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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-0000-3508-19-4

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-0000-3508-19-4 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNÓSTICO S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos del Productos para diagnóstico de uso in vitro denominado: NEONATAL 
TOTAL GALACTOSE SCREENING ASSAY.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

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

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

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

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

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro, denominado: NEONATAL TOTAL GALACTOSE 
SCREENING ASSAY, de acuerdo con lo solicitado por la firma BIODIAGNÓSTICO S.A, con los Datos 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2019-82929277-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1201-317”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: NEONATAL TOTAL GALACTOSE SCREENING ASSAY.

Indicación de uso: Ensayo enzimático para la determinación cuantitativa de la concentración de galactosa total 
(galactosa y galactosa 1-fosfato) en recién nacidos, usando muestras de sangre secas recogidas en papel de filtro 
903®.

Forma de presentación: Envases por:

Reactivos 288 determinaciones 576 determinaciones 1920 determinaciones

Calibradores & 
controles

1 juego 1 juego 2 juegos

Tampón de elución 1 x 50 ml 2 x 50 ml 5 x 50 ml



Enzima I 1 x 0.35 ml 2 x 0.35 ml 6 x 0.35 ml

Enzima II 1 x 1.6 ml 2 x 1.6 ml 6 x 1.6 ml

Coenzima 1 x 15 ml 3 x 15 ml 7 x 15 ml

Tampón de dilución 1 x 25 ml 2 x 25 ml 5 x 25 ml

Reactivo de color 1 x 40 ml 2 x 40 ml 5 x 40 ml

Estimulador de color 1 x 4 ml 2 x 4 ml 5 x 4 ml

 

 

Período de vida útil y condición de conservación: 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración, conservado 
entre 2 y 8 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: ZEN TECH SA. Liêge Science Park. Avenue du Pré Aily 10, B-4031, 
Angleur. (BELGICA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

 

Expediente Nº 1-47-0000-3508-19-4
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PROYECTO ¡'ANUAL DE INSTRUCCIONES

ESPAÑOL
Ensayo enzimático para la determinación
cuant¡tativa de niveles totalea de galactosa en
muestras de sangre seca en rec¡én nacidos.

E-tz-288C
E-tz-576C
E-tz-1 920C

(288 determinaciones)
(576 determinaciones)
(1 920 determinaciones)

PARA USO DE DIAGNÓSTICO IN VITRO.

2. APLICACIONES CLÍNICAS

La gálactosemia es una afección autosómica recesiva causada por un
effor innato del metabolismo de la galactosa. Los niños con esta
afecc¡ón, no tienen suflciente uddiltránsferasa (GALT), una de las tres
enziñas del metabolismo de la galactosa. En consecuencia, la
galactosa se acumula en la sangre, causando ¡.rna gam¿ de sintomás-
cirros¡s metaból¡ca del higado, daño renal y retardo deldesarrollo si no
se trála. Tratamiento preco¿ con uña dieta restringida en
galactosa/lactosa debe ser iniciado lo antes posible. La incidencia es
aproximadamente de 1 en 50 000 recién nacidos a n¡vél mundial.

3. PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Secuenc¡a do reacc¡ón:

Galaclosa-1 Josfato + HrO ) ga¡actosa
(catalizada por fosfatasa alcalina)

4. MATERIAL SUMINISTRAOO

I Cal¡bradores & Controles mu€st6§ de sangre: 1 (2)juegos de
t¿rjetas dÉ muestras de sangre que cont¡enen sangre huÍ¡ana,
papel 903 que contiene 5 calibradores y 2 controles (11 - L2).
Reflérase a la hoja de control de calidad para informarse sobre
las concentraciones exactas de ¡os Cal¡bradores y los rangos de
valores aceptables de ¡os Controles.

2 Tampón do elúción:TCA 3% w/v.

3 Enzima l: Fosfatasa alcalina con tampón y un estabilizador.

4 Erzimell:Galáctosadesh¡drogenasa.

1. USO PREVISTO
El Eñsayo de Cribaje para Galactosa Neonatal Total es un ensayo
enzimático para la determ¡nación cuantitat¡va de la concentración dé
galacto§á total (galactosa y galactosa-l-fo§fato) en reciéñ ñac¡do§
usando muestras de sangre seca en pape¡flltro de colección 903. Este
kit es especialmente aprop¡ado para ser usado en un progaama de
cribeje neonalal, para medir concenlraciones, cor¡o ayuda en la
identifcación de lá qalactosemia en recién nac¡dos.

Q,[:ot* 
*, ,,"d0 como prueba de confirmación o para conlrolar

Galactosa + NAO'+ H?O ) galactonolactone + NADH'+ H'
(catalizada por la galactcsa deshidrogenasa)

Qff;|il1";"',1#:,i¿Ii: lJ"ifl :Íil'rill",li'n"",n,",."0,o,
medido a 550 nm)

La Galactosa Total (galact6a y galactosa-1-phosphato) se extrae del
papel de celulosa (muestras de sangre séca) con ácido tricloroacético
(Tampón de Elución). Después de la extracción, la muestra eluida se
mezcla con el reactivo enzimas-coenzima que contiene fosfatasa
alcali¡a (FA), galactosa deshidrogenasa {GaldeH) y NAD. La
gal¿ctosa-1-fosfato sé convierte en galaclosa por la FA. GaldeH oxida
la ga¡actosa kahsformándola en galactonolactona, aeduciendo el NAO
a NADH.
El NADH producido reacc¡ona con un reactivo de color donde una sal
de lekazo¡io es reducida produciendo ufl color caracterist¡co. Este
color puede medirse en forma colorimétrica con un fotómetro a 550 nm
y es directameñte proporcional a Ia concentrac¡ón de galacto€a total
presente en la muestra.

NEONATAL Tolal galactose Screenrng Assay / E-|Z-MZ-008/ 0+19
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5 Coenz¡ma: NAD Liofilizado. Reconstituya con 15
desülade. Déspués de réconstituido, el réactivo
almacenado a 2-8'C por dos meses

I Tañpóñ de d¡luc¡ón: Tampón. Conservante NaN3 (< 0,1%).
S¡ se observa un precipitado, coloque la solución por unos pocos
minutos a 37'C.

7 React¡vo d6 color: Sal de tetrazolio. Conservante: NaN3
(< 0,1%).

8 Estlmulador del colon Receptor de electaones intermedio.
Conservante NaN3 (< 0,1%).

mi dé agua
puedé ser

Reactivos Canl¡dad 288
Cant¡dad

576
Cant¡dad

1920
Estado
físico

Calibradores
& controles l juego l juego 2 juegos

[ruestras
de sangre

seca
Tampón de
elución

1 x50 ml 2x50ml 5x50ml Lista para
su uso

Enzrma I 'l x 0,35 ml 2 x 0.35 ml 6 x 0.35 ml
Lista para

su uso

Enzima ll '1 x '1 .6 ml 2x1.6ml 6x1.6ml Lista para
su uso

Coenzir¡a 1x15ml 3x15ml 7 x15 rnl Liofili¿ado

Tampón de
dilución

1 x25 ml 2x25ml 5x25ml Lista para
su uso

React¡vo de
color

1x40ml 2 x4A ffl 5 x40 ml
Lista para

su uso
Esümulador
del color

l x4ml 2x4 ñl 5x4ml Lista para
SU USO

5. ALMACENAJE Y ESTABILIDAD DEL KIT

Almacene el kit y reaclivos a 2-8'C.
Mantener mueskas de sangre seca entre 2 y 8'C en la bosla
original con un desecante- Se debe tener cuidadó para sellar
herrnelicamenté. Le recommandamos que mantega
preferentemenle las manchas de sangre a - 20"C durante
periodos mas larg06
Los reactivos que no han sido abiertos mantendrán la reactavidad
hasta la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta. No use
los .eactivos más allá de esla fecha.
Una vez almacenados a 2-8'C- los reactivos abiertos conservarán
su reactividad durante dos meses.

6. MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO

1. Microplacas con poci¡los de fondo redondo (= PLACAS DE
ELUC¡ÓN)

2. Microplacas con pocillos de fondo plano (= PLACAS DE
ENSAYO)

3. Agua destilada o des¡on¡zada
4. Micropipetas automáticas regulables con puntas desechables
5. Espectaofotómetro para microplacas equipado con un f¡ltro de

550 nrn en modo de lectura endpo¡nt
6- Perforador de muestras de sangre de 3 mm
7. Agitador de microplacas orb¡tal (900 rpm)
8. Tarjetas para recole{ción de sangre (903).

7. PRECAUCIONES

Para obtener resultados reproduc¡b¡eg, se deben obsérvar las
s¡guient6s reglas:

- No mezcle reactivos de lotes diferentes.
- No use reáclivos después de la fecha de caducidad.
- Use malerial d6 vidrio escrupulosáménte limpio.
- Use agua destilada almacefiada en rec¡pientes limpios.
- Eüte cualquier conlaminación entre las muestras; con €ste

propósilo, se deben usa. puntaa desechables pera c¿da muestra
y react¡vo.

Bto
LAURA E, MI:

DIRECTOFA
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PROYECTO ¡,4ANUAL DE INSTRUCCIONES

Para evitar contaminac¡ón personal o del medio amb¡ente, 9e
deben tomar las siguientes precauc¡ones:

O

Use guantes desechables al manipular materia¡ potencialmente
infeccioso mientras realiza el ensayo.
No pipetee l06 reaciivos con la bocá.
No fume, coma, beba ni se aplque cosméticos duránte el ensayo.
Todo e¡ material de origen humano usado en la preparac¡ón de
ésté kit, resultó negalivo en la prueba para delectar HBsAg, anli-
VIH y anti-VHC. Debido a que ño exi§le actualmente una prueba
que gárantice completamente la ause¡cia de estos v¡aus, todas
las muéstras y réactivos utilÉados para esle ensayo deben ser
considerados como polencialmente infecciosos. Por lo tanto los
desechos del ensayo debeñ ser descoñtaminados y eliminados
de acuerdo con los procedim¡entos de seoUridad eslablecidos.
El malerial desechab¡e iflflamable debe ser iflcineradoi el material
desechable no inflamable debe sér esterilizado en eutoclave al
menos por t hora a 121"C. A los desechos líquidos se les debe
agregar hipoclorito de Sodio a una concentración final de
3%. Deje que el hipoclorito actúe por lo menos 30 minutos. Los
deséchos liqu¡dos que conlienen ácido deben ser neutral¿ados
con cantidades adecuadas de una base, ántes de tratar con
hipoclorito de sod¡o.
Eüte salpicaduras y la formación de aero6ol; en caso de un
derrame. lave cuidadosamente con una soluc¡ón a¡ 3% de
hipoclorito de sodio y elimine este liqu¡do para limpiar como si
fuera un desecho potencialmente iflfecc¡oso.
Algunos reactivos cofitienén ázida de sodio como conservante:
para prevenir la acumulación de ázidas metá¡icas explosivas eñ
cañeaías metálicas de cobre y plomo, los reaclivos deben se.
elim¡nados haciendo corer cantidades copiosas de agua pof el
desagüe.
Precaución: El Tampón de Elución que contiene ácido
tricloroacétjco OCA), tiene uñ alto grado de ac¡dez y es corrosivo.
Se deben usar guantes protector6 y gafas de seguridad al usar
este ¡eactivo. H3'15

lndicaciones de peligro: H315 Provoca irritación cutá¡ea

8. RECOGIDA DE MUESTRAS

ldealmenle la sangre debe ser tomada entre el tercer y quinto dia de
vida (48 a 120 horas después del ñac¡rh¡ento).
Las muestras de sangre se tomáñ y se déjan secer én un papel flltro
reservádo para programas de cribaje neonatal (903). Se p¡ncha el
talón del ñiño con una lañceta estéril. La sangre obtenida se absorbe
con el papel filtro en el centro del círculo impreso en el Papel para
Toma de Iúuestra. Ambos lad06 del papel deben eslar completamente
saturados de sangre. Luego ¡a muestra se seca al aire por 4 horas a
temperatura ambienle y se guardan en sobres de papel sellado o en

e3iiil§ fl : :l"":"#1"' ",'Í":',,T""'r""1 J;';":",$,",?XXTÍL:Ti'j§
s¡mi¡ares en las muestras de sangre de cada individuo. No perfore
discos de muestra en áreas que incluyan marcas impresas o que estén
cerca de los bordes de la muestra de sangre. Las muestras de sanqré
seca pueden ser almacenadas a 2-8'C por un periodo de al menos
4 meses.

9. PREPARAC|óN DE REAcrvos

soLUcróN DE ENzTMA-coENzrMA (Ecs)

A. Reconst¡luc¡ón:

Primero, reconstituya un vial de Coenzima con 15 mlde agua dest¡lada
o desionizada. Mezcle suávemenle pára áyudár á la reconslitución.
Después de reconsti(uido, el reactivo puede ser almacenado a 2-8'C
por dos meses.

B. PIeperasié!:
) [rlezcle 1 parte de Enzima lcon 5 partes de Enzima ll, 50 partes de
Coenzima y 50 pártes dé tampón de dilución (vea tabla).

La sigu¡ente tabla proporciona los volúmenes necesaios para cada
uno de los cualro componentes para procesar una cantidad especifica
de pruebas (volúmenes en ml).

tsr-.

Recome¡rdamos espec¡almenlé que agregue el Tampón de D¡lución
inmediatamente anles de olilizar la mézclá.
La estabil¡dad de la mezcla es de una semana a 4'C.

irEzcLA DEL REACTTVO DE COLOR (CRM)

) Prepare la mezcla agregando 'l parte de Estimulador del Co¡or a '10

partes de reactivo de Color.

Saque el Reactivo de Color del frigorif¡co ¡nmed¡atamente antes de ser
usado. Saque sólo la canlidad que usará durante el día. Devuelva el

Después de la incubac¡ón saque la placa del agilador y transfiera .10 pl
del eluído de cada pocillo al pocillo correspondiente en la m¡croplaca
de foñdo plano

p

reslo del reactivo de color al orifico.

Después de mezclar, proteja la mezcla de Reactivo de Co¡or (CR¡r) de
la luz directa (p. ej., envuella en papel de aluminio); es éstable por un
mes a 2-8'C.
No debe permanecer sin refrigeración por más tiempo del necesario.

10. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

A. ELuctóN:

1. Equilibre todos los reactivos (excepto el reactivo de color) a
temperatura ambiente anles de pipétear.

2. Perfore 2 muestras de sangre de Cal¡brador6s, Controlés y
mueslras (cada oña de 3 mm de diámetro) y coloque 2 discos
dentro de los pocillos respectivos de la microplaca con fondo
rédondo.

3. Pipetee 100 plde Tampón de Eluc¡ón en cada pocillo. Asegúrese
que cada disco este totalmente sumerg¡do en elliquido.

4. lncube la microplaca en un agitador de m¡croplacas orbital
(900rpm) por 30 m¡nutos a temperatura ambiente (2G26"C)

5. Durente lé élución réconstituya y prepare los reactivos (paso 9), y
una microplaca de fondo plano.

B. TRANSFERENCIA DE LAS MUESfRA§

C. REALIZACION DE ENSAYO

Este paso puede áulomatizarse.
El procediúriento automatizado sigue los protocolos suministrados con
la máquiña-
T¡empo en el procediÍl¡ento automat¡zádo: t hora

1. Pipetee 100 t¡l de la soluc¡ón Enz¡ma-coenz¡ma (ECS)
preparada en el paso g en cada pocillo. Mezcle bien eütando la

formación de espuma
2. lncube 30 ñ¡nutos a temperatura ambienle (20-26oC).

3. Agregue 80 pl de mezcla de React¡vo ds Color (CRM)
preparada en el capitulo I en cáda pocillo. I\rezcle b¡en evitando
la formación de espuma.

4. Después de 10 minutos de ¡ncubación a temperaturá ambiente
manten¡endo la placa protegida de lá luz, haga Lrna medición
única de la rnicroplaca en modo éndpoint a 550-570 nm (óptima:
550 nm)

NEoNATAL Totalsalactose Screenine Assay / E lz-Mz-008/ 04-lblOBl CO S.A.
LAUBA E, \¡E

pruebas
Enzima I

ful)
Enzima
ll(ul)

Coeñzima I

(ml)
Tampón de
Dilución (ml)

2,550 250

5100 100 500 5

200 1000 10

400 400 2000 20 2A

1000 1000 50 50

Mezcla do
reactivo de color

(cRir)
Volumen total (ml)

# pruebas Estimulador
del Color (ml)

React¡vo de
Color (ml)

50 0,4 4

I 8,8100 0,8

200 1,6 16 17,6

400 3,2 32 35,2

1000 8,0 80 88,0

DIRECTORA TECNIC
BIOOUIMICA
APODETlADA
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PROYECTO ¡/ANUAL DE INSTRUCCIONES

Porfavor toñ€ nota de lo gigu¡ente:
- Este ensayo debe ser realizado a temperatura ambienté (20,260C).

A temperaturas más altas (sobre 28'C) es posible qué se obseave
un blanco anormalménte alto.

- Tamb¡én se podrá producir un blanco alto si la etapa del reactivo
de color se prolonga por más de 20 minutos.

I1. CÁLCULO DE RESULTADOS

12. CONTROL OE CALIDAD

Los controles interno§ (11-L2) inclu¡dos en el kit deben ser controlados
rutinariamente para comprobar que las concentraciones medidas estén
dentro de los valores ¡nd¡cádos. Estos conlroles proveen de
információn muy valiosa en relación con ¡a validez de la prueba de
acuerdo con el fabricante. Si la precisión del ensayo se relac¡ona con
este estándar y la repetición excluye erores de técnica, reüse el
pipetéo y los aparatos de temporización, oa¡ibrac¡ón de ¡nstrumeñtos,
fechas dé caducidad en las etiquetas de los reactivos y soluciones de
lrabajo preparadas, condiciones de almacenaje, aparatos para control
de temperatura.

13. RANGO NORMAL SUGERIDO

Se analizaron 503 muéskas de sangré seca. Estas muestras
provien€n del programa de cribado de bebés de lá provincia de
Lieja (Bélg¡ca). Todas estas muestras son negativas.

o

EIsigu¡ente gráflco muestra las respuestas {en DO) de los calibradores
con una concentración conocida de galacto§a lexpresada en mg/dL en
el eje-x).

Ut¡lizaÍdo percentil 99'se puede détérminar uñ corte provisional de
7,43 mg/dL.

El rango normal y e¡ corte sugeridos son solamente or¡entat¡vos. Cada
laboEtorio debe establecer unos limiles y un rango específicos
basados en el desempeño del ensayo en su laborator¡o y con las
caraclerísticas demográfcas de su población.

Calibrador 0

Calibrador 1

Calibrador 2

Calibrador 3

Calibrador 4

Calibrador 5

0.0

3,4

6,6

13,4

48,0

0.04s

0,068

0,081

0.117

0,20'1

0,3'10

y= 0,00549x + 0,04729

.r'
/''

0,050

0,000

200

150

100

0,0 10,0 50,0 60,0

0,350

0,300

0,250
E

'o0

gu.

?0,0 30,0 40,0

coñcentEción {m8ldLl

l* l"t-o'-'**4

14. RENDtMtENTo oel tHÁusls

a. L¡m¡te dé detecc¡ón (basado en CLSI EP17-A) Ws'
El limite de detecc¡ón (LD) es la cantrdad más baja de analito en una
muestra que puede detectarse con probabilidad (declarada), aunque es
probable que no se cuantifique como un valor exacto.
El LD del ensayo se calculó a part¡r de los resultados para
muestras con n¡véles muy bajos, sobre 60 medicioaes.

El LD es igual a 6,075 mg/dl.

b. Repet¡b¡l¡dad

Var¡ab¡lidad dentro dElonsayo (basada en CLSI EP5-42)

La tabla s¡gu¡ente muestra los resu¡tados

Varlab¡l¡dad entre ensayos (basada en GLSI EP5-42)

La var¡ab¡lidad entre ensayos se determina coñ los conkoles interños
(4 ni\,eles). Cada controlse deposita por cuadruplicado en cada test
(8 ensayos, 3 ensayos por lote). Para cada tesl, se calcularon el
promedio, la desviación estándar y el coeficiente de variación de los
valores de concentración obtenidos.
El pror¡edio, la desviación estándar y el coeficiente de variación se
calculan en func¡ón de las r¡edias pará cada test para minimizar la
influencia de la variabjlidad dentro del ensayo.

La tabla siguiente resume los resullados obteñidos

c. Sustancias interferentes

La especificidad del sistéma dé ensayo se determinó mid¡endo la
var¡ación de la coflcentración de galactosa causada por allos niveles
de varias sustanc¡as que producen una reacción cruzada. No se ha
deléctado interférencia alguna con las sustancias siguientes.

El análisis de muestras de control (3 concentraciones) se repite
20 veces.
De los 20 resultados para cada muestra de control, se c€lculan el valor
promed¡o, la desviación estáfldar de la distribución de los válores y el
coéfic¡ente de variación correspondiente.

Sustancia Reacc¡ón cruzada
D-Glucosa
Mallosá
Ampicilina
Gentamicina
Tetraciclina

inexistente hasta
inexistente hasta
inexistente hasta
inexistente hasta
inexístente hasta

100 mg/dL
100 mg/dL

50 mg/dL
100 mg/dL

50 mq/dL

",or,{n{tl-n " ".nLAUBA E' M(sri r'r: rl:
DIRECTORA \SClili¡

BIOOUIMICA
APODERADANEONAÍAL fotálgalaclose Screening Assay / E'lz-lvlz-oo8/ 04-19

5de0

3,95 0,37 9,41

9,72 10,'13 0,98

3 26,97 1,70 6,3

1 4,3 0,5 11,5

2 1 1,0 0,s 8,6

28,9 1,2 4,'l3

1,64

Dibuje una curva de calibrac¡ón, graflcando Ia concentración de lo5
cálibradores (eje-x) contra la OO absorbancia obtenida para cada
calibrador (eje-y). Las OO obleflidas de los calibradores se grafican
conlra las concenlrac¡ones. La curva de calibración se estimá
mediante ufla fuflción de regresión lineal. Las concentraciones
correspondientes de galactosa en mg/dL se obtienen interpolando las
absorbencias de cada muestra en la curvá de cálibración.

Mu€§tra

cv (o/o)
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