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PISPOSiCIOlll N! 3610

BUENOS AIRES,

VISTO el expediente NO 1-47-11292/13-5 del Registro de la

AdminIstración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y, ':

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ALERE S.A. solicita autorización

para la venta a laboratorIos de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de

uso ",n vitro" denominado SD BIOLINE CHAGAS AB RAPID/ PRUEBA' DE
I

TAMIZAJE INMUNOCROMATOGRÁFICO PARA LA DETECCIÓN DE ANTICUERPOS

ANTI Trypanosoma crUZI EN PLASMA, SUERO O SANGRE TOTAL HUMANA; DE

ACUERDO A LA METODOLOGÍA DE ENSAYO DEL PRODUCTO SE LIMITA SU USO A

DIAGNÓSTICO CLiNICO O ESTUDIOS DE CAMPO Y NO COMO PRUEBA DE

TAMIZAJE PARA DONANTES DE SANGRE Y DERIVADOS.

Que a fojas 177 consta el iqforme técnjco producido por el ServiciQ de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas pa:a 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
1
N°

16.463, Resolución Ministerial NO 14~/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99. i
I

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por~los,
Decretos NO 1490/92 Y 1886/14.
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Por ello;
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DISPOSiCIÓN NO 3 6 ~O

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 'DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado SD BIOLINE CHAGAS AB RAPID/

PRUEBA DE TAMIZAJE INMUNOCROMATOGRÁFICO PARA LA DETECCIÓN DE

ANTICUERPOS ANTI Trypanosoma cruz; EN PLASMA, SUERO O SANGRE TOTAL

HUMANA. DE ACUERDO A LA METODOLOGÍA DE ENSAYO DEL PRODUCTO SE

LIMITA SU USO A DIAGNÓSTICO CLÍNICO O ESTUDIOS DE CAMPO Y NO COMO

PRUEBA DE TAMIZAJE PARA DONANTES DE SANGRE Y DERIVADOS el quel será
elaborado por STANDARD DIAGNOSTICS INC. 65 Borahagal-ro, Giheung-gu,

Yongin-si, Gyeonggi-do. (KOREA) e, importado terminado por la firma ALERE

S.A., en envases conteniendo: 25 DISPOSITIVOS DE PRUEBA,con una vida útil

de VEINTICUATRO(24) meses desde la fecha de elaboración conservado entre 1

y 30 oC y que la composición se detalla a fojas 32.

ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a

fOjaS 49 a 51,117 a 125 y 158 a 160. Desglosándose fojas 51,117 a 119 y 160

debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarad9 por
I

el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTÍCULO3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

~~
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ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍAMEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

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

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese, gírese 1:1la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por Mesa 'de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia
I

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de

rótulos, manual de instrucciones y, el certificado correspondiente. Cum~lido,

archívese.-

EXPEDIENTE N° 1-47-11292/13-5

I

\
I36iODISPOSICIÓN N°:

Fd

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador NacIonal

~.N,M.A.T.
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ONE STEP anllbodl.s lo Tryponosomo cnJzlRAPID TEST
,

3610

SD C'hl~~asAb Rapid
Prueba rápida de un paso de anticuerpos contra Trypanosomacnal
- "-

Explicación de la prueba
[Introducción]
Enfermedad de Chagas, causada por el parásito protozoario Tryponosomo cruz;, es una enfermedad crónica
que afecta cerca de 24 millones de personas en Centro y SurAmérica. En la mayorfa de los casos,después de
una fase aguda sintomática con parasitemia. el crecimiento del parásito es controlado por la respuesta
Inmune del huésped. La Infección permanece inactiva por varios afies antes de entrar en una fase crónica
durante la cual ros parásitos son difícilmente detectables en la sangre de los pacientes. Consecuentemente,
la detección de anticuerpos especificas en el suero de pacientes es importante para el diagnóstico de la
enfermedad.
Existen varias estrategias para el diagnóstico de la enfermedad de Chagas, la detección directa de los
parásitos en la sangre por microscopfa, hemocultivos, xenodiagnóstlco O PCRes altamente especifica y
confirma la existencia de una Infección. Sin embargo, estos procedimientos son técnicamente y
operacionalmente exigentes. Otras pruebas actualmente usadas incluyen la medición de anticuerpos contra
ellisado crudo, fijaciÓn del complemento, hemaglutinación Indirecta y anticuerpo fluorescente (IFA). Todos
carecen de especificidad Y/o sensibilidad. las pruebas serológlcas que detectan anticuerpos especificas para
antlgenos expresados por diferentes estados de desarrollo del paraslto son bien adecuadas para un
diagnóstico fácil y rápido de la enfermedad. Estaspruebas lnmunocromatográficas han sido diseñadas para
la determinación cualitativa de anticuerpos contra el antlgeno de T. cruzi. Esta prueba detecta anticuerpos
en personas Infectadas con T.cruz;. Estemétodo emplea una combinación única de un anticuerpo especifico
unido a una proteína la cual esta conjugada a partículas doradas y un antfgeno el cual es unido a la
membrana. Esteensayo muestra un alto grado de sensibilidad y especificidad.
[Uso programado]
la prueba rápida Chagas Ab de so BIOUNE es una prueba de tamizaje inmunocromatográfico para la
detecc1ón de anticuerpos para Tryponosomo cruz; en plasma, suero o sangre total humana. Cualquier
muestra positiva con la prueba rápida ChagasAb SOBIOllNE debe ser confirmada con métodos de prueba
alternos y con los hallazgosclínicos.
(Principio]
Eldispositivo de prueba rápIda ChagasAb so BIOlINE tIene dos lineas pre--cublertas, (LIneade prueba)""" y
(LIneacontrol) "e' sobre la superficie de la membrana. Tanto la línea de prueba como la línea control en la
ventana de resultados no son visibles antes de aplicar cualquier muestra. La "Linea Control" es usadacomo
control del procedimiento. la línea control debe siempre aparecer si el procedimiento de prueba es
realizado apropiadamente y los reactivos de prueba de la linea control están funcionando. la presencia de
dos bandas de color serán visibles en la ventana de resultados si hay suficientes anticuerpos de
Tryponosomo cruzi en la muestra. Si los anticuerpos de Tryponosomo cruz; no están presentes o están
presentes en un muy bajo nivel en la muestra, no aparece color en la "'L1neade prueba". Cuando se adiciona
una muestra al pozo de muestra, los anticuerpos de Tryponosoma cruzl en la muestra reaccionarán con el
conjugado dorado cololdal- antlgeno de Tryponosomo cruz; recombinante y forma un complejo
antígenoanticuerpo. Elcomplejo migra a lo largo del dispositivo de prueba por acción capilar, este será
capturado por el antrgeno del Trypanosomo cruz; recombinante en la linea a través del dispositivo de prueba
y genera una linea de color.

Materiales sumInistrados I Ingredientes activos de los componentes principales
Elkit de prueba rápida ChagasAb SOBIOllNE contiene los siguientes elementos para la realización del
ensayo.

• Dispositivo de prueba rápida ChagasAb SOBIOllNE
• Instrucciones de uso

Ingredientes activos de los principales componentes
1 tIra de prueba Incluye:
Conjugado dorado (como componente principal): Antlgeno de Trypanasomo cruzl Recombinante - coloide
dorado (0.12tO.0241lR~Unea de pruebo (como componente princIpal): Antígeno de Tryponosama cruzi
Recomblnante (0.64:t , 128Ilg). Unea de Control (como componente principal): Inmunoglobullna anti- ratón
de cabra (0.64::t:0.128ij~/lnmunogIObUlina de ratón - coloide dor;':;02::t:O.00041lR)
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Precauciones I Almacenamiento del kit y estabilidad
1. Los dispositivos de prueba deben ser almacenados de 1~30T No congelar los componentes del kit
2. Para mejores resultados, se requiere seguir estrictamente estas instrucciones
3. El dispositivo de prueba es sensible él la humedad así como al calor.
4. Todas las muestras deben ser manipuladas como si fueran potencialmente infecciosas.
5. No abrir o retirar el dispositivo de prueba de su bolsa de aluminio sellada individualmente hasta

inmediatamente antes de su uso. Realice la prueba inmediatamente después de retirar el dispositivo de
la bolsa de aluminio.

6. No use la prueba pasada la fecha de vencimiento. La vida útil del kit estéÍ indicada sobre la parte exterior
del empaque.

7. los dispositivos en este kit ha sido analizado el control de calidad como una unidad de lote estándar. No
mezcle los componentes de diferentes números de lote.

Recolección de muestras, Almacenamiento y Precaución
Sangre total

1. Recolecte la sangre total dentro del tubo de recolección (contiene anticoagulantes tales como heparina,
EDTA y Citrato de sodio) por punción venosa.

2. Si las muestras de sangre no son analizadas inmediatamente, estas deben ser refrigeradas de 2""S.e.
3. Cuando se almacena de 2.•..SoC, las muestras de sangre deben ser usados dentro de los siguientes 3 días.
4. El uso de las muestras de sangre almacenadas por períodos mayores a 3 días puede causar una reacción

no especffica.

Plasma o Suero

1. [Plasma] Recolecte la sangre total dentro de un tubo de recolección (contiene anticoagulantes tales
como heparina, EDTA y citrato de sodio) mediante punción venosa y luego centrifugue la sangre para
obtener la muestra de plasma.

2. [Suero} Recoiecte la sangre total dentro del tubo de recolección (NO contiene anticoagulantes tales
como heparina, EDTA y citrato de sodio) por punción venosa, deje reposar por 30 minutos para permitir
la coagulación de la sangre y luego centrifugue la sangre para obtener el suero del sobrenadante.

3. Si las muestras de plasma o suero no son analizadas inmediatamente, estas deben ser refrigeradas de
2""S°e. Para periodos de almacenamiento mayores a 2 semanas, se recomienda congelar. Estas deben
ser llevadas a temperatura ambiente (1.•..30.C) antes de su uso.

4. Muestras de Plasma o suero que contienen precipitados pueden arrojar resultados de prueba
inconsistentes. Tales muestras deben ser aclaradas antes del ensayo.

Precaución

1. Anticoagulantes tales como heparina, EDTA, y citrato no afectan los resultados de prueba.
2. Como es conocida la interferencia relevante, muestras hemolíticas, muestras que contienen factor

reumatoide y lipémicas, muestras ictéricas pueden arrojar resultados de prueba erróneos.
3. Use separadamente las puntas de pipetas para cada muestra con el fin de evitar la contaminación

cruzada de cada muestra lo cual puede causar resultados erróneos.

Advertencias

1. Para uso diagnóstico in vitro únicamente. NO RE-UTIUCE los dispositivos de prueba
2. No coma o fume mientras se manipulan las muestras.

3. Usar los guantes de protección mientras se manipulan muestras. lave las manos completamente
después de esto.

4. Evitar la formación de aerosoles o las salpicaduras.
S. Limpie los derrames completamente usando un desinfectante adecuado.
6. Decontamine y elimine todas las muestras, kits de reacción y materiales potencialmente contaminados,

como si estos fueran desechos infecciosos, en un recipiente de biopeligrosidad.
7. No use el kit de prueba si la bolsa está dañada o el sello está roto.

S. Revisar el desecante para el cambio de color del indicador de humedad y desechar la bolsa si el color
indica la saturación.

9. las instrucciones deben ser seguidas con exactitud para obtener resultados exactos.

Procedimiento de la prueba (Ver la figura)

1. Permitir que todos los componentes del kit y muestras a temperatura ambiente antes de la prueba.
2. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa, y ubíquelo sobre una superficie plana y seca.
3. Adicione 100111de suero, plasma o sangre total dentro del pozo de muestra.
4. Interprete los resultados de prueba dentro de los lS minutos.

Precaución: Permita que se completen los 15 minutos para confirmar un resultado negativo. No realizar la
lectura de resultados de la prueba después de 15 minutos. lecturas tardías pueden dar resultados falsos
negativos.

El tiempo de interpretación anterior está basado en la lectura de los resultados a temperatura ambiente de
15 .•..30.e. Si su temperatura ambiente es significativamente más baja que 15°C, entonces el tiempo de
interpretación debe ser aumentado adecuadamente.

•
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Interpretación de la prueba (Ver la figura) ~ .. ~

1. Una banda de color aparecerá en la seccfón IzquIerda de la ventana de resultados para demostrar que la ~OE~'
prueba está funcionando adecuadamente. Esta banda es la "Banda Controln•

2. la sección derecha de la ventana de resultados Indica el resultado de prueba y esta banda es la "Banda
de prueba".

Resultado Negativo
la presencia de solamente una banda de color púrpura dentro de la ventana de resultados indica un
resultado negativo.

Resultado Positivo
La presencia de dos bandas de color (banda""" y banda "C") sin importar cuál aparezca primero indica un
resultado positivo.

Resultado Inválido
511a banda de color púrpura no es visible dentro de la ventana de resultados después de realizar la prueba,
el resultado es considerado no válido. Puede ser que las indicaciones no han sido seguidas correctamente o
la prueba está deteriorada. Se recomienda analizar nueva.mente la muestra.

Umltaclones de la prueba
1. Puede aparecer un resultado negativo si la cantidad de antl-T. cruz' presente en la muestra está por

debajo del límite de detección del ensayo o los anticuerpos que son detectados no están presentes
durante el estadio de la enfermedad en la cual la muestra es recolectada.

2. la presencfa de anti-T. cruzi detectable es un resultado positivo. Otros ensayos serológicos de Chagas
deben ser realizados para confirmar la infecelón de Chagas.

Control de calidad Interno
El dispositivo de la prueba 50 BIOLlNE anticuerpo de Chagas presenta una linea de prueba y una linea de
control en la superficie del mismo. Tanto la linea de prueba como la linea de control en la ventana de
resultados no son visibles antes de aplicar las muestras. la linea de control se utiliza para el control del
procedimiento. La linea de control de la prueba rapida solo demuestra Que el diluyente se ha aplicado con
exito, y Que los Ingredientes activos de los componentes principales de la tira son funcional, pero no es una
garantia de Que la muestra se ha aplicado correctamente y no representa una muestra de control positivo.

TotalR~lts
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características de desempel10
La prueba rápida Chagas Ab SO BIOllNE se ha evaluado con muestras clínicas positivas y negativas,
confirmado por una prueba EU5A líder en el mercado. Se emplearon 140 muestras para positivos V 140
muestras para negativos. 5e encontró una sensibilidad relativa de 99.2%(139/140), la especificidad relativa
100%(140/140).
Los resultados t:stán coml?endiados en la siguiente tabla:

ElISA(ommrraal
Positi¥o
139
1

1'0
9)1% (1l9ll<")
lr0J6ll~/l~O)

tJmIrodón de rtJpotlSllbirlt1tJd:
Aunqlle Je hoyon t_do todas los prea¡lIdoo'IeJ poro rJoroMlror obr/lCDdO de d/Q¡¡n6rtIco y obpredJ/611de este prodlJCtr>.JU 11$0qutdo IlIero del control
del fobrlalmr , el OiJtrlbuidor; por conslrJuleme, el resulrodo puede >'ene ofeetodo por JiXf(WtJ tnflIioom~nloles ,/O rrrores delll$uorlo. Uno pefJ(JnO
Jomtfldo 01d/or¡n6slc debe consulfgr con un ~diaJ poro /1'10)'0(ronflf/l'lOe/611 del reJutfl'ldo.
Adw'rttr>do:
LoJ fabrlcollttS YOIJlribl1/dI:lrtJ de tJle prodlJCtOno urcln rtJporuobles cmfe cua.\;uler plrrJido. rrcbmo. COJtOo d(J1fo)'OJea dlrrcr.o o /rIdlrtcfO o que
rt!uItt como COIlS«'lIMCIode o con Il!'obdón (J un dlorJnOstc /n(()rfl!'do. yo seo posllloooo nerJOflooo.en el uso de esle producto.
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America. J. Clin. M rabio!. 43: 5065-5068.
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Microblol. 42: 4 52 .
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Trypanasoma cruzi. Proc. Natl. Acad. Sd. 89: 1239-124
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000 Step, Rapld, ImmunochromaIDgraphlc test fur
1l1edateetion of antibodies ID Trypsnosmna cruzi in
Human SaTUrn,Plasma or Whole BIood.

Iil.OTl ILotl«L:

~J~:

Iml 4ilfKIO

Chagas Ab Rapid
CONliENTS :
"1 2S tests devlc(I ilídMdually foil pouchoo with a desiceant
, ..¿l k.s.aydlluent
3) PaCiW.geinsert

ORlGEN DE ELABORACION:

For in film dlagnostlc use only
Store al 1-30°C unlll explraUon dale

IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal- Argentina
DIRECTOR TECNTCO: Jorge Grnssi (Bioquímico)
AUTORlZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT CERTIFICADO NUMERO

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE
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CERTIFICADO DE AÚTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente na 1-47-11292/13-5

Se autoriza a la firma ALERE S.A. a importar y comercializar el Producto para

diagnóstico de uso in vitro denominado SO BIOLINE CHAGAS AB RAPID/ PRUEBA

DE TAMIZAJE INMUNOCROMATOGRÁFICO PARA LA DETECCIÓN DE

ANTICUERPOS ANTI Trypanosoma cruz; EN PLASMA, SUERO O SANGRE TOTAL

HUMANA. DE ACUERDO A LA METODOLOGÍA DE ENSAYO DEL PRODUCTO SE

LIMITA SU USO A DIAGNÓSTICO CLÍNICO O ESTUDIOS DE CAMPO Y NO COMO

PRUEBA DE TAMIZAJE PARA DONANTES DE SANGRE Y DERIVADOS. Envases

conteniendo: 25 DISPOSITIVOS DE PRUEBA. Vida útil: VEINTICUATRO (24)

meses desde la fecha de elaboración: conservado entre 1 y 30 oc. Se le asigna la

categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en las condiciones

establecidas en la Ley N° 16.463 y:Resolución Ministerial N° 145/98. Lugar de

elaboración: STANDARD DIAGNOSTICS INC. 65 Borahagal-ro, Giheung-gu,

Yongjn-si, Gyeonggi-do. (KOREA) . En las etiquetas de los envases, anuncios y

prospectos deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO

AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN NA~IUAh DE fEoCA¡>fNTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA: Certificado n v 8 .:J.

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires, n 7 MAY ,015

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrado! NacIonal

A.~.~.A..T.

Firma y sello
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