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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-6687/18-9

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-6687/18-9 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma LABORATORIOS BACON S.A.I.C. solicita autorización para la
venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados:
NEONATAL TSH ELISA.

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) de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: NEONATAL
TSH ELISA, de acuerdo con lo solicitado por la firma  LABORATORIOS BACON S.A.I.C., con los Datos
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°  IF-2019-67610674-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-128-9”, 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 TSH ELISA

Indicación de uso: Determinación cuantitativa de TSH en sangre humana entera colectadas en papel filtro
especial.

Forma de presentación: Envases por 96 determinaciones, conteniendo:

- Micropocillos recubiertos con Streptavidina (12 x 8 x 1),

- Estándar Neonatal TSH  (tarjeta con 6 manchas de sangre seca) 6 MSS;

- Controles de Neonatal TSH 1-3 (tarjeta con 2 manchas de sangre seca por nivel) 6 MSS,

- Reactivo Neonatal TSH Biotina (listo para su uso)    1 frasco con 12 mL

-Reactivo de Neonatal TSH Enzimático (listo para su uso)   1 frasco con 12 mL

- Sustrato TMB (listo para su uso)   1 frasco con 12 mL

- Solución de frenado (listo para su uso)  1 frasco con 12 mL

- Solución de frenado (listo para su uso)   1 frasco con 12 mL

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de
elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: CALBIOTECH INC., 1935 Cordell Court, El Cajon, CA92020.



(ESTADOS UNIDOS).

 

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO
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3.1 .2. Rótulo Secundario
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Neonatal Thyroid st¡mulating Hormon (N-TSH) ELISA
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Neonatal TSH ELISA

Contiene

Micropocillos recub¡ertos con Streptavidina. 12 x I x 1

Estándares de Neonatal - TSH: I tarjeta, 6 manchas de sangre seca. 1 x 6
Controles de Neonatal - TSH : 1 tarjeta,3 niveles, manchas de sangre seca
1x3
Reactivo de Neonatal -TSH Biotina: 1 frasco listo para su uso. 12 mL
Reactivo de Neonatal -TSH enzimático; 1 frasco l¡sto para su uso. '12 mL
Sustrato TIV1B : 1 frasco listo para su uso. 12 mL
Solución de frenado: 1 frasco listo para su uso. 12 mL
Solucrón de lavado concentrada 20X . 1 frasco . 25 mL

Establecimiento lmportador
LABORATORIOS BACON S.A.I.C
Uruguay 136, Villa Martelli, Provincia de Buenos Aires, Argent¡na

Establec¡miento Elaborador
CALBIOTECH lNC, 1935 Cordell Court - El Cajon, California 92020, USA

Directora Técnica: Farmacéutica Patricia Zubata. MN
Venta exclusiva a laborator¡os de análisis clínicos.
Uso profesional exclusivo
Autorizado por ANMAT. .. .. .

a
úcratorlo! Ba(

iil¡t. Nac. N .t(

.."1 Prov. N 1t

EC I

¡.

MATIAi:. ., rLINl

10 965

dl

'L-



N.T5H

lenido
Material (96 teBt)

- Mjcr,oFqctllos recubiertos con SttéFlavi4¡na
- Estándares de Neonalal - TSH: 1 tadet¿, 6 manchas de sangre seca iGSS)
- Conkoles de Neon¡lal - JSH . I larlela, 3 nlveles, 2 GSS por nrvel
- Reactivo de Neonatal -TSH B¡oiina: 1 frasco tslo para su uso
. Reachvo de Neo¡atal -TSH enzimático. 1 frasco lislo para su uso.
- Suslralo T¡¡B 1 frasco lislo para 5u uso.
- So¡ución de lrenndo 1 frasco ¡¡slo para su uso
- Solución de l¡v¡do co¡centfada?0X*1fiasco

NEONATAL TSH ELISA
Presentación por 96 ensayos

PROOUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO 'IN VITRO"

12x8, 1

IrGGSS
IxGGSS
12 mL
12 útl_
12 nL
12 rnl-
25 mL

Esriledm¡€oto E¡bor¿dor
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N. I5H

L¡neal¡dad O
li,lueslras de tres paciedes fueron diluidas a % 1/4 y 1/8 Los valores de TSH fueron calculados y ks resullados lueron

mrregidos con elfa6r10r de diluciófl correspondiente

o G
CALE}IOTECI{

Valor Oriqinal de Recu racrcn
1t2 1t4 1/8Muestra ulU/ml

1 t¿o 95 92.7 921
967 91.92 86

3 10736

NeonatalTSH ELISA
C¿tatog No rfSg3N (96 lests)

r¡rrRoDuccóN
El inmunoemayo ' Neonalal ISH ELISA'fue desa[0llado para la medición cuant¡lativa de TSH en muestras de sangre

completa colecladas e0 papelfiltro esEcial.

FUNDAMENTO DEt ENSAYO

L¿ prueba 'Neonatal TSH ELISA" es un inmunoeN¿yo enzimálico de lipo "sandu/ich'. La muelra es unagotaseca desangre

mmpleta (GSS), coleclada en papelliltro WHATMAN 903. En eleNayo, la muestra y un anlhuerpo monoclonal anli TSH

biotin¡lado, son incubados en un pocillo recubiefo mn eslreptavidina para formar el complelo eskeplavijina biolina rnAU

TSH. Después de un paso de lavdo, se agrqa un segundo anlicuerpo monoclonal anti TSH conjugado a una peroxidasa

paÉ rcconocer el complejo previo y asi formar el 'sandwich'. Las mléculas de aflticuerpo no undo son removidas e0 los

pasos de lavado Enseguida se agrega el suslrato TM8, resuhando en un desarollo de color azulen los pocillos donde el

anallo está presente. El desarmllo de color es delenido después de unos minutos al agregar la solución "slop'y la

absoúancia es medida a 450 nm con un especlrofotómelro La ¡densidad de color es pÍoporcional a la concenlración de
TSH en la muestra y se cuantifica al construir una curva estándar.

TA]ERIAIES PROPORCIOIIADOS 96 Pruebas

1 . Micropocillos recubiertc con eslreptavrdina 1218x1

2. Eslándaes (1 , 6)de NeonatalTSH (1 lfljera 6 GSS) 116 GSS

3. Conlroles 11- 3) de NeonalalTSH ll Iaíela,2 GSS de cada nivel) 116 GSS

4 . Reaclivo de 'Neonalal TS H Eiolin¿' (1 ÍÍasco lislo para su uso) 12 ml

5. Reelivo de'NbonalalTSH Enzimálico' (1 fasca lislo para su uso) 12 ml

6 . Suskato de la enzima 'TM8' (1 frasco listo para su uso) l2 ml

7 Sohión de'tendo' (lfascolislo parasu uso) 12 ml

8 SolL[ión de lavdoconcenfada 20X 25 ml

I{ATERIATES tIO PRO PORCIOIIADO S

1. Pe¡foradora de 1/8 pulgadas

2. Agiladordemicroplacas.

3. Agua destilada o deionizada

4. Micropipetascalibradas

5. Puntas desechables par¿ micrcpipelas (lip,
6. Leclor de microplacas capaz de leer absoóancias a 450 nm

7. Papelabsorbnte

8. Malerial p¿ra hacer una grálica.

\ /,/. s,: rancL' r-ortr/)Jrl

92.8 91
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laboralory " in' Clinic¿l cfEmblry, Vol. 32, lssue 4. pp 691-3. 1986 (PubMed)

Caldwell, Kellefl, Gow, Eecketl, Sweeling, S€th Toft "A new slrategy for thyroid function lest¡ng'in. Lancel Vol. 1

a) 8438. pp. 1117-9, 1985 (PubMed)

ung 0S, Pestaner LC and Gibb€rnEn U, 'Eflecls o1 drugs on clinical laboralory lesls.'iñ Cliflcal chemislry, Vol 21

R

3

lssue 5, pp. 1D-432D, 1975 (PubMed).

4. Spencer CA, et al.,'lnteriaboratory/lnlermelhod ditlere¡ces in Funclional Senslivity of lmmunonElric Assays of

Thyrotropin (TSH) and impacl on Reliabilily ol Measurcmenl of Subnormal Concentrations of TSH", Clinicál Chemistry

41, 36i (1995)

5 American acadeÍy 0f Ped¡alrics, "Newbom Screenrng lor congenilal Hypolhyro¡dism: recommended gudelines"

Pediatricsi92, 1203{9 (1 993).

6. Cefllers lor Dsease Control, Proc€edngs of a conference on a national rnodel l0r Standardization of neonalal

Hypothyro¡d Screening Prograr§ lAllanta 19791.

EslablecimEnlo lmpori¿dor
LABORATORIOS EACON S.A.I.C

Uruguay 136, Villa l,4artelli, Pfov¡nm de BuenosArres, Argentina
Düectora Técni.a Fanméutica Patncia Zubab MN: 10.965

Venta excluwa a laboaalofios cle analisis clinims
Uso profesional exclusivo.
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o ATMACEI'IAMIENTO Y ESTABILIDAD
1. Almacene elkit a 2-8'C

2. ManlerEa la microplaca en la bolsa de aluminio sellada ) con desecánte.

3. Los componenles del krt son estables hasta la fecha de expirac¡ón indicada

4. No exponga los componenles de kl alcalor, Iuz solardirecta o Iu¿ muy Iuele dircctamenle

105.1



Los conlroles y es1ánda¡es conle0en componenles de orben humano, los cuales han sido probados y

deleminados como n0 re¿ctrvos mnlra anlígenos hepalitis B o virus VIH seg!n prLrebas apr0badas por la FDA

Sin embargo, no erisle un mélodo que asegure la ausencia lolal de los qenles lnfecciosos menconados o

cualquier otro. Los re¿ctivos de esle kil deben tralarse corno Nivel 2 de biosqUridad según lo recomendado por

el Centro de Controlde Enfernredades (CDC por sus sqlas en lnglés).

R€sultados óptimos serán oblenidos sise sigue el prolocolo al pie de la lelra La precisión en el pipeleo, asi como

fespetar los tiempos y lemperaturas son faclores esenciales pára los resullados

No pipelee con la boca ef ni¡gun¿ circunslancia Manlenga el área de trabaio lir¡pia para evitar !a conlaminación

de 16 muestrE o componentes del kil.

Los componenles de esle k lueron hechos con h intención de usarlos como una sola unidad. No me¿cle

componenles de dlereñles loles

DE ÍIIUESTRA Y I,IAI'¡EJO

Siga Ios iineamienlo nErcados por la NCCLS (Hoy conocida c0m0 Clin¡cal añd Laboralory Slandards lñstilute CLSI) para

la colecc¡ón de mueslras de sangre en lm programas de pruebas neonalales. Use papel fifuo WHATMAN 903. Las

mueslr¿s para la delección de Hiperplasia Adrenal Congénila deben lomarse de 3a 5 dias después delnacimienlo. Utilrce

desechables de menos de 2.5 mm para pinchar b parte mediá o laler¿l de la parte de abalo del lalón. Permita

se foÍrE una golagrande sulciente para llenár un circulo de aprox¡rnadarnenle l.58cmenelp¿pelllllro Suavemente

loq la gola de sarEre con el papel litlro N0 PRESIoNE EL PAPET CoNTRA tA PIEL N0 T00UE EL AREA DE LA

MUESTRA ABSoRBIDA. Suspenda la muelra de sangre absorbida hori¿ontahenle y permita que se seque a

lemperalura ambiente por un minirno de 3 hrs lmpida que las gotas en elfiltro toque cualquier superlici€ y manténgalas

lejadas de la luz directa. las mueslras deben ser t"sladadas al laboralorjo denfo de 24 hrs después de su coleccjón

un corle0edor apropiado. El laboralorio debe alnEcenar las muestas de 2{"C protegrdas de la hunpdad y de la luz

a. No aceple muestras con las siquientes característic¿s:

Mueslras n0 coledadas en papel lillrc especial WHATMAN 903,

2. ltluestras n0 saturadas por ambos lados de lagota.
3. Gotas de sangre que muestran coágulos.

4. MueslEs con apariencia húmeda

PREPARACÓ DE REACTIVOS

1 Solución de L¿vado 'lx. Prepare la solución de lavado lX agregando el cofllenido lolal de la Sdlxim & lardo
mffsir¿da (25m1 20X)a 475mlde agua delilada. Puede almacenarse a lemperatura ambienle (20-25"C).

PROCEDIiilIENTO DEL ENSAYO

1. Seleccione el nur¡ero deseado de liras de la m¡croplacá y colóque¡as en un marco Guarde el resto

inn¡edialamenle.

2. Usando la perloradora Ce 1.8 pulgadas obterEa un dsco de sangre sec¿ de los eslándares y de las mueslras,

poniendo cada disco en su respectv0 pocillo. (NoTA: lrale de rE pelorar áreas impresas o muy cercanas a h
orilla de la gola.)

, Agregue 100plde reaclivo 'NeonatalTSH Biotina" a cada pocillo.

' Agite la microplaca suavernenle de 20-30 segundos para mezclaÍ Asegúrese que lodos los disms de las

muestras elén sumergrdos en el reaclivo.

Cubra la microplaca e rncube a temperatura ambienle ag¡lando a 900 rpm duranle 60 min

ueva elcontenrdo de los pocillos decantando o aspirando. Aéegúrese de que todos los discos se hayan

z
c) Cubra la plac¿ e rncube a temperalura ambiente 4itando a 900 rpm duraDte 60 min

en este paso. Enjuague los pocillos 5 veces con 300 ul de l¿ solució¡ de lavad0 ]X. Relire las gotas

residuales de la solurión de lavado golpeando la placa boca abajo dos 0 lres veces contra papelabsorbe e

Agregue 100trl del reactivo 'NeonalalTsH Enzimático'a c¿da pocillo.

9. Remueva el conleordo de los pocrllos decantando o aspirando. Enjuague los pocillos 5 veces con 300 ul de la

s0lución de lavado 1X Relrre l¿s golas residuales de la solución de lavado golpeando la placa boca abajo dos 0

lfes veces conlra papel absorbente.

10. Agregue 100plde 'Susttalo d€ la enzima TMB" a cada pocillo.

11 Cubc la microplaca d€ i¿ lu¿ e incube por 15 minutes a lempeEtura ambienle mienlras agila a 900rpm.

12 Aareque 50ulde la solución de'ÍÍenado' a cada pocillo y mezcle suavemenle para fomar un colof unffonne.

13 Lea la absorba

'stop'..

N-TSH
c¿da pocillo a 450nm dentro de los primeros 15 minules después de agregar la solucón

CÁLCULo DE LOs RESULTADoS
Se construye una curya estándar de la siguiente maner¿l

1. Calcule la absorbancia promedio de c¿da muelra o eslándar.

2 Grafique e! promedio de absorbanc¡a de cada elándar (eje vellcal) conlr¿ su c0ncentración en pluiml (eie

horizonlal)

3 oibuie una linea recla de purfo a punto o h línea curva que mejor se adapte al palró¡ de punlos

4 Ubique la absorbancia de Jas muestras de concentración desconocida en b curva trazada y determine su

concentración corespondienle de TSH.

E emplo de una curva estándar del ensayo l,l-TSH

PRECAUCIONES

1. Maleíales de potencia nesgo biologico: o U"

3

¡
\ \

E

o

VALORES ESPERADOS

Cada laboralorio debe tomar de fele rencia los va¡ores de acuerdo a la región a la q ue si¡,/e Si no se han establecido dichos

ralores, la quia recoÍrendada c¡mo referenc¡a en el tamiz neonatal par¿ delección del hipotrroidisrno congénfo está
publicada en la Ac¿demia Ameñcana de Pediaúia (AAP). Para infantes de 2 6 dras de nacidos se recomienda categorizar

en 'nor¡ral', 'levemente elevado' y 'elevado' de acuerdo a los resultados obtenrdos donde >20 plu/ml pero < 40 plUimles

levemente elevado y un¿ nueva muestra de squimiento es necesaÍia. De acuerdo a la guia de AAP 'cualquier ¡nfante con

baja T4 y TSH >40 !lu/ml es considercdo con hipol¡roidismo primario hala que se pruebe lo contrario

CARACTERíSTICAS DEL DESEMPEÑO DEL ENSAYO

Sens¡b¡l¡dad

Para evaluarla sensibilidad dele¡sayo, se realizó una conida con 24 replicas del eslándar "0'. La concentración
promedio más dos desviaciones estándar nos muestra la sensibilidad del ensa

Precis¡ón lntra.En
!.l
E

fi
o¡
1t,

4

2='ZÉ;

OD450nm Conc. (ulUlml)

sMf 0.041 0

srd 2 0 r46 10

srd 3 0 257 20

std 4 0 582 50

srd 5 1.176 100

srd 6 2 351 200

Muestra No. de Replicas
Promed¡o
(plU,ml)

Desviac¡ón
Estándar (SD)

Promedio + 2S0
(Sens¡bil¡dad ulU/ml)

Estándar
'0' 0.1505 0.2423 0.555

luestra No. de Replicas
Promed¡o

{ululml)
Desv¡ac¡ón

Est¡ándar (SD)
Coefic¡ente de

Variac¡ón (%)

1 24 I261 0.891 9.625

2 24 46.363 7.6'16

3 24 83.699 4.047 4.835 (

liluestra No. de Replicas

241t
o

nte
flactQn

12 .>
2 24

243 I

sIEstánda
Promed¡o

81.994

46.553

9.348

lulml
Desv¡ac¡on

4.536

1 193

4.165

lnter- En
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