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1 GENERALIDADES

El diagndstico, tratamiento y seguimiento oportuno y acertado de las enfermedades requiere, entre
otros factores, de diagnosticadores efectivos, seguros y con una calidad acorde al estado del arte
de las diferentes especialidades médicas.

El fallo en el funcionamiento de un diagnosticador implica un riesgo para la salud del individuo que
puede acarrear consecuencias desde casi insignificantes hasta muy graves, incluyendo la muerte.
Por ello, resulta conveniente clasificar los diagnosticadores atendiendo a su potencialidad para
causar dafio al individuo en caso de producirse algun fallo en su funcionamiento. Esta clasificacion
constituye la premisa necesaria para establecer requisitos diferenciados por tipo de diagnosticador.

En correspondencia con el riesgo potencial serd el nivel de control que las Autoridades
Reguladoras deben establecer sobre los diagnosticadores, antes y después de autorizar su
comercializacion, lo cual permitira focalizar la atencidn y establecer requisitos mas rigurosos sobre
aquellos que tengan un mayor riesgo asociado.

El objetivo de esta Regulacion es establecer una clasificacion para los diagnosticadores
considerando el riesgo potencial para la salud de los individuos y un algoritmo para aplicar dicha
clasificaciéon. Esta Regulacion es aplicable a aquellos diagnosticadores que se comercialicen en el
territorio nacional, ya sean de produccion nacional o importados.

Para la elaboracion de esta regulaciébn se tuvieron en cuenta documentos publicados por
organizaciones internacionales y por Autoridades Reguladoras reconocidas, los cuales han sido
convenientemente adaptados.

2 DEFINICIONES

A los efectos de esta Regulacion se consideraran las siguientes definiciones:

2.1 Autoensayo. Accion y efecto de aplicarse un procedimiento analitico a si mismo. [NC
376:2004]

2.2 Autorizacién de Comercializaciébn o Registro Sanitario de Diagnosticadores.
Procedimiento mediante el cual el CECMED evalla la efectividad, la seguridad y la calidad
de un diagnosticador con el objetivo de autorizar su comercializacion en el territorio nacional.
[NC 376:2004]

2.3 Calibrador. Material de referencia cuyo valor es utilizado como variable independiente en
una funcién de calibracién o para establecer las relaciones de medicion de un diagnosticador.
[NC 376:2004]

2.4 Confirmacion. Ensayo que se utiliza para confirmar los resultados obtenidos en una prueba
y que proporciona un resultado definitivo. [Manual de procedimientos de control de calidad
para los laboratorios de serologia de los Bancos de Sangre, febrero 1994]

2.5 Controlador. Material de referencia usado para los propésitos de control interno de la calidad
o la evaluacion externa de la calidad. [NC 376:2004]

2.6 Diagnosticador. Cualquier producto que consista en un reactivo, juego de reactivos,
sistema, calibrador, controlador o medio de cultivo, destinado por el fabricante a ser utilizado
in vitro en el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones
de sangre y tejidos, con el objetivo de proporcionar informacion:

- relativa a un estado fisiolégico o patolégico
- relativa a una anomalia congénita,
- para determinar la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales,
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2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

2.12

- para supervisar medidas terapéuticas. [NC 376:2004]

Diagnéstico. Reconocimiento o exclusion de una enfermedad o condicién especifica en una
poblacion sintomatica. [Some Concepts and Principles of Clinical Test Evaluation:
Classification, Analytical Performance, Monitoring and Clinical Interpretation. A monograph
prepared by a Working Group for the Nordic Clinical Chemistry project (NORDKEM), 1992]

Medio de cultivo. Formulacién de sustancias en forma liquida, semisdlida o sdlida, que
contiene constituyentes naturales y/o sintéticos destinados a mantener la multiplicaciéon o a
preservar la viabilidad de los microorganismos. [NC 376:2004]

Pesquisaje. Examen masivo de una poblacion para detectar la presencia de un analito o de
alguna enfermedad. [NC 376:2004]

Seguimiento. Proceso de evaluacién periddica con frecuencia y duracion variables de un
estado o condicion. [NC 376:2004]

Riesgo. Combinacion de la probabilidad de ocurrencia de dafio y la severidad del mismo.
[Guidance for the risk based classification system of in vitro diagnostic devices. Draft.
Canada, April 24, 1998]

Uso profesional. Utilizacion de diagnosticadores en los procedimientos de laboratorio por
personal que ha recibido educacion y entrenamiento especial al respecto. [NC 376:2004]

3 CATEGORIAS DE LOS DIAGNOSTICADORES

3.1 Los diagnosticadores se clasificaran en las categorias |, Il 6 Ill, tomando en consideracion el
riesgo potencial para la salud de los individuos que pudiera ocasionar un fallo en el
funcionamiento del diagnosticador.

Categorial

3.2 En la Categoria | se consideraran aquellos diagnosticadores cuya falla en su funcionamiento
pudiera constituir un riesgo leve o nulo para la salud del individuo. Se incluiran en esta
categoria:

a. Los medios de cultivo, excepto los utilizados para el control de la calidad en la industria
biofarmacéutica y el Mueller-Hinton (Caldo y Agar).

b. Los suplementos para los medios de cultivo.

c. Las determinaciones de Quimica y Hematologia General.

d. Los sistemas de diagndstico rapido para uso profesional.

e. Otros diagnosticadores que se considere conveniente cambiar de la Categoria Il
atendiendo a evidencias que lo justifiquen adecuadamente.

Categoria ll

3.3 Enla Categoria Il se consideraran aquellos diagnosticadores cuya falla en su funcionamiento
pudiera constituir un riesgo serio o de mediana envergadura para la salud del individuo o
incluso, eventualmente, para la comunidad. Esta Categoria comprendera el Grupo IIA y el
Grupo IIB.

3.4 Enel Grupo llIA se incluiran:

a. Los sistemas para la determinacion de de la sensibilidad antimicrobiana.

Pagina 5 de 8



-

g.
h.

Los medios de cultivo utilizados para el control de la calidad en la industria
biofarmacéutica: Medio Tioglicolato, Medio Liquido de Sabouraud, Triptona Soya (Caldo y
Agar) y Mueller-Hinton (Caldo y Agar).

Los sistemas para la deteccion de agentes infecciosos que no estén incluidos en la
Categoria lll.

Los sistemas para el pesquisaje, el diagnostico, la confirmacion o el seguimiento de
enfermedades congénitas 0 neonatales, las coagulopatias, las hepatopatias, las
endocrinopatias, las anemias, las inmunodeficiencias y las enfermedades autoinmunes.

Los sistemas para la deteccién de drogas de abuso.

Los sistemas para la determinacion de gases y electrolitos.
Los marcadores tumorales, cardiacos, seos y renales.

Los radioinmunoensayos y los ensayos inmunoradiométricos.

Otros diagnosticadores no incluidos en las restantes categorias.

3.5 En el grupo IIB se incluiran los diagnosticadores para autoensayo. Ejemplos: pruebas para
deteccién de embarazo, reactivo de Benedict y cualquier otro diagnosticador disefiado para
ser utilizado por personal lego, sin entrenamiento especifico de laboratorio.

Categoria lll

3.6 En la Categoria lll se consideraran los diagnosticadores cuya falla en su funcionamiento
pudiera constituir un riesgo grave para la salud del individuo, que pudiera llegar hasta la
muerte e incluso repercutir en la comunidad. En esta Categoria se incluiran:

a.

Hemoclasificadores de los sistemas ABO, Rh y de otros sistemas que puedan resultar de
interés, y el suero antiglobulinico.

Diagnosticadores  para  pesquisaje, diagndstico, confirmacion y seguimiento de
enfermedades producidas por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), el Virus de la
Hepatitis B, el Virus de la Hepatitis C, el Virus Linfotropico Humano de Linfocitos T
(HTLV) y el Mycobacterium tuberculosis.

Otros diagnosticadores que se considere necesario atendiendo a situaciones
epidemioldgicas particulares, a su grado de novedad o a su aplicacion especifica.

4 METODOLOGIA PARA LA CLASIFICACION DE LOS DIAGNOSTICADORES

4.1 Para clasificar un diagnosticador se tendra en cuenta:

a.
b.

C.

La aplicaciéon o uso previsto del diagnosticador,
Los criterios asociados a cada categoria de riesgo,

El resultado de utilizar el algoritmo (ANEXO 1), de acuerdo a la aplicacion del
diagnosticador.

4.2 Cualquier instituciéon interesada en realizar algin tramite en el CECMED relacionado con la
autorizacion de comercializacién de los diagnosticadores podra proponer la clasificacion de
un diagnosticador en alguna de las categorias establecidas en la presente Regulacién, con la
correspondiente argumentacion.

4.3 EI CECMED podréa aprobar la propuesta de clasificacion de un diagnosticador, o modificar la
misma, determinando la inclusién del diagnosticador en otra categoria, segun considere
conveniente, atendiendo a los criterios establecidos.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Si al clasificar un diagnosticador, el mismo cumple con los criterios de dos categorias,
entonces se incluird en aquella que implique el mayor nivel de control regulatorio entre
ambas. Esto se aplicara también a los perfiles con varios diagnosticadores.

Los diagnosticadores que rednan simultdneamente los criterios de las Categorias Ill y 1IB
(autoensayo), cumplirdn los requisitos correspondientes a ambas Categorias.

Los materiales de referencia, calibradores y controladores, asociados a un diagnosticador se
clasificaran en la misma categoria que dicho diagnosticador.

El CECMED podra modificar la categoria de un diagnosticador cuando existan motivos
fundamentados para ello.

El CECMED mantendra actualizado el listado de los diagnosticadores clasificados.
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ANEXO 1. Algoritmo para la clasificacion de los diagnosticadores.

. : NO NO ; Medios de culti
¢VIH, HTLV, Virus it , 5 e ¢Medios de cultivo,
Hepatitis B 6 C, TB? ! ¢Autoensayo’ ! para uso general? A
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¢Hemoclasificadores ' ! Quimica y Lo
Sistema ABO, Rh o NO ; Autoensavo? II_\lb_ Hematologia General ’

Suero de Coombs?

o diagndstico rapido?

Nota: Al aplicar el algoritmo para clasificar un diagnosticador se inicia por la izquierda y se procede a preguntar lo que esta dentro
del rombo correspondiente. Ante la respuesta, Sl 6 NO, se continua con el rombo siguiente segin corresponda hasta que se

ubica el diagnosticador nuevo en alguna de las categorias indicadas.
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