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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2367-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-3110-2359/17-9

VISTO € expediente N° 1-47-3110-2359/17-9 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita autorizacion para la venta a laboratorios de
andlisis clinicos de los Productos para diagndstico de uso in vitro denominados: 1) recomLine Chlamydia |1 gG;
2) recomLine Chlamydia lgA (1gM).

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que |os productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

Que € Instituto Nacional de Productos M édicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnostico de uso in vitro denominados: 1) recomLine Chlamydia 1gG; 2)
recomLine Chlamydia IgA (IgM), de acuerdo con lo solicitado por la firma BIOARS S.A., con los Datos
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-09247779-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1127-293", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: 1) recomLine Chlamydia | gG; 2) recomLine Chlamydia lgA (IgM).

Indicacion de uso: 1) Prueba In Vitro Cualitativa para la deteccién de anticuerpos 1gG contra Chlamydia
trachomatis, Chlamydophila pneumoniae y Chlamydophila psittaci en suero o plasma humano. 2) Pruebaln Vitro
Cudlitativa para la deteccion de anticuerpos IgA e IgM contra Chlamydia trachomatis, Chlamydophila
pneumoniae y Chlamydophila psittaci en suero o plasma humano.

Forma de presentacion: 1) y 2) El kit contiene reactivos suficientes para realizar 20 determinaciones.

Periodo de vida atil y condicién de conservacion: 1) y 2) DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de elaboracion
conservado entre 2y 8 °C.

Nombrey direccion del fabricante: Mikrogen GmbH. Floriansbogen 2-4 82061 Neuried. Alemania.

Condicién de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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Certificado - Redaccion libre
NUamero: CE-2022-30651673-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-3110-2359/17-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°® 1-47-3110-2359/17-9

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

Nombre comercial: 1) recomLine Chlamydia 1 gG; 2) recomLine Chlamydia IgA (IgM).

Indicacion de uso: 1) Prueba In Vitro Cudlitativa para la deteccion de anticuerpos 1gG contra Chlamydia
trachomatis, Chlamydophila pneumoniae y Chlamydophila psittaci en suero o plasma humano. 2) Prueba In Vitro
Cudlitativa para la deteccion de anticuerpos IgA e IgM contra Chlamydia trachomatis, Chlamydophila
pneumoniae y Chlamydophila psittaci en suero o plasma humano.

Forma de presentacion: 1) y 2) El kit contiene reactivos suficientes para realizar 20 determinaciones.

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: 1) y 2) DIECIOCHO (18) meses, desde |a fecha de elaboracion
conservado entre 2'y 8 °C.

Nombrey direccion del fabricante: Mikrogen GmbH. Floriansbogen 2-4 82061 Neuried. Alemania.



CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM-1127-293.
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS A0

Nombre del producto:
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Establecimiento Elaborador: Mikrogen GmbH — Floriansbogen 2-4, 82061 Neuried, Alemania.

Establecimiento Importador BIOARS S.A. — Estomba 961/965, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N° 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.M.A.T. Certificado N°
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Nombre del producto:
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_____recomLine Chlamydia IgA [igM]
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Establecimiento Elaborador: Mikrogen GmbH — Floriansbogen 2-4, 82061 Neuried, Alemania.
Establecimiento Importador BIOARS S A. — Estomba 961/965, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioguimica- Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la AN.M.A.T. Certificado N°
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recomLine Chlamydia IgG

recomLine Chlamydia IgA [IgM]

MIKROGEN

ORIGINAL GON O S

Manual de instrucciones (espafiol)

1

Finalidad

La recomLine Chlamydia es una prueba in vitro cualitativa para la
deteccion de anticuerpos 19G, IgA o IgM contra Chlamydia
trachomatis, Chlamydophila pneumoniae y Chlamydophila psittaci en
suero o plasma humano.

2

Campo de aplicacién

La recomLine Chlamydia IgG, IgA [IgM] ofrece la posibilidad de
esclarecer hallazgos ELISA dudosos de Chlamydia trachomatis,
Chlamydophila pneumoniae y Chlamydophila psittaci y confirmar
hallazgos ELISA positivos.

El serodiagnostico de infecciones por clamidia es importante, par una
parte, debido a la evolucion con frecuencia inaparente o no
caracteristica de la enfermedad, y por otra, también en casos de
infecciones cronificadas ascendentes en las que la deteccion directa
ya no es posible o solo lo es con medidas invasivas costosas. En
estos casos, las constelaciones de los anticuerpos permiten extraer
indicios sobre el estado de la infeccion. Los anticuerpos IgM, que por
lo general son detectables en una infeccion primaria (por C.
pneumeniae, p.ej., generalmente en la juventud), pero no en
reinfecciones. aparecen en el transcurso de 2 a 4 semanas, seguidos
de anticuerpos IgA en el transcurso de hasta 4 semanas y anticuerpos
19G al cabo de aprox. (de 2 a) 4 semanas. Mientras los titulos de
anticuerpos IgG sole disminuyen lentamente y pueden persistir
durante toda la vida, los anticuerpos IgM desaparecen en €l
transcurso de 2 a 6 meses, los anticuerpos IgA al cabo de aprox. 6
meses (p. gj., tras tratamiento antibidtico). En las reinfecciones, los
titulos de anticuerpos de 19G e IgA suelen aumentar en las primeras
dos semanas posteriores a la infeccion; en las infecciones cronicas
persisten los anticuerpos IgG y generalmente también los IgA, o
incluso se da un hallazgo aislado de 1gG elevado.

3

Principio de la prueba

Unos antigenos recombinantes de clamidia MOMP, OMP2, TARP,

CPAF, HSPB0, YwbM altamente purificados se fijan en tiras de ensayo

con una membrana de nitrocelulosa.

Las tiras de ensayo se incuban con una muestra diluida del suero o

plasma. Se afiaden anticuerpos especificos en los antigenos del

agente en la tira de ensayo,

Los anticuerpos no ligados se aclaran a continuacion.

En un segundo paso, las tiras se incuban con anticuerpos de

inmunoglobulina (IgG, IgA o IgM) anti-humanos que se han conjugado

con peroxidasa de rabano.

Los anticuerpos conjugados no ligados se aclaran a continuacion.
.Ccm una reaccidn de color catalizado por la peroxidasa se

comprueban los anticuerpos especificos ligados. Si ocurre una

reaccién antigeno-anticuerpo, aparecera una barra oscura en el lugar

correspondiente en la tira.

En el extremo superior de la tira de ensayo se encuentran las barras

de control:

a) El control de reaccion, bajo el nimero de la tira, tiene que mostrar
una reaccion en cada suero o muestra de plasma.

b) Los controles de conjugado (1gG, IgA, IgM) sirven para comprobar
la clase de anticuerpos detectada. Si p. ej. se utiliza la tira de
ensayo para la deteccion de anticuerpos IgG, la barra de control
de conjugado IgG muestra claramente una barra.

c) "Control de corte” la intensidad de esta barra permite la
evaluacion de la reactividad de cada una de las barras de
antigenos (véase 9.2. Evaluacion),

4 Reactivos

4.1 Contenido del paquete

Los reactivos del paquete tienen una capacidad para 20
determinaciones.
Cada juego de reactivos contiene:

Lt

5 g de leche en polvo desnatada

1 manual de instrucciones

1 formulario de evaluacion

2 tubitos con 10 tiras de ensayo numeradas

500 pl conjugado IgG anti-humane (cien veces
concentrado, tapén verde)

De conejo, contiene NaN; (<0,1%), MIT (<0,1%) y
cloroacetamida (<0,1%)

J | IgA 500 pl conjugado IgA anti-humano (cien veces
concentrado, tapén transparente)

De conejo, contiene NalNs (<0,1%), MIT (<0,1%) v
cloroacetamida (<0,1%)

LCONJ | IgM] 500 pl conjugado IgM anti-humano (cien veces
concentrado, tapén lila)

De conejo, contiene NaNs (<0,1%), MIT (<0,1%) v
cloroacetamida (<0,1%)

WASHBEUF AJ10 X 100 ml de buffer de lavado A (diez veces

concentrado)
Contiene buffer de fosfato, NaCl, KCI, detergente,
conservantes: MIT (0,1%) y Oxypyrion (0,2%)

40 ml de substrato cromogeno tetrametilbencidina
(TMB, listo para el uso)

GARLCY010aES_2015-08

4.2 Reactivos, materiales y aparatos necesarios adicionales
+ Bandejas de incubacién (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 mly 1000 mi

Micro pipetas con puntas de uso Unico, 20 uly 1000 ul

Pipeta de 10 ml o dispensador

Temporizador

Papel absorbente

Guantes de proteccion de uso unico

Recipiente para sustancias biolégicas peligrosas

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 todoes los

componentes a temperatura ambiente (+18 °C - +25 °C ) durante

30 minutos come minimo. La prueba debe llevarse a cabo a

temperatura ambiente.

4 Pueden utilizarse reactivos similares (véase impresion de simbolao)
de diferentes pruebas recomLine, recomBlot e InmunoBlot para
diferentes pardmetros y cargas. En este caso hay que tener en
cuenta la durabilidad de estos componentes.

4 Antes del uso, mezcle bien los reactivos concentrados y los

sueros de los pacientes. Evite la generacion de espuma.

Abra los tubitos y las tiras de ensayo justo antes del uso para

evitar la generacién de agua condensada. Las tiras no necesarias

se mantienen en el tubito y se siguen almacenando a +2 °C -
+8 °C (cierre bien el tubito; las tiras de ensayo no se deben mojar
antes del comienzo de la prueba).

4 Las tiras se marcan con una numeracion correlativa, asi como con
la abreviacion de la prueba.

4 Los paquetes llevan una fecha de expiracién. Al llegar a dicha
fecha no se puede garantizar la calidad de los productos.

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

¢ La prueba solo debe llevarse a cabo por un personal
especializado cualificado y autorizado.

¢ Al realizar cambios sustanciales en el producto o en la prescripcion
de su uso, puede que dicha uso no se corresponda con la finalidad
determinada por MIKROGEN.,

¢ Una contaminacién cruzada de las muestras de los pacientes o de
los conjugados puede llevar a resultados de prueba incorrectos.
Afada las muestras de los pacientes, las tiras de ensayo y la
solucién del conjugado de forma cuidadosa. Cuide de que las
soluciones de incubacidon no entren en otros pocillos. Elimine
cuidadosamente los liquidos.

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

4 Es posible automatizar el proceso; para obtener mas infofmacion,
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recomLine Chlamydia IgG. I1gA [IgM]
Manual de instrucciones (espariol)

6 Advertencias y medidas de seguridad

¢  Utilizar solo para el diagngstico in-vitro.

4 Todos los productos de sangre deben tratarse como
potencialmente infecciosos.

(=)

inactivos, bacterianos o virales.
¢ Después de aiiadir el material de paciente o de control, la tira

MIKROGEN

DA G N &5 Fil K

Las cantidades necesarias para un numero definido de tiras de ensayy
se calculan segun la siguiente férmula:

Las tiras de ensayo se han fabricado con antigenos de lisis celular

Ejemplo},
Reactivo Férmula 5 tiras
Concentrado de conjugado [ul] = numero de tiras x 20 100 pl
Buffer de lavado A listo para el uso [ml] | = nimero de tiras x 2 10 ml

Las cantidades del conjugado se han calculado sin volumen muerto.
Dependiendo del procesamiento (manualmente o con un aparato)

7
71

debe considerarse como potencialmente infecciosa y tratarla
correspondientemente.

Durante todo el proceso de prueba deben utilizarse guantes de
uso unico.

Los reactivos contienen la sustancia antimicrébica y conservante
azida sodica, MIT (metilisotiazolinona), Oxypyrion, cloroacetamida y
peroxido de hidrogeno. Debe evitarse el contacto con la piel o la
mucosa. La azida sédica puede formar azidas explosivas al contacto
con metal pesado como cobre y plomo.

Todos los liquidos succionados deben recogerse. Todos los
recipientes colectores deben contener desinfectantes adecuados
para la inactivacion de agentes patdgenos 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 incubacion de los fabricantes.

Las bandejas de incubacién deben utilizarse una sola vez.

Trate las tiras cuidadosamente con una pinza de plastico.

No sustituya o mezcle los reactivos con los reactivos de otros
fabricantes.

Antes de llevar a cabo la prueba, lea atentamente y siga el manual
de instrucciones. El no seguir el protocolo de prueba del manual
de instrucciones puede llevar a resultados incorrectos.

Toma de muestras y preparacion de reactivos
Material de muestra

El material de muestra puede ser suero o plasma (acido
etilendiaminotetraacético, citrato, heparina, CPD) que debe separarse
rapidamente del coagulo sanguineo después de la toma de muestras
para evitar una hemélisis. Debe evitarse la contaminacion microbiana
de la muestra. Las sustancias no solubles deben eliminarse de la
inuestra antes de la incubacion.

No se recomienda la utilizacion de muestras inactivadas por calor,
ictéricas, hemoliticas, lipémicas o empanadas.

jAtencionl

Si las determinaciones no se van a realizar inmediatamente, es
posible guardar el material de muestra hasta dos semanas a

+2 °C - +8 °C. Es posible realizar un almacenamiento prolongado
de las muestras a - 20 °C o menos. No se recomienda la
congelacion y descongelacién repetida de la muestra debido al
peligro de resultados incorrectos.

7.2

Preparacién de las soluciones

Este buffer se necesita para la dilucién del suero y del conjugado, asi

.?.2.1 Preparacion del buffer de lavado A listo para el uso

como los pasos de lavado.

Antes de diluir, debe determinarse el volumen del buffer de lavado A
para el numero 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 (dilucién:
1+ 9). Las cantidades necesarias para un numero definido de tiras de
ensayo se calculan segun la siguiente formula (no se tiene en cuenta

debe prepararse la solucion de conjugado para entre 1y 3 tiras,

8 Procedimiento de prueba

8.1 Incubacién con suero durante una hora

N. ° [ Realizacién Notas

1 Antes de comenzar can la prueba, deje | La prueba debe llevarse a cabo a
templar todos los reactivos a 18 °C — temperatura ambiente.

25 °C (temperatura ambiente) durante
30 minutos como minimao.

2 Preparacion de las tiras de ensayo No toque las tiras con las manos:
Moje las tiras en 2 ml de buffer de utilice unas pinzas. El nimere de
lavado A listo para €l uso, la tira queda hacia arriba.

Para cada tira se necesita un
pocille en una bandeja de
incubacion (véase 4.2). Las tiras
deben sumergirse por completo.

3 Incubacion de muestras

a) |Se pipetean 20 pl de una muestra no | Pipetee la muestra en un
diluida (suero humano o plasma) por | @xtremo de la tira sumergida en
cada bloque de incubacién en la tira de | el buffer de lavado A y mezcle
ensayo. (dilucion 1 + 100) cuanto antes agitando

cuidadosamente la charola de
incubacion.

b) |Incube durante 1 hora agitando Cubra la bandeja de incubacion
ligeramente con una tapa de plastico y

pongala en el mezclador.

4 Lavar Realice los pasos de lavado

8.4a-8.4c tres veces.

a) | Retire cuidadosamente la tapa de Evite la contaminacion cruzada.
plastico de la bandeja de incubacién.

b) | Succione cuidadosamente la dilucion En caso de procesamiento con
de suero de los pocillos. un aparato, deben tenerse en

cuenta los avisos del fabricante.

c) |Pipetee 2 ml de buffer de lavado A
listo para el uso en cada pocillo, lave
durante 5 minutos agitando
ligeramente y a continuacién succione
el buffer de lavado A.

5 Incubacién con conjugado Cubra la bandeja de incubacion
Afiada 2 ml de la solucién de con la tapa de plastico y pongala
conjugado lista para el uso e incube | en el mezclador.
durante 45 minutos agitando
ligeramente.

6 Lavado Realice los pasos de lavado tres
véase el apartado B.4 veces (véase 8.4a-8.4c)

ki Reaccion de substrato
Afiada 1,56 ml de la solucion de
substrato e incubela durante 8
minutos agitandola ligeramente.

8 | Interrumpir la reaccién
Elimine la solucién de substrato
Lave brevemente 3 veces como
minimo con agua desionizada.

9 Secar |as tiras Retire las tiras cuidadosamente
Seque las tiras antes de la evaluacion | del agua con unas pinzas de
durante 2 horas entre dos capas de plastico. Guarde las tiras
papel absorbente. protegiéndolas ante la luz.

jAtencion!

Las soluciones de incubacion no deben entrar en otros pocillos. Deben
evitarse chispas especialmente al abrir y cerrar la tapa.

el volumen muerto especifico del aparato):

Ejemplo:
Reactivo Férmula 5 tiras
Leche en polvo desnatada [g] = numero de tiras x 0,1 059
Concentrado de buffer de lavado A [mi] | = nimero de tiras x 2 10 ml
Agua desionizada [ml] = numero de tiras x 18 90 ml
Buffer de lavado A listo para el uso [ml] | = numero de tiras x 20 100 ml

El buffer de lavadoe A listo para el uso puede almacenarse durante
cuatro semanas a 2 °C — +8 °C. El buffer de lavado A listo para el uso
es inodoro y esta ligeramente empanado.

7.2.2 Preparacion de las soluciones de conjugado

La solucién de conjugado debe prepararse poco antes del uso; la
solucion de conjugado lista para el uso no se puede almacenar.

Una parte del concentrado de conjugado se diluye con 100 partes de
buffer de lavado A listo para el uso (1 + 100).

GARLCY010aES_2015-08
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Resultados

Atencién:
No utilice la interpretacién automatica sin seguir las indicaciones
descritas a continuacién en cuanto a la interpretacion,

2.1

1.
2.

Validacidén y control de calidad

Se puede proceder al andlisis de una prueba siempre que se cumplan
los siguientes criterios:
Barra de control de reaccion claramente tefida en un color distinto

(linea superior), barra oscura

Categoria de anticuerpos (segunda y tercera barra): la barra de
control de la conjugacién IgG o IgM debe aparecer tefiida en un
color diferente. La otra barra de control en cada caso puede
desarrollar una coloracién débil inespecifica.

Control de corte (cuarta barra): tefiida en un color mas débil pero

visible

IF-2020-09247779-APN-IIN SANMAT
PIPENMAT

)

Péginaé de7 300 C

2/4
BIOARD S.A. .
AUDIA E TCHEVT:_\;-

1 r
OIRECTOR fECNICO




recomLine Chlamydia IgG. IgA [IgM]
Manual de instrucciones (espariol)

9.2 Evaluacion

La evaluacion de las tiras de ensayo se puede realizar de forma visual
o informatizada con el software de supervision y escaneo de tiras de
ensayo recom. El software para escaneo recom esta disefiado para el
apoyo de la interpretacion de las tiras de ensayo. Para obtener mas
informacion y unas instrucciones adecuadas acerca de la evaluacion
asistida por computador, consulte con MIKROGEN. Las instrucciones
siguientes hacen referencia a la evaluacion visual.

.21 Valoracion de la intensidad de la barra

1. Anote en el formulario de evaluacién adjunto la fecha y el niumero
de lote, asi como las categorias de anticuerpos detectadas.

2. Escriba los numeros de identificacion de las muestras en el
formulario de evaluacion.

3. Pegue con pegamento las tiras de ensayo pertenecientes en el
campo correspondiente del formulario de evaluacion. Para ello,
ajuste las tiras de ensayo con las barras de control de reaccion en
las rayas marcadas. A continuacion, fije con una cinta adhesiva
transparente las tiras de ensayo a la izquierda de las rayas
marcadas (no pegue barras de control de reaccion encima de
otras), Extienda el pegamento en una capa uniforme por toda la
tira de ensayo o de lo contrario, la cinta adhesiva modificara la
coloracion.

4. |dentifique las barras de las tiras de ensayo desprendidas
mediante la cinta de control impresa del formulario de evaluacion y
andtelas en el formulario de evaluacion. Para ello, efectde
mediante la Tabla 1 la evaluacion de la intensidad de las barras
presentadas separadas por la categoria de inmunoglobulina
correspondiente.

Tabla 1: Valoracion de la intensidad de la barra con respecto a la barra de corte

Intensidad de color de las barras Valoracion
Sin reaccion -
Intensidad muy débil (menor que la barra de corte) +f-
Intensidad débil (correspondiente a la barra de corte) *
Intensidad fuerte (mas fuerte que la barra de corte) o+
Intensidad muy fuerte ++
{Atencion!

En la deteccion de 1gG, IgA e IgM con la recomLine Chlamydia, las
karras pueden mostrar distintas intensidades. Es posible que la
recornLine Chlamydia IgG muestre unas barras mas solidas y oscuras
que la recomLine IgA o IgM. La intensidad de las barras de proteinas
depende de la concentracion de los anticuerpos especificos para
clamidia.

9.3 Interpretacion de los resultados de la prueba

Para garantizar una evaluacién segura y sencilla de la prueba se ha
desarrollade, sobre la base de evaluaciones clinicas y un analisis
matematico, una valoracion de los antigenos de clamidia en la
recomLine Chlamydia. Sobre esta base se puede obtener el resultado
de la prueba mediante suma de los puntes y valoracion subsiguiente.
El resultado de la prueba se obtiene por la suma de los valores
correspondientes de las distintas barras valoradas con + , ++ 0 +++
(Tabla 2). La suma resultante se afiadira en la columna con el simbolo
de suma. La evaluacion positiva, dudosa o negativa de la muestra podra
determinarse directamente e incluirse en la columna Evaluacion.

Para las tres categorias de anticuerpos IgG, IgA e IgM se aplican los
siguientes criterios de interpretacion:

Tabla 2: VValoracién de los antigenos de clamidia

MIKROGEN

D1 AGNOSTI1 K

10 Limites y restricciones del metodo

e Los resultados serologicos de la prueba deben verse siempre en
relacion con la imagen clinica. Las consecuencias terapéuticas de
los hallazgos en serologia estan relacionadas con los datos
clinicos que se van a observar.

* Un resultado negativo de la prueba recomLine Chlamydia no
puede descartar una infeccion por Chlamydia spec. Ante la
sospecha clinica de una infeccion y con resultados serolégicos
negativos o dudosos, debera realizarse una nueva toma de
muestras y pruebas 2 semanas despues.

« Un resultado positivo de la prueba recomLine Chlamydia no
siempre supone la existencia de una enfermedad activa.

« Ala hora de interpretar los resultados serologicos, es
imprescindible incluir en el diagnastico el historial, los sintomas
clinicos y otros datos analiticos que puedan afiadirse. De este
modo, es probable que exista una infeccion por Chlamydia spec.
en caso de una deteccién inicial de anticuerpos de clamidia y de
sintomas clinicos claros. Se debe realizar una segunda toma de
muestras dos semanas mas tarde para confirmar el aumento de
anticuerpos.

« En caso de existir una infeccion con el virus de Epstein Barr
(VEB), al efectuar la deteccidén de anticuerpos de las clases IgA e
IgM, puede producirse una reaccion no especifica a través de la
estimulacion paliclonal de linfocitos B. En caso de resultados
positivos o limites, se recomienda descartar una infeccion por VEB
mediante un diagnostico diferencial.

« En el caso de sueros de pacientes con infecciones por Treponema
pallidum se presentd un nimero elevado de hallazgos positivos
para Chlamydia trachomatis, presumiblemente debido a la
coinfeccion por ambos agentes.

s Tira de ensayo oscura: Algunas muestras de pacientes pueden
pravocar 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 evaluacion de estas
cintas solo 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 case mediante otro método de serologia.

11 Caracteristicas de potencia
11.1  Sensibilidad del diagnéstico
A

Sueros con Chlamydia trachomatis

Tabla 4: Resultados del examen de sueros con Chlamydia trachomatis positivos

y negativos en pruebas de comparacién mediante la recomLine Chlamydia
ELISA
lgG lgG IgA IgA IgMm Igm
g positivo [negativo |positivo [negativo |positivo |negativo
'g positiva B0 13 29 26 n.d.” 3
g dudoso 4 7 3 7 nd.” 0
% | negativo 12 154 11 192 n.d.” 144
Total 96 174 43 225 n.d.” 147

*Numero insuficiente de muestras IgM positivas en la prueba de referencia

11.1.2  Sueros con Chlamydophila pneumoniae

Tabla 5: Resultados del examen de sueros con Chlamydophila pneumoniae
positivos y negativos en pruebas de comparacion mediante la recornLine
Chlamydia

ELISA
lgG IgG IgA IgA IgM IgM
g positivo_|negativo |positiva |negativo |positivo |negativo
E positivo 165 23 25 8 n.d.* 3
] dudoso 5 g 9 10 n.d.* 0
§ [negativo 45 99 104 169 n.d.” 162
Total 215 122 138 187 n.d.” 165

Valoracién para
Chilamydia Chlamydophila Chlamydophila
trachomatis pneumoniae psittaci
Antigenos Antigenos Antigenos Antigenos
19G | IgA | IgM | 1gG | IgA | IgM | 19G | IgA | IgM

MOMP 6 6 3 6 6 3 4/6* | & ]
OMP2 2 6 3 216" [ 3 1 4 3
TARP 3 4 3 3 4 3 3 4 3
CPAF 3 ] 3 3 6 3 3 6 3
HSP60 1 3 3 - - - - - -
YwbM = = - 6 6 3 - - -

* & puntos, en caso de que OMP2 de C. trachomatis y C. psittaci sean
negativos; por lo demas, 2 puntos

** & puntos, en caso de que MOMP de C. trachomatis y de C. pneumoniae sean
negativos; por lo demas, 4 puntos

Tabla 3: interpretacién de los resultados en recomLine Chlamydia

Suma de los puntos Evaluacion
<3 Negativo
4-5 Dudoso
>6 Positivo

GARLCY010aES_2015-08

*Namero insuficiente de muestras IgM positivas en la prueba de referencia

La coincidencia reducida en el IgG se produce a consecuencia de
fuertes discrepancias con concentraciones bajas de anticuerpos IgG.
Asi, casi todas las muestras del 21% lgG positivo en la ELISA de
comparacion que no reaccionaren de modo IgG positivo en la
recomLine mostraron titulo de IgG muy bajo; por otra parte, con la
recomLine se encontraren anticuerpos 1gG especificos en el 19% de
las muestras con resultado IgG negativo en la prueba de comparacion.
Por lo general, en estos sueros se presentaron tambien discrepancias
de la ELISA de comparacion con respecto a la prueba de
microinmuncfluorescencia.
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D1 A G M O 5 28
Las grandes desviaciones entre ELISA de comparacion y recomLine 6. S. Bas, P. Muzzin, B. Ninet, J.E. Bornand, C. Scieux and T. L. Vischer.
en el IgA se explican por la tasa muy elevada de seropositividad que Chlamydial Serology: Comparative Diagnostic Value of Immuncblotting, Mi-
se determind en la ELISA de comparacion para IgA de Chlamydophila croimmunefluorescence Test, and Immunoassays Using Different Recombi-

nant proteins as Antigens: J Clin Microbiol 2001, 39 (4), 1368-1377
7. A.J. Littman, L. A. Jacksen, E. White, M. D. Thornquist, C. A. Gaydos and
T. L. Vaughan: Interlaboratory Reliability of Microimmuno-fluorescence test

pneumoniae. Asi, ya el 26% de los donantes de sangre sanos (ver
11.2) eran IgA positivos en la ELISA de comparacion. Asi pues, la

relevancia clinica de los titulos de IgA encontrados en la ELISA de for Measurement of Chlamydia pneumoniae-Specific Immuno-globulin A and
comparacion es muy dudosa. G Antibody Titers. Clin. Diagn. Lab. Immunolo. 2004, 11 (3),615-617

La sensibilidad aparentemente baja para IgG de C. pneumoniae es 8. S. Bunk, | Susnea, J. Rupp, JT. Summersgill, M. Maass, W. Stegmann, A,
consecuencia de las discrepancias con respecto a los sistemas ELISA Schrattenholz, A. Wendel, M. Przybylski, C. Hermann: Immunoproteomic
en caso de titulos de 1gG bajos, es decir, infecciones muy antiguas v, identification and serological responses to novel Chlamydia pneumoniaa
por o tanto, apenas relevantes clinicamente. Por lo general, en estas antigens that are associated with persistent C. pneumoniae infections. J

Immunol. 2008 Apr 15;180(8):5490-8

muestras se encontraron también diferencias de la ELISA de 9. F. Radouani, J. Maile , F. Betsou: Serological profiling with Chlamycheck, a
comparacién con respecto a la prueba de microinmunofluorescencia. cammercial multiplex recombinant antigen Western blot assay of chlamydial
En muestras con titulos de IgG elevados se produjo una coincidencia infections. Can J Microbiol. 2007 Dec;53(12):1360-8

muy buena de todos los sistemas de pruebas de referencia. También

llamo la atencién una tasa de seropositividad IgA de 26 en la ELISA Le enviamos mas informacién a peticion suya sobre el diagnéstico de
de comparacion. Sin embargo, la seropositividad determinada en la Chlamydia spec.

prueba de microinmunofluorescencia da, con un 3%, valores similares

a los de la recomLine. 13 Explicacién de los simbolos

Contenido suficiente para <n> pruebas
Numero de pruebas

11.2  Especificidad

Tabla 6: Resultados del examen de100 muestras de donantes de sangre en la
recomLine Chlamydia y 2 sistemas de ensayo ELISA de comparacion y prueba
de microinmunofluorescencia (C.trachomatis y C.pneumoniae)

Zona de destino y / o de destino en U / ml

Formularic de evaluacion

C. trachamatis C. pneumoniae C. psittaci
. 1gG [ 1gA [ IgM [ 1gG [ 1gA T1gM [ IgG [ IgA | Igm Manual de instrucciones
ositivo 16 [ Q 41 5 0 0 0 Q - z
Sudoso 5 1 3 2 5 0 3 0 9 Ver manual de instrucciones
negativo 79 94 | {00 | 57 90 100 | 97 100 [ 100
Especificidad | 96,1* | 94,5 [ 100 | 93,3*|92,3"| 100 | 96,6 | 100 | n.d.**
%) Contenide, contiene

*ver texto 11.1.2

. S 2 Prueba in vitro
ninguna prueba de comparacion disponible

Numero de lote

11.3  Especificidad analitica
La especificidad analitica se define como la capacidad de la prueba No congelar
para determinar la exactitud del andlisis ante la existencia de factores
de interferencia potenciales en la matriz de la muestra o ante las

reacciones cruzadas con anticuerpos potencialmente interferentes. | REF | Numero de pedido
a) Interferencias: Estudios de control sobre factores potencialmente Utiizado por
interferentes han mostrado que el rendimiento de la prueba no se ve ! Fecha de caducidad

influido por anticoagulantes (citrato de sodio, acido
emend|ajmlmqtetraace1ico, heparina, QPD) O por sueros |ct_encos. En e Almacenamiento de °C a y°C
sueros lipemicos y de factor reumatoide positivo se produjeron

hallazgos elevados de IgG de C.pneurnoniae; en sueros ANA . c/ﬂ[

positives, hallazgos elevados de IgA. En sueros hemoliticos
aparecieron hallazgos elevados de IgA de Chlamydia trachomatis e

IgM de Chlamydophila psittaci; Chlamydophila pneumoniae fue 14 Datos del fabricante y version

elevada en todas las categorias de lg. recomLine Chlamydia IgG Articulo n° 6172

b} Reacciones cruzadas: En estudios de control se analizan las recomLine Chlamydia IgA [IgM] Articulo n® 6173

interferencias potenciales de anticuerpos contra otros organismos. M,T.““a' de Instrucciones GARLCY010aES

Ademas se han comprobado otras condiciones que se deben a la ¥elidoidesdy 201504

. actividad atipic_a del sistema in_muno_ig’)gico (anticuerpos antinucleares, MIKROGEN GmbH

factor reumatoide, embarazo, infeccién CMV). No se ha comprobado Floriansbogen 2-4

ninguna reaccion cruzada. Excepcién: En las infecciones recientes 82061 Neuried

con VEB pudieron detectarse anticuerpos IgA e IgM de clamidia. En Alemania

sueros de pacientes con infecciones por Treponema pallidum se Tel. +49 B9 54801-0

presentd un numero elevado de hallazgos positivos para Chlamydia Fax +49 B9 54801-100

trachomatis, presumiblemente debido a la coinfeccion por ambos Correo elect. mikrogen@mikrogen.de

Internet www.mikrogen.de
agentes.
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