
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3657/18-6

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-3657/18-6 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma DIAGNOS MED S.R.L. solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso “in vitro” denominado: NEPHRINES
PLASMA ELISA FAST TRACK (Ref.: KAPL10-1400).

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 establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección 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) del producto médico para diagnóstico de uso in vitro denominado: NEPHRINES
PLASMA ELISA FAST TRACK (Ref.: KAPL10-1400), de acuerdo a lo solicitado por la firma
DIAGNOS MED S.R.L. con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2019-41732986-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2284-89”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- 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: NEPHRINES PLASMA ELISA FAST TRACK (Ref.: KAPL10-1400).

INDICACIÓN DE USO: Enzimoinmunoensayo para la determinación cuantitativa de metanefrina libre y
normetanefrina libre en plasma.

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases por 96 determinaciones, conteniendo:

MATERIAL CANTIDAD
Pocillos recubiertos con metanefrina

Pocillos recubiertos con normetanefrina

Antisuero para Metanefrina(MN): 6ml

Antisuero para Normetanefrina(NMN):8ml

Calibrador 0: 4 ml (0 pg/ml MN, O pg/ml NMN)

Calibrador 1: 4 ml (36 pg/ml MN, 72 pg/mi NMN)

Calibrador 2: 4 ml (120 pg/ml MN, 240 pglml NMN)

Calibrador 3: 4 ml (360 pg/ml MN,720 pg/mi NMN)

Calibrador 4: 4 ml (1200 pg/ml MN, 2400 pg/ml NMN)

Calibrador 5: 4 ml (3800 pg/ml MN, 7200 pg/ml NMN)

1 x 96

1 x 96

1 vial

1 vial

1 vial

1 vial

1 vial

1 vial

1 vial

1 vial



Controles: 4ml

Solución de lavado concentrada: 50x, 20ml

Conjugado enzimático: 12 ml

Buffer de ajuste:10ml

Buffer de ensayo: 30ml

Reactivo de acilación: 1.5ml

Solución Sustrato: 12 ml.

Solución de frenado: 12 ml

Lámina adhesiva

Placa de extracción

Buffer de limpieza: 26x,20ml

Buffer de elución: 14ml

Reactivo de igualación: suero humano, 14ml

 

2 viales 

2 viales 

2 viales 

1 vial

1 vial

1 vial

2 viales 

2 viales 

2 x 4 láminas

1 x 96

1 vial

1 vial

1 vial

 

 

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: VEINTICUATRO (24) meses
desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: DIAsource ImmunoAssays S.A. Rue du Bosquet 2,
1348, Louvain-La-Neuve. (BELGICA).
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TRADUCCIÓN PTJBLICA

fAparecz un logo y datos de la emprevl.fJo¡tnpl{, vt{luvc lnstsuccir:nes para uso. tfephrinee Plaa¡na ELlllA FdH

W pb e b ñina qparBcsfl srnúobsl

2-MET Phsma ELISA Fd T''d'----*

INGLES 

--_
l. lnütducclón

l.f U¡o p¡wlsto y pflnc{pao de la pn¡€t

Enímoinmunoensalro para la deteminackin cuantitativa de mstanofrina libre y
normotanefine libre en plasma.-

f}ld¡Ebs r¡l¡cbaedos:

2-MET Plasma RIA turd(
Metsn€phrine Plasma ELISA Fitd M€tanephrine Phsma RLA 

Fdt'dr

Ndrnshnephrino Plñma ELISA F 'r'd tlorrnÉtanephrine Plasrna RIA FáIH
Atematindn€nte, el 6nsayo se puedo r€sltsar sn ffina aubrnática en un pft,oesádor do

ELISA como €l ¡nstriJm€nto G€mlni de Stratec Biomed¡cal. El prcfrocob Gemin¡ ostá

disponibl€ a p€d¡do

La mstanefrina (mstadronaline) y normetanefrina (normetadrenalina) primoro s€ €xtre€n

utillzando una matrlz de intercsmbio iónlco s€guida por un proceso de acilac¡ón.

El posterior ELISA competitivo utiliza un formato d€ plffi de mir:rotitulacktn. El antfgeno

se une a la fass sólftra de h placa de mic¡otit¡lackln. l.aa mueshas, conüoles y

callbradores acilados compit€n con los analitos unidos a la fage sdida por un número frjo

de sitlos do unlón a ant¡cuerpos. Una yez que €l sbtema está en equ¡liMo, los antfggnos

librcs y los comdejos antlgorio librEanticüerpo son eliminadG m€dhnb un lavEdo. El

antid¡erpo unilo a la fase sólida es detec*ado por [G anti-coneio conJugEda con

p€roxidas¿! ulilizando TMB cofiio sustrato. k rsacción €s monitorÉada a 450nm.--
La cuantificación de muestras desconocldas se bg¡a comparando su absorbancia con

una curuá do rÉb¡encia elabOrada con calibrado6g conocídos.--
lAp€r€{E un Wal l-os arrdarorpos úilizfus ea esÚe Ia[ e pfi/€,áE só{c rponocea fas

form* L bio/óg,icamente rolevanfE,s de müanefrinas. La nofiEtanefrina o metanefrina

srhfádcas que s wnerciallzan sor¡ sbmpre una mezda de fo¡mas D y fwmas L. la
tE/,frfu5n enfre dmü€,s furms dif,É[e *tplianrcnfe enfÉ Wé y &0/G. EEl,o ti€,ne imÚcá,nc¡as

¿ürtporfaílbs § ss ud¡zdt ilretanefilnas shúAi.ns paa üdq,E@t mueshas s¿h ag¡w€fdo.

funo úo al,Éldedof del il96 de las fiÉtanefuinas srnfáficas - le prck\n L-seÉ
cletectada pr el uso de e§e ,as m¿resfras @n agtwado s sube§imaÉn, Pü b
tarúo, úb &ben tfrlzar§ sr?? agrEgado g.re @nte¡v,il.lnbáfrÉ,nte la foma L
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o

La mBlan€frina y la normetanelrlna son los m€tabolitc do las catscolaminas €plnefrina y
norepin€frina, r€spoctivamente. Se sabé que las cáulas qu€ dGrivan de los tumores

noufosndocrinG (Q.: bocmmodtona) son productorás de cátecolaminas, qu€ son

secrehdas en forma Aisódica mediante vesfa.lhs al ton€nte sanguln€o. Pero adenrás,

una p€qu€ña porción de catecolaminas es m€tabolizade dsntro de las cálulas a sus

corespondientes metabolito§: a saber, metanefrina, nofmetaneñina y $metoxit¡rem¡na,

que son segr€gedos en baic niveles @ntinu¡msnto al tor€nte sen$rfn€o.-
Eshdios y publicric¡oñ6 rscbntes hen d€.nGfado gu€ la q¡antiflcac¡ón d€ estas

metanefrinas plasmáücas llbres y normétanefrinas plasmáücas l¡bres es el marEador

bioqulmico más prsc¡so para el d¡agnóst¡cD cllnico ds feoEomoc¡toryta y para €l

s€gu¡mbnto de pac¡entes con f€ocrommitorna.

l-as comecuencias terapéuticas nunca deb€n b6ars€ solo en los te$ltadG de

laboratorio, aun cxJando todos los rcsu}üados d€ lá prueba ostén en corcordancia con los

ftsrns m€ncionados en el punto 'Precauc.iones en relación @n el proc€dim¡snto, pautas y
ad\rertonc¡as', Cualquier reultado de laboratorb es sólo part€ del qJadm cllnico total d€l

paciente.

Sólo En los casos en los que lG resultados de laboratoril, concuetden acsptiabl€rnente

con el cJadro clln¡co genoral del paciente, pueden uülizarse para conseclJencias

terapéuticas. 
-El msultedo de h pru€be prop¡r¡m€nto dft*lo nur¡ca deb€ ser €l único d€teín¡nante do las

cons€cuenc¡a§ teEpéuticas. ------.
2, Prcceuc¡onGs en ro¡aclón con ol Drocadlmlerfo. Dautas. aúrortencles v
l¡mltrclones

2l P¡ec¡uclonee en ¡ohclón con el procadml€r¡to, p.¡rtil y advertoñd8
(1). El kit está desl¡nado sólo para u8o prof€sional. Los usuaric deben cornprender t»ien

este protocolo para hace¡ un uso exitoso del klt- Sólo son vá¡ldas lss instrucciones de

h pruoba que sa pmporcionan con d kit, quo son hs que d€bon s€gu¡rso para

realizar el ensayo. Sólo s€ logrará un ner¡d¡niento confiabb medhnte el cr¡mpl¡mienb

esüic{o y culdadoso dE la8 ¡nstruccioneG provistas. 

-
(2). Eslo ens€yo fue validado para un d€terminado tipo de muestra corno se indica en h

secci5n Uso prcubfo (sfrvase consrltar el Capftulo l)- Todo uso de esto kit fuere d€

kc €spodficedo es reponsabilirlad del usuario y no se @rá r€sponsáb¡lizar al

fabricant€. ._---_
(3). Los reactivoe d€ esle k¡t que cont¡enen suero o plesma humano han sldo evaluados y

s€ ha confirmado su para VIH l/ll, HBSAS y VHC por pmdimienlos
egobadc. S¡n snbargo, rsadircs d€ben s€r tratados corno potencálos

riesge tÍológbe sn ol uso y su des€cfD.

J, CEMBAL
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(4). S6 debon segu¡r lo3 principlos de las Buenas Prácthas de Laboratorio (BPL). --
(5). A fin de r€duclr h exposición a sustanc¡as potenclalmente dañlnas, usar

guardapolvo, guantos plot€dor€s dsscartablG y antmjos pmtectores cuando s€a

n€ceseflo.

(6). Todos los reaclivos d6l k¡t y las muesfas deb€n alcanzar la tgmp€ratura ámbi€nt€ y

se deben mezdar b¡en, poro co{l suavidad, antes de su uso. Evitar congelar y

deecongelar rcpetidamenle los r€atlh/os y las muestas.---.-..--
(7). Para fines de dilución o reconstitrc¡ón, dilizar agua de{¡¡oniza&, d€stihda o ultra

puIa. ---

a

(8). La misophca contione tiras desprendiHes. Los poc¡llos no utilizados deb€n

oonser\.af§e a 2"C a E"C en la bolsa de aluminio s€lláda con desecante y s€r

utilizedos en la estucfura Forrista. Las üras cb misoü'fulac*fi que se saquen de la

ostrudura para su uso deb€n se¡ marcadas según mnesponda para evitar

sonfu§gn€s. --
(9). Se recornbnda enfáücamente hacsr h determinac¡ón d€ la mu€sFa por dupl¡cedo

para @er i&nlificar pcibles eflor€§ d€ ppoteo.

(10).

(11).

(12).

(13).

(14).

Una vez comenzada la prueba, sÉ dob€n complefaf todos bs pasos sin

¡nt€rrupción. Asegurarse de que lG reac[ivG, maleriales y d¡sposithros requoridc¡

estén preparados y listos en d morhento oportuno. 

-

Los t¡empos do lnc bsción irfluyen en d ¡asultado. TodG 106 poc¡lbe deben

manipularsa en el mi$no ordsn y oon los m¡smos inteNalos de 0€m

Para evitar la contaminecitln cruzada entre reactivos, utllizal puntas de plpe¡a

nuet/as descartabl€s para distrih¡ir cada rsacti\ro, muéstra, calibrador y contro¡. 
-Se debe establecar una q.¡nra de calflrrec¡(h pere cede €nssyo

Los contrcl€s deb€n estar induifu sn cada onsa),o y dar ¡ssuttrdc dentro do los

llmitss d€ confianza eslablecidos. Los llmit€s de confianza se enumeran en el

lnforme de Contml de Calidad.

(15). No mezdar co.nponentG dd kit dé dfferents nrlrne¡o de lote dentro d€ un enseyo y

no usar lc rgedivG despuée da la fecha de venclmisnto qu€ aparEce en las

eüquotes d6l kit.

(fG). Evitff el contado con la solucftSn do frensdo que conti€n€ H2SO.0,25 M. Pu€d€

causar initac¡ón de la piel y $Jemaduras. En caso de contacfo con los oios o h frisl,

enjuagEr de ¡nmed¡ato con agua.

(17). El sustrato fMB tiene un sfecto iritantE en la pisl y las mumsas. En cáso dE

pciue contacfo, layar 16 ojos con abundante agua y h piol con iab{n y abundsnt€

agua. lávar lo§ objetos

CEMBAL
,,4€ti08 8.R.L
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M.

€PBPara información sobr€ las sustancias peligrosas induHas en sl kit sÍrvase

@nsultar la Hoja dé Datos d€ Segurklad del Mate¡ial (MSDS). La l-loja de Dato6 d€

S€guridad del Meterial para este produdo s€ ericr.Entra disponibh dirfdarnonto en

el siti, t€b d€l febricante o por pedido. 4
Los valores d€ refgrenc¡a previs¡os ¡nformadc sn €stas ¡nshuccion€s para la

prueba son sólo indicativos. Se recomienda quo cada laborato¡io ostablezca sus

Propios rangos d€ rcfu€nci8. --
Lc r€aultade obten¡dos con €sú6 kit de eriseyo no deben tomarce corno el único

motivo para cuelqu¡er mnsecusncia terapáJt¡ca (por ej., medicación antBs de una

c¡rugle programada) §no que se deben cor€lac¡onar con otras pru€bas

diagnóstir-s y obse¡vaciones dfnicas.

(21). Los teadivc dsl kit doben ser comiderados corno resklue pdi$osc y

dGacfiarse s€grin las reglamentac¡on€s nacionals

a 2.2 UmltacioñGi

Cualquier manipuleo inapropiado de las mu€sfas o modificación ds este enseyo podrfe

af€dar los f€sulHG.
2.¿, Sust ncr¡s que tntetfierflr-
Las muestras que contongan pr€c¡p¡tado8 o hobras de fibrina o que s€en hernolftices o

lipámicas podrfan causar resultadc ino)€cto6.-
22-2l¡Mas da t*m.o@
Sfrvas€ consultar el prnto "Recolección y conservación de muostras'

2.23 Ef*to gancho ú alta dosle-
tlo se obsanró efucto gancho en éste ensal,o.

3. CilsorYaclón v ÉtaHIl.r
ConsErvar los r8áctivos sin abrlr a 2 - 8'C hesta la fecha de vendmiento. No usar los

componentes dospués de la focha de venc¡m¡€rfo indknda en hs etiquelas del kit. Una

v€z ebi€rto. bs ¡eactivos se manti€nen estables durant€ 1 m€8 qrando ss @fiservan á 2

- 8"C. Una vaz abiorta la bdsa reselhble, so debe tener h pr€caud5n do vol\rérla a

c8lfar hemá¡camsntg con el d€s€canl€.

¡L taterlrl€a _-
rl.1 Contonldo del klt --
BA f}{0O0 FOIU¡. l-¡lnlna adhe¡lya - Lila para ulár.-.--_--_---
Contenido: Llirninas adhesivas en una bolsa resdlable.-
Vdumen:2x4láminas.

BAE{OM 50x. Br¡ñler de lrya¡lo conce¡rtrado - ConcentEdo 50x. --.
Coflt€ri¡do: Br¡fiar con

Volumen: 2 20 mwial,

no iónho y pH fis¡otó$rco.

mlorlih.---

-¡{01¡
Dr

ECTOR TÉcNlco
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(1e).

(20).
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4 0 ooEPBBA E{10¡tO COI{JUGATE. Gonjugado enzlmádco - Listo para usar.

Contenido: lnmunoglobul¡nas ds c€bra antl-conejo conjugedas con peroxidass.-
Volumen: 2x 12 mll'aal, tapa nia.

BA E{¡55 SUASIRATE. Su3ffio - listo para usí¡r-
Conlenido: SuEtrato cromogénico que cúnüene tstramet¡lbencidina, bufer suslrato y

perúxido de h¡dÉgeno. @
Volumen: 2x1zmWial, tapa n€gra_-_-..--
BA E4000 SÍOP€O|X. Solr¡clón do fren¿do - lista para usar--
Contenido: ác¡do sufririco 0,25 M

Vdumen: 2x 12 mlÍvtal, tapa grís darc

BA E{l3l [Apercce un slnffil ADR tN Tlru de mlc¡otlü¡l¡clón de metansfrlne -
Lbtss perá user.

Contenido: 1 x 96 pocilloe (llr8) placa de mlcropoc¡llos recubiortos con antfg€no en una

a bolsa azul rosellable con d€secante.

BA E{2:ll lA,g/e6 un slmbÉlol ilAD tN T¡re3 de mlcrotitt¡ledón de nomrúnefrina

- Listas para usar. 
-Contsnldo: I x 96 pocillos (12€) placa de mlcropocillos recubiertc con antlg€no en una

bolsa amarlll€ ressllable con des€cante.-
BA E{110 HN.AS. Anü8uero para nret¡ncfrlna - Lisb para usar.

ContenHo: enticuorpo anti{netanefina de coneir. cls olor rrul-
VolumEn: 1 x 6 ml¡lial, tapa azul-*-
BA E{210 Hf,N.AS. Arrüsuero pala nonnotEnolrina - Lislo pem user.

Contenido: anticrrerpo anti-nometanefrina de con6io, de color amadllo--
Volum€ñ: 1 x 6 m[/vial, rap6 amarilla

Callbradorel y conbolec - Listos para usar 

-

t

Converskln: x 5,07 = Me{aneftina (prnotf) -.--
5,¡16 = lrlormelenefrina (pmoUl)

t- J. CEMBAL

Coñcülfrdóo
PS, ml

m{ mtN

ColEüt$ión
hplrl

It{ NUN

vtd
Gd.ll' CdlporEflb CdrrIF Volurro I

EA E{OOI Calürador A bbrco 0 0 0 0 4rd

4nlB E{3@ Cúr8dor B Anrib&D 36 n I8ít 3C)

1mlBA E{€8 CffiorC t{fsrF 120 24 608 r 310

B E{30t Ca&Edor D Aad Goro 3G0 tn I 845 3 93f 4nt

BA E{8Of C&EftrE Grb cts D r 200 21{X) 6ffi4 13101 4rd

4ÍdBA E{ÍTE CdüGdor F ileF 3 600 tzú f8 252 30 3r2

4 rifBA E{36I CúHl Vsde ddo
4lllBA E¡35¿ Cüffi2

^4)M¡ro

icmsfer C w¡or pr8yifo y d rargo mghblo
en d lnfom da cmH de cdibdl

No¡metanefrina

-'O

&T.L-
e AL'

olFEcroB TÉcNlco
CIAGNOS-MED S.F.L.
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Contenido: Bufier ácido con ostablllzador libr€ ds m€rEurio, con el agr€gado de una

cenlidad definida de Metanefrina y Normota¡sfrina-----------
BA E€$l7 AIUI ltT€UFF. Bnlfef de duste - L¡sto pera user 

----Cor¡ténido: Trb.8üfier

Volumen: 1 x 10 mwial, tapa amarilla -.-
BA R{313 ASSAY.BUFF. B¡írér do enseyo - L¡sto para usar-
Contenido: solv€nte o.gán¡co 25%

Volumen: 1 x 30 ml¡Md, tapa naranja

BA R€:tl2 ACYL4OI{C - Concentrado pera acllaclón - concentrado --_----*
Cont€nido: r€acti\ro para ac¡lación en OMSO---_-
Vdumen: 1 x 1,5 mlfuial, tapa g¡is ccuro 

-ldenüficac*fi de riegmi fA,€,¡eca un slnffil
H302 dañino si se ingiere----._-
BA R{318 EXTRACT+I-ATE 96. Placa de oxtracclón - Llsta para usar--
Contenido: 1 x 96 placa do poc¡lkas, reqJb¡€rto€ con intercambiador klnim en une bolsa

¡eselh

BA R{325 CLEAiICONG 25X. Concenlrado de l¡mphla - Coflc€nt?do 25x 

--Cont6nido: Bufief con acetato de eodio -_---
Volumen: I x 20 mWial, tapa marún

BA R€326 ELUTIO{€UFF- Bufrer de dr¡clón - Listo para usar-
Contenido: H¡dróxido d6 sodb 0,1 M, do cobr violete oscuro 

--.____-_-*Volumen: 1 x 14 ml¡tial, tepa v€rde oscx¡o

BA R{828 EQITAfiEAG - Rercüvo de igudaclón - Lisb para usar,

Contenido: suero hr¡mario, tr€gEti\,o pera VIH ¡¡¡¡, pngqg y VHC

Volumon: 1 x 14 mwial, tapa blanc6--
il.2 taterlal66 adc¡oneles y equlpos lrgueddoc perc no rumlnlstradoc 6n 6l Ht-*
- P¡pehs de prBcbit n calibradas psra dbp€nsar volúmonG entrB A) y 350 Ul; 3 ml-
- O*spcttivo de hvado de phca de mi:roü'tuhdóñ (manul, s€rniauto[iático o
automático)-_-
- Ledo¡ de ELISA capaz de leer absorbancia e 450 nm y si es pcible 620 - 65() nm-.
- Aoitador ds placá de microüfulación (amplitud de agitadón 3 mm; affoximedernent€,

600 rprn)

- Mátsrial ab6orbentE (toallas d€

- Agua (deslonizada, dsstilada o utba Pufa

- Agitador vórtsx

a

Dr. S. J.
T ÉcNrco

5.
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Los modicamentos coro los inhibidores de la r€captecíón de s€rotonine-

los ant¡depr€sive tricfdicos, los inhibidores de la lvl¡AO, los entihip€rtonsoros y Ldope
pueden inf,uir en loe núeles de metjanetina y nometanefrina. Las p€rsorias iue esten

tornendo sos m€di€mentos doben conadta. on su médico antec de h to.na de le

mue8tra.._-._
Los Egent€s simpeticomimólr'co8, sl dopo¡te y el tabaquismo también pueden inllu¡r sobr§

los nivdes d€ m€tEn€frine y norñieta¡6ft1¡¡¡. 

-._-.._..-_.__El alcdrd y las betl¡das con cafefna deb€n witars€ el dfa antaior y el dfa de obtención

de la muesha.

EDTA o hepadnaglasma 
----Se dab€ recolectar sangro entsra en tubos de centrlfuga (ülono\,€tt€n o Vac ettew) que

oontengsn EDTA o heperina como anti:oaguhnb y se deben csñúiftgar (de a(Iredo con

las ¡nstrucc¡ones d€l fahic€nte) inmodistaments después ds la rocol€cción d€ la muestra.

Las muestras hemollzadas y lipémicas no deb€n utll¡zarsG para el ensalo. ------
Conse¡vación: hasta 6 horas a 24'C, para perlodos más prcbnga(bs (hasta 6 mese€) a

-20pc.

Se deb€ Eviter el cong€lamignto y d€scongelamiento repetidos. .--_.-_-._
6. Procad¡mlónto dol ense\ro

El ELISA se pueds rsalizar cofl una ¡narbac¡ón haste €l dfa sigu¡onto sin ag¡tac¡ón

(rcsultadc denúo de hs 24 horas aproximadamente) o altemativanrante, en versión

rápida con üsmpos d6 incubación con antisuero más corlos con agitacbn (rosultadñ

dentro d6 las 6 horas aprox¡madamgnts).

Dejar gue todos los resdit os ahancon la t€mp€retura emtúent€ y m€zdar bien medient€

inversión suave anbs de su uso. Num€rar h daca de exfaccitn y las placas «le

m¡cropocitlos (las tiras de m¡crotitulación que s€ sacan ds la estruclura para uso deben

s€r marcadas según conesponda para evitar confus¡ones). Se mcomi€i'lda realizar las

o deGminadones por duplicado.

La unktfi de los antiaÉrpo§, loo conjugados enzimátbos y h adividad de h cn ma

utilizada son dependientes d€ la temp€retura; los valor€s de absorción pued€n variar Ei

no se usá un temosteto. Cuento más alta sea la tsmperat¡Jra, más altos serán loo valores

de absorci5n. Los valores dE absorcitn también d€p€nd€n de los tüilnpos dE inqJbaci(5n.

Lá temperatura óptima &lrante el erizimdnmunoqrs¡ryo es eñtr€ 20 y 25"C..-_-.*-
6,1 PEparaclón de lo! lÉactlro¡
Bufrer dc Ievado

Diluir los 2O ml de de hvado concÉrifado oon egue (deeionizada, d€sühda o ultra

pu¡a) a un \roft¡men 1fi)0 ml.

Conserveción: 1 mes

8.n,. otFECTOB rÉcNtco

^.¡O
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BulÍor do l¡mplEe

Diluir bs 20 ml de concgntrado de limpi€ze con egu¿l (d€sion¡zada, destiláda o ultra pura)

a un volum€lt final d€ 500 ml.--
Conse¡vaclln:'l m€s a 2 - 8'C

soluclón de ecllaciófl. --_
Oado que la so{ución de acilác¡ón solamenle se mantlene Galrbl€ durante un márdmo

do 3 mlnutos, no s€ la debe p¡eparar ents dg colnenzar el ensayo. Por lo tanto, su

p¡eparación se decribe en él protocolo en sl cepftulo 6.3, peso 3 y capltrb 6.4. paso 3.-
¡D€sechar d€Épués ¡16 su u§ot -_-
6.2 P¡opar.clón do l6s muestres

IApdrelf un slrlÉp/0,l El loedimiento de extreceiirt es e, rnbmo W¡a n1É,taneftina y
tfrilrÉtanefiirleyttane qto ¡edia,§ só/b uaa rez 

-

E¡ff.cdón_--_
El sigu¡onte prccedimiento de extracción se pu€dé roalizar con 2fi) pl o 250 pl <le

muestra d€ dasma. 

---
El p¡mdimkrnto para zf{l Ul de plesme €§ el que apareca en bdarülh resaltádo on gfls

y s€ Bjede ut¡l¡zar en caso de qus ge prefieren mayonx¡ vohimonea de sobrenadante

para F)ip€teer al posterior ELISA.

El procedimioflto ELISA prophmente dicho no Eo ve afec*ado por €sle protcolo

altemali\ro.

AL
l

'1. Pipetoar U¡ ¡rl de catbredoms y controhe a los rcspoctivc poc¡lh de la placa .lo

ffr|l*lt*tE W;'* f e,qÉlúil,:, t lñE r &r ñ#.ü,!s
poeücüfrñhullbd{Frñ.

2. Agr€gar 20 ¡¡l ds cd¡brado¡ A a todos bs pocillos que oontienon m¡Güúas rh

affitffi ffi Éfl * *flff,Jl*,áücr¡e.foek Bf {ry#riryr

3. Agregar 200 d d6 r€acüyo dc aguala.ión a le poc¡lbs con callbladotE y
colrEollas.

fflfilfrü$*,¡unEr ¡E r,*b.ltiüffi, *iünfÉÉr, r üti firfñs ffi

4. Pipetear m0 d de mue¡Ea¡ de Cama en sus I€s@ivo§
llü É,ü imür ,'t'IXm: *, x,,üt*E{{r,rtlüñúüú*.ffi

porñü.

5, lncubar le place holas r lampor¡t¡ra .mtúenié (m - 25"C1en agltedol

orFEcToF rÉcNrco
OIAGNOS,MED S,R,L,
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6. Vec¡er ls placa y sscar dando golpecitos a la dacá inwrüda sobre malgrial

absoüente.

7. Pipet6er 250 d de buñer de ensayo on todG bs poc¡1h6. lnaJbar durante 5

n{nutoa a bnrperatur. rlb¡onte (20 - 25'C) en ag¡Hor (6mrpíi apmx.) Vacisr

h placa y secar dardo golpecitos a h placa inwrtida sob¡e materÉl absorb€nte.-
8. Lávar la phca 3 vecc3 agregEndo 3{10 yl de bufier de lirpieza, des€chendo el

contonido y secando cada v.! dan& gplpec¡tc a la placa in\€rt¡d,a sobre materlal

absorbento.

9. Pipeter l0o ¡rl do büñof de eluclón en bdo§ los pocilhe--
tfiarenlhúÉrÉüttE i*'ltftücrffi:st[ilrea'fqc*§.-
Abncilhn: bs c¿rúbs de color cárrsados por el buffet & etuñ, p,Bden var¡d¡ qrfrc

cariDrado.Bs y mrresúias

10. Cubrir le p*Eca con lámina adh€siva. lncubsr 15 mlruto€ a temperatura amti€nte

(20 - 25"C) en agitador (apox. 600 rpm.). Quitar la lám¡na dhGsiva.

tApa¡ecB un slfiiñl t¡Jo.lecanw ol soórr|rádlerrfE 

-

Se necesitan los s(¡uient€s rrolúmeries d€ sobrEnadentB para d peterior ELISA

Ie¡tamfrina ltO tl. t{onnet¡neúrlna 25

o

o

6.3 ELISA pera na

l. Pipotear 25 d de Buñer de Cu.¡o a todos los poc¡llos de las ür8 de

mlcmüt¡la<rón pa¡a ñrd cfrln .

2. Plpet€ar lio pl de los ca¡lbradqos, conEoles y mu€diras sxtraldos a los r€spedivos

rEillÉ. Mantenü la Ndcá de »fua@ió¡t oot .tna Wa ¡nd¡naciü, pa'a faeildF,r el

dpeteo.

3. Pr€paracitn da h so&¡dóo de acllaclónr 

-

Plpetear 80 É dc r€údlro de adLclóil conconHo (BA R€¡112) en 3 ml dé agu.
(d6bnizada, destilada o uhra pura) y mezdar tien.-

4. Pipetear 25 ¡rl ds le roluc¡ón do á.rls¡úr r€dén pr€parada en todos los pocilloe.-

5. ln(rlbar durante l5 núnr¡t6 a temporEtulr a¡ólenÉe (2O - 25"C) €n un ag|tador

(aprox. 600 rprn)

6- Pipetcar 5ll É del entbuoro pare mcten€rfrlne en todos los porállos

7- Cubrir la placa cori la l&nlna adlÉllya, agitar drante I m¡nr¡to a tbmPelatula

I

I
$.1,¡.ú

MBAL

l^to

orFEcroB TÉcÑlco
Árrer.¡os-¡¡eo s.n.L

ar5¡ont (20 - 25"C)

si(¡ui€nte) a 2 -E qC sin

eg[tedor e ina¡ber duranb 1S20 horB (hasta el dfa

du,Efl¡E 2 áon r, fi¡rynt¡hn at¡úle¡f& (2O - 25"C)

[]il



en m ,gt,,ú¡ (qox.6Cn tW).
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E. Quitar la lámine. D€s€(fiar o asp)¡rar €l conton¡do de lG podllos. Lavar la placa 4

yecos agr€gando :lO0 ¡rl de bulfer de lavado, deüodlardo ol contsnido y iocendo
ceda vez dando golp€citos a la phca lnslida sobre matefial absorb€nte.-

9. Pip€tear 100 É d con¡ugEdo olüd¡rát¡co sn todG los podllc.

10. lndJbar duranto 30 mlnubs a tEmp.reture a¡blo¡fe (20 - 25"C) en un agffir

11. Desecfiar o aspiEr el conteriido de b6 podllo§- L¿var la daca ¡l y€ces agr€gEffb

300 !¡l dG bufrcr de layedo, d€€€chendo €l conteñido y socando cada v6z dando

golpecitoc a la placa invsrtida sobfB matefial absorb€nte.-

(aprox. 6fi) .p.ri

12. Pip€tear 100 d d€ 3r¡.ffio en todos bs pocillos e ina.¡ber durante 2ll-3ll mlnú6
a temperú¡re úú¡eñts (20 - 25"C) on un tltador (aprox. 6ffi rpm). [Ápareco

un slmtulol É,tE,, eryoÚ,p' a le lu o',¡'Ecú¡ dU sdr.--.-.-..-_--
13. Agsgar 10O tI d€ soluclón dc fionarb 6n todos los peilbs y agilar la placa de

miqotitulación para asegurar una disflhrckln homogÉneÉ¡ de la sdución.-
14. t¡or la ahorbancia de h sdución en lc pocillos dsntro d€ lc 10 m¡nutos,

utilizando un ledor de m¡rmplacas configurado en {50 nm (se recunienda una

bngiüld d€ onda de referBncia enús 620 nm y 650 nm si eslá disponibl€).--

o

o

6.1 EU{iA para nqrn tanefrlne

ll,.t.
.-^tO

l. Pipet€ar 25 É de Buñler de .Juste en todos los pocillos de las dr8 de

m¡cmütülaclór para normetanefrina.

2. Pipetear 25 Il d6 los cel¡bradoE3, conüob¡ y muertras oxtraldc an los

tespectir¡os pocillo§. Menfeaor la Nacá de €xúncE ón wl una ligera inclinacil5n paru

fe¡litü el l,i4ÉÉ€Ú.

P¡pctear E0 É ü lu ctrc de ac¡lat{ón conce ¡ado (BA R{312) en 3 ml dc egr¡8

(dasionizada, dBtilada o u¡tra pura) y mezdar Uen

3. Pr€paradón de la ¡oluclón de ¡cl!¡dón:

4. Pipetear 25 ¡d de la ¡olución dc dhd&¡ r€cién preparada en todc los pocillo§.-
5. hcubar durante 15 mlmfioa a temporet¡la drtieñtE (20 - 25'C) en un agitedor

(aprox. 6fi) ryr)-
6. P¡p€tear 50 UI d6l ilü.uoro p.ra nonrffinefrlna en bdoe 106 @llos
7- Cubdr la placa con la ládna adhoGhre, ag¡tar durante I mlnuto e Emperatur.

emblerü (m -25"C).en un aglffir e incubar duranb ls¿o hore3 (h8sta el dla
ll

siguient€) a 2 - 8 cc siá/egitar.
il

Attrnt üyúrarlle, Wr duadte 2 rlolas , Wt ¡aúrn .r¡úrolfu (20 - 25"C)

/
o IBEC-f oB -tEcNlcoC

DIAGNO S_¡,leO S'n t_'
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8. Quitar la lámina. Desadlar o asfirar él cont€nido de 106 poc¡[os. Larrar h placa I
vEcea agr€gEndo 30O É do butrlr dc lñado, desochando el contsnido y eecendo

cada vez thntlo gol@bs a la placa inverlida sob¡e material absoÍbente.-
9. Pipeteár l0O É d€l con ugado etÉnráüco en todc los pocillos.-
10. lncr.¡bar durant€ 30 m¡nutoc a tonrporat¡ra atrü¡snto (2O - 25'C) en un agltador

11. Desecfiar o aspirar el contenftlo de bs poc¡llc. [á\rer la deca I v¡ca* agr€,gEndo

:100 El da búllbf de lay¿do, desecfiando el stteniro y roc.ndo cedr vaz dando

golpocibs a b dffi ¡nvertida sobr€ matBrial ebsorb€ntE.-
12. Pipetear 100 gl ds sustlb en todc los pc¡lhs e incubar durante A}SO m¡nl¡toc a

iemper.ü¡r. .n*r¡erlb (20 - 25"C) en un agltador (aprox. 6@ rpn). lApareoe un

sltntdol- ¡Er,l,,ret@rr,, ta luzú¡ffidtrr'

(agox. 6m rpm

13. Agrcgor 100 yl de solr¡clón de fro¡.do a todos tos podllos y agitrar h phca d€

microtituhción pa.e as€gurer una d¡sfibudón homogén€a de h solución.-
de la solución en los podlhs dent¡o de los l0 minutG,

utilizando un lector de microplam configurado en ¡lli0 nm (se r€cornionda una longitud

de onde d€ ref€rcnc¡a enfe 620 fm y 650 nm si €stá dispon¡ble).-

14. t-€cr h abcorbanc¡a

o

o

7. C¡ilcr¡lo de loe ¡u.Ulteda

tá curva d€ cál ibrac¡ón se obtiene grancardo las hdur* d€ absorbancia (calalar h
absorbanc¡a media) de k)s calibrador€s (lin€al, €je y) contm las corespondient€s

concentraciones de los cslibradores (logarltmico, ejo x). ---
Usar una regresi5n m lineal para el ajuste de la cr¡nra (por á1., §prr.re, de 4 parámetroe,

akima).

tAparece un slmbolol Esfe es un ensa}lo competit¡vo. Esto srgrnilfoa.. ,os ysln€s da

densidd óptica (DO) disminuyen a mary @n@ntración del analito. Los r¿alores de DO

pt &bah ds ld @Na h c¿libnciltn c,,nes,Dndan a alfas concenf¡acb¡es &l andito en

la mlc.süe y dclfut infotmar* conlr poslffilrrsi 

-

Las coflcsntraciones d€ les mue3traa y conttolos pu€dsn l€€rse dircclem€nte a parúr d€

la curva de callbración. 

----
Lm muestsas en las que

(Calibrador F) cleben ser

hállen concsntac¡orles más attes qu6 el calibrador más alto

Eno coí€spond€ coñ el rcedirro d€ igualación incluido

./ 't rt' d¡zdau\
BAL

Rango de mod¡clón

§LISA de InoÉactón hata
rlh slguleirte)

Iet¡neftlna ilo¡meÉa¡tgfrlna

15,1 -36ü)pg/ml 22,8 -7 2(D pglml

y se debe repaür el

OIBEcToF TEcN¡co
DIAGNOS.I,tED S,R,L.
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Conver¡lón

Metanefrina (pglml) x 5,07 = Metansfrina (pmoul)----
h¡ometarietlna (pg/ml) x 5.46 = Noínetanstine (pmoul).----_--_-
Valo¡o¡ de múerc¡d¡ p¡uvl¡tc
SE ¡ecoml€nda onfátlcamont€ qu€ cada laboratorio detomino sus propios valores ds

referencia.

Los valores de Bforenc¡a pr€vistos indicadcs a continusción se basen €n Btudios de

cornperac¡ón d6l máodo con LGil§MS(r)con muestas de sangr€ oblenidas er¡

se(,estrac¡trr

XGtan€,frlna onnfrns{?ina
< 65 pg/ml < 196 pg/ml

Para la ¡nt€rpr€lec¡ón de los rcBultado6, sa dsbe t€ner en cu€nta una zona gds. Esta

zona gris no depende de la metodologfa ulilizade y se ref,eja en un aumonto leve a

mediano de la melanefrina y normetánefrina de hesta 4 veces el valor ds corte

(Eis€nhof€r y col. 2(x)3]. Aproximadamonte el 20p,6 de hs tumoles s€ €ncuenhan en esta

¡orla gris, €sp€c¡aklrento €fl el caso del Slndrome H€rediüafb, tr¡rnoGs ¡nc¡d6ntalgs y en

casos esporád¡cos de F€osomocitoma @n un d¡ámetro m€nora 1 cm.

En caso d6 hallarse un rEsultado en la zona gri§, se recor¡¡onda obtener una nLlova

mu€sha junto on una anamnesis €pecialmsntg sobr€ fedor€s qu€ influ)ron como la

medft=ckln y h edad d€l pac¡€nb.

?.1 Control d6 cálld8d

Se rocorn¡enda usar muostraa contsol de acuerdo con las reglam€ntacbnes nacicnales.

utilizar cmúdes tanto para niveles noÍnabs corno patológicos. Le cont¡oles del kit u

otrG contrcl€s dnerc¡al€s deben ericont¡als€ dento d€ ha llmites de confianza

estrabl€cidc. Lc lfm¡tes de confianza para los contrcles dol k¡t s€ ¡nd¡can €n el informe

de control de cal¡dad

7.2 Gu¡ru de calibraclón üpicas

lAr,e,¡eceunslÍffi|Ep¡fur, ttb usar p a cálca{6s!-
lSigue un gráfia con ,€s srgru,entos ,€felencJbs:] Motan€frina. Normetanetina.

8. Ga¡acterfsüca¡ del eÉavo IELLSA Incubaclón hasta €l d|8 sloulentcl_

o

FOLIO

,F P

S.nrlEll¡d.d .n !n¡c. Io rrafrlne t{o¡ml¡retrln¡
LÍmib d€ (btecci(tn (É/ml) 11,9 r7,9
LímiE de o.nnt'ñaión (pslrt) r5,r a,a

RCrdt H.d cnE dr (96lFnd"
M€tEn€fina Itlom6tanetina

derivatizada 100 o,72
d€rit alizada 0,05 r00

Elp.ciñdd.d
Analiücr

(n acthrld.d
cn¡zerlr) <0.01 6,5'

MBAL
DiFEcroB rÉcN¡co
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AdEnalina <),01 <0,01 \\
l{ol.adrend¡na <0,01 <0,01

FOLIO

.I,TA
ooDE PB

Dopamine <0,01 <),01
A¿irfo Vsrilinrne¡r<táülco <0,01 <0,01
A¡ldo tlorpvarílico <001 <),0,
L-OOPA <o,01 <),01
L-{iosina <0,01 <0,01
Tiramina <0,01 <0,01
l¡oínaterEfiná <),01 <0,01
pefecetafnol <0,01 <0.01

' Lae cor¡oanhciones do noínetenefrína no s€ ven afectadas por s-metodüramlna en

caso de coriceritrac¡on€s nomales dé 3,flotoxitiramina. Sólo hs concstúac¡ones muy

altás d€ lmetoxitiramina que se hallsn sn casos poco frecuentg8 do tumores

exclus¡vaments s€cfolorBs de dopamina pueden causar rosultados falsos posit¡voe.--_

o

M1ón
httncmayo lltbreÉayo

Muqslra M6dftt
(m/ml)

cv(%) Mue6lra M€dia
(pdrnD

cv(%)

M€tanefrifla 1 66.3 l f ,/t ¡l6taneftim 1 67,E 17,O
2 12. 13.5 2 1U 12,7
3 308 't0,6 3 3t9 1l,0
1 7tl:| 9,2 4 u7 7,5

Nqm€tanofrirE 1 149 9.5 l,¡omle(aneftüIa 1 r56 10,6
2 m¿ 9,1 2 287 5,0
3 7U 8,2 3 7H' 5,1
4 1gtf¡ r0,5 4 1949 5,9

Llncolldad Diludón en s€rie M€dia (%) Ranoo (%)
Metanel?ina 1:6¡t 107 101-124
l{ofmetan€tina 1:64 98 92-102

Recupereclón M6dh (%) Ransp (%)
M€lanefriná 86 8G90
Nometeneftiña 109 l0s1 14

o
Cmrgrflc¡óñ d. m&odoa:
ELLSi u¡. LG.ms¡us(t)

Mebn€frim F0,9lx + 1,8: l= O,96; n = ¡{6
t{ormetdrefim F0,93x + 13; rl= 0,99: n = ¡l8

9. Reúe¡sncla¡/Llt6|átu¡a_:_-_
ls¡gue ,rsfado de refemna;asl 

-lApetE¡ep un shrffil P¡,. oá¿bner lt&Úr/run aútdlrrtl, o G{,.lqu/gf. úa
lnformadón, slvst,e @nÚactü a su pmveefu local.

Sfmboloa. 
--f&atBEE un slmüÚ&l Tsmpsratura de conserr¡ación. lAparcce un slm¿p&,l Fabricante

l@rca un slnür&| $fic¡ento p€ra <n> €.rs¿l),os. tÁparB€ r/ri srmáofrl Fecfia

de v€ncim¡ento. slmtubl Código d€ mflida- lAparccE un slmbdol ¡Sólo para

uso patil d¡agnósuco in lApareÉ un slntboloT Consulte las instruccions de uso

$paw un slÍffi| Con el ótulo CE. fAac,te@ un

)
EMBAL

otBECroa rEcNtco

lLArcrters wr slnúo&l

rrÓ

ito

DIAGNOS MED S,F,L,



slmbolol Precauclón. lAparea un slmfulol Número de catálogo. lfiarcce un

¡Sólo para uso en ¡nvestigáclóf¡l ----_---._---
[rodas las Wnas, wt excf¡@iüt de la Nea, están nun e'adas at pb del 2/19 dt

1U19 y an el pb de página s lee b si¡abnte:.1 Versirn: 15.1. Fecfia de enHa en

vig€nc¡a:16-01-2017

ES TRADUCCIÓN FIEL al españot del documento en ¡dioma lnglés qus he tenido a la
vista y al cr¡al ¡ne ¡snito. Buenos Aircs, 16 de enero de 2019.
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