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"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.M.A.T

'8 S 6 O;

I

BUENOSAIRES, ~16 DCT 20tl

VISTO el expediente N° 1-47-10855/13-4 del Registio de

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

la

Que por los presentes actuados la firma DIAGNOS MED S.R',L. solicita

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

I
diagnóstico de uso "in vitro" denominado NEONATAL MSUD SCREENINGASSAY/

I

MÉTODO ENZIMÁTICO COLORIMÉTRICO PARA LA DETERMINACIdN DE LA

ENFERMEDAD DE LA ORINA CON OLOR A JARABE DE ARCE EN RECIÉN

NACIDOS, UTILIZANDO MUESTRAS DE SANGRE SECA EN PAPELDE FfILTRO. EL

KIT NO DEBE SER USADO COMO PRUEBA DE CONFIRMACIÓN O PARA

SEGUIMIENTO DE TERAPIA.

Que a fojas 166 consta el informe técnico producido por el Servicio de
I
,

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médic~s ha tomado la intervención

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT N° 26'14/99.
!
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos d~1producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado NEONATAL MSUD SPREENING

ASSAY/ MÉTODO ENZIMÁTICO COLORIMÉTRICO PARA LA DETERMINhcIÓN DE

I .
LA ENFERMEDAD DE LA ORINA CON OLOR A JARABE DE ARCE EN RECIEN

. I
NACIDOS, UTILIZANDO MUESTRASDE SANGRE SECA EN PAPELDE RILTRO. EL

KIT NO DEBE SER USADO COMO PRUEBA DE CONFIRMACIÓN O PARA

SEGUIMIENTO DE TERAPIA, el que será elaborado por ZENTECH: Liege Science
,

Park - Avenue du Pré-Aily 10. B - 4031 Angleur (BÉLGICA) e ¡importado

;::~~':::EO~~:N:~:;N~~~G::::N:~N:;.'~A:B:~:;:::~t:~:!:~,::0(:
[2] JUEGOS DE TARJETAS DE MANCHAS DE SANGRE SECA, CONTE1NIENDO5

. . I
CALIBRADORES Y 2 CONTROLES), TAMPON DE ELUCION (1 [5] VIALES x 50

mi), ENZIMA (1 [5] VIALES x 20 mi LIOFILIZADOS), COENZIMA (1 [5]iVIALES x

20 mi LIOFILIZADOS), REACTIVO DE COLOR (1 [5] VIALES x 40 mi),

ESTIMULADOR DEL COLOR (1 [5] VIALES x 4 mi) y TAMPÓN DE DILUdóN (1 [5]

2
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VIALES X 10 mi), con una vida útil de DIECIOCHO (18) meses, desde I~fecha de
I

I

elaboración conservado entre 2 y 8 OCY que la composición se detailla a fojas
,

I

96. I

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrlcciones a
I

fojas 96 a 97, 100 a 101, 104 a 105 y 154 a 165. Desglosándose fojas :104a 105
I
I

Y 154 a 157 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimi~nto es la
I

declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

determinen.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
I

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICtMENTOS,

ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexdminar los
1
I

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstand:ias así lo
I
i

I
I

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información
I

• I •Tecnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notiflquese al
I
I

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente ~isposición

EXPEDIENTEN° 1-47-10855/13-4

y elinstrucci6nes
I

I
I

I
I

I
I
I

3
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certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de

DISPOSICIÓN N°:
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-10855/13-4

Se autoriza a la firma DIAGNOS MED S.R.L. a (importar y comerCializar el
,: e" ,j'" ", ~. ¡ ~t I

Producto para diagnóstico de usó '. in pvitw! denóminado NEONATAL MSUD
,,'" . I

SCREENING ASSAY/ MÉTODO ENZIMÁTICO COLORIMETRICO ~ARA LA

DETERMINACIÓN DE LA ENFERMEDAD DE LA ORINA CON OLOR A JARABE DE

ARCE EN RECIÉN NACIDOS, UTILIZANDO MUESTRAS DE SANGRE ¡SECA EN
I

PAPEL DE FILTRO. EL KIT NO DEBE SER USADO COMO PRUEBA DE

:~~ :::~:::::M~::~::::,U~::::::E::~~:::::~:::a::: :o~::~::~~:::
I

[2] JUEGOS DE TARJETAS DE MANCHAS DE SANGRE SECA, CONTENIENDO 5

CALIBRADORES Y 2 CONTROLES), TAMPÓN DE ELUCIÓN (1 [5] VIALES x 50
I

mi), ENZIMA (1 [5] VIALES x 20 mi LIOFILIZADOS), COENZIMA (1 [5] VIALES x

20 mi LIOFILIZADOS), REACTIVO DE COLOR (1 [5] VIALES x 140 mi),
. ,.

ESTIMULADOR DEL COLOR (1 [5] VIALES x 4 mi) y TAMPON DE DILUCION (1 [5]
1

VIALES x 10 mi). Vida útil: DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de
I

elaboración conservado entre 2 y 8 oc. Se le asigna la categoría:' venta a

Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en las condiciones estableciidas en la

Ley N0 16.463 Y Resolución Ministerial N° 145/98. Lugar de elaboración:
i

ZENTECH. Liege Science Park - Avenue du Pré-Aily 10. B - 4031' Angleur

(BÉLGICA). En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos deberá



constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

'1 6 OCT 2015
MEDICA. Certificado nO .

0\083 OB
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires, 1 6 OCT ?015
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v. inslruoc:iones do uso.
E5tIibIKIll\lantll ~

z.ntech, l.íe(ID ~ ~ AveAlle du Pl6AJy 10, 4031 Angleuf._.
EstabIcldmlanto IIllponador:

OIAGNOS MEO SRL
eor-a 85Q. CapíbI F«Ilnl (1<426)
Dnc:lDrT6cnlco:
Dr. S,J. CembIl
'USO PROFESIONAL EXClUSIVO. AUTORIZADO POR A.N.M.A,T.
PM-154O-S2".

ENSAYO ENZIMÁnc:oCOlORlIETRlco PARA LA OETERMINACION

DE ENfERMEDAD ce LA ORINA CON OlOR A JARABE ce ARCE

EN RECEN w.etDOS.

PROOUCTO PARA 0lAGH0STIC0
USO "IN VrTRO"

NUMERO DE LOTE:
FECHA DE VENCIMiENTO;
CAHTI[)AD DE REACTlVOS SUFICIENTE PARA .aaM920
DETERMINAOONES
CONSERvAClON: 2.a*C

"Neonatal MSlJO - --
E4Y480/E-JY.1Q20
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DIRECTOR TECNICO
Or. S.J. CEllBA1.

IMPORTADO y DISTRIBUIDO poRj
OIAGNOS MEO SRL.

CONESA89-_CAP.FED. o"'
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Naonatal MSUD
E-IY-480/E.IY_1920

ENSAYO ENZIMA'nCQCOLORIMÉTRICO PARA LA DElERMlNACION

DE ENFERMEDAD CE LA ORINA CON OLOR A JARABE DE ARCE
EN REcIÉN NACIDOS.

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO"

NUMERO DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:
CANTIDAD DE REACTIVOS SUFICIENTE PARA 48011920
DETERMINACIONES
CONSERVACIÓN: 2--8-c

""TER1AL CNiTID.o.D- "".._,
d<ltermi"" ••- -Cdlndor <:\o¡'¡SUD: E3 "V'd, (_ ••••.•) , ,

Col_do MSUO-$ol Qmgdl.(~_.) , ,
Coibrodor de MSUD: ¡;(I.~ rngIdI ~•• 'V'. oeca) , ,
Cdbr&dDr <:\oIilSUD: iS.5 mgidl (....- •••• ) , ,
CllbrIdor <loMSlJO: .13.B IlV"dI (""'V'e ••••• } , ,
CorWroII(I.oIjetl<lapopeldolllro) , ,
CoroItal U(W/oI. dep¡¡lll<:\ollbn} , ,, ,ftulf«de.kIeI6n.5Ornl , ,Enri",":~
Coonxtrna:loMzIdo , ,
R"<lmI <:\ocolor: 4ImI , ,
EoIrnLll:ldordo coIor: •••• , ,
Bolferd.<II_n:lllm' , ,

Ver Instrucciones de uso.
ElitableclmJenlo elaborador:
Zentech, Liege Science Pati(, Avenue du PléA;ly lO, 4031 Angleur,

Belgium.
EmbJeclmJenkllmportador:
DlAGNOS MEO SRL
COnes¡¡ 859 - Capital Federal (1426)
OlreclOr Técnico:
0... S.J. Cemtlal
"USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. AUTORIZADO POR A.N.M.A.T
PM-154o.52".
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DIRECTOR TECNICO
Dr. RJ. Cl;UBAl

IMPORTADO y DISTRIBUIDO POR
DIAGNOS MED SRJ.. .

CONESA 859 - CAP. FEO. J
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Nom de la trousse: .

/

Zentech s.a.. Formulaire d'approbation des étiquettes
composants

-,~

.N'''~:7ft\1(;:; I 'lO .~~
Nr: FRM-DIG-lhl\ I
Révision: 1 ~~<?<, ~

'\""'Iy ~?)',":. 0. .-..-
I-~

Date: ..... 18.5'.'~O.
Nom de la société: ... . . . .. .. . . . . .... . . . .. ... . ..... . .... . . ... .. .......
Référence: ..............................................................

[@] -t.rc [!]~:.::r:
~~q,,1,

JELUIBUFI
.re 1!l:tC!l .

... [@TI EZZ-LE-Q19
50 mI ¡¡ 2016-10_31

dl!)ZenTech

~ %.rcl!l~
.2"C !I;:~.

jCOLORIREAGENT[
[!J~[!]l.QITJ EZZ-JO-QZO... 40 mL ¡¡ 2016.10-31

ÓZenTech

~%'ro~~
,

U~ •••

ICOlORIBOOSTERI
•re [!J~OO

... [bQTI EZZ.IE..oZO
4mL ¡¡ 2016-10-31

ÓZenTcch

~ %.rc~Yl
,

IOILjBUFI
'ro ~1'1!I

[@TI EZZ.QA;1~' •... 10mL ¡¡ 2016-09-30

QZenTech
;

Neonatal ~ %.rc[!]~r,MSUD .2"C ':;;:3rJ!'.~
ICALllcONTROLj

[!]••~[!J
~ Ely.az..()22
¡¡ 2016-12_31

4)ZenTech

Rédigé par: Dat ... .1...1...
Nom:

Fonction:

DlAGNOS
MARCELO . AL. T
SOCIO GER NTE

\

Vérifié par: Date: .. .I...I. ..
Nom:

Fonction:

Approuvé par: Date: ...I...I. ..
Nom:

Fonction:



Zentech s.a .. Formulaire d'approbation des étiquettes
composants

Date: ..... 1, .. ,. .. ...

Nom de la trousse: .
Nom de la société: , .
Référence: ' .

Neonatal ~% ...,¡;:¡~
UJ\i .

'2.C [!J~:1!l
... ICOENZYME !I2TI EZZ-FA-014

~n;¡;¡¡:i2bl ¡¡ 2016-11-30

ÓzenTech

Neonatal ~ %t8'C~¿~ IMSUD _Te I!l~[!)
... IENZYMEI [I2II EIY-AA-Ot9 I

IRCNSl20 mqH?O] •• 2016.Q8-31

()ZenTech

...
1

'

...

Rédigé par: Date:. ./ ../...
Nom:

Fonction:

Vérifié par: Date:.. ./.../ ...
Nom:

Fonction:

_oo.

1

Approuvé par: Date:.../ .../ ...
Nom:

Fonction:

.¡
!
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I
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N_ USUDSaMnirlg Aasay I E.lY-MZ-005 / 0$-12

ESPAÑOL
Ensayo de Cribado para la detección de la
Enfenneclad de la Orina con Olor a Jarabe de Arce
en Recién Nacidos

E-IY-480 (480 detennlnaclones)
E-IY.1920 (1920 determinaciones)

Para uso de diagnóstico In vitro.

1. USO PREVISTO
El ensayo para Nftloatal MSUD Sallefli1g Assay es un método
.mimálieo eoIDrimétric:o para la OOterminación de la enfermedad de la
orina con ob' a Jarabe de alCe en reeiél'I nacídos usando muesns ,de
satlgre que han sido secada! l1l'Ipapel filtro para colea;:ión Whatmen
S<S !lO3.
B kit no oebe ser U5Ildo como pruebe de confirmeción o pal3
seguimiento de terapia.

2. APUCACIONES CLiNICAS

la enfet'Tl'1edad de la orina con olor I jarabe de anz ("'SUD) es 00
trasIOmO de lB hablida<l 6lll organimlO para usar tIN di los amino
'ddos asenciaIes de las prutefnas. Estos m .......-.o ácidos
esendBIe5- leueina, isoI-..cina Y valn. son • menudo lBmados los
••• no kid:ls de cadenII ~ (6CAA).
En la MSUD, las enzima necesarias p&1l!l degradar la leucIna.
I!loleul:ina 'J vaIl:I'Ia, no est*l plB$8fIleS. est!n ~ o sob
pareiamlWlIe aetlwadu. Debido a la cleficienl;:ia enzm6ticll en MSUD,
las BCM Y sus ~ lIarnaclos ecelolicidos aomenIan. Es
este aumenlIO lo que proáUclI QU8 l1li un IBeIl;n1e o riI'Io con MSUD
8pllleZClln s/nternas.

Se utilun ~ro cIasIIIea:iones genetaIos peta Idenlricar Ilpos de
MSlJO: dásica. i'rtermedia, irUnTrlern y que ~ • le ti.min&.
EslO$ télminos H ..oeren a la eanticllId y tipo de lli:tividad ~
preMI'Ile -en el nifJo .Iedado que pueden variaf oonsiclel'llblllmente
dentIo de aus. dasItIc:aei6n.
La clási;:a es el tipo más c:omÚ"lde MSUD. En 1a MSUO dásica, hay
poca o ringuna lIclMdad enóntilica (gerwIalmenltl menos de 2% de
los nlI/oIe$ normales). En lactamBs t'Ol'I MSUO d6sica, los sirdomas
8psl8C8t*1 dBnlro de los pril1lllfOSdías de vida. ~ ~n
poca talnflda • los BCM por lo que las proIeírms deben ser
restmgidas en foona dr.blIca en su ~
~ ""SUD inIemIedla es 1.ImIIIarlante det tipo eIasico de la 1III'lfermedad.
Aquellos con USUO lntermeIIa Iienen un rWellTIIb ano de lIClMdad
enzimálial (apmllirnadBmenle l!II'1lnl3 Y8'% de loe rWeI" 1'll)InIale$).
Gener&k'nerWe ellos puetifIn !der. UI'IllCflI'Ilidac:IITIS)'OI'de leucira.
la MSUD inlermitllflle es una Ionna más moderada de la enlermedad
deblOo a IIImayor acIlvidad enzIrNtica pr9&n1e (apnDlimadllmem 8
a 1S% de 1Cll$niveles nonnalIls). A mtII'Ildo -' niflo no preBlll'1tll
sinttmas hasta los 12 11 2. mesEIIi de edad. generamenta en
respuesta a una «MnTIedad o al 8UI'M!'lItl de la k1gesla de proteínas.
Durante los ep6oc8os de enlennedad o ll)'Ul"lO.los niYeIes de BCIiA
1lUmeflIan, el olor eal8Cteffstlco do Jarabe da arce (o lIlÚCal' quernllda)
.sa welwlllrYidante y el niño puede caer en criGls lnetabóIicIl.

3. PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La I.suclna l' los BCAA se extraen óel pap&l de celulosa (muestrm¡; da
sengl1l seca) con ácido lridortlllC8llco (Tampá1 de E1udón). Despllés
de la eK1J1I<XiÓll.la muestra eIulda se mezdii 1:00 el n!acli\/o
enzimIttico I.eucínll deshidrogenasa (E.C.U.1.91 Este rucIiYo
~ catalízB la dnaminación oxldatlva dependiente del NA'Ode
la LeucintI l' los L-BCAA a l\elOo lk:l!Ioisoeapmllto. El NAOH
procIuc:klo rsaoeiona 1:00 un r8llctNo de color donde Lm8 sal de
!etrllmIio ee reducida produciendo un color earaeterlstia:l. Esle c:olor
puede medirse en lormII cotorirr'll!:lriclIcon Ull lotómebo I 550 run l' es
directamente ~ioml a la cor'lC$ntraciOn de Leuc:ina l' BCAA
presentes en la muestra.

4. MATERIAL SUMINISTRADO

1. Calibradores. Controles mueslra5 de sangro; 1 (2¡-jIIegos"<le
IIlrjelas de-muestras de sangre ~ contienen.sangre t'Mnana.
papel Wha1rnan S&S 903 q~ conllene -5 c:alibraclofes .y 2
corrtrOIes..con c::oncentJacion bajes YlIItas de Leucina. Refiérase
a la hoja de tontroI de calidad para. inlonnarse sobre las
culC&hba::io ••1lS exactas de los CIlIibJadorlls-y Jos-nrgos de
lIIlIoIes aeeptables de las Controles.

2. Tampón de e1ud6n: 1 (5) X 50 mi d- TCA""3%wlv. lisia para su.-
3. EnzIma:.' (5) X 20 mi de IAucina deshidrogen;Isa IioIlliZilda 1:00

tampón Y un estabilizador. Rel:onstIluya con 20 mi de agua.
destilada. Oespl.és de reconsIiluódo el' reactivo puede ser
atmaoenado a2-8"C poi"un mil$.

•• CoenzlmE- 1 (S) X 20 mi de NAO LioIaizado. Reeons&uyIl c:on 20
mi de ~a dmIlacIB. Después de reconstituido el reac:tNo puede
_ amaoenado a 2-8"C por un mtI$.

S. Reec:llYo. color: 1 (5) X 4O.ml. de sal.da tetruoIio. Usta pilf1l
SUUllO. Cmnrvante:NaNaf<O.l%).

6. EsTimulador o.t color: 1 (5) X • mi un ret8plOr de electrones
~. L.islllparll.$U uso. ConsarvaJlIe Nll~ « O.j%).

7. Tampón de dilución: 1 (5) X 10 mi de tampá1.llsta patll su usa.
Con_nte~«O.l%).

•...•- CamIdod'" •••••••••••~"""""""""0 1 (2)juep Muestras de f>llnpre- ~
Tampón de eluciórJ 1(5)xSOml ÜIlII pBlB su UIlO

"""'. 1 (S)x20mI Liofilizado

"'"""- 1 (S.)x20mI ...••-
RlI8c:lM:Ide cotor 1(5)-lI~mI - I..istll J)lUliI.u UIlO
EstlnUador dIlIllOIor 1 (5)1l4m1 Usu para su uso
TllmpOn-de liIución 1 (5 )lt1tlml USta.pera.uwo

5. AlMACENAJE Y ESTASIUDAD DEL KIT

Almacene el kh Y ruc:líYDs a 2-e'C.
UanIener mua&1tllSde sangre seca erIInl 2 Y8 'C e" la bolsIi
originlll con un deseeant • Se debe ~ CIIidado para selW
1'leIm1lllk:amenla.lA ~1IIldmxls que mIlnlagll
~ la manc:hasde ~re a -:ten:: dura me---l.Ds lIlIICllvDsque TlOharI sidD llbiItrtoa rnanIenlfrIID la l'NctMdad
hBsla 11 l8::tle. de c:eWcittad lJ.te aparece WI la etiqueta. No U9II
105 lUCliYos más allá de esta fecha.

6. MATERIAL NECESARIO NO SUM!NISTRADO

1. Mia'qllaca$ aJn POc:iIIOllde tordo redondo (= PLACAS DE
ELUCIÓN)

2. MicropIacas con poc:ilos de tondo p/llno (= PLACAS DE
ENSAYO)

3. Agua duslilada o desionlzada
•. M~a ~CIlS ~bles con pumas.cIesec:!'lable$
S. EspectrofaómIlt para mi::foplacas ~ con un lIItr;;rd;¡ S50

nm M modo de lec:lurI endpoi1t
6". Pel1OR1dorda muestras de Sllngre de-3 mm
7. Agilador dltrnil:rtlplacas orbllaI (900 rprn}
8. Tl!IjeIas para reeoJecei6n de SIlngre (mcomendaaas'Whalman

5&89(3).
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7. ADVERTENCIAS Y 'PRECAUCIONES

Panl"o!Jtenef resultadó's 'rep"ioduclbles, IR deben observar las
sfgulentea reglll$:;

No muele reactivos de lotes diferentes.
No use reactiYos despué5 de la lecha de caducidal1
Usa ma:lerial de vidrio escrupulosamente limpio.
Usa agua destilada amaoenada 9I'll9Cipientes limpios.
Evile cualqui8l" ccmtaminac:ión er'IIre""las muestras; con este_
pmpósilo, se deben l.ISllf puntas desechablM pIlTa cada mueslra
Y reac:tivo.

hl1l evtIar contamlnadón peraonal (1 cIeI m.dlo ambiente. se
dftlen.tomar .••. Ugulem. precaucionell;

Ul;e ~ desec:hables al manipular material potenciameme
Infeocioso mientl3s realza el ensayo.
No pipe1ee las reQClivos'con lroboca.
No fIA'ne. coma, beba,. se ~ ~ durante el ensayo .
Todo el malerial oe orgen humano usado 9I'l la prepanlClórl de
este klI, ,.~ negalluo en la prueba peJa detedar HBsAg, antI-
VlH Y anti-VHC. Debido a que no existe -=tuaImeme una prueba;
que garantice compIa1Bmente 11 aUgerx:ia de estos virus. todu
1!I5,.rnueslra$ Y reac:tfttos lálliuodClS PlU1Ieste ensayo deben ser
00i ISidE••ados como potencialmenle Inletciosos. Por Ig lino los
desachos del ~ deben ••• ~lnados Y eliminados
de acuerdo con los P"XOCill¡ioe¡,•••••de HgI.Wk:ladeslableeldos.
8 me1erieI dl!IIeehabIa 1lil8mable deba Slll"lrlcinellldo: -' ~
desechable no infI~ d1tbe ser MIIlrilrado en autoc:Ia'IlI al
menos por 1 hora. 121'C. 10 los desechos lfq\lidoG se les debe
agregar tjpodortlo da sodio a llI'lI!IOOiUildiaeióh final de 3% •
De;e qua el llipocloottD actUe por lo menos 30 mirutos.. Las
desechos llquidos que c:onIlenen ik:ido dllben Hr neutralIza<to.
c:on eanticladas adecuadas de ~ basa. antes óe Iratar con
hipoclorllo de :IOdio.
. Evite selpical;luras y la formación cIa aeIOSOI; en casa. de un
dename,. Jiwe ., 11 1 Il&hlll con una GOIucl6n al 3% da
tipocklrito de sexto Y elimm. eSlIl Uquido ~ limpiar como si
!uenllA'l da$lldlo ¡xAuiCiell¡IlI,ilIl ilfec:c:ioso.
~ ~ contienlm azida de llOlio como c:onservanl6:
para. prevenir la acumutec:lón de azidlls meIáic:lls ~ en
ClIherfas meWcas de cobrII Y.plomo. 105 l'eildiYo5 debet'I lIIll"
e!imlnadoe haciendo mrrer.canlidIldes cq:Jioszs de 19.Ill por el_.
Precauc:tón: El Tampón de Eluci6n que COIWi8l"IiIéciOo
tril:lon:Ieai1l (TCA). t- un aIIo grMlo de addaz 'J es ~.
Se deben usar gull11tes pIO\eClOrttS 'J gafalI de ll8\llIridlld al UlIIlr
este reacINo.

.8. TOMA DE MUESTRA

1ds8lmente la sangre debe _ lomada entre el Iereer 'J qlrinlO día da
vióIl (48 a 120 holas descluM dIlI rlaCimi&nloJ.
Las muestras de sangle 5& lomIln Y se dejan lI8CIlI'en un papelllltro
resertado pera programaa de crfbeje neonaTIlr (W!lIdJrml' S&5 903).
Se pifJd'Ia el talOn del nillo con una lal1l:ela eeléril. La sarve.obtenida
se absortle con el pepe! lll\n) en el centro daI circulo impreso en el
Papel par.a Toma de UueslIa. Ambos lacbs del papel deben estar
cunpleIamente .salurado$ de ~. !.lIltgo la muestra SIl lIeC:llal aa
por 4 horas a tempEtmura amblante-y se!1J8rdiw¡ en sobfn de papel
sellado o en recipientes que pTOUljllflde la hlmedad, 1l.lZ,.caIor y
c:ootado con Olros mateti... Los discos da muestras deben ser
perlon¡dos desde áreas smllares en lo lIIUe!Ilr8S de sangre de cada
lndiYiduo. Nl:J'perfore discos de muestra en áreas que induyan maJc:as
irnprlIsas o qua estén cerca de los bo'des de la muestra de SllrJgll!l.
Las muestras de 58I'lQ1llseca puec:Ien ser .llmeeenacsas a 2~ C por
U" periodo de al menos 4 n'IiISlI5..

9. PREPARACIÓN-DE-RE-ACnVOS

SOLUCIÓNDE EN2JM~ENZIMA

A. Beegm¡tjts..,¡",.
-Primero, recon$1ll:Uy8U" vial de Enzima Yun Vial de ~a con 20
mi de agua destMal2a. o de$Ionlzada para cada uno. Mezcle
sua\lllllTlente pelll ayuaar iris I8IXHl$tItu:ión. Después de 19CClf'l$Ii\uido-
el reactiYo puede ser almaoenado a2-8"C por un mes.

B.~

:~ de'Enzima con 2 partes da Coenzima y 1 perte de

La siguiente tatlla. p!tlpoIc:iona 10$ YllIUm&nll$necesarios PIlJa cada
Ilno de los lnlS oornponentes para pnx:e$llI" unlI canlidld especIIiea da
pruebas (\Olümenes en mI).

• •••••• ea-_ TIIm~ SoIudón~..-.. (ml) . 'm~ • •••••• -'m' VolLmen lolaI (mI)

50 , , , 5

"" • • , "200 8 8 • ro
"'" " " O ••
'000 •• •• •• ""Ael:omenclamos t!5peIei:lllmente q.¡e agmpue el Twnpón da 0liI.I:::i6n

iwnedi:ala"ll1~e Mt85 de UlIilar la men:la.
No guarde o use la Enzimll., Coenzima o la solución da lrablljo
combinada da Er!úna-Coeru:ima por más tiampo que el especifICado.

MEZCLA DEL REACnvO DE COlOR

-+ Prepare 111mezcla agregando 1 parte de Ealimlllador del Color a 10
partes: d& reacliYo óe Color.

• .- _ .. lIacla _1'eIdl1lO...- <t.I Color(rnl} Colo<lmlj Vd~C::'-1\
50 O.' • ','"" O' O 0.0
200 '.8 " 17.6._

"'" 32 32 "2
'000 8,0 80 ".0

Después de reeonstilub). pooteja la meuta de RMc:\M) de Color de la
luz dil'llda lP- 1Ij. EnvutIIIIa en papel dio a1lminio}: es e~ por 4
horas a 2-8'C.
No debe .permanecer H1 ralrígerac:iÓfl por más tiempo del nacesario.
~ el rlllldiw del relrigandor ilrnediaI:amern antes de usarlo.
~ r;oIamente la cantidad que USIl~ durante el dIa. 0eweIva el
reSIOcllllraactlvo di color al refrigerador,

10. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

A. ELUClÓN:

1. EquRibre tDdi:l$-los lMCtiYos (1lllCepIo el readiw da color) •
temprqtura ambiente antes de pipetear •

2. PerltR 2 mues1ras de b1enoo (CO), 2 muestras de sangre de
.CaUbradores (C1-c5). Controtes (11, L2) Y muestra (eadll
l.rIll da 3 mm de diJimelloJ y c:oloque 2 dlscos dentro da 101
poc:iIlos lMp8C1M)s de lamlcroplaca cm fondo redondo.

3. Pipetee 100 III de Tampón de Eludón en c:ada pocillo.
Asegi,írese qUll caaa diSco es1e lDI.iImenIe...somergidc-en-e!
liquido.

4. ~iJ)e fa-mieroplaca en un aglfador de m~s orbital por
30 mlnutOll--a1empllratura amblerrte /2O-26"'C) """

5. D!nJlle le eluciÓll reconstituya y prepara los ~ 9),
Yuna mi::lDplaCll ele 1oodo.pIaoo.

---:(JT- ~ ..-
e,?~

O) .••~ .••
l/il ~~ 'l-"'¡O •....- ~~V.\o;P • .'
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'"B. TRANSFERENCIA DE LAS MUESTRAS Y ENSAYO:

6. Des~s de 1iI incubación saque la placa del agitador y
trBnsfl8r.1 40 ~ da! e1u1do de cada pocillo -al pocillo
correspondlenle en la rrric:ropl_ de loodo plano

7. Pipetee 100 ~ d&-Ia solución Enzima-Coenzlma p¡epamIa en
el paso 9 en cada pocillo. MelCle bien evitando la formación de

8. ::a30 tr'Iifv.AQIl.temperlltLlraamlMnte ¡a>.2e'"C).
9. Agtegue llIIl•.••de mezcla de ~ de Color preparada en

el.peso 9 en caQll pocillo. Mezcle biell evitando la /tlnnadOn de

10. == de 10 1IIinulD6de incubación a l~ratura ambierTIe
manteniendO la pIacll proI:egida de la lUZ, llega una medici6n
üniea de la lTIic:nlpIaal en medo endpoirt a 550-570 nm
(óptima: 550 rrn). No 8$ necewio esperarmú de 10 minutos.

Sec:uenc:ill de •• F\uI;:Clón:

Leucina .•. NAO"-t o-<:eIDlsx:aproaIlI .•.NAClH'"
(catalizada por la Leucina óeshldJogenasa)

NAOHo .•.NBT(Oll:ernariJlo} -t NAO' .•. iomIalen (violela). .
(c:ltaIizada por una lIOluci6n de un receptor de elecIrones irQrmedic;
medido , 550 nm)

Porl8vora-1Mlb delo slgu-..:

EstlI ensayo óabI wrlBBlizatb a lemperalura ambiente (2G-2fi"C).
A tempel'aturas mas .tu (sobre 28"C) e$ posible que • ot:eeM!
w blenco anom'I8knente atlo.
Tambilin _ podrli pn;ldI,IcJrw bllr'ICO11110si la etapa del readivo
de eokM'• prolorlga por mas de 20 míruQ.

11. CÁLCULO DE"RESULTADOS

Dibuje •.•• QINII de ~. graficando 111concentradón de b
eaIi:lraOOrelI (•. xl con:llI lB DO ab50rbencíll oblM'lidll pm1I ~
~ (eje-yl. La DO obIenidlI!I de los asUil'ldares le grafican
eonn las ccn;:eonIJaclon La CUMI esIéndar_ ~ medlanIe ~
fI.n::ióD.-O»regres;óIl8near. lJsardo prcgmnas de 0Idenal:b', la mejor
ionnlI de describir •• eurwa '" c::cmo •••• -l8QfMión In-t de 2 puntoa
COfl ejes liMares. Las UA••• i1iaciol_ COhO.4'ondie ••ws Ot Lax:lna
en rngI'd1. lMlobtienen -~ las lIbsoIbandaa de ~ muestnI
en IIIeurva de c:albrac:í6rI.

_Ión Ccnel¡¡¡¡b •• Jó•• 0.0..-,.-, ••••••••
8laI'lco (CO) 0.0 O O•••••0.-, ~O 229 0.096
CaObnodo<' ',0 m 0,128

""""""" , 6,' ••• 0,1550.-. •• ••• 0,188""_. '" "., 0,2>.

El sigUenla gráfico mueslla las ~ ~en DO} ele los caIIb!aclQres
COfltII:IlIconc.rtraeión conacida de Leuc:ina (exp~ en mgIdl en el
eje-l!).

,._...-....-

.. .. .•.•---

12. RANGO DE VALORES NORMALES ESPERADOS

US8tIÓDel promedio de una población de muesll'as de rvlina-de sangre
de recien l'\tICido$más 2 OS se obll,NO llIl-f1ll11ode corte de 4,0 ITll1"dL

B wIor norm.l y ~ del ensayo de cribBje para MSUO es sólo una
gula. B rango '1 corte especllico debe ser establecido por cada
Iaboratol'io con su pobIlEión demográfica local.

13. CONTROL DE CALIDAD

"los controles Irtemos (l1.L2) illCÜdl;l$ en el kit deben S8f controlados
rutinari;mente pa •• comprobar QI» fllll conc:ertrlICion medida:!¡ astén
Hnh'll de los \IilIores Indlczttbs. Estos conlrdes pro-! de
mormed6n muy vaiosa en relacf6n con la valdez de la -pNeba de
acuetdo con el ~1I. Si la prec;sión d-' -va se l't'Iaciore con
este ll5lándaf '1 la repetlci6n .~ _ de lI!Icnica, revise el
pipeteo '1a ~ratuI 0Il b:¡¡¡pl•••izaclon, caIbRlción de inslru'nenDs,
tect.s ele caducided en las etiquelas de los readNoe '1 soluciones do
lr8bajo pmparadcts. c:ondk:óones de 3'naeenaje. 8pllralos par.a control.._~
14. RENDIMIENTO DEL ANÁLISIS

•• Smslbllldad

~ -.stllidacf _ defN COInD la ~ minima da Lsudna
que puede_ díslirVJida esladfsticamente de cero m~
Esta dosis. de t ..• m¡Vdl..

b._

Leulmml!:IU s.o. '" ".•.." ., D' '0 20.•..., 'DA .7 7.' 20
NMil3 ,,,, 0.7 ., 20

"" ,-, S.D. "' ..• "-, '.7 0.6 10.8 O..•..., • D' '.6 •~M" 11.5 ..• 14.2 •
No se produ;o FlIaOciórlauzada con niI'IgunlIele las sustanclas-Vpic;al_ .

15. RECLAMOS

Se aceptan Iedllmo& p:;Il"escriIo (de preferencia en el JormuIario de
~ dIf 1atIrit:an:.). Se pueden incluir IOdos los deIaIlllI del Jdl as'
como la1'Ibi*l los resI.I\lIdos. Puade soIidlar Iftl cap. dlIllormufario
de~enZent«:ll

I
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