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D!SPOSiCION N"

BUENOSAIRES

VISTO, el expediente nO 1-47-10016/13-6 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes' actuaciones la firma ALERE S.A solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado SD BIOLINE AFP/ INMUNOENSAYO

CROMATOGRÁFICO PARA LA DETERMINACIÓN CUALITATIVA DE ALFA

FETOPROTEÍNA (AFP) EN MUESTRASDE SUEROY PLASMAHUMANOS.

Que a fs. 86 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto 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 NO145/98 Y Disposición A.N.M.A.T N° 2674/99.

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

Artículo 80 inciso 11) del Decreto 1.490/92 y Decreto 1886/14.

Por ello;
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DISPOSICION N! 1 5.8 5

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONAL DE.

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA.

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado SD BIOLINE AFP/

INMUNOENSAYOCROMATOGRÁFICOPARALA DETERMINACIÓNCUALITATIVA DE

ALFA FETOPROTEÍNA (AFP) EN MUESTRASDESUERO Y PLASMAHUMANOSque

será elaborado por STANDARDDIAGNOSTICS INC. 156-68 Hagal-dong, Giheung-

gu, Yongin-si, Kyonggi-do (KOREA) e importado por ALERES.A. a expenderse en

envases conteniendo 30 CASSETTESDE PRUEBA; cuya composición se detalla a

fojas 31 con un período de vida útil de 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha

de elaboración conservado entre 2 y 300C.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

44 a 49 y 76 a 81, desglosándoselas fojas 46 a 47 y 76 a 77 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 el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

}- métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias asilo

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

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

Médicos notiñquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de
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DISPOSiCiÓN N" 1585
la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual

de instrucciones y el Certificado correspondiente. Cumplido, archívese

PERMANENTE.-

Expediente nO: 1-47-10016/13-6.-

DISPOSICIÓN N°:

ay.

Ing AOGELlO LOPEZ
Admlnlllrador Nacional

A.N.M.A/X'.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-10016/13-6.-

Se autoriza a la firma ALERES.A. a comercializar el Producto para Diagnóstico de

uso "in vitro" denominado SD BIOLINE AFP/ INMUNOENSAYO CROMATOGRÁFICO

PARA LA DETERMINACIÓN CUALITATIVA DE ALFA FETOPROTEÍNA (AFP) EN

MUESTRAS DE SUERO Y PLASMA HUMANOS.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: STANDARD DIAGNOSTICS INC. 156-68 Hagal-dong, Giheung-gu,

Yongin-si, Kyonggi-do (KOREA). Periodo de vida útil: 24 (VEINTICUATRO) meses

desde la fecha de elaboración' Conservado entre 2 y 30 oC. 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO: O O81 O 2 ..

Firma y sello

Ing ROGELIO LOPEZ
Admlnlatrador Nocional

.,A..N.M.A.T.

1 B FE8 2015Buenos Aires,
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Expediente nO:1-47-10016/13-6.-

Se autoriza a la firma ALERE S.A. a comercializar el Producto para Diagnóstico de
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PARA LA DETERMINACIÓN CUALITATIVA DE ALFA FETOPROTEÍNA (AFP) EN
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laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en las condiciones

establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. NO 145/98. Lugar de

elaboración: STANDARD DIAGNOSTICS INC. 156-68 Hagal-dong, Giheung-gu,
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Certificado nO:O O81'0 2
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires, 18FEB2015. ~

~
Ing ROGELlO LO PEZ

,\dmlnlltredor Nllclonal
A.N.M.A.T.
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One Step AFP Rapid Test

SDAFP
EXPLlCACION DE LA PRUEBA
La Alfa-fcloprolcin3 (AFP) es una glucoprotcína con un peso molecular de nproximadamcnlc 70.000 y UI1 3
-..4% de contenido de hidl1liO$de carhono. AFP es
lino de los antígenos carcillo embrionario más CL\l1ocidos, es decir. sustancias que se producen durante la vida
embrionaria y fetal. prácticamente no existe en los adultos. pcm es probable que se produzca en
concomitancia con neoplasias. Los niveles de AFP en los ¡Iduhos~ normalmente por debajo ele 15 ng I mI, se
encuentran considcmblcmcntc mús altas en varias fonnas tumorales (hcpalom<l primario, tumores testiculares)
y palOlogias no tumorales (hCP3titis vírica, la cirrosis hepática, lclangicctasia, ataxia). Alrededor del 70 - 90%
de los pacientes CXPUltstosa hc.patoma primario ticncn allos ni\'clcs de AFP. que van hasta una concentración
de 1 - 5 ng / rnl. Las altas collcentral..~iones de AFP también se encuentran en aproximadtHllClllC el 90% dc los
pacientes que sufren de testicular de células germinales turnores. Pam esta patología. el ensayo AFP es
considerablemente útil durante el seguimiento del pacicnte. Olro tipo de tumores (de páncreas. de ovario,
gastrointestinal) puede. producir Ullmoderado aumcnto de la AFP en un número limitado de pacientes.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
La prueba SI) B10UNE AFP contiene una tinl de membrana, que cs prc-recubiel1as con 31ltieuerpo
monoclonal dc ratón anti-AFP de captura cn zona de rcsulwdos. El Anlicllcrpo de conejo anti-AFP conjugado
con oro coloidal y la muestra de SUCI'O se mucvcn a lo largo de la mcmbrana crolll<ltográfica hacia la región de
prueba ('1') y foona una línea visible formada por el complejo anticuerpo-antígcno-anticuerpo unido a
partículas de oro.
El dispositivo de prueba SD BIOLINE AFP sc indica T como "Línca de Prueba" y e como "Linea de-
Control" en la superficie de la caja.

Tanto la linea de prueba como la línea de control en la vcntana de resultados no SOIlvisibks antes dc aplicar
las muestras. La línea de control se utili7.a para el control del procedimicnto. La línea de control debe aparecer
siempre si el proccdimic-nto de la pl1lcba se reali7..1 C.lHTCefamcntc.y los reactivos de la prueba de la linea dt:
control están funcionando

MATERIALES PROVISTOS I INGREDIENTES ACTIVOS DE LOS COMPONENTES

1. SO B10LlNE AFP test contiene los siguientes componentes;
• SD BIOLlNE AFP test casselle
• Inserto del kit

2. Ingredientes activos de los principales componentes
- I tira de prueba contiene:
Conjugados de oro (Como componente principal): Anticuerpos de conejo anti.AFP oro coloidal (I:f:O.2~g).
Linea de prueba (como componente principal): Anticuerpo monoclonal de ratón anti-AFP (4:f:().8~g),
Linea control (como componente principal): Anticuerpo de cabra anti- Inmunoglobulina de conejo (2:f:0.4~g)

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT
I.Los dispositivos de prueba SO BIOLlNE AFP se deben almacenar a temperatura ambiente (2-30 OC).
2. Los dispositivos de prueba son sensible a la humedad y tambien al calor
3. Procesar la prueba inmediatamente después de sacar los dispositivos de la bolsa de aluminio.
4. No usar más allá dc su vencimiento.
5. No estacionar en heladera. No congelar.
6. La vida útil del kit está indicada en la parte de afuera de la caja del kit.

RECOLECCION DE LAS MUESTRAS, ALMACENAMIENTO & PRECAUCIONES.
Recolección de las muestras, almacenAmiento
1. Las pruebas pueden realizarse usando plasmas y sueros humanos
2. Centrifugar la sangre entera usando anticoagulante adecuado tales como EDTA, Citrato de sodio, Heparina
de sodio para muestras de plasmas. 0, centrifugar la sangre entera para obtener suero.
3. Si las muestras no son procesadas de inmediato, deben ser almacenadas en le heladera a 2-8 oC. Para
períodos de almacenaje mayores a 3 días, se recomienda freezarlas. Se debe mantener a temperature ambiente
un rato antes de ser procesadas.
4. Las muestras que contienen precipitados no deben ser utilizadas en el ensayo. Cada muestra debe ser
clarificada antes de ser procesada.
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Precauciones
l. Los anticoagulantes como heparina. EOT A. and citrato no afectan los resultados de la prueba.
2. Como interferencias pertinentes conocidas, muestras hemoliticas, muestras con valores altos de factores
reumatoideos -incluidas, lipémicas e ictéricas, pueden llevar a resultados erróneos de la prueba.
3. Usar pipetas capilares desheehablcs ó tips de pipetas para cada muestra para evitar contaminación cruzada
entre muestras que daría valores erróneos

ADVERTENCIAS
l. Solo para diagnostic de uso in vi/ro.No reutilizar el cassette de prueba.
2. Se debe seguir las instrucciones del manual de forma estricta para asegurar resulotados confiables.
Cualquiera que realice un ensayo con este producto debe ser entrenado en su uso)' debe tener experiencia en
los procedimientos de laboratorio.
3. No comer 6 fumar mientras se realiza el ensayo.
4. Usar guantes protectores para manipular las muestras. Lavarse las manos inmediatamente después.
5. Evitar salpicaduras ó fonnación de aerosoles.
6, Limpie los derrames usando un desinfcctante apropiado
7. Descontamine y desheche todas las muestras. kits reactivos y material potencialmente contaminado como si
fueran deshechos infecciosos en un contenedor de bioseguridad,
8. No mezclar ni intercambiar las diferentes muestras.

PRECAUCIONES
l. Para mejores resultados, se require seguir en fonna estricta las instrucciones del kit.
2. Todas las muestras deberían manejarse como potencialmente infecciosas.
3. No abrir ó remover los cassettes de las bolsas selladas individuales hasta el momento de procesar. Procesar
la prueba inmediatamente después de remover el cassette de la bolsa de aluminio.
4. No reutilizar el cassette de prueba.
5. Todos los reactivos deben permaneces a temperature ambiente antes de larger la prueba.
6. No utilizar reactivos del kit más allá de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta de la caja del kit.
7. No utilizar el kit si la bolsa está dañada ó el sello violado.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

l. Retire la placa de la bolsa de aluminio y colocarlo en una superficie plana y seca.
2. Añadir 100~1de mucstra en el pocillo de muestra (S).
3. A medida que la prucbfl comicn7.11a trabajar, ustcd vcrá movimiento de color púrpura a través de la ventana
de resultados en el centro del dispositivo de prueha.
4. Interpretar los resultados de la prul'ba a los 20 minutos. No interprete los resultados de la prueba dcspués de
30 minulos.
Precaución: El ticmpo de interpreta(.'i6n anterior sc basa en la Icc.tura de los resultmios de la prueba a
temperatura ambiente de 15 o C a JO o C. Si la tempcrmura amhientc es significati \lamente menor que J 5 o e,
el tiempo de la intcrpretaciún dehe aumentarse adecuadas.

INTERPRETACIÓN DE LA PRUEBA
1) Una banda de color aparecerá en la sección izquierda de la ventana de resultados para mostrar que la
pmeba funciona correctamente. Esta banda es la banda de control.
2) La sección derecha de la ventana de resultados indica los resultados de las prucbas. Si otra banda de color
aparece en la sección derecha de la ventana de resultados, esta banda es la bnllda de prueba.

nesultado negAtivo: A)HlrCCesólo una Unea.
La presencia de una banda sola de color morado dentro de la ventana de resultados indica un resultado
negativo.

~--i:r=:.T,I ? ,-...-~
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Resultado positivo: Aparcccn dos Iíncas. La prescncia dc dos bandas de color (banda "T' y banda .'C")
dentro de la ventana de resulttldos. sin importar qué banda aparece .primero. indica un resultado positivo.
Nota: Un resultado positivo no eambi.m'l tilla vcz que haya sido estahlecido en 10 minutos. Sin embargo. a fin
de prevenir cualquier resultado incorrecto. el resultado de la prueba no debería ser interpretado después de 10
minutos.
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Resultado inválido: No aparece ninguna línea. Si la banda de color morado no es visible dentro de la vcntana
de resultados después de realizar la prueba, el resultado se considera inválido. Algunas de las causas de
resultados inválidos pueden deberse a no seguir las direcciones corrCCUuncnte o la prueba puede haberse
deteriorado más allá de la fecha de caducidad. Se recomienda que la muestra sea anali7..ada nuevamente
usando un nuevo kit de prueba.
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CONTROL INTERNO DE LA CALIDAD
El cassette de prueba SO BIOL1NE tiene una "Linea de prueba" y "Linea control" en la superficie del
cassette, Ambas, la linea de prueba y la linea de control no se encuentran visibles antes de aplicar las muestras
durante la prueba. La línea control se utiliza como control del procedimiento y debe aparecer siempre si se ha
desarrollado la prueba correctamente y los reactivos de la misma funcionan.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
l. Aunque la prueba SO B10LlNE AFP C$lllUYpreci$o ell la detección de la AFP. se puede producir

una bl.~iaincidencia de resultado:' fal:,os. Se requieren olras pruebas clínicamente disponibles si
Se obtienen rcsultados cuestionables.

2. Al igual que con lodas las pruebas de diagnóstico. un diagnóstico clínico delinitivo no debe basarse
en los resultados de ulla sola prueba, pero sólo dehe ser rcalií'.ada por c1médico después de todo
Se han cvaluildo los resultados clínicos y de laboratorio.

3. El procedimiento de prueba. precauciones e illlcrprctación de los resultados de esta prueba se deben
seguir durante la prueba.

VALORES ESPERADOS
l. La sensibilidad analitica de la pruebn es 20 ng de AFP/ml.
2. Los niveles de AFP en adultos, normalmente debajo de 15 ng/ml, se encuentran considerablemente

más altos en formas severas de tumores (hepatoma primario, tumores testiculares) yen patologías
no tumorales (hepatitis viral, cirrosis hepática, telangieetasias, ataxia).

3. Durante el embarazo, la AFP es sintetizada principalmente por el hígado fetal y el saco vitelino y es
secretado en el suero del feto, donde se alcanza un pico (2 - 3 mg I mI) entre la semana 13 - 14, a
partir de entonces disminuye gradualmente hasta el momento del nacimiento. Las concentraciones
de AFP en sueros de mujeres embarazadas. sin embargo. sigue un curso diferente desde la semana
fetal y continua aumentando hasta un máximo de 200-400 ng/ml entre las semanas 30-31 y luego
cae hasta el momento del parto. Si el feto presenta malformacioncs en el tubo neuraI (anencefalia,
espina bífida). la difusión de la AFP en el líquido amniótico se encuentra aumeniada, provocando
un aumento en la AFP mntema. La prueba AFP en suero mnterno puede ser usado como una ayuda

. yara ~.iagnóstico 'pren~tal de .esa clase de malformaciones.
~. [EFECTO HOOK] Siempre que las muestras con altas concentraciones de antígeno se procesan sil.~

,diluir en un método de un simple puede ocurrir el "Efecto Hook "y dar valores de concentración
aparentemente más bajos que los valores reales. Este kit no produce "Efecto I-Iook " por debajo dc
!l.!na~oncentración de 150,000 ng/ml.

CARACTERíSTICAS DE DKSEM PEÑO
l. Sensibilid:HI y especificidad clíniclls
Un estudio comparativo independiente se llevó a cabo en un laboratorio de química clínica sobre 207
pacientes. Cada muestra se ensayó con la SO BIOLlNE AFP y otro test comercial (ELlSA). Los resultados se
resumen en las siguientes tablas. El nivel de AFP de muestra positiva ELlSA es mayor de 20 ng I mI. En una
comparación de la B10LlNE kit Rapid AFP SO frente a un kit de ELlSA comercial AFI>. dieron resultados
sensibilidad del 100%, una especificidad del 100%, y el iotal de acuerdo del 100%
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2. Precisión
• Precisión dentro del ensayo se determinó mediante el uso de triplicados de cinco muestras diferentes que
contienen diferentes concentraciones de AFP. El negativo)' positivo los valores se identificaron correctamente
el J 00% del tiempo .
• Entre precisión de análisis se detenninó mediante el uso de las cinco muestras diferentes que contienen
diferentes concentraciones de AFP en 3 diferentes repeticiones con 3 diferentes un montón de dispositivos de
prueba. Una vez más tos resultados negativos y positivos se identificaron correctamente el 100% del tiempo.

3. La sensibilidad nllJllfticn
• El kit SO BIOUNE AFI' pudo detectar 20 ng/ml de AFP como confirmó el limite de minima detección .
• El kit SO BIOUNE AFI' pudo detector un rango de ensayo entre 20ng/ml y 150.000 ng/ml de AFI' .
• El kit SD BIOLlNE tiene un efecto hook a una concentración> de 150,000 ng/ml. Por lo tanto, cuando la
intensidad de la prueba aparece débil o ninguna de las muestras que se presume debería dar valores altos de
AFP, no da; es recomendable hacer una dilución en serie)' volver a probar las muestras diluidas
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STANDARD DIAGNOSTICS, INC.
1~ ~aklong, Glheun9-9u.Yongin.sl Kyonggi-do. Korea
Tel: 82-31-099-1800 Fn: 81-31-899-2840 http://www.stand.lrdla.com
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Prueba rápida, Prueba inmunocromatográfica para detección de AFP (Alpha-
Fetoproteína) en suero/plasma humanos.
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