
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-2359/17-9 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados 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 Chlamydia IgG; 
2) recomLine Chlamydia IgA (IgM).

Que en el expediente de referencia 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 se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  
y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

 Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) recomLine Chlamydia IgG; 2) 
recomLine Chlamydia IgA (IgM), de acuerdo con lo solicitado por la firma  BIOARS S.A., con los Datos 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2020-09247779-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1127-293”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

Indicación de uso: 1) Prueba In Vitro Cualitativa para la detección de anticuerpos IgG contra Chlamydia 
trachomatis, Chlamydophila pneumoniae y Chlamydophila psittaci en suero o plasma humano. 2) Prueba In Vitro 
Cualitativa para la detección de anticuerpos IgA e IgM contra Chlamydia trachomatis, Chlamydophila 
pneumoniae y Chlamydophila psittaci en suero o plasma humano.

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

Período de vida útil y condición de conservación: 1) y 2) DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de elaboración 
conservado entre 2 y 8 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: Mikrogen GmbH. Floriansbogen 2-4 82061 Neuried. Alemania.

 

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

 

Expediente nº 1-47-3110-2359/17-9

 

 

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

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

Indicación de uso: 1) Prueba In Vitro Cualitativa para la detección de anticuerpos IgG contra Chlamydia 
trachomatis, Chlamydophila pneumoniae y Chlamydophila psittaci en suero o plasma humano. 2) Prueba In Vitro 
Cualitativa para la detección de anticuerpos IgA e IgM contra Chlamydia trachomatis, Chlamydophila 
pneumoniae y Chlamydophila psittaci en suero o plasma humano.

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

Período de vida útil y condición de conservación: 1) y 2) DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de elaboración 
conservado entre 2 y 8 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: Mikrogen GmbH. Floriansbogen 2-4 82061 Neuried. Alemania.



CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM-1127-293.
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS 3e
Nombre del roducto:
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Establecimiento Elaborador: Mikrogen GmbH - Floriansbogen 2-4,82061 Neuried, Aleman¡a.
Establecimiento lmportador BIOARS S.A. - Estomba 961/965, C¡udad Autonoma de Buenos A¡res
Director Técn¡co: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquím¡ca- Matrícula Nac¡onal N' 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autor¡zado la A.N.M.A.T. Certificado N'
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PRoYEcro DE nóru¡-os INTERNoS

Nombre del producto:
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Establec¡miento Elaborador: Mikrogen GmbH - Floriansbogen 2-4,82061 Neuried, Alemania.
Establecimiento lmportador BIOARS S.A. - Estomba 961/965, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - BioquÍmica- l\4atrícula Nacional N' 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado la A.N.M.A.T. Certificado N'
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recomline Chlamydia lgG
recomline Chlamydia lgA [gM]

ITE]
lvlanuál de instrucciones (español)

I Finalidad
La ¡ecomline Chlamydia es una prueba in vitro cualilativa para la
detecc¡ón de anticuerpos lgc, lgA o lgl\4 cont.a Chlamúia
tracho¡nalis, Chla¡ñydophila pneumon¡ae y Chla¡nydoph¡la psittaci en
suero o plasma humano.

2 campo de aplicación
La ¡ecomline Chlamydia lgc, lgA lgMl ofrece Ia posibilidad de
esclarecer halla¿gos ELISA dudosos de Chla¡nydia tracho¡natis,
Chlañydoph¡la pneumon¡ae y Chlamydophila psitfacl y conllÍnar
hallazgos ELISA positivos.
El serodiagnóstico de infecciones por clamid¡a es importante, por una
paate, debido a la evolución con frecuencia inaparente o no
caracterlstica de la enfermedad, y por otra, también en casos de
infecciones croniicadas ascendentes en las que la detección d¡recta
ya no es pos¡ble o solo lo es con medidas invasivas costosas. En
estos casos, las conslelaciones de los ant¡cuerpos permiien exlraer
indicios sobre el estado de la iñfección. Los anticuerpos lgl\4, que po.

Of,::mH:",'":T'""lJ",:ñ:H:lr',"."i,r::"ilff ;:,r:::"
- reinfecciones aparecen en eltranscurso de 2 a 4 semañas. segurdos

de anticuerpos lgA en el lranscurso de hasta 4 semanas y anticuerpos
lgG al cabo de aprox. (de 2 a) 4 semanas. f\4ienlras los tilulos de
anticueÍpos lgc solo disminuyen lentamente y pueden persislir
durante toda la vida, los antjcuerpos Igt\4 desaparecen en el
kanscul§o de 2 a 6 meses, los anticúerpos lgA al cabo de aprox. 6
meses (p. ej., tras tratarniento antibiólico). En las reinfecciones, los
títLrlos de anl¡cuerpos de lgc e lgA suelen aumentar en las pñmeras
dos semanas postedorcs a la infección: en las infecciones crónicas
persisten los añticuerpos lgc y generalmente tamb¡én los lgA, o
incluso se da un hallazgo aislado de lgc elevado.

3 Principio de la prueba
Unos antígenos recombinantes de clamidia MOlvlP, Ol\¡P2, TARP,
CPAF, HSP60, Ywb¡"4 allamente purificados se fjan en tiras de ensayo
con una membrana de nilrocelu¡osa.
Las t¡ras de ensayo se incuban con una muestra dilu¡da del suero o
plasma. Se añaden anticuerpos específlcos en los antigenos del
agente en la lira de ensayo.
Los anticuerpos no ligados se aclaran a continuación.
En un segundo paso, las lias se incuban con anticuerpos de
inmunoglobulina (lgG, lgA o lgM) anti-humanos que se han cgnjugado
con peroxidasa de rábano.

^ Los anlicuercos coniuoados no liqados se aclaran a conllnuactÓn.

¡f*;on ,n" ,"uac,on o" coror catattzaoo por ra peroxroasa se
Ucomprueban los anl,cuerpos espec¡fic;s [gádos. Siocurre una

reacción antigeno-anticuerpo, aparecerá una barra oscura en elllgar
conespondiente en la lira.

En el extEmo superior de la tira de ensayo se encuentran las barras
de conlroll
a) Elcontrolde reaccióñ, bajo el número de la tka, liene que moskar

una reacción en cada suero o muestra de plasma.
b) Los controles de conjugado (lgG, lgA, lgN¡) sirven para comprobar

la clase de anlicuerpos detectada. Si p. ej- se util¡za la t¡ra de
ensayo para la delección de anticuerpos lgc, la barra de contrcl
de conjugado lgc muestra claramente una barra.

c) "Controlde corle": la intens¡dad de esta barra permile la
evaluación de la reaclividad de cada una de las barras de
anllgenos (véase 9.2. Evaluación),

MIKROCEN
ORIGINAL T)IAC¡..JC)STIK

t¿l

4 Reactivos
4,1 Conten¡do del paquete
Los reactivos del paquete tienen una capacidad para 20
determinaciones.

4.2 React¡vos, mater¡ales y aparatos necesar¡os ad¡cionales
. Bandejas de incubacíón (se pueden pedir a MIKROGEN s¡fuera

necesafio)
. Agua desionizada (calidad alta)
. P¡nzas de plástico
. N4esa vibratoda
. N4ezclador Vortex u otro t¡po de rotador
. Bomba de vacío u oko apardto correspondiente
. Probeta graduada, 50 mly 1000 ml
. N4icro pipetas con puntas de uso único, 20 !ly 1000 xt
. Pipeta de'10 ml o dispensador
. Temporizador
. Papel absorbente
. Guantes de protección de uso único
. Recipiente para sustancias biológicas peligrosas

5 Durabilidad y uso
d Almacene los reactivos antes y después de su uso a +2 "C -

+8'C, no congelar.
d Antes de comenzar con la prueba, deje templartodos los

componentes a temperatura ambiente (+18 'C - +25'C ) duranle
30 minutos como mfn¡mo. La prueba debe llevarse a cabo o

lempeaatura amb¡ente.
ó Pueden utilizarse reactivos similares (véase impres¡ón de simbolo)

de d¡ferentes pruebas /Ecg¿¡Line, /ecomBlot e lmmunoBlot para
d¡ferentes parámetros y cargas. En esle caso hay que tenea en
cuenta Ia durabilidad de estos componenles.

¿ Añles del uso, mezcle bien los reactivos concentrados y los
sueros de los pac,entes. Evite la generación de espuma.

¿ Abra los tlbitos y las tiras de ensayo juslo anles del uso para
evitar la gene.ación de agua condensada. Las tiras no necesarias
se mant¡enen en eltubilo y se s¡guen almacenando a +2 'C -
+8 'C (ciene bien e¡tubito; las tims de ensayo no se deben mojar

antes del comienzo de la prueba).
¿ Las tiras se marcan con una numeaac¡ón correlativa, asf como con

la abrev¡ación de la prueba.
¿ Los paquetes llevan una fecha de expiración. Al llegar a dicha

fecha no se puede garantizar la calidad de los productos.
J Proteja de la luz solar diaecta los componentes del k¡t durante todo

el proceso de prueba. La solución de substrato (TIMB) es
especialmente sensible a la luz.

¿ La prueba sólo debe llevarse a cabo por un personal
especializado cualiflcado y aulorizado.

d Al realizarcambios sustancrales en el producto o en la prescripción
de su uso, puede que dicho uso no se conesponda con la fnal¡dad
delerminada por MIKROGEN.

¿ lJna contaminación cruzada de las muestras de los pacienles o de
los conjugados puede llevar a rcsultados de prueba incorrectos.
Añada las múestras de los pacientes, las tiras de ensayo y la
solución delconjugado de forma qJidadosa. Cuide de que las
soluciones de incubación no entren en otros pocillos. Elimi¡e
cuidadosamente los líquidos.

¿ Las tiras deben estar mojadas y sumerqidas durante todo e¡
prcceso.

¿ Es posible aútomatizar el proceso; para obtener más infglínación,

lL¿

Cada de reactivos conliene

rL)Ar(
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'l manual de lnstnrcciones
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concentrado, tápón verd.)
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¡ecomline Chlamydia lgG. lgA [lgl!4]
l\4anual de inslrucciones (español)
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Advertenc¡as y med¡das de segur¡dad
Uti¡izar solo para el d¡agñóstico ir-vftro-
Todos los productos de sangre deben tratarse como
poiencialmente infecciosos.
Las liras de ensayo se han fabricado con antígenos de lis¡s celular
inaclivos, bacterianos o virales.
Después de añadir el material de paciente o de conkol, la lira
debe considerarse como potencialmente infecciosa y lratarla
correspondientemente,
Durante lodo e¡ proceso de prueba deben ulilizarse guantes de
uso único,
Los reaclivos contienen la sustancia antimicróbica y conservanle
azida sódica, MIT (metilisotiazolinona), Oxypyrion, cloroacetamida y
peróxido de hidrógeno. Debe evitarse el contaclo con la piel o la
mucosa. La azida sódica puede fomar azidas explosivas al contacto
con metalpe§ado como cobre y plomo.
Todos los liquidos succionados deben recogerse. Todos los
rec¡pientes colectores deben contener desinfectante§ adecuados
para la inactivación de agentes patógenos humanos. Todos los
reactivos y maleriales que han tenido contaclo con muestras
polencialme e infecciosos deben tratar§e con un desinfectante
adecuado o elaminarse coarespondiente a sus nomas de hlgiene.
Deben tenerse en cuenta las iñdicaciones de concentrado y los
tiempos de incubac¡ón de los fabricantes.
Las bandejas de incubación deben ut¡lizarse una sola ve¿.
Trate las tiras cuidadosamenle con una pinza de plástico.
No sustitr.rya o mezcle los reactivos con los reactivos de otros
fabricantes.
Antes de llevar a cabo la prueba, lea atenlamente y siga el manual
de instrucciones. El no seguir el protocolo de prueba del manual
de instrucciones puede llevar a resultados incorrectos.

7 Toma de muestras y preparación de reactivos
7.1 Mate¡¡al de muestra
El material de muestra puede ser suero o plasma (ácido
etilendiaminoletraacético, citrato, heparina, CPD) que debe separa§e
rápidamente del coágulo sanguineo después de la toma de muestras
para evitar Lrna hernólisis. Debe ev¡tarse la contaminación microbiana
de la muestra. Las sustancias no solubles deben eliminarse de la
rfiueslra anles de la incubación.
No se recomienda la utilización de muestras inac{ivadas por calor,
ictéricas, hernolíticas, lipémicas o empañadas.
¡Atenclónl
S¡ las deterñlnac¡ones no se van a real¡zar inmediatamento, es
pos¡ble guardar el mater¡al de muestra hasta dos semanas a
+2 'C - +8 'C. Es posible reallzar un almacenamiento prolongado
de las muestras a - 20 "C o menos. No se recom¡eñda la
congelac¡ón y descongelación repet¡da de la muestra debido al
peligro de resultados incorrectos,

7.2 Preparación de las soluc¡ones
7.2.1 Preparac¡ón del buffer de lavado A l¡sto para el uso
Este buffer se necesita para la dilución del suero y del conjugado asi
como los pasos de lavado.
Antes de diluir, debe determinarse el volumen del buffer de lavado A
para el número correspondiente de pruebas que se van a realizar'
La leche en polvo desnatada se disuelve previamente en el
concentrado de buffer de lavado A. Esta mezcla se completa
posteñormente con agua desionizada hasta el volumen fnal (dilución:

1 + 9). Las cantidades necesarias para un número defnido de tiras de
ensayo se calculan según la siguiente fóamula (no se liene en cuenta
el volLrmen muerto es cífico del a

Ejemplo:
5 tiras

Leche en polvo d€sñatada fql = númefo de liras x 0,1 0,5 q

Concentrádo de buffe¡ de lavado AIdI = ñúñéró de tras x 2 10 ml

Aqua desionizadá Imll = númefo de tiras x 18 S0 ml

Blrfér de lavado A lsto para el uso Imll = número d6 tiras x 20 100 mt

El buffer de lavado A listo para el uso puede almacenaÉe durante
cuatrc semanas a 2 'C - +B 'C. El buffer de lavado A listo para el uso

es inodoro y está ligeramente empañado.

7.2.2 Pteparac¡ón de las soluc¡ones de coniugado
La solución de conjugado debe preparar§e pggg-e[te§jgl!§9; la

solución de conjugado lisla para el uso no se puede almacenar.
Una parte del concentrado de conjugado se diluye con 100 parteg de
bufier de lavado A listo para el uso (1 + 100)

Las cant¡dades necesarias para un número deflnido de ti rás de
se calculan la uiente fórmula:

ugado se han calculadoLas ca

osl lK

mueño

¿

Depend¡endo del procesamienlo (manualmente o con uñ aparato)
debe prepaGrse la solución de coniugado pa.a e¡tre 1 y 3 tiras.

I Procedim¡ento de prueba
8.1 lnout¡ac¡ón con sugro duaante una hora

I Resultados
Atención:
No util¡ce la interpretacióñ adomática sin seguir las indicaciones
descritas a contanuacióñ en cuanto a la ¡nterpretación,

9.'l Validación y control de calidad
se puede proceder al análisis de una prueba siempre que se cumplan
los siguie¡tes criterios:
1. Barra de conkol de reacción claramente teñida en un color d¡stinio

(linea superior), bana oscura
2. Calegoria de anticuerpos (segunda y tercera barra): la barra de

conlrol de la coniugación lgG o lgl\4 debe aparecer teñida en un
color diferente. La otra barra de control en cada caso puede
desarrollar una coloración débil inespecífica.

3. Control de corte (cuarla barra): teñida en un color más débil pero

vis¡ble

d

N. Notas
Antes de comeñzar con la ptuebá, deje
lemplartodos los reáctivos á 18 "C -
25 'C (temperalura ámbieate) durante
30 m¡nulos como mínimo.

Lá prueba d€be llevarse a cabo a
temperatura eñbienle,

? PreFaración de lás trás de ensavo
Moie las trras en 2 ml de buffer de
lav¡do A lslo Fara el uso.

No toque las tiras coñ las manosl
utilice unas pinzas. El númem de
la tta queda hacia ariba.
Para csda tira se necesita 

'ra
Focillo en una bandeja de
incubación (véase 4.21- Las iiras
deb€n sumemirse Eor complelo.

3
a)

b)

lncubación de mueslrEs
Se pipetean 20 ulde una mueska no
diluida (sueo humáno o plasma) por
cáda bloque de incubación en la lira de
ensayo (dilución 1 + 100)

Incube duranto I hora aqitando
l¡gersmenle

Pipetee la muestrE s¡ un
extremo de la lira sume¡!ida en
el bufferdelavadoA ymezde
cuanlo antes agitando
cuidedosamenle ¡B charola de

Cubra la bandeja de incubación
cotl una tapa de pláslico y

oónoala en el mezclador.

a)

b)

c)

taval

ReiirE cuidadosamente la lapa de
olást¡co de la bandeja de incubación.
Succione cuidadosamenle la dilución
de sl]ero de los pocillos.

Pipetee 2 mlde buffer de levado a
lis¡o pa¡B el!so en.ada pocillo,lave
durante 5 minutos.gitando
liqerañente y a continuación succ¡on€
el buffer de lavádo A.

Realice los pasos de lavBdo
E.4a-8.4c tfes veces.
Evite la conlaminación cru¿adá

En caso de Procesarñ¡ento con
un apsfato, deben teñefse en
cuenta los ávisos dellabricante.

5 lncubsción con coniuoado
Añada 2 mlde la solución d6
conjugado lista para eluso e iícub€
durante 45 m¡nuto! egitándo

Cubra la b8ndeja de incubación
con la lapa de pláslico y póngala

levcdg
véase elapartado 8.4

Realice los pasos de lavado tres
veces (véase 8.4a-8.4c)

Reacción de substralo
Añada 1,5 ml de la Eolución de
substrato e incúbela duÉnte E

mlnutos aqitándola liqeramenie.
lnterumokla reacción
Elimine la solLrción de subslraio
Lave brevemente 3 veces como
mínlmo con agua dssion¡z¡da,

I Secar las tiras
Seque las iiras añ1es de la evsl!ac¡ón
duranle 2 horas entre dos capas de

Retire las tir¿s cuidadosamente
delagua con unas pin¿as de
plástico. Guarde las liras
proteqiéndolas ante la lu?.

Las soluciones de Incubación no deben entrar en otros poc¡llo§. Deben
evita.se chispas especialmente al abr¡. y cerrar la tapa-

lD
¿

¿

¿

¿

o

Fórmula
Ejemp¡ol !
5 ürás

100 ulConcenlrádo de co¡jusado [!l]
= número do tiras x 2 10 ml

GARLCY0I0aES_2015-08 ,lltl,furu'
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9.2 Evaluaclón
La eva¡uac¡ón de las tiras de ensayo se puede realizar de forma visua¡
o ¡nformatizada con elsoflware de supervisión y escaneo de tiras de
ensayo ,reco?7,. El soflware para escaneo ¡ecom está diseñado para el
apoyo de la inlerpretación de las tkas de ensayo. Para obtener más
información y unas inskucciones adecuadas acerca de la eva¡uaciÓn
asistida por computador, consulte con N4IKROGEN. Las instrucciones
siguientes hacen relerencia a la evaluación visual.

9.2.1 Valoruc¡ón da Ía ¡nlensidad de la bam
'l . Anote en el formulario de evaluac¡ón adjuñto la fecha y el número

de lote, asl como las categorias de anticuerpos detectadas.
2. Escriba los números de identiflcación de las muesiras en el

formulaÍio de evaluación,
3- Pegue con pegamento las liras de ensayo pertenecientes en el

campo correspondiente del formulario de evaluaciÓn. Para el¡o,

ajuste las tiras de ensayo con las barras de control de reacción en
las rayas marcadas. A continuación, fije con una cinta adhesiva
lransparente las liras de ensayo a la i¿quierda de las rayas
marcadas (no pegue barras de control de reacción encima de
otras). Extieñda el pegamento en una capa uniforme por toda la
ti.a de ensayo o de lo contrario, ¡a cinta adhesiva modificará la
co'oración.

4. ldentifique las barras de las tiras de ensayo desprend¡das
mediante la c¡nta de conlrol impresa del formulario de evaluación y
anólelas en elformulario de evaluación. Para ello, efectúe
med¡añte la Tabla 1 la evaluac¡ón de la intens¡dad de las barras
presentadas separadas por la categoría de inmunoglobulina
cofrespondiente.

Tabla 1: valoración de la rntensidad de la bana con res

¡At6nc¡ónl
En la deteccióñ de lgc. lgA e lgl\¡ con la recomline Chlamydia, las
baras Fueden moska. distintas intensidades. Es posible que la
recorrline Chlamydia lgc muestre unas barras más sólidas y oscuras
que la ¡ecomLine lgL,q o lgN4. La intensidad de las barras de prote¡nas
depende de la concentración de los anticuerpos espec¡ficos para

clamidia.

lntensidad ds color de las balras

lntensidád muy débil(menor que la bare de corte)
lntensidád débil(correspondrente a la barra de co(e)
lnlensidád fuerre (más fuerte que la bara de corie)
lnlensidad muyfuerte

l0 Llm¡tes y restricciones del método
. Los resultados serológicos de la prueba deben verse §iempre en

relación con la imagen clfnica. Las consecueñcias terapéuticas de
los hallazgos en serologia están relacjonadas con los datos
clln¡cos que se van a observar.
Un resultado negativo de la prueba /oco/rline Chlamydia no
puede descartar una infeccióñ por Chlaríydia spec. Ante la
sospecha clínica de una infección y con resultados serológicos
negativos o dudosos, deberá real¡zarse una nueva toma de
muestras y pruebas 2 semana§ después-
t-Jn resultado positivo de la prueba reco¡nline Chlamydia no
siempre supone la existencia de una enfermedad acliva.
A la hora de inteapretar los resultados serológicos, es
imprescindible incluir en el diagnóstico el hislorial, los síntomas
clinicos y okos datos analiticos que pueda¡ añad¡rse. De este
modo, es probable que exista una infección por Chlamydia spec.
en caso de una detección ¡nicial de anticuerpos de clamidia y de
síntomas clínico9 claros. Se debe aealizar una segunda toma de
muestras dos semanas má5 larde para confirmar el aumento de
anticuerpo§.
En caso de exisl¡r una infección con el virus de Epste¡n Ban
(VEB), al efectuar la delección de ant¡cuerpos de las clases lgA e
lglt4, puede producirse una reacción no especifica a través de la
estimulación po¡iclonalde linfocitos B. En caso de resultados
positivos o límiles, se recomienda descartar una infecc¡Ón por VEB
mediante ún diagnóstico d¡ferencial.
En el caso de slreros de pacientes con infecc¡ones por lreporema
pal¿dur¿ se presentó un número elevado de hallazgos positivos
para Chla¡nyd¡a tncho¡nafls, presumiblemente debido a la
coinfección por ambos agenles.
Tira de ensavo oscurar Algunas mueslras de pac,e¡tes pueden
provocar un color oscuro, gene¡'ál o irregular, en toda§ las clnlas
de nilrocelulosa. Son varios los factores responsables de los
sueros de los pacientes correspondienles. La evaluación de estas
cintas sólo es posible, por regla general, con ciertas reslricciones.
Por ejemplo, ¡as barras "inveasas" (barras blancas en un fondo
oscuro) se considerañ ñegativas. El suero correspondiente debe
comprobarse en todo caso mediante otro mÉtodo de Serología.

MIKROGEN
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9.3 lnterpretación de los resultados de la prusba
Para garantizar una evaluac¡ón segura y sencil¡a de Ia prueba se ha

desarollado, sobre la base de evaluaciones cl¡nicas y un análisis
matemálico, una valoración de los antígenos de clamidia en Ia

/ecoñLine Chlámydia. Sobre esta base se puede obtener el resultado
de la prueba medianle suma de los puntos y valoraciÓn subsiguiente.

^ El resultado de la Drueba se obliene oor la suma de los !alores

eru;:',:1ff :mi"Jl:iil['sii;::t'3l",r:3i,iT;;;i.il","
de suma. La evaluación positiva, dudosa o negat¡va de la muestra podrá

determiñarse dircctamente e incluirse en la columna Eval{.Jación.

Para las tres categorias de anticuerpos lgc, IgA e lgN4 se aplican los
s,gLrentes crilerios de inlerprelación

lqG lqM lqG lsA lq [¡ lqG lqM

ñ10r!1P 6 6 3 6 6 3 6 rl

ot¡P2 2 6 3 6 3 1

3 3 3 3 3 4 3

3 6 3 3 6 3 3 6 3

HSP6O 1 3 3
6 3

negalivos; por lo demás, 2 puntos

" 6 punlos, en caso de que MOMP de c, trachomalis y de C- pneunoniae sean
neqalivos: por lo demás, 4 punlos

'11 Caracteristicas de potencia

1't.1 Sensib¡l¡daddeldiagnóstico

11.1.1 Sueros coñ Chlamyd¡a trachomat¡s

T.bla 4: Resullados delexamen de sueros con Cl,/ámydiá l,€cholr,ars pos¡lrvos
n mediánle lá recoflLine

'Número insuficieñte de muestras lgM posilivas en la prueba de relerencia

11-1-2 Sueros con Chlañydophila pneuñoniae

Tabla 2: Valoracrón de los anli

" 6 puntos. en caso de que OTVIPz dé trachomat¡s y C. psittacisean

Tabla 3: lnle de los resultados en recomLine Chlam

C
ELISA

lgG lsG lsA lgA lsM lgM

165 23 25 I 3

5 0 9 10 c
99 104 169 162

Total 122 187 105
.N de muestras lglV positivas en la prueba de rererencia

La coincidencia reducida en el lgG se produce a consecuencia de
fuerles discrepancias con mncentrac¡ones bajas de anticuerpos lgc.
Asi, casi lodas las mueskas del 21% lgc positivo en la EL¡SA de
comparación que no reaccionarcn de modo lgG positivo en la
recomline mostraron tÍtulo de IgG muy bajo; por otra parte, con la
recomLine se encontraron añticuerpos lgG específlcos en el 19% de
las muestras con resultado lgG negativo en la prueba de comparación
Por lo general, en eslos sueros se presentaron tarnbién d¡Screpancias
de la ELISA de comparación con respeclo a la prueba de
microinmunofl uoresc€ncia.

¡ru¡n¡ S'A'

Tabla 5: Resultados delexameñ de sueros con Chlamydoph¡la pneurnontae
positvos y negaiivos en p.uebas de.omparac¡ón med a¡te la recomL ¡e

t

ELISA
l9MlsG lsG lgA lgA lgM

29 2680

154 11 192

:

Total 174

Evaluac¡ónSuma de los puntos

<3
4-5
>6

GARLCY0'l 0aES_20 1 5-08
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lqG lqa lqM loG k¡M l!¡G
16 5 0

5 1 0
79 94 100 5T 90 100 97 100

Especifcidad
l9o)

96,1' 94,5', 100

o

/'ecomLine Chlamydia lgG. l9A Íg[r]
lvlanual de instrucciones (español)

Las grandes desviaciones entre ELISA de comparac¡ón y recornLine
en el lgA se explican por la tasa muy elevada de seroposit¡vidad que
se determinó en la ELISA de comparación pata lgA de Chlañydoph¡la
pneumoniae. Asl, ya el 26% de los donante§ de sangre sanos (ver
11.2) eran lgA positivos en ¡a ELISA de coñparacióñ, Asi pue§, la
relevancia clfn¡ca de los titu¡os de lgA encontrados en la ELISA de
comparación es muy dudosa.
La sensib¡lidad aparentemente baja para lgG de C. pneu¡non¡ae es
consecuencia de las discrepancias con respecto a los sistemas ELISA
en caso de titulos de IgG bajos, es dec¡r, infecciones muy anüguas y,
por lo tanto, apenas rclevantes clínicarnenle. Por lo general, en estas
muestras se encontraron también diferencias de la ELISA de
comparación con respecto a la prueba de micro¡nmunofluorescencia.
En muestras con titulos de lgG elevados se produjo una coinc¡dencia
muy blena de todos los sistemas de pruebas de referencia. También
llamó la alención una tasa de seropositividad lgA de 26 en la ELISA
de comparación. Sin embargo, la seropositividad deterñinada en la
prueba de microinmunofluorescencia da, con un 3%, valores similares
a los de la ,EcoDrline.

1'1,2 Espec¡fic¡dad

Tabla 6: Resullados del examen de100 mlestrás de dona¡ies de sangre en la
/ecomLine Chlamyd á y 2 sistenrás de ensayo ELISA de comparac¡ón y prueba

MIKROCEN
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6. S. Bes, P. Muzzin, B. Ninet, J.E. Bornand, C. Scieux End T. L. Vlschel

Chlamydial Serology: CompaÉtive Diagnostic Value of lmmunoblotl¡ng, Mi-
croimmunefluorescence Tesl, and lmmunoassays U§ino Diferenl RecombF
nant proteins asAnligenst J Cl¡n M¡ctobiol 2001,39{4)11368-1377

7. A. J. Liltmañ, L. A. Jackson, E. Whii8, M. D. Thornquist, C. A. Gaydos and
T. L. Vaughan: lntedaboratory Reliab¡lily of Microlmmunoiuorésconce lesl
for l\,4easurement ot Crlamyd,á pneümorl.re§pecific lmmuno-globulin A 3nd
G Añtibody Titers. C/rr- Oiagn. Lab. lnnunolo- 2004, 11 (3),515-617

8. S. Bunk, l. Susn€a J. Rupp, JT. Summercgill. M. Maáss, w. Siegmann, A.
Sch¡attenhol¿, A. Wendel, l\,4. Przybylski, C. Hermañn lmmunoproteomic
idenlificalion and serologica¡ responses to novel Chlamyd¡a pneumonise
antigens that are sssociated with persistent C. pneumoniae infections J
lmmunol. 2008 Apr 15;180(8):5490-8

9. F. Radouanj , J. Maile , F. Bctsour Serologicál prcf¡li¡g with Chlanycheck, á
commercial mulliplex recombinanl anligen We3ter¡ blol assay of chlsmyd¡al
idections. Can J I\áicrobiol. 2007 Dec:53(12):1360-8

Le enviamos más información a petición suya sobrc el diagnóslico de
Chlamydia spec.

13 Ex l¡cac¡ón de los símbolos

14 Datos del fabr¡cante verslon

INDiCACóN AL CONSUMIDOR

de m cro ñmunofllorescencra c

"ninguns prueba de comparación disponible

1't.3 Espec¡f¡cidadanalitica
La especiflcidad anailtica se derlne como la capacidad de la p¡ueba
para determinar la exactitud del análisis ante la existencia de factores
de interfercncia potenciales en la makiz de la muestra o anle las
reacciones cruzadas con anlicuePos potencialmente iñterferentes-
a) lnlelerencias: Estudios de control sobre faclores potencialmenle
interferenles han mostrado que elrendimiento de la prueba no se ve
influido por anticoagulantes (citrato de sodio, ácido
etilendiaminotetraacélico, heparina, CPD) o por sueros ictéricos. En
sue.os lipémicos y de faclor reumaloide pos¡tivo se produjeron
hal¡azgos elevados de lgG de C.pneumon¡ae-, en sueros ANA
positivos, hallazgos elevados de lgA. En sueros hemolilicos
aparecieron hallazgos elevados de lgA de Chlarnyd¡a lracho¡natis e
lgu de Chlamydoph¡la ps¡tlaci; Chlamydophifa pneuñon¡ae fue
elevada en todas las calegorías de lg.
b) Reacciones cruzadas: En estudios de controt se analizan las
interlerencias potenc¡ales de anticuerpos contra otros organismos.
Además se han comprobado otras cond¡ciones que se deben a la
actividad atípica del sistema inmunológico (anticueQos añtinucleares,
factor reumaloide, embarazo, infecc¡ón CN4V). No se ha comprobado
ninguna reacción cruzada. Excepción: En las infecciones recientes
con VEB pudieron detectarse anticuerpos lgA e lgl\¡ de damidia. En
sueros de pácientes con infecciones por lreponema pallidum se
presenló un número elevado de hallazgos positivos para Chlamydia
trachoñalls, presumiblemente debido a la co¡nfección por arnbos
age¡les.
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