m;;;-'''"',''"O,,'Cci",'
Screenln I G Screenln I M

% n % n
COlncldenaa sltlva 94,9% 130/13 80.0% 2Cl125
Cotnodenoa no .[Iva 94,3% 14BI157 94,7% 2511255
La delelTnlnooon de la OJlnCldenaaposoUvay negauva se llevo e cabo con un EIA
comercializado legalm~n[e '
'Nuove mueslras con UI1resultado "dudoso" (EIA) se conSideraron muestras con lII1
resullado "po5i[ivo" I
'Tres mueSlrasc.onun resultado' dudoso" (EIA) se conSideraronmueslras con lJnI
resultado "posillvo" I

1122

11 14

r'."'m'~;;;-''"',','O,''''c'",T".','o,~'""',,C,'O''''''G'",_,
Screenln I G Screenln I M

% n % n
COll1r,dél1cia oSltrva 100% 132/132 69,5% 34138
Coindde"danc allva 100% B5IBB 97,9% 1411144
La de(ermlnaaon de la """,,,,d,,n,,," posluva y noga',va se llevó a cabo con un EIA
comercializado legalmente
'D05 mu~SIIasCe" un resullado "dudoso" (EIA) se con"deraron mueslras con un
resuU"do "positivo"

E eaiddad relabva

SensibilIdaddm nós/iea
Es e""C1dad d,a nos[lca

,----,."'''~;;¡:,'"','"o",c,,,,-----,
Screenln I G

% ,
Sen.ibiliduo di~ nó,,1lca 100% 53153
Es eafimladdl8 nósbca 5U.9% 16/18
recomL,n¡,To,op!Jsma IgG {AvIOOZ)se M uS!Jdocomo rererenaa

~ S2 ~

recomLoneTOl<CH
scro~nl'n; I( M

% "
100% 3G136
100% 12112

To)(oplasma gondl;
SenSibilidad y especifiCidad diaqnóstlca

",coml.ln~ TOl<CH
ScrCIDnln I G '

% n
10(1% 74!7~

932% (55159
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Sen.lb,hdad d,a nóstica
Es ecificidadOla,nóslica

11 Rendimiento de la prueba

11,1
111,1

I;~~,'~ :,'
10 Limitaciones y restricciO'nes del metodo

Las pruebes estan inclicada$ pará mUjeres embarazadas o que
pretendan ql)edarse embarazao¡¡s, par¡¡ ¡¡yudar al diagnóstico
prelimln¡¡rde agentes infecCiosos que puedan tener un impacto en el
resultado neonatal El resultado de los ensayos no se ha evaluado
par¡¡ su uso en I¡¡ poblaclon Infanbl, en pruebas neonatales o en
pacientes inmunocomprometidos,
Aquellos resultados ambiguos o indicatiVOS de una Infeocion aguda
deben confirmarse med'ante un ensayo confirmatorio, como el
IBCOmLlne Toxoplasma IgG (avidez). rocomLine Toxoplasma IgM,
recomBlot de la rubeola IgG, recomBlot CMV IgG (avidez), recomBlot
CMV IgM, o recomLlne VHS-l y VHS-2 IgG, En función de lOS
sintomas clinicos, deberá pedirse un control de segUimiento y aplicar
olros métodos diagnósticos '
En humal1Os, la respuesta ,inmunitaria a una infeoo6n puede ser muy
dlver:;a. En muchos casos los anticuerpos IgM especificos pueden
detectarse durante años tras la Intecclon pnmaria: esto complica la
interprelacmn de los halla~gos serol6gicos
Para Interpretar los resultados de 'la prueba, los hallazgos de IgG
deben tenerse en cue~ta siempre combinados con los halla~gos de

IgM '1' ,
Cootodas las interpretaciones de la prueba, especialrnen\e en el caso
de resultados POSitiVOSdeblles, es Importante incluir todos los datos
clinlcos registrados de los que se disponga Se recomienda una
colaboración estrecha entre ellaooratorio y el médico que esta a
cargo Se recomienda encarecldamenle confirmar lo, resultados poco
claros o Incoherentes mediante otro sistema de anál,sls,
Como ocurre con otras pruebas serológlC8s, los resultados negativos
no descartan un d;agnóstlc'o de toxoplasmosis. infecc,on por
citomegalO\lirus, rubeola o e'nfermedad del herpes Simple. El tiempo
necesario para que se produ~ca una seroconversión tras la infección
primana varia dependiendo del individuo: la muestra puede haber sido
tomada artes de la aparición de anticuerpos detectables CuandO sea
apropiado, debe repetirse la prueba entre 4 y 12 semanas mas tarde,
o analizar ia mueslra medlahte un ensayo dislJnto
En el caso de mUjeres emberazadas que dan resultados negativos
para Toxoplasma gondll, el ViruS de la rubeola o el CMV. debera
pedirse un control de seguimiento de forma habitual En el caso del
VHS, debe tomarse una nueva muestra de suero para volver a
realizar la orueba entre dos y tres semanas antes del parto
No se recomienda el uso de muestms tralad¡¡s con calor, ictéricas,
hemolitlcas, Ilpémlca.s o turbias.

• Las muestras con contarTllnación mICrobiana no deben anall~arse
mediante estos erlsayos

• La presencia de anticuerpos (como AAN/ENA) o factores reumatoldes
(FR) en una muestra pue&n influir en los resultados del ensayo
Además, puede tener iugar una tI:Jaclividad de IgM no especiflca
debido a lJlla reactivldad cruzada con anticuerpos u otros \¡lruS del
grupo Herpes, o debldo a una estlmulación pollclollal no especifica de
linfocitos 8 provocada por Lna inlecoón vinca pnmaria O una
reactlvaClon vi"ca (p ej. el virus de Epslelll.Barr. el CMV o el
parvov,rus humano B19) : .,
T,ras de ensayo oscuras'Algunas muestras de pacientes pueden
provocar un color oscuro, uniforme o Irregular, por loda las cinta de
nitrocelulosa. Esto se debe a diversos factores en ei suero de cada
paciente, Habltu¡¡lmenle, estas tiras solo se'pueden evaluar de forma
parcial. Por ejemplo, las bandas "Invernas" (bandas blancas sobre un
fondo oscuro) deben considerarse negativas El suero
correspon('lienle debe comprobarse siempre medJante otros métodos
serológicos, l'

neQJllvo posil,vo "" no es posoble resu lad<Jde la pruelm a\lpico
espedfioa ""' J) si SOp",scnwn .i"lorn"", dedaradon d,n;co, (p el ampollas o

dl~,9nósllca lesiones), debe conf<rmarseel
, , osl~dlodo 1" ,nlcooó" por PCR,

I Ocultivo celular, ,', , b) se iocorr"c"d~"rié.1' encarHCldamentepedjr una
i \;, ~~ mueslljl de segulmlonlo o repellr

";,i;';:;: la prtJ¡¡iiJ<Ju"~!1doolro .isl~m"
,1' "(" de anal,sis

"
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Es edficidad relat,va

rocomLine TORCH Saeenlng IgG. IgM
Instrucciones de uso (Español)

Contenido, cenl,ene

Prueb3 in v,lro

Número de lole

Formulane de evaluacJon

Número de ped,do

Utilizade por
Fecha de caducid~d

InSI'1JCCWnesde uSO

Consulte las ,nslnJooones de uso

Aimaccllarenlre x.C y y.C

Conteni~o sulicienle para <n> pruebas
Número dll prueba,

I

EVALFORM
INSTRU

INDICACI,":'. id CONSUMIDOR
1. Por CU1Jlquier información puede consulfar al siguiente teléfono,

(011) ~n13783 en el horario de 9.00 a 18,00 de Lunes a
Viemos P~rsonal de BIOARS S,A, estará a Vuestra
dispOSICiclIl,

2 La mercadefla viaja por cuenta y riesgo del destinatario. Todo
reclamo será alendldo según lO prevee et "Manual de
procod"nionto para reclamos técniCOS y devolUCión de
mercaderia" que BIOARS S.A. pOlle a diSposIción del Cliente,

13 Ex licacíón de los símbolos

W

14 Datos del fabrícante v version
recomUne TORCH Scrae~:~~ :~e N° de art,e"lo 6472
ro<:omLinQTORCH Scraanln I M N° de articulo 6473
InSlrlIccionas da uso GARLTOOO6F.S
v"li~,<>~esdll Z01Z-08

MIKROGEN Gmlll-l
Flonansllogen 2.4•82001 Ne"n~d
Alemania
Tol, +498954801.0
Fa, +496954801.100
Cm]()o L~cc1 mkrogen@m'krogende
SiI,Oweb wwwm'krogende

( E ~"

Coincidencia relativi)

11,4,3

11,4,2

11,4,4

r','re'W;m~","".c,'o"''''c'''' -''--'.'wmm''''"'.C'i,'o'c'c','"
S,.rn,'nln I G Scrcon,n I M

% n % n
Co,ncidenCJa ,l,va 9\1,5% 19411g5 47,6% 10121
Coino~erlcoa" nt,v2 84,0% (63175 97,4% 2651Z72
La delermmooOl1de la coln",denoa POSOI'v,¡y neg'I,v3 se llevo 3 ,",1m con un EIA
comercial,zado k>galmenle
'cmco rrl\Jeslrasron un resultado "dudo,;o" (~IA) se CO<lSlderaro~mueslras con un
resullado .posili",,"
"Doce mueslras con un resultado "dudoso" (EIA) se consideraron muestra. con un
resuU.ado.pos't1vc" ,
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'No hubo un número de muestras pos,tj~asde IgM antl VHS sufiCJentespara
determlnarta sensibJl,daddiagn6stJea Un I,tulo IgM ant, VHS nOpem1,tod,lerenc,ar
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¡>ruellasde antlaJerpos especi~c.uspara c.udalipa Ilasadas en la glicoproleina G
IgG2) ~enenuna exaetilud acepWble.

Sensibilidad y e's,¡'ooficidad 'dJflgn~stica del a~ligf'lnO gG'2 de!
VHS de tipo '2 ,:,',,'r,,----,--_;;o;~,~",,"~.C,ñO~<~C'""----'

ji" ~. Scn:en,n 1 G
!': % n

Sensillllidaddia nóstica "']' 1DO%(1O/10
Es eO'CJdadd,a n6sl,ca <o, 1I 100% 75f7'j" ,",

Especificidad relátitl# dei antíg~no gG2 de! VHS en una
pob!acion seroneg<itwe i . " '

" , r<'comLineTORCH
:,i! Sereen!n I G

% "95,1% 98/103
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CERTIFICADODEAUTORIZACIONDEVENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-1099/14-1
I

Se autoriza a la firma BIOARS S.A a comercializar el Producto para Diagnóstico

de uso "in vitre" denominado 1) recomLine TORCH Screening IgG / inmunoanálisis

para la det~cción cualitativa de anticuerpos IgG contra el Toxoplasma gondii, el

virus de la rubéola, el Citomegalovirus (CMV) y los virus del Herpes simplex de

tipo 1 Y 2 (HSV- 'h) en suero o plasma humano; y 2) recomLine TORCHScreening

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

Toxoplasma gondii, el virus de la rubéola, el Citomegalovirus (CMV) y los virus del

Herpes simplex de tipo 1 y 2 (HSV- 1/2) en suero o plasma humano, en envases

conteniendo 1) buffer de lavado A concentrado (WASHBUF A/10x: 100ml),
I

Sustrato cromogénico (SUBS/TMB: 40ml), leche desnatada en polvo (MILKPOW:

5g ), 2 tubos con 10 tiras de ensayo (TESTSTR), conjugado IgG antihumano 100

veces concentrado (CONJ/IgG: 500 ~I), para 20 determinaciones; y 2) buffer de

lavado A concentrado (WASHBUF A/10x: 100ml), Sustrato cromogénico

(SUBS/TMB: 40ml), ieche desnatada en polvo (MILKPOW: 5g ), 2 tubos con 10

tiras de ensayo (TESTSTR), conjugado IgM antihumano 100 veces concentrado

(CONJ/IgM: 500 ~I), para 20 determinaciones.Se le asigna ia 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.5. N° 145/98. Lugar de

elaboración: Mikrogen GmbH, Floriansbogen 2-4, 82061 Neuried (ALEMANIA).4'
Periodo de vida útil:

~~

,
1) Y 2) 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración

1



conservado .entre 2 y 8 oc. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de

instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO: O O814 7
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires,

Firma y sello
1n9 ROGELIO LOPEZ
Aamlnlatrador Nac:lona.l

Aol'l:.M:.A.'1'.
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