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- “2015 - Afio del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres™
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacicn

ANMAT DISPOSICIONM N 8 7 9 3

260CT 2015

BUENOS AIRES

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-1585/15-9 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIODIAGNOSTIFZO S.A.
solicita autorizacion de cambio de nombre y origen de elaboracién }lpara el
producto para diagnostico de uso “in Vitro” denominado QUANTASEI-' TOTAL
GALACTOSE SCREENING ASSAY, autorizado por Certificado n° 4224. |

Que a fs. 126 consta el informe tecnico producido por el Seryicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto redne las conc;liciones
de aptitud requeridas para su autorizacion. 1'

Que se ha dado cumplimiento a los términos gque establece la Ley
16463, Resolucidén Ministerial N°© 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490/92, por el Decreto N°© 1886/14 y el Decreto N© 1368/15. 1:
|
i
Por ello; '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

LI
H
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Secretaria de Folificas, Regulacidn

e Instituitos

ANMAT DISRFOSICION \° a 7 9 3

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BIQODIAGNOSTICO S.A., el cambio de
nombre y origen de elaboracién para el Producto para diagndstico de uso “in
Vitro” denominado QUANTASE™ NEONATAL TOTAL GALACTOSE SCREENING, que
en lo sucesivo serda elaborado en BIO-RAD LABORATORIES GmbH,
Heidemannstrasse 164. 80939 MlUnchen. {ALEMANIA}.

ARTICULO 29°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado n©
4224 cuando el mismo se presente acompafiado de |la fotocopia autenticada de Ia
presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Acéptense los rdtulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
49 a 125, desglosandose las fojas 49 a 73 debiendo constar en los mismos que la
fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rétulos de
cada partida. !
ARTICULO 40°,- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién.

Cumplido, archivese.-

Expediente n9; 1-47-3110-1585/15-9,

DISPOSICION Ne: 8 7 9 3
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Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening

USO PREVISTO

La prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening es un método enzimatico cuantitativo para la
determinacion de la galactosa total (galactosa + galactosa-1-fosfato) en muestras de manchas de sangre
secas de recién nacidos humanos recogidas en papel de recogida de muestras Whatman 903 como ayuda
en el diagnéstico de la galactosemaa

Este kit no esta pensado para uso en el monitoreo de las concentraciones circulantes de galactosa total
en pacientes galactosémicos ni para detectar galactosemia prenatal.

Para uso en diagnéstico in vitro.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Galactosemia es un término que abarca diversos defectos metabdlicos hereditarios autosc’)micos
recesivos heterogéneos revelados mediante el tamizaje de las concentraciones totales de galactosa enel
recién nacido. {1] La enfermedad se caracteriza por concentraciones elevadas de galactosa y gaiactosa-

1-fosfato circulantes, debido a la ausencia de una o mas enzimas de la via metabdlica que se encarga del
metabolismo de la galactosa. f1] La causa mas frecuente de galactosemia es |a falta de galactosa-1-fosfato
uridil transferasa de los glébulos rojos y el higado, aunque la galactosemia puede deberse, mas rara vez,
a la falta de galactocinasa o UDP-galactosa-4-epimerasa. [1]

Las concentraciones circulantes elevadas de galactosa total, si no se tratan, causan vémitos, diarrea,
hepatomegalia, cataratas y retraso mental [1] que pueden mejorarse con la eliminacién rapida de la leche
de la dieta. [1] Sin embargo, el retraso en el tratamiento conduce a que estos sintomas crénicos se hagén
irreversibles, con un aumento del riesgo de muerte por sepsis bacteriana. (2]

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

La prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening hace uso de las enzimas galactosa
deshidrogenasa y fosfatasa alcalina para la medicién de la galactosa total. [3] El NADH producido se
detecta colorimétricamente mediante un sistema de deteccion de tetrazolio/aceptor intermedio de
electrones. [3-5]
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COMPONENTES DEL KIT [

El kit Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening {BeH] 532-6054 y 532-6050} contiene reactivos
suficientes para 500 y 2000 pruebas, respectivamente, |

Kit para 500 pruebas :
532-6054 Componente Descripcién l
] Cantidad _
532-6025 | 1x2.75ml | Reactivo Enzimético 1 Galactosa deshidrogenasa en suspension de sulfato
de amonio. |
532-6026 | 1x0,44 ml | Reactivo Enzimatico 2 | Fosfatasa alcalina en suspensién de sulfato de amonio.
532-6027 | 1x16ml Dlluyen_te If{e;actlvo Tampdn acuoso con dietanolamina y azida sod|1ca
Enzimatico al 0,1%., :
532-6028 | 4x 11 ml | Reactivo Coenzimtico NAD* liofilizado con tampén. |
532-6029 | 1x55m| Reactivo Colorante Solucién tampona’da de sal.tetrazolica, con aceptor
f de electrones intermedio y con detergente. |
. Manchas sobre papel Whatman 903. 1 tarjeta/nivel.
! Estdndares: . ) :
_ 4 tarjetas Estandares y Estandares: Sangre humana con aprox. 5, 10,20 y
532-6130 Controles de Mancha 50 mg/dl de galactosa.
Controles: de Sanare
I 2 tarjetas 9 Controles: Sangre humana con aprox. 7,5 y 30 mg/dl
de galactosa. : |
i
Kit para 2000 pruebas I
[REF 532-6050 Componente Descripcién
' Cantidad ‘
5326016 | 1x3,0ml | Reactivo Enzimético 1 Galactosa deshidrogenasa en. suspension de sulfato
de amonio. |
532-6017 | 1x0,50 ml { Reactivo Enzimatico 2 | Fosfatasa alcalina en suspension de sulfato de amonio.
532-6018 | 1x60ml Dlluyen.te F'?e:'actlvo Tampon acuoso con dietanolamina y azida sodica
Enzimatico al 0,1%. |
532-6019 | 4x44 ml | Reactivo Coenzimatico NAD" liofitizado con tampdn.
532-6620 | 1x220m| Reactivo Colorante Solucién tampona'da de sa]vtetrazollca, con aceptor
i de electrones intermedio y con detergente.
'I . Manchas sobre papel Whatman 903. 1 tarjeta/nivel.
Estandares: ) |
4 tarjetas Estandares y Estandares: Sangre humana con aprox. 5, 10,20 y
532-6130 Controles de Mancha 50 mg/dl de galactosa.
Controles: de Sangre |
2 tarjetas Controles: Sangre humana con aprox. 7,5 y 30 mg/di
) / de galactosa.
I 1
" BIODIAGNOSHCO S.A. .
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Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening

1- Cf‘ b {__IJ_,.-;‘,

ARTICULOS ADICIONALES NECESARIOS

PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS

-

"‘H.x.__,,r’

[eFl 532-5040 Tampén de Elucién, Quantase™ Neonatal Accessory Kit

Placas de Filtro, recomendado:
532-5038 Bio-Rad Placas de Filtro, Quantase™ Neonatal Accessory Kit

Placas de Prueba, recomendado:
532-5039 Bio-Rad Placas de Prueba, Quantase™ Neonatal Accessory Kit

Distribuidor de vacio para Placas de Filtro, recomendado:
532-5025 Bio-Rad Vacuum manifold

Bomba de Vacio 1

Pipetas de repeticion o de canales multiples

Agitador de Placa ‘

Lector de placa, equipado con filtros de 570 y 690 nm para una lectura de longitud de
onda dual

Sacabocados 1/8” {3,2 mm), recomendado:
[reF] 532-5021 Bio-Rad DBS Punch )

Selladores de Placas

Lea detenidamente todas las instrucciones de uso antes de realizar la primera prueba. Para
que este producto funcione correctamente es fundamental que siga el protocolo que se
especifica en las mismas.

El personal que vaya a realizar la prueba debe equiparse con los dispositivos estandar de
seguridad de laboratorio {gafas de seguridad, bata de laboratorio, guantes, etc.).

El diluyente de reactivo enzimatico contiene azida sodica al < 0,1 % {c/v) como conservante.
La azida sédica, al entrar en contacto con tuberia de plomo o de cobre, puede reacuonar y
formar azidas metalicas altamente explosivas. Aflada abundante agua a los desechos de'los
reactivos que contienen azida sodica para evitar la acumulacién de azidas. !

|
Deseche los residuos del producto y el envase de acuerdo con todas las normativas locales,
regionales, nacionales e internacionales aplicables. :

La Hoja de Datos de Seguridad esta disponible en bio-rad.com y previa peticidn.

BIODIAGN QTICOSA .J
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Quantase™ Neonatal Total Galactose Screenmg/

«  El Tampdn de Elucidn contiene acido tricloroacético (ATC) al 33 % (cuando no esta diluido).
Siga el prospecto del kit de accesorios para mas detalles sobre la dilucién del tampén de
elucién antes del uso con esta prueba. El ATC es un &cido corrosivo. Tome las medidas de
seguridad necesarias cuando lo utilice.

+  Los Reactivos Enzimaticos 1 532-6016 y 532-6025) ¥ los Reactivos Enzimaticos 2
(IRer] 532-6017 y [REF] 532-6026) son suspensiones en solucidn de sulfato de amonio saturado y
deben mezclarse cuidadosamente antes de su uso.

»  No almacene el Reactivo Coenzimatico o el Reactivo Enzimético de Trabajo reconstltwdos
durante un tiempo superior a los periodos recomendados,

+  Nouse selladores de placas durante los pasos de incubacion. Utilicelos dnicamente durante
los pasos de transferencia de eluato.

«  Material de origen humano. El material empleado en la preparacion de este producto se
ha sido estudiada mediante métodos aprobados por la FDA y se ha observado que no es
reactiva para el antigeno de superficie de la hepatitis B {HBsAg), ni anticuerpos frente a VIH
et VHC, ARN del VIH-1, ADN del VHB, ARN del VHC ni sifilis. Ningin método de andlisis pue-
de garantizar totalmente que los productos que contengan material de origen humano no
contengan éstos u otros agentes infecciosos. Todo material de origen humano debe ser con-
siderado potencialmente infeccioso para todos los agentes infecciosos; por tanto, manipule
los estandares y los controles con las mismas precauciones que las muestras de pacientes,

- Todas las muestras de sangre de origen humano deben considerarse como potencialmente
peligrosas y deben tomarse precauciones adecuadas con su manipulacién y eliminacion.

«  No use componentes del equipo después de las fechas de caducidad que aparecen en las
etiquetas.

«  No mezcle ios componentes de equipos con numeros de lote distintos.

«  Mantenga todos los reactivos a 2-8 °C en recipientes cerrados cuando no estén en uso.
Asegurese de que todos los reactivos estén equilibrados a 18-25 °C antes de su uso.
Mantenga los Estandares y Controles de Mancha de Sangre a 2-8 °C en la bolsa original-con
disecante cuando no estén en uso y asegurese de gue estén equilibrados a la temperatura
ambiente de 18-25 °C antes de su uso.

+  Para uso exclusivo de personal de laboratorio formado y cualificado.
.« No utilice soluciones que estén turbias o descoloridas.

»  No utilice el equipo si cualquiera de los componentes estd roto o dafado. Deseche el
kit dafiado siguiendo las normas aplicables localmente para residuos potencialmente
peligrosos.

LAURA £ nE E .
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Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening

RECOLECCION Y MANEJO DE MUESTRAS

La sangre debe recogerse en papel de recogida de muestras Whatman go3.

tdealmente, la sangre debe ser recolectada entre el tercer y quinto dia de vida (48 a 120 horas después del
nacimiento). Los resultados de las muestras recolectadas antes del tercer dia de vida (0—-48 horas deépués
de nacer) deben ser tratados con precaucion debido a la mayor probabilidad de obtener resultados
erréneos (positivos falsos y negativos falsos) con dichas muestras. Se debe obtener una muestra repetida
valida de las muestras tomadas en este periodo. El recién nacido debe estar bajo una dieta de contenido
suficiente de lactosa antes del muestreo. El estado alimentario del recién nacido debe ser anotado‘en la
ficha de recoleccion de sangre.

La sangre del corddn umbilical no debe usarse como muestra.

Para informacién mas detallada sobre la recoleccion de muestras, consulte el estandar aproE}ado
NBS01-A6 de la CLSI para "Blood Collection on Filter Paper for Newborn Screening Programs” {recaleccion
de sangre en papel filtro con destino a programas de clasificaciéon de neonatos) 6th edicién (2013) CLS,
Wayne, PA. [6]
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BIO RAD Quantase™ Neonatal Total Galactose Screeﬁmg

PREPARACION Y ALMACENAMIENTO DE REACTIVO

Nota:Los Reactivos Enzimaticos 1y 2 suministrados en los kits de 500y 2000 pruebas no sonintercambiables,
porque contienen diferentes actividades enzimaticas.

Kit para 500 pruebas, [reF| 532-6054

1. Reconstituya 1 vial de Reactivo Coenzimatico con 11 ml de agua destilada/desionizada.
Mezcle mediante inversidn y déjelo reposar durante 5 minutos antes de su uso.

2. El Reactivo Coenzimatico reconstituido permanece estable, en el recipiente original, a
2-8 °C durante 30 dias.

3. Preparacién del Reactivo Enzimatico de Trabajo: Para preparar reactivo enzimético de
trabajo suficiente para una placa de microtitulos completa, mezcle:

7,50 m{ de Reactivo Coenzimaético reconstituido
+ 2,00 ml de Diluyente Reactivo Enzimatico
+ 0,50 ml de Reactivo Enzimatico 1
+ 0,08 ml de Reactivo Enzimatico 2

Mezcle suavemente dando vueltas.
El reactivo enzimatico de trabajo permanece estable durante un maximo de 4 horas a
-8 °C.
Kit para 2000 pruebas, [reF| 532-6050

1. Reconstituya 1 vial de Reactivo Coenzimatico con 44 ml de agua destilada/desionizada.
Mezcle mediante inversion y déjelo reposar durante 5 minutos antes de su uso.

2. El Reactivo Coenzimatico reconstituido permanece estable, en el recipiente original, a
2-8 °C durante 30 dias.

3. Preparacion del Reactivo Enzimatico de Trabajo: Para preparar reactivo enzimatico de
trabajo suficiente para una placa de microtitulos completa, mezcle:

7,50 ml de Reactive Coenzimatico reconstituido
+ 2,375 ml de Diluyente Reactivo Enzimatico
+ 0,25 ml de Reactivo Enzimatico 1
+ 0,02 ml de Reactivo Enzimatico 2

Mezcle suavemente dando vueltas.

El reactivo enzimatico de trabajo permanece estable durante un maximo de 4 horas a
2-8°C.

i
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Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening

PROCEDIMIENTO

Pasos de la prueba
Elucion ‘

Nota: El Tampon de Elucion debe diluirse antes de usarse. Por favor, consulte el prospecto del paquete de
Accesorios para obtener detalles sobre la dilucién del Tampon de Elucion.

1. Perfore un disco de 1 x 1/8” (3,2 mm) de didmetro del Estandar y de! Control o la muestra
del paciente colocandolos en los pocillos de una placa de filtro. Para el Estandar So, corte
un disco de papel blanco simple en una zona sin mancha de 1a tarjeta de Estandar $1. Los
estandares deben perforarse por duplicado.

2. Pipetee 50 pl de Tampdn de Elucion diluido en cada pocillo y agite suavemente la
placa. Examine visualmente la placa para asegurarse de que cada disco perforado esta
completamente sumergido en el Tampon de Elucion.

3. Incube la Placa de Filtro durante 30 minutos a la temperatura ambiente (18—25 °C) en un
agitador de placas, con agitacion moderada. Inspeccione los pocillos periddicamente para
asegurarse de que estén totalmente sumergidos en el Tampoén de Elucion.

Transferencia de la muestra y prueba

4. Cargue la seccion inferior del Distribuidor de Vacio con una placa limpia de microtitulacion,
de fondo plano (la "Placa de Prueba”).

5. Concluida la etapa de elucién de 30 minutos, coloque la Placa de Filtro que contiene las
muestras eluidas en la Placa de Prueba. Selle los pocillos que no haya utilizado con un
sellador de placas. Coloque la seccion superior del distribuidor de vacio sobre la placa de
filtro.

6. Encienda la bomba de vacio. Transcurridos 20 segundos, compruebe si todos los pocili?s
estdn secos, y de no ser asi, aplique el vacio durante 20 sequndos més. .

7. Cuando el eluato se haya transferido a la Placa de Prueba, apague la bomba de vacio'y
extraiga la Placa de Filtro del distribuidor de vacio. Retire la Placa de Prueba de la seccidn
interior del distribuidor de vacio.

8. Pipetee 100 ul de Reactivo Enziméatico de Trabajo en cada pocillo con eluato de la Placa de
Prueba. Incube la Placa de Prueba durante 30 minutos a temperatura ambiente (18—25 °C) en
un agitador de placas con agitacién moderada.

Generacion de Color

9. Después de 30 minutos de incubacion, pipetee 100 pl de Reactive Colorante en cada
pocillo asegurandose de que no se forman burbujas durante la adicidn. Incube la placa
a la temperatura ambiente (18-25 °C) en un agitador de placas con agitacién moderada,
durante 2 minutos.

10. Lealaabsorbancia de la placa a 570/690 nm (longitud de onda dual) de 2-5 minutos después
de la adicidn de Reactivo Colorante,

US.A.
AP..-{DE 326:410
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Quantase™ Neonatal Total Galactose Scree

DIRECTRICES PARA LA INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Calculo de los resultados

Use un ajuste de regresién lineal no ponderado para la curva estandar y para calcular fos resultado

Requisitos de QC

La prueba es aceptable si las concentraciones de cada control estan dentro de los limites indicados
tarjeta de los controles.

La prueba es inaceptable si los valores medidos para cualquiera de los controles del equipo cae

enla

fuera

de las especificaciones. Si la prueba es inaceptable, los resultados de las muestras de paciente no (Eleben

comunicarse y deben investigarse las razones del fallo. Los usuarios pueden desear incluir mas con
propios y/u otros materiales de referencia de los que dispongan. La estabilidad y las condicmn

Mroles

es de

almacenamiento de estos controles adicionales y los criterios para la aceptacion/rechazo de pruebas
deben ser determinados por cada laboratorio. Se recomienda encarecidamente la participacién en los

esquemas nacionales e internacionales independientes de garantia de calidad. En la seccién de biblio

grafla

se ofrecen referencias bibliogréficas [7-9] relativas a la garantia de calidad y el control de calidad. Como
parte de una buena practica de GC, se recomienda estudiar peridédicamente la conveniencia de repetlr
las pruebas cuando los resultados de un paciente sean inferiores al limite de deteccién de la prueba por

si acaso éstos representen una mala muestra o errores de procedimiento.

Certificacion/Observacion del material de referencia

Actualmente no existe material de referencia para la galactosa.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Es de esperar una mayor incidencia de resultados falsos negativos cuando la muestra sea recogidan
de 48 horas después del nacimiento o si el recién nacido no estaba recibiendo una dieta con cont
adecuado de lactosa antes del muestreo. [10, 1]

Puede producirse un aumento de la incidencia de resultados falsos positivos en el analisis de muest
personas heterocigoticas f2, 13] debido a la reduccion de la capacidad de aclaramiento de |a galac

La prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening no se han validado para uso con s,
recogida de capilares heparinizados ni sangre del corddn umbilical.

nenos
enido

ras de
fasa.

angre
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Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening EES

VALOR DE VARIACION ESTIMADO
Kit de 500 pruebas, [fe 532-6054

Se estudié un total de 532 muestras de mancha de sangre rutinarias de recién nacidos con la p
Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening [fed 532-6054.

La concentracién media total de galactosa fue de 1,50 mg/dl con una DE de 0,81 mg/dl.

ueba

Se recomienda encarecidamente que cada laboratorio determine su propio rango de referencia y valor

de corte estadistico basandose en muestras de una poblacién rutinaria de! laboratorio.

Kit de 2000 pruebas, [reF} 532-6050

Se estudid un total de 532 muestras de mancha de sangre rutinarias de recién nacidos con {a prueba

Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening [rer) 532-6050.

La concentracién media total de galactosa fue de 1,45 mg/dl con una DE de 0,685 mg/dl.

Se recomienda encarecidamente que cada laboratorio determine su propio rango de referencia y valor

de corte estadistico basdndose en muestras de una poblacidn rutinaria de! laboratorio.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Kit para 500 pruebas, [feF| 532-6054

Precisién

Se evalud la precisién de la prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening fue evaluada én un

estudio basado en |a directriz NCCLS EP5-Az, sequndo edicidn (2004) "Evaluation of Precision Perfor

ance

of Quantitative Measurement Methods™ {("Evaluacién de la precisién de los dispositivos de quimica
clinica™). [14) Se analizaron por duplicado cuatro muestras con concentraciones de galactosa tota} que
cubrian el rango dinamico de la prueba, en 2 ensayos cada dia durante 20 dias.
Muestrane | MediaGalactosa total s C.V.% s CV. %
mg/dl R T '
1 3,40 0,182 5,34 0,315 9,26
2 7,59 0,526 6,94 0,536 7,08
3 15,94 0,561 3,52 0,861 5,40
4 43,26 1,378 3,18 2,374 549
donde
S, = estimacion de la desviacién de la reproducibilidad (Intraensayo)
S, = estimacidn de la desviacién intralaboratorio (9% (Precisién total)
B8
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Quantase™ Neonatal Total Galactose Scre‘t‘eih\_'ing
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Exactitud

Se evalud el rendimiento de la prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening frente a un kit de
tamizaje de la galactosa total neonatal disponible comercialmente mediante el anélisis de 532 muestras

de sangre seca de recién nacidos.
La ecuacién de la recta de regresion es:
Yy =0,936X - 0,037, F = 0,971, N = 532

Siendo
y = La prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening
x = el kit de tamizaje de galactosa total neonatal disponible comercialmente

Limite de deteccidn

Se evalud el limite de deteccion de la prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening siguier

dola

directriz aprobada EP17-A del NCCLS, Protocolos para la Determinacion de los Limites de Deteccion y los

Lirnites de Cuantificacion (2004). [15)
El limite de deteccién al nivel del intervalo de confianza del 959 se determiné en 0,88 ma/dl.

Linealidad

Se evalud la linealidad del ensayo de la prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening siguilendo

las directrices EP6-A Propuestas por la NCCLS (2003) "Evaluation of the Linearity of Quantitative

Measurement Procedures: A Statistial Approach”. [16]

£l ensayo tiene una respuesta lineal de absorbancia 570/690 nm frente a la concentracion de gala
total hasta al menos 51,65 mg/dl.

Recuperacion

ctosa

Se evalud la recuperacién de la prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening preparando

4 muestras de manchas de sangre secas con cantidades conocidas de galactosa.

La recuperacidn se expresé como el porcentaje de la galactosa medida frente a la galactosa aﬁadidla\.

Galactos_a tqtal mag/dl Media Galactosa total mg/dl Media % de recuperacién
Anadida Recuperada -
4,34 440 101,38
948 10,22 107,80
20,30 2199 108,32
61,06 63,74 104,39

TICO S.A. .
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Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening

Especificidad

Se evalué la especificidad del ensayo de |la prueba Quantase™ Neonatal Galactose Screening preparando
11 muestras de manchas de sangre seca con galactosa y 100 mg/dl de cada uno de 11 azicares y alcoholes
de azdcar.

La recuperacion se expresé como porcentaje de la galactosa medida en comparacién con las manchas de
sangre seca que solo contenian galactosa.

Azucarfalcohol de azdcar Recuperaciéon (%)
D-{+)-Galactosa 100,00
D-(+)-Fructosa 92,11
D-Galactitol 85,13
Acido D-(+}-galacturénico 104,77
D-{+)-Glucosa " 91,84
Acido D-glucurénico 9412
a-Lactosa 96,61
D-(+)-Maltosa 99,45
D-Manitol 8796
D-{(+)-Manosa 95,02
D-(+)-Ribosa 99,58
Sacarosa 89,07

La recuperacion media en presencia de 100 mg/d| de sustancias con posible interferencia fue del 94,16 %
{D. E. 5,76 %) lo que indica que no hubo interferencia significativa por estos azGcares y alcoholés de
azucar a la concentracion elegida.

Kit para 2000 pruebas, [fEF| 532-6050
Precisién

Se evalud la precision de la prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening fue evaluada en un
estudio basado en{a directriz NCCLS EPs-A2, segundo edicidn (2004) “Evaluation of Precision Performance
of Quantitative Measurement Methods” ("Evaluacidn de la precisidn de los dispositivos de quimica
clinica”). [14) Se analizaron por duplicado cuatro muestras con concentraciones de galactosa total que
cubrian el rango dindmico de la prueba, en 2 ensayos cada dia durante 20 dias.

MuestraNe | MediaGalactosa total s C.V.% S CV.%
mg/dl R v
1 3,37 0,183 544 0,408 200
2 814 0,329 4,04 0,493 6,06
3 16,95 0,602 3,55 0,932 5,50,
4 42,99 1,805 4,20 2,363 5,50]
donde

5, = estimacion de la desviacién de la reproducibilidad (Intraensayo)
S, = estimacién de la desviacién intralaboratorio [% (Precisién total)

L
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b

Exactitud

Se evalud el rendimiento de la prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening frente a un 1-.cit de
tamizaje de la galactosa total neonatal disponible comercialmente mediante el anélisis de 532 muestras
de sangre seca de recién nacidos,

La ecuacidén de la recta de regresion es:
Y = 0,920X - 0,124: [ = 0,965 N = 5§32

Siendo
y = La prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening
x = el kit de tamizaje de galactosa total neonatal disponibie comercialmente

Limite de deteccion

Se evalud e! limite de deteccién de |a prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening siguiendo la
directriz aprobada EP17-A del NCCLS, Protocolos para la Determinacién de los Limites de Deteccién y los
Limites de Cuantificacion (2004). [15)

El limite de deteccién al nivel delintervalo de confanza del 95% se determind en 0,818 mg/dl.
Linealidad

Se evalud la linealidad del ensayo de la prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening siguitFndo
las directrices EP6-A Propuestas por la NCCLS (2003} "Evaluation of the Linearity of Quantitative
Measurement Procedures: A Statistial Approach”. [16)

El ensayo tiene una respuesta lineal de absorbancia 570/690 nm frente a la concentracion de galactosa
total hasta al menos 51,65 mg/dl.

Recuperacién

Se evalud la recuperacién de la prueba Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening preparando
4 muestras de manchas de sangre secas con cantidades conocidas de galactosa.

La recuperacién se expresd como el porcentaje de la galactosa medida frente a la galactosa aﬁadideia.

Galactos_a tc-ital mg/dl Media Galactosa total mg/dl Media % de recuperacion
Anadida Recuperada
434 440 101,38
9,48 9,76 102,95 i
20,30 20,88 102,86 I
61,06 56,79 93,00 |

/J!
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Quantase™ Neonatal Total Galactose Screening

Especificidad

Se evalub |a especificidad del ensayo de |la prueba Quantase™ Neonatal Galactose Screening preparando
+ muestras de manchas de sangre seca con galactosa y 100 mg/dl de cada uno de 11 azitcares y alcoholes

de azucar.

La recuperacion se expresd como porcentaje de la galactosa medida en comparacion con las manchas de
sangre seca que s6lo contenian galactosa,

Aiﬁcarlalcohol de aztcar

Recuperacion (%)

D-(+)-Galactosa 100,00
D-(+)-Fructosa 100,30
D-Galactitol 94,20
Acido D-{+}-galacturdnico 110,72
D-(+)-Glucosa 97,10
Acido D-glucurénico 93,26
a-Lactosa 98,33
D-{(+)-Maltosa 99,27
D-Manitol 89,13
D-+}Manosa 97,17
D-(+}-Ribosa 95,29
Sacarosa 100,65

La recuperacion media en presencia de 100 mg/dl de sustancias con posible interferencia fue del 97,78 %
(D. E. 5,47 %) lo que indica que no hubo interferencia significativa por estos azlcares y alcoholes de

azucar a la concentracion elegida.

SUSTANCIAS INTERFERENTES

No se observé interferencia con la prueba Quantase™ Necnatal Total Galactose Screening por diversos
antibidticos, no antibidticos y metabolitos.

[
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BIO RAD Quantase™ Neonatal Total Galactose Screemr{g

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO

Diluyente Reactivo Enzimatico
contiene < 11 % dietanolamina é
Peligro

H315 Provoca irritacidn cutdnea.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H373 . Puede provocar dafos en los drganos.

P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. }

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccién. |

P305-+;P351+P338 EN FASQ DE CONT{QCTO CONLOS 0JOS: Aclare?r cuidadosamentg con agua durarjte
: varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P362 . Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. I

P332+P313 En caso de irritacién cutdnea: Consultar a un médico. |

50T Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacién local/ |

: regional/nacional/internacional.

| I
Reactivo Coenzimatico

contiene 2-(N-Morpholino} ethane sulfonic acid

Atencién

H315 Provoca irritacién cuténea.

H319 | Provoca irritacién ocular grave.

H335 Puede irritar las vias respiratorias. l

P261 | Evitar respirar el polvo/e! humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P280 . Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccién.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
!

‘ varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir ac!arando
P362 1 Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. |

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en
reposo en una posicion confortable para respirar. I

Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacién local/ |
regional/nacional/internacional.

I
P304+P340
'

pso1 |

CONTACTOS PARA INFORMACION TECNICA

Bio-Rad proporciona un nimero gratuito de asistencia técnica, disponible 24 horas al dia, 7 dias a la semana.
Para Estados Unidos y Puerto Rico, llamada gratuita al 1-800-2BIORAD {224-6723).

Para fuera de EE.UU, por favor, pongase en contacto con su oficina regional de Bio-Rad para conseguir
asistencia técnica. /
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