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. VISTO el expediente N° 1-47-10125/13-2 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1.

(División Diagnóstica) solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominado COBASc")

AmpIiPrep-COBAS@ TaqMan@ HCV Qualitative Test, versión 2.0 / PRUE~A DE

AMPLIFICACIÓN DE ÁCIDOS NUCLEICOS IN VITRO PARA LA DETERMINACIÓN

CUALITATIVA DE LOS GENOTIPOS 1 A 6 DEL ARN DEL VIRUS DE LA HEPATITIS

C (HCV) EN SUERO O PLASMA, CONSERVADO EN EOTA, HUMANO MEDIANTE EL

EQUIPO COBAS@ AmpliPrep Y EL ANALIZADOR COBAS@ TaqMan@ O EL

ANALIZADOR COBAS@TaqMan@48 .

Que a fojas 168 consta el informe técnico producido por el Servicio de
,

Productos para Diagnóstico que establecen que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización asimismo se deberá

comunicar por nota al Servicio de Productos para Diagnóstico la pnmer

importación del producto de referencia con el objetivo de efectuar la evaluación

~ del primer lote en

~ de las mismas.y
¡:.(

el país, quedando su comercialización sujeta a los re~ultados
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Que la Dirección Nacional de Productos Médicos 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° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado COBAS@AmpliPrep-COBAS@

TaqMan@ HCV Qualitatlve Test, versión 2.0 / PRUEBA DE AMPLIFICACIÓN DE

ÁCIOOS NUCLEICOS IN VITRO PARA LA DETERMINACIÓN CUALITATIVA DE LOS

GENOTIPOS 1 A 6 DEL ARN DEL VIRUS DE LA HEPATITIS C (HCV) EN SUERO O

PLASMA, CONSERVADO EN EDTA, HUMANO MEDIANTE EL EQUIPO COBAS@

AmpliPrep Y EL ANALIZADOR COBAS@ TaqMan@ O EL ANALIZADOR COBAS@

TaqMan@ 48, el que será elaborado por ROCHE DIAGNOSTICS INTERNATIONAL

Ltd. Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz. (SUIZA) PARA: ROCHE MOLECULAR

SYSTEMS, Ine. 1080 US Highway 202 South, Branchburg, NJ 08876. (U.S.A.) en

envases conteniendo: (NO de catálogo: 5480477) ENVASES POR 72 PRUEBAS:

CASSETTE DE REACTIVO DE MICROPARTÍCULAS MAGNÉTICAS PARA HCV (HCV

2
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QL v2.0 .CS1), CASSETTE DE REACTIVO DE LISIS PARA HCV (HCV QL v2.0 CS2),

CASSETTE DE MULTIREACTIVOS PARA HCV (HCV QL v2.0 CS3), CASSETTE DE

REACTIVO ESPECÍFICO PARA LA PRUEBA HCV (HCV QL v2.0 CS4), CONTROL

POSITIVO DEL HCV (HCV [+] C, v2.0: 6 X 0,85 mi), CONTROL NEGATIVO DE

COBAS@TaqMan@ (CTM [-] C: 6 x 1,0 mi), CLIP DE CÓDIGO DE BARRAS PARA

CONTROL POSITIVO DEL HCV (HCV [+] C, v2.0 CLIP: 1 x 6) Y CLIP DE CÓDIGO

DE BARRAS PARA CONTROL NEGATIVO DEL HCV (HCV [-] C, v2.0 CLIP: Lx 6) ,

con una vida útil de DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de elaboración

conservado entre 2 y 8 oC e importado terminado por la firma PRODUCTOS
I

ROCHE S.A.Q. e I. (División Djagnóstica)y que la composición se detalla a fojas
I

26 a 28.
,

ARTICULO 2°_,- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a

fojas47 a 153. Desglosándose fojas 69 a 103 debiendo constar en los mismos

que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los

rótulos de cada partIda.

AR:rÍCULO 3°.- Extiéndase el CertIficado correspondIente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la DIrección de Gestión de

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección

Productos MédICOS notifíquese al interesado y hágase le entrega

3
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autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,

Archívese.-

EXPEDIENTE NO 1-47-10125/13-2

RICO KASKI
In/errado, Nacional
A..N.ll.A...T.

DISPOSICIÓN N°:

t Fd

d
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PROYECTO DE RÓTULOS EXTERNOS:

I
Nombre: COBAS@Amprep/coBASiIl>TaQMan@HCVQualitativeTest,v2.0 I
Números de catálogo: 5480477

Establecimiento elaborador:

Elaborado por:

Roche Diagnostics Intemational Ud

Forrenstrasse 2;

6343 Rotkreuz, Suiza

para:

Roche Molecular Systems, Inc.

1080 US Highway 202 South;

Branchburg, New Jersey 08876, USA

Establecimiento importador:

Productos Roche SAO. e L (División Oiagnóstica).
I

Av. Belgrano 2126; Don Torcuato, Pela. Buenos Aires

República Argentina

Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico

"Autorizado por léI A,N.M.A.T."

Numero de lote o partida:
,

LoteN° _

Fecha de vencimiento:

Vencimiento: __ / _

I
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Constitución del equipo e Indicación 18 las unidades métricas de cada componente del producto:

HCV Ql v2.0 eS1 1 x 72 Tests
I

HCVQLV2.0CY

HCVQl v2.0 C~3

HCV QL v2.OC~

HCV {+)C, v2.0

CTM (-lC

6xO.85ml

6x1.0ml

HCV (+)C, v2.0 lip

HCV (-lC. v2.0 Iip

1 x6 Clips

1 x 6 Clips

Número de determinaciones posibles IguJendo la/s metodologI¡¡/s propuestas:

Descripción de la finalidad da uso del rrOdUC10:

"Ver instrucciones de uso"

72 tests.

"Para uso diagnóstico in vitre"

I
I

Descripción de las precauciones, de los cuidados especiales t! instrucciones sobre 106 riesgos

derivados del uso del producto y su d!scarte: ,
I

"Nocivo"

'Ver instrucciones de uso"

Indicación de las condiciones adecua 3S da almacenamiento V transporte del producto:

Conservar entre 2-8~C.
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS:1

Nombre: HCV Ql v2.0 eS1

Número de lote o partida:

Fecha de vencimiento:

Vencimiento: I I

Indicación de las unidades métricas d cada componente del producto:

MGP 7,0 mi

I
Indicación de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del producto:

ConSefVarentre 2-8~C

1
':;Or. I;,R
, o Sil.

DIV1SIO'4 DI
DIRECTOR



PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS.

Nombre; HCV Ql v2. OCS2

Numero de lote o partida:

Lote N°: _

Fecha de vencimiento:

Vencimiento: I

Indicación de las unidades métricas d cada componente del producto:

LVS 78 mi

Descripción de la& precauciones, de os cuidados especiales e Instrucciones sobro los riosgos

derivados del uso del producto y Su d carte:

"Nocivo"

Indicación de las condiciones adecua as de almacenamiento y transporte del producto:

Conservar entre 2-8QC



PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOSl
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Nombre: HCV Ql v2,O CS3

Número de lote o partida:

lote N°: _

Fecha de vencimlen~o:

Vencimiento: _' __ ' __

Indicación de las unidades métricas d cada componente del producto:

Pase

ES
3,6 mi

8,1 mi

Descripción de las procauciones, do los cuidados Gspeciales e instrucciones sobre los riesgos

derivados del uso del producto y su d scarte:

Indicación de las condiciones adecua as de almacenamiento y transporte del producto:

Conservar entre 2-8QC



PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS

Nombre: HCV Ql v2.0 CS4

Número de late o partida:

lote N°: _

Fecha de vencimiento:

Vencimiento: __ 1_1 __

Indicación de las unidades métricas di

as 3,6 mi

Mn2+ 19,8mi

MMx 3,5 mi

cada componente del producto:

\

Indicación de las condiciones adecua as de almacenamiento y transporte del producto:

Conservar entre 2.8°C



PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS

\i

Nombre:

Número de lote o partida:

Lote N°:

Fecha de vencimiento;

HCV (+) C, v2.0

Vencimiento; __ 1__ 1__

Indicación de las unidades métricas d cada componente del producto: 0,85 mi

derivados del uso del producto y su d scarte:

~Noc¡vo" I

Descripción de las precauciones, de los cuidados ospoclalos e Instrucciones sobre los riesgos,
I

Indicación de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del producto:

Conservar entre 2_8bC
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS::

Nombre:

Número de lote o partida:

Fecha de vencimiento:

CTM (-) C

Vencimiento: _'__ 1__ 1__

Indicación de las unidades métricas de cada componente del producto: 1.0 mi

Indicación de las condiciones adecua as de almacenamiento y transporte del producto:

Conservar entre 2-8"C
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS:
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Nombre:

Número de lote o partida:

Fecha de vencimiento:

HGV (+) e v2.0 Clip

Conservar entre 2_30°C

Vencimiento: __ ' _

Indicaciónde las unidadesmétricasd cada componentedel produclo: 6 pIezas

Indicación de la. condicione. adecuJas d. almac.naml.nto y t•• n.porle del producto,

I



PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS:

Nombre:

Número da lote o partida:

Lote N°: _

Fecha de vencimiento:

HCV(-) v2.0Clip

Vencimiento: __ 1__ 1__

Indicación de las unidades métricas d cada componente del producto: 6 piezas

Indicación de las condiciones adecua as de almacenamiento y transporte del producto:

Conservar entre 2_30°C

1"11\1(,
So Q.el~

ONlSIOrf o ",NO CA
OIREGOR _,. ~1C"O
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P/N: 03587797 190

PIN: 05480477190

I
PROYECTO DEIMANUAL DE INSTRUCCION

COBAS@AmPlipreP/C6BAS@ TaqMan@ 8 6 5
HCV Qualitative Test, Jersion 2.0 C<O)

PAJ DIAGNÓSTICOIN VITRU.

COBPS" AmpIiP,ep/COBPS" TaqMan" HJ I HCVQLV2 I n Tests
Quafitative Test, v2.D (,1 ~---
COBAS~AmpliPrep/COBASolJTaqMan~ I-P-G-W-R-I 5.1 Liters
Wash Reagent

labia de contenido

USO PREVISTO _ , R............................ ..._ 1
RESUMEN V EXPUCACIÓN DE LA PRU _ ~ ~ H••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• _ •••••••• 2
PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO _ _ _ _ _ ,.... . _ 2

REACTIVOS _ _ _ _ , /¡

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES OEl PROCEOIMIENTO .._ 7

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO Y ANIPULACIÓN .,', " , ,", , _ 8

MATERIALES SUMINISTRADOS 9

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINl TRADOS _ 9

OBTENCiÓN, TRANSPOR1E Y AlMACE AMIENTO DE LAS MUESTRAS lO

INSTRUCCIONES DE USO , _ _ _ _ 11

CONTROL DE CALIDAD " L. _ _ _ " _ 13

RESULTADOS ........................•.............j.l.. '.' _ _ . 14
L1MITACIONESDELPROCEDIMIENTO __ _ _ __ 15

SUSTANCIAS INlERFERENTES _. .. " , , , 16

EVALUACiÓN NO CLíNICA Del RENDI lENTO..... .. .. . . •......... . . 17

BIBLIOGRAFíA oo •••••••••••••••••••••••• _ •••••••••• ':. ••••••••••••••••••••••••• " •••••••• 22

USO PREVISTO

La prueba COBAS'!) AmpliPrep/COBAS1'l T qMan<SlHCV Qualítative V2.0 es una prueba de amplificación de
ácidos nucleicos in vitro para la determin ción cualitativa de las genotipos 1 a 6 del ARN del virus de la
hepatitis e o-JCV) en suero o plasma oons rvado en EDTA humana mediante el e~uipo COBAS~ Amp¡iPrc~
para el Rrocesamiento automatiw.do de m estras y el analizador COBAS~ T(lqMan o el analizador COBAS
TaqMancll 48 para la amplificación y la d tección automatizadas. La pl1leba COBAS@ AmpliPrep/COBAS~
TaqMan<ll HCV Qualitative v2.0 está indicad para pacientes que presentan evidencias dfnicas y/o bioqufmicas
de hepatopatía y evidencias de anticuerpos de una inrecdón por HCV, y de los que se sospecha que están
infectados activamente por el HCV. La pl1l 'ba se puede utilizar para confirmar las muestras positivas para los
anticuerpos, La detección de ARN del He indica que el virus se reproduce y, por lo tanto, constituye una
evidencia de infección activa.

La prueba COBASoo AmpIiPrep/COB I!J TaqMan~ HCV Qualltative v2.0 no está indicada para
utilizarse como prueba de detecci. n sistemática de la presencia del HCV en sangre o
hemoderivados.

I
I

f

El apartado de información de revisión del documento se halla /JI final del documento.
05902835001-02ES 1 Doc Rev.2.0
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RESUMEN Y EXPLICACiÓN DE LA PRU A
I ~ .

Se considero que el HCV es el agente etiologico principal responsable del 90% al 95% de los CDSOS d «': •.•••.• ~;?
post-transfusionall-'. El HCV es un virusl ARN monocatcnario de senudo positivo oon un geno ~~ I
aproximadamente 9.500 nuclcótidos que cddifican 3.000 aminoácidos. Como virus transportado en sangre, e
Ht.V es tronsmisibro a trav6s de la san~ y los productos hemoderivodos. la adopción mas o monos
generalizada de medidas de detección 51st mátlca del HCV en sangre ha reducido de tonna considerable el
ri0S90 de hepatitis asociado a las tmnsfu ones. lo. incidencia más alta de inlccciOn por HCV se asocia al
abuso de drogas por vfa intravenosa y. en cnar medida. ti otras exposiciones percutáneas., La prevaloncia
mundial de la JnfecclÓ/1por HCV, determmada mediante métodos Inmunoserológlcos, vano del 0.6% en
Canadá al 1,5%en Japón. LDs tesas de climinación viral espontánea en individuos expuestos varian en gran
medida; se observ¡)n porcentajes de entre e'I 10 Y el 60%, según los datos cHniros obtenidos con relación a la
nonnnJización de las enzimas hepáticas y la bliminnclón de ARN del HCV en plasmQ~.

Las part(culas vfricas del HCV no se pUede1 cultivar a partir de muestras de sangre infectadas, por lo que la
presencia de anticuerpos anti-HCV en los pdcicntes Infectados con HCV ha conducido al desarrollo de ensayos
inmunoserológicos especfficos para dichos éntlcuerpos. Sin embargo, la presencia de anticuerpos nntl-HCV es
una medida de la exposición previa a la inlección por HCV, pero no pueda considerarse un marcador de la
infección real Le medición de los nivctd de alanlna aminotrnnsfcr8S11 (ALlJ se considero un indicador
sustituto de llllnfección por HCV, pero no &i considera una medición diredn. de "l/iremla.

Por el oonLratio, lo detección de ARN del ~CV mediante pruebas de ácidos nuclelcos puede demostrar la
existencill de una infección actual. El uso de pruebas de ácidos nuclcicos permite detectar la viremla del HCV
antes de la seroconvcrsión inmuno!ógica6.7.bada que las pruebas de ácidos nucleicos pueden detectar el ARN
del HCV directamente, es decir, con indepfmdencia del estado del paciente. una prueba baSQda en ácidos
núdclcos es valiosa para la detección de ARN del HCV en pacientes inmunocomprometidos'.,
PRINCIPIOS DEl PROCEDIMIENTO

•La prueba COB~ AmpliPrepfCOBAS~ T qMan~ HCV QualltBtlve v2.0 es uno prueba de amplificaci6n de
ócldos nucleloos para la detección del ARN el virus de la hepatitis C (HCV) en suero o plasma conservado en
EDTA humano. La preparación de las muestras se rcaliza automl1ticamente mediante el equipo COBASe
AmpliPrep con amplificaci6n y dotccci6nl automáticas mediante el analizador COB~ TaqManC o el
analizador COBAS1:lToqMano!' 48. l
La ~rueba COBN)'!I AmpliPrepfCOBAS0 Ta Man~ HCV Qualitati\le '012..0 se oosa en tres procesos principales:
(1) prcpílraclón manual de la muestra paralaislar el ARN del HCV, (2) transcripción inversa del ARN objetivo
para gonCrlIr AON complementario (ADNCIY (3) amplificación mediante PeR del ADNc objetivo y detecci6n
simultánea de sondas de detección aligo ude6tidas doblemente marcadas, escindidas y cspccflicas del
fragmento objetivo.

Preparaci6n de las muestras

Lo prueba COBAS'!>AmpliPrep/CO~ TBQ.Ml1n«HCV QualitBt!ve v2.0 utiliza la prepamción nutomntizndn de
lo muestra en el equipo COBASe>AmpliPrq:l mediante una técnica de captura genética basado en snice. El
\IOlumen de introducción de la muestro es de 650 ~1,micntros que el procedimiento procesa 500 !JIde plasma
conservado en EDTA o suero. Se lIevn n cabo la lisis de las partIculas vfricas del HCV medIante Incubación a
nrtn temperatura con una proleOsa y un tan,pón de Itslsfunión caotr6pico que liOOm los ácidos nucleioos y
protege al ARN del HCV lirerado de las RNFS presentes en el suero o el plasma conseMldo en EDTA Junto
con el reactivo de lisis y las micropartrCUlas~gn(=t¡cas. se introducen en cada muestra protcasa y un número
conocido de moléculas de ARN del control ntemo Oc) del HCV. Posteriormente se incuba la mezcla, y el ARN
del HCV y el ARN del IC del HCV queda unidos a lo superficie de las micropartfculas magnl!ticas. Las
sustancias no unidas, tales como sales. p clnos y otros Impurezas celulares, se eliminan mediante el lavado
de las mlcropartIeulos mngnéticas. Tras la araclón de los partfculas y Jocomplelll realizaci6n de los pasos
de lavado, las ócIdos nudelcos absorbid se cluyan a temperaturo elevada con una solución acuosa. se
at\ade entonces la muestra procesoda. que oontlene el ARN del HCV'y el ARN dellC del HCV liberados, II III
mezclo de amplifiCllci6n que se tronsfie al analizador CO~ TaqMan~ o al analizndor COBASe
TaqMan<!l 48.
l
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Transcripción inversa y amplificación mediante peR <..~
La prueba CO~ AmpIlPrcp/CO~ TalMane HCV Quslit8tlve v2.0 utiliza la tronscripción Inversa del ARN .
del HCV al ADN complementario fADNc) y la amplificación del PCR del ADNc con cebadores (primers) qua
delinen una secuencia en la regi6n muy cohservada de la reglón no tmdudda 5' del genoma del HC\P. Se ha
optimizado la secuencia de nUcle6tidos~e los cebadores para pl'T.lduciruno amplificación compnmblc de los
genotipos 1 n 6 del HCV. La transcripción i arsa y la reacción de amplificadón mediante PCA se lIava a cabo
con una mezcla optimizada de enzimas mbinantes termoestables: las polimerasll.s de ADN Z050 y Z05. En
presencia de manganeso (Mn2'1 y bajo ~ndicioncs de tampón apropiadas, ZOS y ZOSO exhiben ectMdad
tanto de tmnscriptasa ¡nvclSa como de Ilmerasa de ADN. Esto permite que la tronscripción inversa y lo
amplificación mediante PCA tengan lugar J lo con la detección en lIempo real de los amplicones.

Las muestrns procesadas se lll\aden Q lo 1eu:lll de amplificación en tubos de amplificación (tubos K) donde
se producen Ulnto la transcripción jnvc~:J como la amplificación mediante PCR l.n mezcla de reaccIón se
calienta paro permitir que un cebador dcsdmdente hibride cspedlicamente con el ARN objetivo del HCV y el
ARN dellC del HCV. En presencia de Mn¡J.¡r un exceso de desoxinucleótldos trifosfatos (dNTPs), entre los que
se enwcntrnn trifosfatos de desoxiadenosi a, desoxlguanoslna. desoxicltldina y desoxiuridina, kls polimcrnsas
Z05 y Z050 extienden los cebadores hib 'dados formando una cadena de AON complementaria al ARN
objetivo.

•Ampljficación del frngmento objetivo
I

Tras la transcripción inversa del ARN obja' o del HCVJ el ARN del le del HCV, cl termocidadordel analizador
COBAS~ TaqMan~ o del onaliwdor COB~TaqMan 48 calienta la moda de reacción para desnaturalizar el
hlbrido ARNADNc y exponer las seeuenc s objetivo especificas da! cebador. A medida que la mezclo se
enfna, los cebadores hibridan con el ADN del frngmento objetivo. Las polimerBsas de AON termoestables
(Z0.5 y l050). en presencia de Mn7+ y u exceso de desoxinucleótidos trilosfatos (dNTPs). extienden los
cebado~ hibridados a lo largo de la pi ntilla objetivo jara producir una molécu'a de AON bicatenario
denominada omplicón. El analizador ca fI$8 TaqMan o el analizador ca~ TaqMane 48 replle
automáticamente este proceso durante unjnCímero de ciclos predeterminado, con el fin de duplicar en cada
ciclo la cantidad de AON amplicón. El numero de ciclos requerido se programa previamente en el analizador
COB~ TaqMan\lll o en el analizador COBASe TaqManl1l 46. La amplificación tiene Jugar únicamente en la
región del genoma del HCV siwada enlro loScebadores. No se amplifICa eí genoma entero del HCV.

Amplificación selectiva I
La ampliflCl:lción selectiva del ácido nUcle1co del fragmento objetivo de la muestro se logro en la prueba
COBfISllAmpliPreplCOBAStl TaqManl,\>Hct Qualitative \12.0mediante el uso de la enzima AmpEmse (uracil~
N"-glicosi1asa)y ellrifosfato de desoxiuridir-p (dUTP). l.n enzima AmpEmse reconOce y cataliza la destrucción
de las cadenas de AON que contienen despxiurldinClIC, pero no del AON que contieno dcsoxilimldino. El ADN
natural carcre de dcsoxluridina que. sin ~bargo. está siempre presente en el amplicón debido 01 uso de
lrilosloto de desoxiuridina como uno de I s dNTPs del reactivo de la mezcla maestro; por lo tonto. sólo el
amplicón contiene dcsoxiuridina. La dcsaxi ridina permite que la enzima AmpErase pueda destruir el ompUc6n
contnminanlc antes de la amplificación el AON del fragmento objetivo. Además. la enzima AmpErase
destruye cualquier producto inespecffico q e se pueda tonnar tras la activación Inicial do la mezclo maCSlra
por el manganeso. Lo enzima AmpErase, q~ se h"lCluyc en el reactivo de la mezcla maestra, cotaliza la esci!lión
del AON que contiene desoxiuridina en la PosiciOn de los residuos de desoxiuridina abriendo la cadena de la
dcsoxirribosa en la posición Cl, Cuando se caliC1"ltaen el primer paso de la dclaci6n térmica, la cadena de
AON amplicón se rompe en la posición del La desoxiuñdina, por lo que el ADN yo no puede ampl¡ricarse. La
enzima AmpErnso pennencce inactiva dl:lrnme un pertodo do tiempo prolongado una vez expuesta o
1emperaturas superiores a los 55 oC. es dedr. durante los pasos de la cidación térmica y. por consiguiente. no
dcstn;yc el nmpllcón objetivo formado dura6to la n;:occión de PCR

I

I
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Detección de sondas eSGindidas y doble ente marcadas y detenninación cualitativa del ARN del . _ W
La prueba COBASit AmpliPrep/COBAS$ TapManl!> HCV Qualitative v2.0 utiliza la tecnología de peR en Ilempo
realle.17. El uso de sondas doblemente marcadas con fluorescente pennile detectar en tiempo real la
acumulación del producto de la PCR mediante la supervisión de la intensidad de emisión de los marcadores
emisores fluorescentes libernda durante lel proceso de amplificación. las sondas constan de sondas
oligcnucleótidas especflicas para el HCVy {jI le del HCV oon un marcador emisor (reporter dye) y un marcador
silencIador (quencher dye). En la prueba COBAS~ AmpliPrep/COBAS(ll) TaqMan$ HCV Qualitative v2.0, las
sond¡¡s del HCVy dellC del HCV están marcadas con diferentes marcadores emisores fluorescentes. Cuando
l¡¡s sond¡¡s están intactas, la proximidad del ~arcador silenciador suprime la fluorescencia del marcador emisor
debido a efectos de transferencia de energfa de tipo R;rster. Durante la PeA, la sonda se hibrida con una
seCtlenc)a del fragmento objetivo y se esGin'de por la actividad de las nudeasas 5' --. 3' de las polimerasas de
AON Z05 y Z050 terrnoestobles. cuando~e han liberado y separado el marcador emisor y el marcador
silenciador, cesa el enmascaramiento (quen hing) y la actividad fluorescente del marcador emisor experimenta
un aumento. La amplificación del ARN del CV y el ARN del le del HCV se miden de forma independiente a
distíntas longitudes de ande. Este proceso se repite durante un número de ciclos predeterminado. aumentando
en cada ciclo la intensidad de emisión de lo~ marcadores emisores individuales, lo que permite la identificación
independiente del ARN del HCVy ellC del ~C:V.

En los procesos de amplificación de los ácld s nucleicos, algunos inhibldores que pueden estar presentes en la 1
muestra ¡ueden reducir la eficacia. Se ha añadido el le del HCV a la prueba COBAS'S Ampl)Prep/COBAS~ I
TaqMan HCV Qualitalive v2.0 para pe ¡¡ir la identificación de muestras procesadns que contienen ,
sustancias que pueden interferir con la am¡lificación de la PCR. El le del HCV es un constructo de Armored J
RNA (aRNA) no infeccioso que contiene fragmentos de las secuencias del HCV con sitios de unión a I
cebadores idénticos a los del ARN objetiv. del HCV y una región exclusiva de unión <J sonda que permite
diferenciar el amplicón del IC del HCV del amplicón del HCV objetivo. Sirve como control de extracción y
amplificación de cada muestra procesada ¡n~ependientemente.

Durante la fase de hibridación de la PeR en el analizador COBAS<!lITaqMan<!ll o en el analizador COBASi!!I
TaqMan<l!l48. las muestras se iluminan y exc tan con luz filtrada, lo que permite recoger los datos de emisión de
fluorescencia filtrada correspondientes a ca e muestra. Las lecturas obtenidas para cada muestra se corrigen
entonces para compensar fluctuaciones i strumentales. El equipo envía esas lecturas de flUQrescencia al
programa AMPLlLlNK y las almacena e una base de datos. Se utilizan comprobaciones previas para
determinar si los datos de ARN del HCV y ARN del le del HCV constituyen conjuntos válidos; asimismo, se
generan avisos cuando los datos estén fuer de ¡imites prefijados. Una vez completadas y superadas todas las
comprobaciones previas, las lecturas de 11orescencia se procesan para generar valores de Ct correspon-
dientes al ARN del HCVy el ARN dallC del CV. Los resultados se muestran como positivos o negativos.

REACTIVOS

COBASi!!I AmpIlPreplCOBAS~ TaqMani!!l CV I HCVQLV2 I
Qualitative Test, V2.0
(PIN: 05480477 190)

HCV QL v2.0 CSl
(Casete de reactivo de micropartículas m gnéticas para HCV)

Mícropartfculas magnéticas
Tampón Tris
0,09% de arida sódica
0,1% de metilparabén

72 pruebas

1 x 72 pruebas

I
I,,

¡
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Xn I)( I< 6% de polido""nol

Nocivo
H22-R41-R50: Nocivo por ingestión. iesgo de lesiones oculares graves. Muy tóxico para los

organismos acuáticos.
526-S39-561: En caso de contacto c .n los ojos, lávense inmediata y abundantemente con agua y

acúdase a un médico. Usese protección para los ojos/la cara. Evítesesu liberación al
medio ambiente. Recá ense instrucciones específicas de la ficha de datos de seguridad.

,
r
I

865

de guanidina

Nocivo por i halación, por ingestión yen contacto con la pieL Nocivo para los
organismos cuáticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el
medio ambie te acuático. En contacto con ácidos libera gases muy tóxicos.

Manténgase lejos de alimen os, bebidas y piensos. Evítesesu liberación al medio ambiente.
Recábense instrucciones es ecíficas de la ficha de datos de seguridad.

8)3-861 :

HCV QL v2.0 CS2
(Casete de reactivos de lisis para He\/)

Citrato de sodio dihidrntada
42,5% de tiocianato de guanidina
< 6% de polidocanol
0,9% de djtiotreitol

Xn 1 )( 142,5% [p/p) de liociana

Nocivo
R20/21122-R32-R52/53:

lX3,Bml

1 x 72 pruebasHCVQl ".0 CS,
Casete de multireaGtivos para HCV, que c ntiene:

Pase
(Solución de proteinasa)

Tampón Tris
< 0.05% de EDT A
Cloruro de calcio
Acetato de calcio
:s: 7,8% de proteinasa
Glicerol

Xn I)( I'"7,8% [p/p) d, p"'lenasa

Nocivo
R37/3B-R41-R42: Irrita las vías resp ratonas y la piel. Riesgo de lesiones oculares graves,

Posibilidad de nsibilización por inhalacl6n.
822-524-526-836/37/39: No respi r el polvo. Evfteseel contacto con la piel. En caso de conta~o con

los ojos, l vense inmediata y abundantemente con agua y acúdase a un
médico. Ú ense indumentaria y guantes adecuados y protección para los
ojoslla ca .

EB
(Tampón de eluciónJ

Tampón Tris-base
O,09Ujade azida sódica

1 x8,1 mi

I
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HCV Ql v2.0 CS4
Casete de reactivos específico para la p eba HCV, que contiene:
le
(Control interno HCVJ
TarnpónTris
EDTA
<0,002% de ARN poli Ar (sintético
<0,001% de constructo de Armore RNA del HCV QUC

contiene secuencias de unión al cebador del HCV y
una región exclusiva de unión a OCIda (ARN no
infeccioso en bad.crlófago MS2)

0,05% de alida sódica

MMX
(Mezcla maestra para HCV)
Tampón trlcina
Acetato de potasio
Hidróxido potásico
< 20% de sulfóxido de dimetilo
Glicerol
< 0,004% de dATP, dCTP, dGTP Y dlLlTP
< 0,002% de cebadores del HCVas(:endentes y descendentes para la

región 5' UTR del HCV I
< 0,001% de sondas ollgonucleótidfi marcadas con fluorescente
especffic.as para el HCV y el con I Interno del HCV

< 0,001% de aptámem oligonucleót do
<O,05O,bde polimerasa de ADN ZO y ZOSO(microbiana)
< 0,1%de enzima AmpErase (uradl N-glicosilasa) (microbiana)
0,09% de azida sódica

Mn2+
(Solución de manganeso pora CAP/C )
< 0,5% de acetato de manganeso
Ácido acétiG(l glacial
0,09% de azida sódica

86
1 x 3.6 mI

1x3,5 mi

lx19.8ml

HCV (+) C, v2,O
(CQntrol positivo del HCV)
< 0,001% de constructo de Armored H RNA con secuencias de HCV

(ARN no infeccioso en bacteriófago MS2)
Plasma humano negativo, no reactivo gún pruebas para anticuerpos
frente al HCV,anticuerpos frente al JV-l12, antfgeno p24 del HIVy
HBsAg; ARN de HIV-l, ARN de He y ADN de HBV no detectables
mediante métodos de PeR

0,1% de conservante ProCHn~300
Xi rVl (3:1) mezcla de 5~cloro-2 metil-2H-isotiazo!-3-onat.KJ y 2~metil~2H~isotiazol-3-o a

Irritllnte
R36/38: Irrita los ojos y la piel.
A43: Posibilidad de sensibilización en ntacto con la piel.

6xO,85 mi

1
1
, ,
,I
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CTM (-) e
[Control negativo de C08A'3Q!1TaqMan<!> lasma humano))

Plasma humano negativo, no reactivo egún pruebas para anticuerpos
frente af HCV, anticuerpos frente al IV-ll2, antígeno p24 del HIVy
HBsAg; ARN de HIV-l, ARN de He y ADN de HBV no detectables
mediante métodos de PCR

0,1% de conseNante ProClin~ 300

XI IVI(301)mezcla de 5-ciom-' metil-2H-isotiazol-3-ona
~ y 2-metil-2H-isotiazoI-3- na

Irritante
R36/3B: Irrita los ojos y la piel.
R43: Posibilidad de sensibilización en onlacto con la piel.

HCV (+) e, v2.0 Clip
(Clipde código de barras para conlrol po ¡tivodel HCV)

1 x 6 clips

HCV (-) e, v2.0 Clip
(Clip de código de barras para control ne ativo del HCV)

COBAS~ AmpJiPrep/COBAS~ TaqMan<KIWash Reagent
Reactivo de lavado COBAS~ AmpliPrep/COB1 ...•..I!lTaqManl!l
(p/N: 03587797 190)

PGWR
~ (Reactivo de lavado COB~ AmpliPre ICOBAS~ TaqManlX»

Citrato de sodio di hidratado
< 0,1% de N-metilisotiazolona-HCI

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DEL ROCEDIMIENTO

PGWR

1 x 6 clips

1 x 5,1 I

Como sucede con cualquier procedimien analftico, resulta esencial aplicar una técnica adecuada de
laboratorio para obtener un rendimiento cor ecto del ensayo. Debido a la elevada sensibilidad de esta prueba,
deben extremarse las precauciones para evi r cualquier tipo de contaminación de los reactivos y las mezclas
de amplificación,

A PARA DIAGNÓSTICO IN Vrmo.

B. Esta pM.Jebaestá diseñada para su uso n plasma a suero humano recogido en anticoagulante EDTA

C, Na pipetee con la boca.

D. No se debe comer, beber ni fumar en!s áreas de trabajo del laboratorio, Utilice guantes desechables,
batas de laboratorio y protección oculllr ara manipular las muestras o los reactivos del kit Lávese bien las
manos después de manipular fas muest s y los reactivos de las pruebas,

E. Evite la contaminación microbiana y ca ribonucleasa de los reactivos cuando extraiga alícuotas de los
viales de control.

F. Se recomienda el uso de pipetas estérile desechables ctJnpuntas exentas de ribonucleesa

G. No mezcle controles de distintos lotes o e distintos viales de un mismo lote,

H. No mezcle casetes de re'"detivoso contro es de distintos kits.

J. No abra Joscasetes COBAS~ AmpliPrep i cambie, mezcle, retire o añada botellas,
"

J. Elimine los reactivos no utilizados así amo ros desechos y las muestras según las reglamentaciones
nacionales, federales, estatales y locales. '

05902835001-02ES 7 Doc Rev. 2.0
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K No utilice los kit con posterioridad a la

L Puede solicitar Hojas de Datos de Se
oficinas loeales de Rache.

M. Las muestras y los controles deben t tarse como si fueran infecciosos, utilizando procedimientos de
seguridad de laboratorio como los des ritos en la publicación Bíosafety In Microbiological and Biomedical
Laboratoríesll y en el documento M2 -A3 del CLSI12• Limpie y desinfecte minuciosamente todas las
superficies de tmbajo con una solución recién preparada de hipoclorilo de sodio al 0,5% de agua destilada
o desionizada.

N. Los controles CTM (-) e y HCV (+) v2.0 contienen plasma humano derivado de sangre humana. El
material de origen ha sido probado co resultado no reactivo para la presencia de antrgeno de superficie
del virus do la hepatitis B Q-lBsAg), an icuerpos frente al HIV-ll2 y al HCV, y antígeno p24 del HIV. En
ensayos del plasma humano negativo ediante métodos PCR,no se detectó ARN del HIV-l, ARN del HCV
ni ADN del' HBV. Ningún método de prueba conocido puede garantizar totalmente que un producto
derivado de la sangre humana no 1m smitirá agentes infecciosos. Por lo tanto, c\Jalquíer material de
procedencia humana, como los cont les CTM (-) C y HCV (+) C, v2.0, debería considerarse
potencialmente infeccioso.

O. Los rCdctivos ER, IC, Mn2+ y MMX c ntienen azida sódica. La azida sódica puede reaccionar con las
tuberías de plomo o cobre y formar azidas metálicas muy explosivas. Al desechar soluciones que
contengan azida sódica por los fregade os del laboratorio. deje correr grandes cantidades de agua por el
desagüe para evitar la acumulación de lides.

P. Deben usarse guantes desechables,
cualquier reactivo. Evite el contacto de
caso de contacto, lave inmediatame
qlJemaduras si se deja sin tratar. Si
limpiarlo con un paño.

atas de laboratorio y protección ocular cuando 56 manipule
stas materiales con la piel, los ojos o las membranas mucosas. Eh
e la zona afectada con abundante agua. Pueden producirse
derrama alguno de estos reactivos, dilúyalo con agua antes de

Q. No permita que el reactivo HCV QL v2. CS2 ni los residuos líquidos como las cubetas de reacción (SPU)
usadas COBAS~ AmpliPrep del equipo OBAS~ AmpliPrep, que contienen tiocianatn de guanidina, entren
en contacto con la solución de hipacl rito de sodio Oejía). Tales mezclas pueden producir gnses muy
tóxicos.

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO V NIPUlACIÓN

A. Almacene los reactivos HCV QL v2.0 1, HCV Ql v2.0 CS2, HCV QL v2.0 CS3y HCV Ql v2.0 CS4 a
una temperatura comprendido entre 2 y 8 QC.Si no se utilizan, estos reactivos se mantienen estables hasta
la fecha de caducidad indicada, Una v usados, los reactivos permanecen est:lbles durante 70 dlas a una
temperatura comprendida entre 2 y 8 o o hasta la fecha de caducidad, lo que se produzca primero. los
reactivos HCV Ql v2.0 eSl. HCV Ql v2.0 CS2, HCV QL v2.0 CS3 y HCV QL v2.0 CS4 se pueden
utilizar hasta acumular un máximo e 96 horas en el equipo COBAS;!; AmpliPrcp. Entre ciclos
Instrumentales, deben almacenarse a una temperatura comprendida entre 2 y 8 oC.

B. Almacene los controles HCV (+) e, 1.0 y CTM (-) e a una temperatura comprendIda entre 2 y B oC
Los controles se mantienen estables asta la fecha de cadUCidad indicada Una vez abiertos, deben
desecharse las partes sobmntes. -~

C. Almacene los clips de código de barr<ls [HCV (+) e, v2.0 Clip y HCV (-) e, v2.0 Clip] a unu
temperatura comprendida entre 2 y 30 o J.

D. Almacene el reaclivo PG WR a una te peratura comprendida entre 2 y 30 oC.Si no se utiliza, el PG WR
es estable hasta la fecha de cadul:idad ndicada. Una vez abierto, el reactivo se mantiene estable durante
28 días a una temperatura comprendida entre 2 y 30 oCo hasta su fecha de caducidad, lo que se produzca
primero.
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MATERIALES SUMINISTRADOS

COBAS@>AmpliPrepJCOBASapTaqMan~ CV Qualitative Test.II2.D

HCVQl 02.0 CS!
(Casete de reactivo de micropartículas agnéticas para HCV)

HCV QL v2.O CS2
(Casete de reactivos de lisis para HCV)

HCV QL v2.0 CS3
(Casete de multireactivos para HCV)

HCV QL v2.0 CS4
(Casete de reactivos específico para la prueba HCV)

HCV (+) C. v2.0
(Control positivo para el HCV)

CTM(-)C i
[Control negativo de COBASIIDTaqMan (plasma humano)]

HCV (+) C. v2.0 Clip
(Clip de código de barras para control p sitivo del HCV)

HCV(-) C.v2.0 Clip l
(Clip de código de barras para control n gativo de! HCV)

HCVQllI2

,.

COBASdIl AmpIiPreplCOBAS$ TaqMan~
Reactivo de lavado COBAS;¡¡JAmpliPrep/CO

ashReagent
~TaqMan$

PGWR

PGWR
(Reactivo de lavado COBASq!)AmpliPrep COBAS'!l TaqM¡.m~)

MATERlALES NECESARIOS NO SUMIN TRADOS

Instrumentos y software
• Equipo COBAS~ AmpliPrep

• Analizador COBAS<!ITaqMan"" o an IizadorCOBAS<!I TaqMan4!l 48

• Docl<ing Station (opcional)

• Equipo cobas p 630 (opcional)

• Programa AMPLlUNK. vernión 3.3 ries

• Ordenador del programa AMPLlUN con impresora

• Manuales de equipo y software:

Manual de aplicaciones del p ograma AMPLlLlNK versión 3.3 Series para uso con el equipo
COBAS'!' AmpIiPre¡. el analiz dor COBAS<!>TaqMan'!', el analizador COBAS!!>TaqMan<!>48, el
analizador COBAS AMPLlCO ~ y el equipo cobas p 630

Manual del equipo COBAS'!' AmpliPrep para uso con el analizador COBAS'!' TaqMan<!>,el
analizador COBAS(8lTaqMan~ 8, el analizador COBp,sI!!lAMPLlCOR'!l o el equipo cobas p 630 Y
el programaAMPlIUNKversio eS3.2Y3.3Series

Manual del equipo del analiza or COB~ TaqMan~ (con Docking Station opcional) para uSO
con el Manual de aplicaciones el programa AMPLlLlNK versiones 3.2 y 3.3 Series
Manual del equipo del analiza or COBAS<!lTaqMan~ 48 para uso con el Manual de aplicaciones
del programa AMPLlllNKversi nes 3.2 y 3.3 Series
Manual de usuario del equipo obas p 630 versión del programa 2.2 (opcional)

I

I

05902835001-02ES 9 Doc Rev. 2.0



Otros materiales

• Bandeja de muestras (bandeja de 2 tubos SI<)

• Bandeja de reactivos

• Bandeja de SPU

• K-<:arrier

• Transportador de K-cerrier

• Bandeja de K-camer

• Pipeteadores con puntas exentas e RNasa con filtro para aerosol o desplazamiento positivo (con
capacidad de 1.000 ¡.JI).La precisiÓn de las pipetas debe estar dentro del 3% del volumen indicado.
Para evitar la contaminación cruzal a de la muestra y el amplicón, deben usal1ie puntas exentas de
ribonucleasa con filtro para aerosol desplazamiento posiUvo.

• Gunntes desechables sin talco

• Agitador vót1ex

Consumibles
• Cubetas de reacción (SPU)

• Tubo para introducción de muestra (tubos 5) con clip de código de barras

• Bandeja de puntas K

• Caja de tubos K, 12 x 96

OBTENCiÓN, TRANSPORTE Y ALMACEN lENTO DE lAS MUESmAS

NDTA:manipule todas fas muestras y los controles como si pUOleran transmitir agentes infecciosos.

Obtención y almacenamiento de las murtras

La prueba COBAS~ AmpliPrep/COBAS~ Ta~Man~ HCV Qualitative v2.0 ha sido concebida para su uso con
muestras de suero o plasma conservado e ' EDTA La sangre debería recogerse en tubos de separación de
suero SS~, erJ tubos para preparación d plasma BD Vacutaine~ PPT'" para métodos de pruebas de
diagnóstico molecular o en tubos estériles y utili2ar EDTA (tapón lavanda) como anticoagu!ante. Siga las
instrucciones del fabricante para la manlpul ción de tubos de recogida. Las muestras recién obtenidas (sangre
total) se pueden almacenar a una temperat ro de entre 2 y 25 ~Cdurante un máximo de 24 horas antes de la
centñfugación. Después de la centtifugació ,transfiera el suero a plasma conservado en EDTA a un lubo de
polipropileno estéril. Se recomienda almae nar las muestras en alícuotas de un volumen aproximado de
1.000 ~I en tubos de polipropileno estéñles e 2,0 mI con tapón de rosca (tales como los microtubos con tapón
de rosca de 2 mi de Sl:lrstedt). Las muestras e suero o plasma conservado en EDTA se pueden almacenar:

A 2~8 oCdurante un máximo de 72 oras

A -20 oC0-80 cC durante un máxi o de 6 semanas

las muestras de suero y plasma consetVado en EDTA se pueden congelar y descongelar hasta cinco veces sin
que haya una pérdida del ARN del HCV.

Trnnsporte de las muestras

El transporte de sangre total. suero o plasm conservado en EDTA debe cumplir las reglamentaciones locales.
estatales, federales y nacionales para el tran porte de agentes etiorógicos13• La sangre total debe Iransportal1ie
a urJatemperatura comprendida entre 2 y 25 ce y procesarse dentro de las 24 horas siguientes a su extracción.
El suero o plasma conservado en EDTA pue en transportarse a una temperatura comprendida entre 2 y 8 oC
o congelarse a una temperatura entre -20 y 80 oC.
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INSTRUCCIONES DE USO ~ ~ ..~ .~.._ ~'f;

Para obtener instrucciones detalladas sobre el funcionamiento, una descripción precisa de las configu ~~ ';I.,\~'f'
posibles, la impresión de los resultados y a interpretación de los avisos. comentarios y mensajes de~ E E
consulte Jos manuales del programa PlIUNK versión 3,3 Series. que se muestran en el apartado
"Instrumentos y software".

Tamaño de lotes y flujo de trabajo

Cada kit contiene reactivos suficientes para 2 pruebas. que pueden realizarne en lotes de 12 a 24 pruebas En
cada lote debe incluirse como mínimo un de cada uno los controles [CTM (-) e y HCV (+) C, v2.0]
(consulte el apartado "Control de calidad'). a serie se debe iniciar en el anolízador COBAS~ TaqManQII o en el
analizador COB~ TaqMan0 48 durante lo 240 minutos posteriores a la fineli:(:ación de la preparación de las
muestras y los controles. NO CONGELE ni lMACENE muestras o controles procesados a una temperatura
comprendida entre 2 y 8 ~c.
Preparación de las muestras y los con le.

Si utiliza muestras congeladas, déjelas a te
agítelas durante 3-5 segundos antes de
2 a 8 ~C.llevar a temperatura ambiente y a

peratura ambiente hasta conseguir su completa descongelación y
sm1as. Los controles se deben extraer del almacenamiento de
¡lar durante 3~5segundos antes de usarlos.

Confi uración del e uf o COBAS~ Am I¡Pre

Parte A. Mantenimiento y cebado

Al El equipo COBAS0 AmpliPrep está listo ara su funcionamiento en modo Stand-by.

A2. Encienda el ordenador del programa MPlIUNK [ON). Prepare el ordenador tal y corno so indica a
continuación:

a. Inicie sesión en Windows\'l: XP.

b. Haga doble cHesobre el Icono el programa AMPLlLlNK

c. Inicie una sesión en el progr ma AMPLlLlNK introduciendo el identificador de usuario y la
contraseña asignadas.

A3, Compruebe el suministro de PG \NR en la pantalla Status 'i rep6ngalo en C¡;¡SQ necesario.

A4. Lleve a cabo todas las tareas de mant nimiento que aparecen en la pestaña Due. El equipo COSASiBl

AmplíPrep procederá automáticamente I cebado del sistema.

,
•
I

Parte B. Carga de casetes de reactivos

Dac Rev. 2.011

NOTA: todos los casetes de reactillOs se deben extraer de su lugar de almacenamiento II una
tem~tura comprondida en 2 y 8 "'C para cilrgartos inmedlaramente en el equipo
CO~ Amp1iPrep y dejar qu alcancen el eqUl7ibriocon la temperatura ambiente en el
equipo durante al menos 30 minutos antes de proceder con el procesamiento do la primero
muestra. No permita que los e efes de reactivos alcancen la temperatura ambiente fuera
del equípo, ya que podrfa fa,", rse condensación en las etiquetas de código de barras. En
casa de aparecer condensación en las etiquetas de código da barras, no trate de eliminarla
con un palla.

Sl. Coloque HCV Ql v2.0 CS, en una ban eja de reactivos. Coloque HCV Ql v2.0 CS2, HCV Ql v2.0 CS3
y HCV Ql V2.0 CS4 en una bandeja de reactivos distinta.

B2. Cargue la bandeja de reactivos que ntiene HCV Ql v2.0 es, en la posición para bandejas A del
equipo COBAS@AmpliPrep.

B3. Cargue la bandeja de reactivos que ('.cm ene HCV QL v2.O CS2. HCV Ql v2.0 CS3 y HCV QL V2.0 CS4
en la posic:ión para bandejas B, C. D o E del equipo COSASoZ>AmpliPrep (para obtener Información
adicional y detallada, consulte los manu les del equipo apropiados).

05902835001~02ES
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Parte C. Carga de consumibles

NOTA: delennine el número de case
(SPlJ), tubos de muestras (tub
tubo S de entrada, una punta K

8650
~

1- .... o.. ~v:
~.s ~"-1 DE t.t\'\

s de reactillOS COBAsr- AmpliPrep, cubetas de reac
5), prmtas K y tubos K necesarios. Se necesita una SPU, un
un tubo K por cada muestra o control.

Hay múltiples configuraciones posibles e uso del equipo COBAS<1llAmpliPrep con el analizador COBAS<!I
TaqMan~ o el analizador COBAS;ll Ta Man<1ll43. Segün la configuración utilizada, cargue el número
apropiado de bandejas de casetes de r activos, bandejas de muestras con tubos S de entrada, bandejtls
de SPU, bandejas de puntas l<, band jas de tubos K y K-camer en las bandejas de K-camer en las
respectivas posiciones de bandeja del c ujpo COB~ AmpliPrep.

el. Coloque las SPU en las bandejas de SP y cargue las bandejas en 1<1posición para bandejas J, K o L del
equipo COBAS<&AmpliPrep.

C2. Según la configuración utilizarla, cargue las bandejas llenas de tubos K en la posición para bandejas M. N.
O o P del equipo COBAS'!: AmpliPrep.

e3. Cargue las bandejas llenas de puntas en la posición para bandejas M, N, O o P del equipo C08AS~
AmpliPrep.

C4. Según la configuración utilizada. carg los K-carner en las bandejas de K.carrier en la posición para
bandejas M, N, O o P del equipo COBA I!l AmpliPrep.

Parte D. Peticiones y carga de muestr

D1. Prepare las bandejas de muestras tal y mo se indica a continuación: coloque un clip de etiqueta de código
de barras en cada posición de la bande a de muestras donde se vaya a colocar una muestra (en tubo S).
Coloque uno de los c1ips de etiqueta d código de barras específicos para los controlas [CTM (-) e y
He\l (+) C. V2.0] en cada posición de bandeja de muestras donde se vayan a colocar los controles (en
tubo 5). Los clips de etiqueta de código de barras de los controles deben tener el mismo número de lote
de control que los viales de control ncluidos en el kit Preste atención para asignar cada control
correctamente en posición con ei clip c n código de barras apropiado. Coloque un tubo S de entrada en
cada posición que contenga un clip de .queta de código de barras.

D2_ Con el programa AMPULlNK. cree leiones de muestra para cada muestra y control de fa pestaña
Sample de la ventana Ordel'$. Seleccio e el archivo de pruebas adecuado y guarde la información.

D3. Asigne las peticiones de muestras y e troles en las poslpiones de bandeja de muestras en la pestaña
Sample Rack de la ventana Drders. El número de bandeja de muestras debe corresponder a la bandeja
preparada en el paso D1.

D4. imprima el informe Sample Rack Drde para usarlo como hoja de trabajo.

05. Prepare las bandejas de muestras y cont les en el área designadCl para la adición de muestras y controles.
tal y como se indica a continuaCión: so eta al agitador vórtex cada una de las muestras y los controles
[CTM (-) e y HCV (+) e, v2.0] duran e 3-5 segundos. Evite la contaminación de los guantes durante la
manipulación de las muestras y los cont les.

06. Transfiera 650 1-11de cada muestra y ca rol [CTM (-) e y HCV (+) e. v2.0] al tubo S de entrada con la
etiqueta de código de barras apropiada utilizando para ello un micropipeteador con filtro para aerosol o
punta exenta de RNasa con desplazami nto positivo. Evite la transferencia da partículas o coágulos
de fibrina que pudieran estar presea es en la muestra originlJl al tubo S de entrada. Las muestras y
los controles se deben transferir a las p slciones de tubo asignadas y registradas en la hoja de trabajo en
el paso 04. Los c1ips de etiqueta de có ligo de barras de los controles deben tener el mismo número de
lote de control que los viales de control ¡ cluidos en el kit Asigne cada control correctamente a la posición
que tenga el clip con código de barras propiado. Evite la conlam;nación de la parte superior do los
tubos S COIJmuestras o controles.

07. Si utiliza el equipo cobas p 630 para a preparación de muestras. consulte el Manual de usuario del
equipo cobas p 630.

Da. Según la configuración utilizada, cargu las bandejas de muestras llenas de tubos S de entrada en las
posiciones de bandeja F, G o H del equi o COBAS~ AmpliPrep.

05902835001-02ES 12
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cesados del equipo COBAS~ AmpliPrep, bien en bandejas de
qMan<!l sin Docking Station), o en bEmdejas de K-carrier (para el
ción de la configuración.

6650
D9. Según la configuración utilizada. cargu las bandejas de muestras con rubos S de entrado o tubos K ( !3}

por cada tubo S de entrada, cargados n la posición derecha adyacente a los tubos S de entrada) en
posición de bandeja F, G o H del equipd COBAS~ AmpliPrep.

Parte E. IFlicjo de la serie en el equipo OBASI!l AmpliPrep

El. InJeíe el equipo COBASI!l AmpliPrep me ¡ante el programa AMPLlLlNK.

Parte F. Finalización de la serie en e equipo COBAS@AmpliPrep y transferencia al analizador
COBAS~ TaqMan~ o al ana izador COBAS@T8qMan~ 118 (sólo para la transferencia
mam.al)

Fl. Compruebe si hay algún aviso o rnensaj de error.

F2. Retire las muestras y los controles p
muestras (para el analizador COBASISi

analizador COBAS<!lTaqManl!l 48). en fu

F3. Elimine los residuos del equipo ca

NOTA: no se pueden exponer a la luz l s muestras ni los controles procesados tTas completarse la
preparacl(mde muestras y con les.

I

Amplificación y detección

Confi uraci6n del analizad r O Sil>Ta M n~ o analiza or !XlT M 1X>4

La serie se debe iniciar en el analizador ca ASa) TaqMan~ o en el analizador COBAS~ TaqMan~ 48 durante
los 240 minutos posteriores a la finalización e la preparación de las muestras y los controles. NO CONGELE ni
ALMACENE muestras o controles procesados a una lemperatura comprendida entre 2 y BoC.

Palte G. Carga de muestras procesadal

G1. Según la configuración del equlpo,!1 e a cabo los pasos apropiados para transferir los tubos K al
analizador COBAS~ TaqMan<!l o al anan ador COBAS~ TaqMan~ 4&

Parte H. Iniciode la seno on el analizad r CO~ TaqManl!!'o en el analizador COB~ TaqMan<!l48

Hl. Inicie el analizador COB~ TaqMan o el analizador COBAS'!) TaqManl!J 48 según la configuración
utilizada.

Parte l. Fmalizacióndo la serie en el analizador COBAS@TaqMan'l o en el analizador COBASIll>
TaqMan'!l4B

11. Una vez completada la serie en el anali dar COBASillI TaqMan~ o en el analizador COBASi!l TaqMani!l 48,
imprima el informe de resultados. Com ruebe si hay algún aviso o mensaje de error en el informe de
resultados. Los resultados obtenidos p a muestras con avisos y comentarios se interpretan tal como se
describe en el apartado "Resultados". U a vez aceptados los datos, guárdelos en un archivo.

12. Retiro los tubos K usados del analizador COBASi!lTaqMan~ o el anatizadorCOBAS$ TaqMan~ 48,

CONTROLDE CALIDAD

En r.•."lda lote de pruebas debe incluirse un c ntrol negativo de COBAS!>TaqMan<llly un control positivo de HCV.
Ellcite se considera válido cuando no aparee ningún aviso para los controles {HCV (+) e. v2.0 y CTM (-) C].

No hay requisitos relacionados con la posici n de los controles en la bandeja de muestras.

Compruebe la impresión de avisos y come nos del lote para iJsegurarse de quo oIlete es válido.
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Control negativo

c'~3'
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.q DE E~"«-
El control CTM (-) e debe dar un resul~do "Negatrve", Si el resultado obtenido para CTM (-) e eSe _
marcado como no válido, se considerará nb válida la totalidad del lote. Repita todo el proceso (preparación.
amplificación y detección de muestras y comroles). Si el resultado obtenido para CTM (-) e es repetidamente
no válido en múltiples lotes. póngase en COleto con su oficina local de Roche para recibir asistencia técnica.

Control positivo

El control HCV (+) e, v2.0 debe dar un ultado "Positive". Si el resul\(Ido obtenido para HCV (+) C. v2.0
está marcado como no válido, se consl erará no válida la tot3lidad del tate. Repita todo el proceso
(preparnción, amplificación y detección de ueSlras y controles). Si el resultado obtenido para HCV (+) e,
v2.0 es repetidamente no válido en múltíp s lotes, póngase en contacto con su oficina local de Roche para
recibir asistencia técnica.

RESULTADOS

El analizador COBAS$ TaqMan~ o el a Iizador COBAS~ TaqMan<$ 48 determina automáticamente
la presencia de ARN del HCV en las mu stras y los controles.

El programa AMPULlNK:

Determina el valor de C1para el AR del HCVy el ARN del le del HCV.

Determina la presencia de ARN del HCVy de ARN del le del HCV en función de los valores de Ct del
ARN del HCV y del ARN dallC del CV.

Validación de lotes:

El lote no es válido si aparece cualquiera de I s avisos siguientes para los controles del HCV:

CompnJebe [os posibles avisos y comenta íos en la ventana de resultados del programa AMPlIUNK o la
impresión de resultados para <lscgurarse de ue el lotc es válido.

Para peticiones de controles, se realiza una mprobación para determinar si el valor de Ct correspondiente al
control está dentro del intervalo especific do. Si el valor de Ct correspondiente al control est(i fuera del
intervalo asignado, se genera un aviso para i dícarQue el control no ha superado la prueba.

El lote se considera válido cuando no apa

Control negativo:

ningún aviso para los controles [HCV (+) e, v2.0 y CTM (-) C].

I
!
¡
I,

Aviso Resultado

lnvalid

Interpretación

Un resultado no válido o el resultado
del control negativo no es negativo.

,
1
1

Control positivo del HCV:

Aviso

PCJNVAlID

Resultado

Invalld

Interpretación

Un resultado no válido o el resultado
del control positivo no es positivo.

Sí el lote no es válido, repita todo el lo e incluyendo los pasos de preparación, transcripción reversa, i
amplificación y detección de las muestras y I controles.
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Interpretación de 105resultados: '~DE 'f.1\'

Para Jotesválidos, compl'1Jebe los posibles ¡sos o comentarios asociados a cada muestra en la impresión de - 1
los resultados. J
:::::. Un lote válido puede incluir resultados de muestras tanto válidos como no válidos según los avisos y/o I

comentarios aseciados con cada unél d las muestras.

los resultados de las muestras se inte~etancomo se indica a continuación:

I
I

P (

obtención, transporte y

P PPP.
edad o la presencia de síntomas) y/o la 6se de infeCCión

La obtenCión de resultados fiables d pende de que los procedimientos de
almacenamiento de las muestras, así ca su procesamiento, sean adecuados

La presencia de la enzima AmpErase n la mezcla maestra de COBAS@AmpliPrep/COBAS~ TaqMan~
HCV reduce el riesgo de conlaminaci n del amplicón. No obstante, la contaminación procedente de
controles y muestras clínicas positivas ara HCV sólo puede evitarse mediante la utilización de buenas
prácticas de laboratorio y la estricta adh sión a I<Jsprocedimientos especificados en este prospeclo.

6. El uso de este producto debe limitarse I personal con formación en el funcionamiento del equipo cobas
p 630 (ogcional), el equipo COBAS<1lIAm IiPrep y el analizador COBASol) TaqManl!l o el analizador COBAS'!l
TaqMan 48. El usuario debe cantar ca un conocimIento avanzado de las aplicaciones que se ejecutan
en los equipos y debe seguir buenas prál ieas de laboratorio.

5.

4.

Resultado Interpretación

El valor de Ct para el HCV está por encima del límite para el ensayo
Negatlve

Con
o no se ha obtenido un valor de Ct para el HCV.

un¡que el resultado como "ARN del HCV no detectado".

Positive C muníque el resultado como "ARN del HCV detectado",

Si el elemento que aparece como resultado e la muestra es "F¡¡iled", "Invalid" [} "Aborted", consulte el Manual
de aplicacfones del programa AMPLlLlNK versión 33 Series, que se muestra en el apartada "Materiales
necesarios no suministrados".

UMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

,. Esta prueba se ha validado únicam nte para su liSO con suero o plasma humano recogido en
anticoagulante EDTA La realización de a prueba en otros tipos de muestras puede dar lugar a resultados
inexactos.

2. Aunque es poco probable, las mutacio es en las regiones muy conservadas dcl genama vírico cubiertas
por los cebadores y/o las sond<ls de la prueba pueden .causar errores en la detección del virus.

3. La detección del ARN del HCV depen e del número de partlculas vlricas presentes en la muestra y se
uede ver afectada or los métodos de obtención de las mismas lactores ro ios del nclcnte como la

7. Este producto s610se puede utilizar con I equipo cobas p 630 (oEcional), el equipo COBAS:t AmpllPrep y
el analizador COBAS$ TaqMan<Jl:o el an lizador COBAS:!>Ta.qMan 48.

8. Debido a las diferencias especfficas entr tecnologías, se recomienda a los usuarios que, antes de cambiar
de una a otra, realicen estudios de corre ación en el laboratorio para evaluar las diferencias tecnológicas.
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Los niveles elevados de triglicéridos (3.30 mg/dO, la bilirrubina conjugada (25 mg/dl) y la bilirrubin"a .
conjugada (20 mg/dl), la albúmina (6.000 m Idl), la hemoglobina (200 mg/dO y el ADN humano (40 mg/dl) en
las muestras, asr como la presencia de enfe ,medades e.utoinmunes como lupus eritematoso sistemático (LES),
artritis reumatoide (AR) o anticuerpos antin~cleares (ANA) no interfieren en la detección del ARN del HCV de
la prueba COBASQ'll AmpliPrep/COBASIlI> Taq'ran~HCV Qualltative v2.0.

los siguientes compuestos farmacológicos Jnaliz£ldos al nivel de plasma máximo (CmaJ y a 3 veces el C",u no
¡ntertieren en la detección del ARN del HCV de la pnJeba COBAS'!)AmpIiPrep/COBAS~ TaqMan~ KCV
Quatitative V2.0:

Inhibidores de la transcriptasa invers y de
la polimerasa de ADN análogos a los
nucleótidos
T~nofovir
Adefovir dipivoxil

Inhibidores de fa proteasa del HIV
Atazanavir
Saquinavir
Ritonavir
lop¡navír/Ritonaví r
Nelfinavir
Darunavlr
TipmnBvir
Fosamprenavir

Inhibidor de fusión del HIV
Enfuvirtide

Compuestos para el tratamiento de lo virus
del herpes
Ganciclovir
Valgandclovír
Aciclovir

Inhlbidor de la Integrasa del HIV
Raltegravir

05902B35001-02ES 16

Inhibidores de la transcriptasa inversa no
nucleósidos
Efavirenz
Neviraplna

Inhlbldores de la transcriptasa inversa
nucleósidas
Lamivudina
Zidovudina
Estavudina

Abacavir
Didanosína
Emtricitabina
Entecavir
Telbivudina

Inhibidor de la entrada del HIV
Maraviroc

Modulador del sistema inmunológico
Peginterlerón alfa-2b
Ribavirina
Peginterferón alfa-2a

1,
,
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EVAlUACiÓN NO CÚNICA DEL RENDlM ENTO

A Umite de detección

Ellfmite de detea;ión de la prueba COB.AS AmptíPrep/COBAS* TOQMan* HCV Qualitative V2.0 se determinó I
mediante el antllisis de diluciones en serie del estc1ndar internacional de la OMS pam ARN del virus de la
hepatitis e para ensayOs realizados mediant la tecnclogra de amplificación de ácidos nucleicos, genotipo 1a
obtenido del NISSC. en suero O plasma con ervado en EDTA humano negativo para el HCV. Para coda matriz
se analizaron tres series de dilución indepe dientes. En cuanto a las Itp1icas por nivel de concentmción, se
analizó un t(ltal de hasta 252 réplicas por da t~o de matriz. El estudio se llevó (1 cabo con tres lotes de
reactivos de la prueba COBAS~ AmpliPrepl BAS TaqMan* HCV Qualltetive V2.0.

los resultados del suero y el plasma conse do en EDTA se muestran en las teblas 1 y 2 Ydemuestran que la
prueba COB~ AmpliPreplCOBAS* TeqMan* HCV Qualitative \12.0 detectó el ARN del HCV a
concentraciones de 15 Ullml o superiores corna tesa de restJltedos posItivos superior al ~ 95%. La diferencia
entre el suero y el plasma conservado en ED A no fue estadlstica mente significativa,

Tablo 7
Umile de dcteccJ6n en el plasma cons do en EOTAdetetminado con el estAndBr internadonaf

de la OMS paro ARN del ~rusde fa hepatitis epara ensayos reafizados
mediante fa tecnofo}¡ia de smp/lRcaddn de ácidos nucleícos

I
j Tftulo de entrada I Número de Número de Tasa de pasito
(ARN del HCV en Ul/ml) réplicas vélidBs positivos en%

50 252 252 IDO

25 252 251 IDO

15 251 246 98
10 25' 232 92
5 252 183 73
2,5 25' 124 49
O 250 O O

...
LOD según PROBIl con tasa 12 UI/ml

de rcs\lttados positivas del 95% InteIValo de confianza del 95%= 10 - 14 Ul/ml),
LOOsegún tasaI 15 Ul/ml(le resultados positivos
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Tabla 2
Umile de deteccldn en el suero etennlnado con el estándar ;ntemadollal de la OMS

para ARN del virus e (8 hoparJtis epam ensayos realizados
mediante la tecnol fa de amplificación de ¡Jcidosnudelcos

Tftulo de entrada
(ARN del HCV en Ullml)

50

25

15

10

5

2,5

O

lOO según PROOIT con tasa
de resultados positivos del 95%

LOD según tasa
de resultados positivos

Número de Número de Tasa de posil
réplicas válidas positivos en"

251 251 100
251 250 lOO
252 249 99
252 234 93
252 189 75
252 11. 4.
251 O O

11 Ullml
Intervalo de confianza del 95%: 10 - 13 UI/ml)

16 UI/ml

o. Precisi6n

La precisión de la prueba COBJ\S~ Ampli plCOBPS~ TaqMafl0 HCV Oualitative v2.0 se determinO mediante
elanáJisis de diluciones en serie de! esu1nda internacional de la OMS para ARN del virus de la hepatitis C paro
ensayos realizados mediante la tecnolog(a d amplificación de écidos nucl€icos en suero o plasma conservado
en EDTA humano negativo para el HCV.

,
I

I
;

I
I

I
100

Lote 3

74

Tasa de paslt. en%

Lote 2

72

100

76
100

lote 1

Tabla 3
p/iPreplCOBAS'" TaqMan8 HCV Qualilativo lI'2.D

de suero y plasma conselWdo en EDrA)

Concentración nominal
[VI/mi]

5

50

Pn:cisid" de la pruebo COBAS?>
(muestras combinad

Se analizaron dos niveles de concentración UI/ml y 50 VI/mO en hasta 168 réplicas en 12 series en el plazo
de .ll dfas. Cada muestra se sometió a to o el procedimiento de la pn.teba COBAS~ AmpIiPrt:pJCOBAS~
TaqMan'K>HCV Qualitative vz.o, incluida la p paración de la muestra, la amplificación y la detección. El estudio
se llevÓ a cabo con tres lotes de reac. de la prueba COBAS'" Amp1iPrepJCOBAS~ TaqMan\!l HCV
Qual¡tative v2.0. Se evaluaron todos los dat de precisiOn validos medIante el cálculo de la tasa de resultados
positivos en"% para cada miembro del panel ariete de reactivos (ambas matrices combinadas).

La prueba COBAS~ Ampl¡Prep/COBASOZl Toq anl!' HCV Qualitative v2.0 muestra un rendimiento COllSUlntecon
niveles <le concentración de 5 Ul/ml y 50 UI mi paro las muestras de suero y plasma conservado en EDTA de
los tres 100esde reactivos analizados (Tablo3 .
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C. Inclusividad

~~
El rendimiento de la prueba COBAS~Am '07

liPrep/COBAS0 TDClMan~ HCV Qualitative \'2.0 en glmotipo
HCV se evaluó mediante la verificación dellf ite de detección de los genotipos 1 a 6.

Se diluyeron rnuestrlls crrnicas de ARN del •.DI de Bgenotipos/subtipos diferentes (la. lb, 2a, 2b, 3, 4, 5 '16) a
lTeS niveles de concentración diferentes en suero o plasma consmvsdo an EDTA y se detenninó la tasa de
resultados positivos para cada nivel con ha ta 63 réplicas. El estudio se rcali¡;ó con un lote de reactivos de la
pruebaCOBAS~AmpliPrep/COBASi&TaqM n~ HCV Qualitative v2.0.

los resultados del suero y el plasma cense ada en EDTA se muestran en las tables 4 y 5 Yverifican que la
prueba COBAS~ Ampl¡PrepJCOBAS~ Taql\i ano!' HCV Qualitative \'2.0 detectó el ARN del HCV de 8 geno-
tipos/subtipos diferentes a ooncentracion~ de 15 UI/ml o superiores con una lasa de resultados positivos
superior al :i!: 95%. La diferencIa entre el uero y el plasma conservado en EDTA no fue estadfsticamente
significativa .

Tnbln 4
Ve,mcadón del genotipo del ARN del CV del lImite de detección en plasma conservado en EDTA

- --
5 Ullml 15 Ullml 45 U1/ml ,

Genotipo Nümerode Núneode fTasade Nurncrode Número Tasade Número de Número Tasa de
réplicas positivos pos" réplicas de pos" replicas de pos"
vál~ •••• válidas positivos en'lb válidas - ••••

la 63 00 70 63 63 100 63 63 100

lb 63 07 75 63 62 98 63 63 100,. 63 00 70 63 61 97 62 61 98

'b 62 57 9' 62 62 100 62 62 100

31 62 58 90 63 63 100 62 62 100

01 63 03 68 I 63 62 98 63 63 100

si 63 07 75 6' 62 100 62 62 100

6 63 55 87 62 62 100 63 63 100,

Tabla 5
Verificacidn del genotipo cf, ARN del HCV del limIte de detección en suero

5UVml 15 Ullml 45 Ul/ml

Genotipo Número de Numera de asadc Número de Humero Tasa de Numerodc Número T"",de
réplicas positivos pos" n!pIk:as de ".... n!pIk:as de pos"
válidas •••• válidas positivos •••• vá6das positivos en"

1. 63 •• 71 62 62 100 83 63 100

lb 62 51 8' 63 63 100 63 63 100

2. 62 07 76 61 60 98 63 63 100

'b 83 O, " 63 62 98 63 63 100

3 63 58 9' 63 63 100 63 83 100

o 63 '0 •• 63 62 98 63 63 lOO
5 6' '6 " 61 61 100 62 62 lOO
6 63 51 81 63 63 lOO 63 63 -lOO

1I
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La sen~ibil¡da¡j.djagn6stic~ ,de la prueba to~~ilII AmpliPrep/COBASI!ITaqManll!l HCV Qualitatív~ \/2.0 DE El'<\
determinó mediante el análiSISde muestras Individuales de plasma cOllsel1lado en EDTA o suem positivas para
ARN del HCV (337 resultados totales) oon I os lotes de reactivas d~ la prueba COBAS!!) AmpliPrep/COBASQII

TaqMan0 HCV Qualitative v2.0. Todas las muestras dieron positivo para ARN del HCV. En este panel, la
sensibilidad diagnósticEI de la prueba coa ilIIAmpliPrepfCOBASI!I TaqManlB> HCV Qualitative v2.0 es del 100%
(nivel Íllferior unilateral del ¡ntelValo de confl nla al 95%: O!:99,1%).

Asimismo. la sensibilidad diagnóstica de la prueba COBASilII AmpliPrep/COBAS$ TaqMan'lJ HCV Qualitative
v2.0 se evaluó durante la semconversió Los miembros de 10 paneles de seroconversión del HCV
disponibles comercialmente, cada uno rec gido de un donante de plasma individual durante un período de
seroconversión a los anticuerpos del HC ,se probaron con un lote de reactivas de la ~rueha COBASt!>
AmpliPrep/COBAS~ TaqMan~ HCV Quallta ive v2,O, la prueba COBAS'!) AmpliPrcp/COBAS TaqMan<ll HCV
Qualitntive v2.0 detectó el HCV de forma ás temprana en 10 de cada 10 paneles de seroconversión, en
comparación con la referencia serológica batt HCV EIA Onmunoensayo enzimático) 2.0. Si la comparamos
con aIra prueba NAT, la prueba COBAS AMPlICOR HCV v2.0. la prueba COBAS'!' AmpliPrep/COBAS~
TaqMan'XoHCV Qualitative v2.0 detectó el ¡RN del HCV de forma más temprana (2 de cada 10 paneles) o
bien el mismo dla,desde la primera extraeci n de sangre (a de cada 10 paneles).

E. Especificidad 1
La especificidad de la prueba COBASiX' pliPrep/COBAS1j) TaqManiX' HCV Qualitative v2.0 se determinó
medíante el análisis de muestras de suero o plasma conservado en EDTA de ARN del HCV negativas y
seronegativas da donantes de sangre. Selanalizaron muestras de suero y plasma conseNado en EDTA
Individuales (500 resultados totales) con dos lotes de reactivos de la prueba COBAS~ AmpIiPrep/COBASiX'
TeqMan~ HCV Qualilative v2.0. 499 mu~tras dieron negativo paro ARN del HCV. En este panel, la
especificidad de la prueba COBAS<!lAmpti1replCOBASo!l TaqMan~ HCV Qua!ítative \12.0es del 99,8% (nivel
inferior unilateral del intervalo de confianza J 95%: 2:99.1%).

F. Especificidadanalitica

La especificidad analítica de la prueba COB
diluyendo cultivos de tftulos elevados de di
plasma conseNado en EDTA positivas par
patógerlOs sin presencia del HCV interfirió
positivo en la prueba COBAS~ AmplíPrep/C

Mue

Flavivltus sin presencia del HCV
Virus del NiJo Occidental
Virus de la encefalitis de SI. Louls
Virus de la encefalitis del Valle Murray
Virus del dengue tipos 1, 2, 3 Y 4
ViruS de la fiebre amarilla
Virus Zika
Virus FSME (cepa HVPR)

Bacterias
Prop!onibactefium acnes
Staphylococcus aureus
Levadura
Candida l1fbicans

ca>AmpIIPrep/COBAS<!I TaqMan'XoHCV Qualitative v2.0 se evaluó
'ntos patógenos (consulte la Tabla 6) con muestras clínicas de
ARN del HCV y negativas para ARN del HCV. Ninguno de los
on el rendimiento de la prueba o mostró un resultado de falso
BASca>TaqManl!!l HCV Qualitative '112.0.

Tabla 6
s de especificidad snalitica

Virus
Adenovirus tipo 5
Citomegafovirus
Virus Epstein-Barr
Virvs de la hepatitis B
VIrus de la hepatitis A
HIV-l
Virus linfotr6píco de células T humanas tipos 1 y 2
Virus del herpes humano tipo 6
Virus del herpes simple tipos 1 y 2
Virus de la gripe A
Virus del papiloma humano
Virus de la varicela zÓster

I

1 I
I

I
I
I
I
I
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G. R~ndimielltocomparado con el de I prueba COBAS~AMPLlCOR HCV v2.0 \.~_~

El rendimiento de la prueba COBAS~ Ampli rep/COBf\S1!lI TaqMan'!l HCV Qualitative '12.0se comparó con el de
la prueba COBAS'!!AMPlICOR HCV v2.0 m diante el análisis de muestras de suero y plasma conservado en
EDTA de pacientes infeclados por el He . Se analizaron un total de 451 muestras de suero y plasma
conselVado en EDTA de los genotipos 1 a 5 (el genotipo 5 únicamente para prasma conservado en EDTA) por
duplicado y se obtuvieron dos resultado válidos. Los resultados de 432 muestras de suero y plasma
conservado en EDTA fueron positivos y se e contraban dentro del intervalo de detección de ambas pruebas, lo
que conlleva una concordancia de rcsu!t¡¡d positivos del 100% entre la prueba COBAS~ AmpliPreplCOBASt!l
TaqMan'!' HCV Qualitatíve V2.0 y la prueba COBASI!I AMPUCOR HCV v2.0. Se excluyeron 19 resultados de
muestras del análisis de datos, 6 muestras eneraron resultados discrepantes debido a la mayor sensibilidad
de la pruebo COBAS~ AmpliPrep/COBAS TaqMan<lll HCV Qualitative V2.0 en comparación con la prueba
COBAS:!>AMPLlCOR HCV V2.0. mientras q las 13 muestras restantes obtuvieron resultados discrepantes
entre las dos réplicas analizadas con cada p eba. Todas las muestras negativas de suero y plasma conservado
cn EDTA analizadas (200 resultados en total fueron válidas y obtuvieron un resultado negativo, lo ~e conlleva
una concordancia de resultados negativos el 100% entre la prueba COBAS$ AmpliPrep/COBAS TaqMan'!'
HCV Qualitative v2.0 y la prueba COBAS'!' A ¡PLleDR HCVv2.0.

1,,
I
I
I

i

I
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Los siguientes símbolos se emple n actualmente en el rotulado de todos los

productos diagnósticos por pe de Rache.

Progmma auxiliar I LOr I Denominación de lote

lEC IREP I Representante autorizado Riesgo birnógico (Material biológico
potencialmente peligmso)

Hoja de datos del código de barras

Consultar las instrucciones e uso

Suficiente para < n > prueb s

IREF I Número de catálogo

Para evaluación del rendimiento IVD
únicamente

IL L R I Umite inferior del-Intervalo asignado

'.
1 Cant.j Contenido del estuche

Distribuido por

11 V D I Para diagnóstico in vrrro

Archivo de definición de pru bas

1U LR I Umite superior del intervalo signado

Elaborado por

Almacenar en la oscuridad

Temperatura limite (ConselVar a)

Estable hasta (ultimo dra de! mes)

!,,
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CE: El presente producto cum le con los requerimientos previstos por la Directiva
Europea gane CE de p oductos sanitarios para el diagnóstico in vitro.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCT05 PARA DIAGNOSTICO DE U50 IN VITRO

Expediente nO 1-47-10125/13-2

Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. (División Diagnóstica) a

importar' y comercializar el Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado

COBAS@ AmpliPrep-COBAS@ TaqMan@ HCV Qualitative Test, versión 2.0 /

PRUEBA DE AMPLIFICACIÓN DE Ácroos NUCLEICOS IN VlTRO PARAILA

DETERMINACIÓN CUALI,ATIVA DE L05 GENOTIPOS 1 A 6 DEL ARN DEL VIRUS

DE LA HEPATITIS C (HCV) EN 5UERO O PLA5MA, CON5ERVADO EN EdTA,
I

HUMANO MEDIANTE EL EQUIPO COBAS" AmpliPrep Y EL ANALIZADOR COBAS"
¡

.,TaqMan@O EL ANALIZADOR COBA~@ TaqMan@ 48. Envases conteniendo (NOlde
,catálogo: 5480477) EN\(ASE5 POR 72 PRUEBAS: CASSETTE DE REACTIVO DE

MICROPARTÍCULAS MAGNÉTICAS PARA HCV (HCV QL v2.0 C51), CAS5ETTE¡DE

REACTIVO DE LISI5 PARA HCV (HCV QL v2.o C52), CA55ETTE DE,

MULTIREACTIVOS PARA' HCV (HCV QL v2.o C53), CASSETTE DE REACTIVO

ESPECÍFICO PARA LA PRUEBA HCV (HCV QL v2.o CS4), CONTROL POSITIVO DEI_
, !

HCV (HCV [+] C, v2.o: 6 x 0,85 mi), CONTROL NEGATIVO DE COBAS"'TaqMan@, ,
(CTM [- ] C: 6 x 1,0 mi), CLIP DE CÓDIGO DE BARRAS PARA CONTROL POSITIVO

DEI_ HCV (HCV [+] C, v2.0 CLIP: 1 x 6) Y CLIP DE CÓDIGO DE BARRAS PARA.
CONTROL NEGATIVO DEL HCV (HCV [-] C, v2.o CLIP: 1 x 6). Vida útil:

l.
PIECIOCHO (18) meses,', desde la fecha de elaboración conservado entre 2 ~ ~

I

oc. Se le asigna la categoría; venta a Laboratorios

hallarse en las condiciones establecidas en la Ley

Ministerial NO 145/98. Lugar de elaboración:

de análisis clínicos por

I.
NO 16.463 Y Resolución

ROCHE DIAGNOSTICS
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