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2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6397/18-7

 

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-6397/18-7 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A. solicita autorización para la 
venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico uso In Vitro denominado  XPERT® 
XPRESS FLU/RSV.

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 la Dirección 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 el Decretos Nº 1490/92  y sus modificatorios.

                 

Por ello;

 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado XPERT® XPRESS FLU/RSV, de acuerdo a 
lo solicitado por la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A. con los datos característicos que figuran al 
pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento GEDO Nº IF-2020-12788628-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 1667-53”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- 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 autorizado 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: XPERT® XPRESS FLU/RSV.

Indicación de uso: ENSAYO MULTIPLE AUTOMATIZADO DE REACCCIÓN EN CADENA DE LA 
POLIMERASA CON TRANSCRIPTASA INVERSA (RT-PCR) EN TIEMPO REAL, CONCEBIDO PARA LA 
DETECCIÓN CUALITATIVA Y LA DIFERENCIACIÓN DE ARN VÍRICO DE LA GRIPE A, GRIPE B Y EL 
VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO (RSV), EN MUESTRAS DE EXUDADO FARÍNGEO E HISOPADO 
NASAL EN LOS INSTRUMENTOS GeneXpert®.

Forma de presentación: ENVASES POR 10 DETERMINACIONES CONTENIENDO: 10 CARTUCHOS CON 
TUBOS DE REACCIÓN INTEGRADOS Y PIPETAS DESECHABLES (12 unidades).

Período de vida útil y condición de conservación: 18 (DIECIOCHO) meses, desde la fecha de elaboración 
conservado entre 2 y 28 ºC.

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

Nombre y dirección del fabricante: CEPHEID. 904, Caribbean Drive, Sunnyvale, CA 94089. (USA).
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PROYECTO DE RÓI'ULO EXTENNO

Nombre del Producto: Xpert Xpress Flu/RSV ( XPRSFLU/RSV-'10)

Nombre y dirección del lmportador. Rochem Brocare Argentina S.A., Agustín Magaldi N'
1765. PB, Nave lll. Depósito 4, Ciudad Autóncma de Buenos Aires

Nombre del Director Técnico. Farmacéutico Carlos Bobbett

Nombre y dirección del Elaborador: Cepheid, 904 Caribbean Drive. Sunnyvale. CA USA
94089

Aulorizado por ANMAT. PM-1667-53

N" de Lote: xxxx

Fecha de Vencimiento: xxxxx

Constitución del equipo: set de 10 cartuchos

"Diagnóstico uso rn-vitro"

Frnalidad de uso. Xperl Xpress Flu/RSV realizado en el s¡stema del instrumento
GenéXpert, es un ensayo múltiple, automatizado, de reacción en cadena de la polimerasa
con transcripción inversa (RT-PCR. sus siglas en inglés) en tiempo real, destinado a la
detección cual¡tativa y la difererrciación i¡t vitrt, del ARN de krs virus de la gripe A, la gripe
B y el virus respiratorio sincitial {RSV)

Precauciones: "Ver lrlstrucciones de Uso"

Adverlencia: contiene tiocianato de guanidinio ('10-20o/o) - '10 x 6 9-7 3 ml
. Puede ser dañino s¡ se ingrere.
. Causa irritación leve de la piel.
. Causa irritacrón en los ojos.
. Lávese bien después de Ia manipulación
. Si se produce ¡rntac!ón de la piel: Obtenga atención médica.
. EN CASO DE CCNTACTO CON LOS OJOSI Lavar con agua durante varios

m¡nutos. Retrrar lentes de contacto, si están presentes y son fáciles de hacer.

Continuar enjuagando.
. Si la irritación ocular persiste: obtenga atención médrca
. Llame a un CENTRO DE INFORMACIÓF¡ TOXICO|-ÓOICA o a un médico si no se

siente bien.

Condiciones de almacenamiento y transpo!-te. conservar enke 2"C a 28"C
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PROYECTO DE RÓTULO INTERNO

o

o

Nombre del Producto: Xperl Xpress Flu/RSV
Microesfera 1

1 por cartucho

N" de Lote: xxxx
Fecha de Vencim¡ento: xxxxx
"Diagnóstico uso in-v¡tro"

Conservar entre 2'C a 28'C

Nombre del Producto: Xpert Xpress Flu/RSV
Microesfera 2
1 por cartucho

N" de Lote: xxxx
Fecha de Vencimiento xxxxx
"Diagnóstico uso ¡n-v¡tro"

Conservar entre 2'C a 28'C

Nombre del Producto: Xpert Xpress lu/RSV
lrlicroesfera 3
1 por cartucho

N' de Lote: xxxx
Fecha de Vencim¡ento: xxxxx
"Diagnóstico uso in-vitro '

Conservar entre 2'C a 28'C

Nombre del Producto: Xpert Xpress Flll/RSV
Reactivo de l¡sis (tiocionato de guanid¡n¡c¡)
1.5 ml por cartucho

N'' de Lote: xxxx
Fecha de Vencimiento. xxxxx
"Diagnóstico uso in-vitro"

Conservar enüe 2'C a 2B"C

Nombre del Producto: Xpert Xpress Flu/RSV
Reactivo de unión
1 .5 ml por cartucho

N" de Lote. xxxx
Fecha de Vencimiento. xxxxx
"Diagnóstico uso in-vitrc"
Conservar entre 2'C a 2B'C

GENfiNAS.A.
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Nombre del Producto. Xpert Xpress i:luiltSV
Reactivo de elución
3.0 ml por cartucho

N" de Lote: xxxx
Fecha de Vencimiento. xxxxx
"Diagnóstico uso in-vitro"

Conseryar entre 2'C a 28'C

Pipeta de transferencia desechable de 300 ul
1 bolsa de 12

N" de Lote. xxxx
Fecha de Vencimiento: xxxxx
"Diagnóstico uso ¡n-vitro"

Conservar entre 2"C a 28'C
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XPRSFLU/RSV.CE-10
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Trademark, Patents ánd Copyright Statements

Cepheid6, the Cepheid logo, GeneXperto, XpertD, and Xprcss'u are tredemarks of Oephe¡d

Windows6 is a trademark of Microsoft Corporation.

Armored RNA@ is a regislered trademark of Asuragen. lnc. and (;enetrort Diagnosti.js, Ltd.

Notice lo Purchaser: Armored RNAE is technology jointly owned by Asuragcn, Inc. and Cenetron Diagnostrcs, Ltd

FluMisto is a trademark of Aslrazeneca

THE PURCHASE OF THIS PRODUCT CONVEYS'TO THE BU'IER THE NON-TRANSFERABLE RIGHf TO USE IT IN

ACCORDANCE WITH THIS PACKAGE INSERf, NO OTI]ER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRESSLY, BY II\¡PLICATION OR

BY ESTOPPEL, FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WIIH THE PURCHASE OF THIS

PRODUCT'

Copyriqht O Cepheid 2018. All rights reserved.

Declarac¡ones sobre marcas comerciales, palentes y derechos de propiedüd inteleclual

Cepheido, el logotipo de Cepheid, GeneXped@, Xperto y Xpressre son marcas comerciales de Cepheid

Windows6 es una marca comercial de Microsoft Corporátion.

Armored RNAo es una lItarca comercial registrada de Asrrragen. lnc, y Cenetron Diaqnostics, Ltd.

Aviso al comprador: Armored RNA6r es una tecnologíá que es prop¡edad coniunta de Asuragen, lnc-,
y Cenetron Diagnost¡cs, Ltd.

FIuMist6)es una marca comercial de Astrazeneca

LA COIV1FRA DE ESTE PRODUCTO OTORGAAL COMPRADOR EL DERECHO INTRANSFERIBLE DE UTILIZARLO
SEGÚN ESTE PROSPECTO- NO SE OTORGA NINGÚN OTRO DERECHO DE FORMA EXPRESA POR IMPLICACIÓN O

POR ACCIÓN INNEGABLE, LA COMPRA DE ESTT: PRODLICTO TAT,4POCO OTORGA NINGÚN DERECHO DE REVENTA

Copyr¡ght O Cepheid 2018. Reseryados todos los derechos.

d HC REP
Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale. CA 94089

EE. UU.

Teléfono: +1 408-541.4'1S1

Fax: +1 408.541.4'192

Cepheid Europe SAS

Vara Solelh

81470 Maurens-Scúpont

Francia

Teléfono. +33 563 825 30ü

Fax; +33 563 825 301
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Xpert@ Xpress Flu/RSV

I'¡r¿ usD illaguó¡trcr) ¡¡ u¡l/D

Nombre patentado
Xperr " tlre!:, I'lu RSI

Denominación común o habitual
Iirs¡vo Ifc{ \frrcss I lu.rHS\

lndicaciones

rtesgo clrniros \' c¡r<lcniolór:rcos

nasolariugco 1'durirttLc la lcni¡.orada dc gripc;\:(lló-:01 : p¡ri 1.1i ¡)irc.tir! ,ll lrr;op,' r;.rral l:, t(is¡hl. {lur li.1ic¿c,.1
,Jia¡rnú,,ticir r ¿r ie rr nreditla qrrc \urirn nuevor rirrrs Jc la g'ripr: A

cun nivel de l-,rosetturidad llSL lr p{ra |ccibr| y culli!il! iil:. l1-1¡¡e:itr¡!

Resumen y explicación

pcdiiitri,:¡s. dc cdad ¡r'¡nzad¿ c lr nr i¡r+,lr'¡rr ir, r,ri,i:, l'l'

heJrr¡glrrtiFina(HJv!¡ocurúrrlrnrdir:iáf\r.\(,nrralnrcnle-l¡Erife.itrcront!l sc rk:lr ¡ |, , su l'l rpos ll l . lJ.l, lll \1., \:l

Xpert@ xpress Flu/RSV
301-65805. Rev. C Jt¡nio de 201
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Xperto Xpress Flu/RSV

o

o

ü¡¡ir¿nlente desarrollan una rnrnunirlart Ic!c. ltoio !o:i r!irios r:on\, l','s aLlulto.§ se flre,len vt,lver ¿ infect¡r.r Los sinlo¡t¡s

aparecen entre cu¡tro y sers diirs después rlc In ¡!rtcc( i{i5. qr¡e es aulrrlirnrlaÍte V (lura afr'oxintndanrenLe tlc una a dos senra4as.

En los ¡dultos. l¡ infccción düra unos 5 díirs y prcscnl¡ sintonras cuhcrentes crnl rlrr rcsli'tado. conro linorrca. la{iga. cefalea y

fiebre. I a temporada de RSV es pareciúa a la de la glipe, ,vr! que lrs i¡f'eccronc( LY-rrlienTan Ít aumenta,- clurante c! otoño hást¿

principios de Iá primuvera-l''l

Los progranras devigtlaÍct¿ ¡ctiva, iut¡to con Ias prec¡u.lorres prrrr¡ I¿ prcte¡cii dc inlicc¡orrcs, sr)t1 contpouentes itnpt)na¡ltes

pam prcveñir el contagio de ld gripe y el RSV Ll usc, clc cn:¡ros qrlr arrojcn r-csultadrrs r'ápidos para identilic¿tr ¿ k)s pacierrtes

con estos virus estacionales es támbién u¡ f¿ctot illlporlarlu par¿ cl c§ntrol elicaz. l¿ clccciL\¡ adecualda dcl llstsmiento y la

prevención de brotes cxtendidos

5 Principio del procedimiento
Fl ensayo xpetl Xpress l hl/ltSV es una Prucbn dl¿gnr;¡l¡(¡ rrllrlllrill¡d¿ //l r'i¡l o P¡ra lr rletceeitirr t'r¡¿litativ¿ del ARN de los

lirus dc la gripe,\. la gripc B y e1 RS\l lil cnsayo sc rcaliil cn loi sislc¡ras dci ini¡tumc¡to Cepheitl CcncXpcrt.

l-os sislemas del instrumento Genexpeat aulonr¡tizar! e inLegrirn la ert¡¡cc¡¡',D de t¡ttdsttas. l¡ Pürificación ¡ arrpliticacion de

los ácidos nucleicos. ] l¿ dctccciól) de secucncias dián¿ ric lrta. rnücrit!¡! clinicxs rnidiantc cl oso de transct-tpci(nr inl'crs¡
(conaersirin de moldes d€ ARN en {[)N) scguirla (ie PL.F. cll liernl-\) real l-.os,:cLradr,.es v las sorrrlas tlel ensa)D Xpert Xpres§

FhTRSV esrán diseñados para am¡rliticar y dctcctar se.uehci.¡s c¡clu\iras de los genes qtl{] codifican ¡as proteinas srgüiehtcs.

natriz dc gripc A (M). po¡inerasa básica dc la gripe A 1PB2), protcína ácida de Ia grrpc 
^ 

{t' 1. mañiz dc g¡ipc B (M). proteina

n(' eslructural de la glipc B (NS) ) la nucleocápside del IiSV A y el IlSt/ tJ.

Los sistemás Ge¡rexpert cor¡sl¡n de ün inltirrnrento. un ordsnador pcrsrrnal, v srrtiwart prcsargddo para rtializar l¡s Prüehas y \er
los rcsuit¿rlos. Cada prucba requicrc cl uso dc añ cartrcho (iencxflert dcsechahlc pala un solo uso. quc co¡tiene reactlvos

cspccíticos dc la tliuna y lleva a cabo l{rs prucesos dc R-l-lJ( R y PCR Cc¡rro h,¡ c¡rtuchos stJ¡ autónonlos, cl riesgo de

cont¡minación cruzada entre Iirs nruestr¡s es rr¡ínimo. Pdra ol'rteoer un¿ descripr:irin crlmflelr Lle Ios sistentas. consulte el

Manuat dcl operado¡ del ststemr Cenexpert Dx o cl Manual dcl operador dcl .iistcnrx (;errcXFert Lrfinit). segitn coresponda.

Ill ensüyo Xpert Xpress Flui RSV iBclulc rcact,ros ¡¡r¡ la d(teL:c¡ó¡ l l¡ dilrrcrr(iacrLio dcl ARN dc lo,. vims cle la gtipe A,
lagripc B y et RSV directamentc a partlr de ¡Ltcstr¡i dc hiropos na.ialcs v e¡u,l.rdos nasolatítgcos dc pacientcs con sillnos t
sin(om¿s <le iufecciún respiratoria. En el carLucho se rnduye. además, un c,.rntrol rle prodes[rniento de mueslus (SPCi) ] un

contlol dc cornprohacró¡ de la sonda (PCa). F-l SPC está presc¡te para controlar el llrocc¡lo dc amllif¡casió¡ adecuado y pam

comprcbar la prese¡ci¡ de inhibidorcs cn l¡ reacc;ón PCR. l:l PCC !'erificn l¡ reh¡¡lr:¡tr,:iirn dr-- Ios reactilos- cl llc¡¡do del tubo

de PCR en el cartucbo, la iñegr¡dad de las sondas y la estahilirlad dc los eolor¡nte..

l-l e s.lp Xpeñ Xpress Flu'ltSV puede utilizrrsc para tlctcct¡r lit gripe A. lu q¡ile ll ! cl llSY. selescronando Xpert Xprass

Flu.R§V en cl mcnú Seleccionar. cns¡,vo (Select,\sray); solo la gti¡e Á 1 la gripc B. sclcccionando Xpert Xpress-Flu; o solo cl

RSV seleccionando Xpe]t Xpress_RSV. Los cnsa¡ros Xpcrt Xprcss I'lo y Xpert Xpress RSV t¡cnen t¡n¡ funcró de tetminación

prccoz del ensavo (EA_[) que pern¡ite ohlener un inforn¡e t]e r'esultarl,rs prelimirr¿res en nrt'rlos ticml(,. l.a EAT se aetiva cuando

se irl(]an7a cl umhrxl predclefirinado pará uh r€srrlt¡dr) f,)sIiÍc dc l¡ pnr"b" ¡nti..r de qrrc linaliccn lr¡s.l(J ciclos dc PCR

cornplclos. Cuando los titu¡oli de virus dc ¡a gripc,\ o B sean sulicienfcnrontc ¿lf.¡s Farx gettrat unthtalcs dc ciclo (Cl) nruy

precoces oon el cnsay(r Xperf Xpress Flu, no sc observarán las cunas de amplilicaciirn riel SPC ¡i se nolificarán sus result¿dos-
(-üando los títulos dc RS\'scirn sr¡ficicntcmcnie altcrs (ior¡ro parn qe[cra¡ Cl. n]uv precaces con cl cnsayo -Iperi Xprcss RSV
ño se obscr_latán las curvas dc anrpliflcación del SPC y rri sc notific¡rán sus aesultados.

La ntuestr¡ par¡ a¡alizar (hlsopos nasalcs o exudado nasof¿ri¡gco) dcbc !ecogerse srgulcndo los proccd¡nrrcntos hahihlales dcl

cEñtro y colocarse en el kit de recogida de rnucstr¿s nasofaringcas Xperl FJra \ rrus o cn el kit de rr:cogith tlc muestras nasales

Xpert p¿ra lirus (tubós de tralrsporte dc virus quc contcngan -l rnl dc me(lio de tr¡¡¡sporle)- l]espuós dc nrczclar brcveme¡te por

inversión del fuho de trahsporte de virus (5 vecesl. cl mcd¡o quc co¡lienc la srrspc'nsIin vir ica sc ll'ansficre ¡ la cámara dc l¡
rnueskd del eartucho desechable del ehsáyo Rpen X¡resri Flu/RSV El usúarin inir:ia rr,¡ ¡rueba desrle la intedaz de usuario del

sislema y qoloca el carh¡cho cn €l i¡strument() (;erlexperl, qxe llel e ,r ciibo la prcparrrciún de los ácidcs nucleicos y la RT-PCR

nrúltiple en ticnr¡o rcal para la dctccción dcl AR\ \'irico [.-n esta plnt¡finna 1¡ p¡cpar¡ció¡ dc las muestras. la tran§clipción

invefta, ld amplificaoión y la detecD¡ón cr¡ fienrpo real estin totalme¡le ¡utornalizadas, cr)rnpletamcnta integradas. Los

reslrltdrlos dc las pruebas se obtiene¡ en aprorimadntnente :i{) ¡nintllos.

El sofl§'are (ieneXperl ¡tterpretd L,s resullüdos a l)irrtir de las señales flurrrescerrtes rrle,lidas y rle los algrrtittnos de cálculo

incot¡omdos. y los muestaa en l venlxn¡¡ Ver rcsult¡rl{)s lVre\l, l{csultr;) cr1 fr.¡¡¡tr¡ gr:]fico } t¡bular ü e¡sayo Xpert Xp,ess

FlurRSV F¡r¡frorci¡¡na los rcsultados dc las prucb¡s rlc grip,: :\. gripc i{ y RSV l'arrrhie¡ indira si la prueba no es válida, no hay

resultfrdo o se ha pÍ)duc¡do urr clT(,r.

xperto Xpress Flu/RSV

2 t"|.311

S..\
S. Rev. C Junio de 2018

F
t C,'11..r,1f E,C

[1.r],

R0l



Xperlcr Xpress Flu/RSV

47ü6 Reactivos e instrumentos
6,'1 Materialessuministrados

v
culi¡tarl. F.l kit cr)n(ic¡c lo !rgureniei

Cartuchos del ensayo Xpert Xpress Flu/RSV con lutros de reacclén integrados

' Microesfera 1. microesfera 2 y microesferá 3 (l¡ofi¡¡zadas)

. Reactivo de lisis (tioc¡anato de guanidinio)

. Reactivo de unión

. Reactivo de elución

Pipetas de transferencia desochalrleB de 300 ul
CD

. Archivos de definición del ensayo (ADF)

' lnstrucciones para importár los ADF en el software Genexpert ux y xpeli.se
. lnslrucciones de uso (prospecto)

10

'l de cada por cartuchó

1,5 ml por cartucho

1.5 ml por cartucho

3.0 .'r'rl por cartucho

I bolsa de 12 por kit

I por kit

o
Nota Las f¡chas de datos de seguridad (SDS Safety Dala Sheets) están disponibles en la fcha de ASISTENCIA ISUPPORT) de

www.cepheid-com o www.cepherdi¡temátional.com.

La albúmina sérica boviía (BSA) del interior de lás microesferas de este p¡cduc1.r se obtuvc y se fabficó exclusivamente a partir de
plasma bovino o ginario de Estados Unidos. Los anr¡1ale! no lueron alir¡ehtaC?o colr proteÍrres dc ¡Lrmrantes nr con otras protei¡as
a¡imales; los animales superar.rn las pruebas ante y posl móltem llu[ante {-l prori{}s¿,nricnt.). no hubo n]ezcla del material con otros
moteÉales de origen animal

Conservación y manipulación

en Iá etiqueta.

. No ¡hr'¿ l¡ Lp,l dil .arturho h¿st.t el ¡r,¡¡c¡1,, rie rt.rli¡.r, l¡ frrrrl'¡

. No utilice c¿rluchos cula t'cch¿ de ra,lusttl¿Ll lr¡,a icrtrrLlo

. N', Lrulrrc r.rlu-1,.r.,¡ui nrt.cr,t.n ltrE,r'

Materiales requeridos pero no sum¡nistrados

["ofl¿rn ll " de rri i0]a'So1,r.

¡:1.5OlCS0l).

(ieneX¡elt. orrlrna,Jlr ltcr¡rr ¡lt r¡rrlisr,; rh I|,r,rr:i'. ,'r:lNurl ,r I o¡c,lil,¡

' l'arir elsislema {ier)elpert [h::iulinirrc (¡cri,].'(lrert Il¡ re,:'rrin .l llr,¡ 'irt¡c¡,or'

. Para los sistcnr,rs GencXpe¡t Infi¡itl!Bli. fnlinil!--1i., \lurti!c t 1h,, ¡rr|cr,Ln

una inrprcsora recorncnrl,rrla.

Xpert€- Xpress Flu/RS\1
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9 Advertencias y precauciones
9.1 Generales

. P¡t¡ r¡so di¡8fióstico i" r1/rr)

xpert@ xpress Flu/RSv

1r»n¡lr(lo lii Prer¡r¡! rone:. h¿r|rtrr¿lcs.

. f.¡sdircctriceslralal.rnrarripulacrrirrdelasnlLlettrr'r'st¿ndis¡rL:niblcs.'rrlo:.|'e¡lrr,s¡.,rnrel (i'r¡trr,l \ la I're\cnrión
dc Enlcrnr¡d¡des tL entcrs ti)r Disc.l!c (.(JltLt'ol ¡nd I1€l"cltllon)r v cl lnrt¡tulu dc florn¡¿r L lírricas -r" de l-ahotato.io
(Clini.¡l ¡r(l I ¡h{)rH{r)r} Slan{lxrds irr:'tirtrlti" rk I rt¡Jo. f ¡¡rl,¡,,

saurtario local oregrol¡al palasu¿nilisr; En lrlcr¿¡sL,l r:oilcb,';nl!rrtrLr:i: rl LUili\,)riricr,.:,al|oqucsc(lisponsadcun
ccnlro con nilcl dc hiosegu|idal flsL -j _ Illrir lccil¡ir I ,:¡ltir ¡¡ i¡- rrril¡ír.r:

Ihdicaciones. No sc h¡ eraluado el ,cndinlicnto dc (:\tc ctrt¡v(r.on r)lr¡\ nrrlcslrrs o tlpos dc nlucstra.

sodio flejía). Esta nrczcla Fue(le proLlnclI un ga:. nrrrr-t,-i.:,co

. L¡s ¡luestr¡s [¡loLigrcas. los dis¡rositr\o( dc lJirnslar{]n, ra v lor t¡ilrrch¡r¡ rrr¿do: ,Lctrcrt.;ct ':otrsiderutlos !aFnics de

rri'nirn!trr ¿gr-ntes Inf'erci()sos qLle requrerer l¡! precaurio¡('s habi(r¡ics Sir:¡ !Lr- Ir!,uelirrnierrt{rs de el¡mrn¿ción de

Lle\cchos da su ccntlo prr¿ l¡ clinr¡hacióo ¿dcaL¡;!da de los carturhos u¡¡dos ! los lcn( liios no utrliTado!. lrstoi nratctiales

puadcn cxhltrir cn¡actcri\ticas prop;¡s dc loi rcsrduos quimicos rrcli4(.¡ios qut rcqrL;rrrn Froccdrnrictlto\ csleeíflco:l dc

dc conlbnnidad cru las directrices dc I¡ ON,ÍS lOrgrnr:7aci(in Nluniljal dc lj Sxlud .¡ cu¡nlo a lir nranipulacrdn y

.limi¡aciú¡'lc descchor ¡ridirr;r

Muestra
. Los Frocedinr ientos de recogr(l¡ J, rn¡niFultl(:ió¡ r1.: l;,s ¡nrc\trrrs r.(luicren !i'rn,,r1r,(ill ! trüirr cspcciiicas

p¿uir Iirns. nir¡nero de c¿tiilogo de (-cphei(l S\\',\B.tl-100oIl-l\l(-i,l,,rrri'rlc1.i Ii(1( c l¡i:r,-,|-.o dc nailon (-opan ¡."de
rcl 5ll.1L S0l.

[](l!.1rd,, cr, cl krt (lc r((,'ql(h ,)clts.r.i'

. Vlantcng¡ l¡s condicionc< dc c,¡nserv¡cirin adccr¡ar1¿u drLr'.rnLc cl Lrnn:'pür¡r dc lirs llrucstr-^s para g¡riilnlr7¡r I¡ intcgrrdad dc

¿ I¡s lerolll4[üa{.lrs.

q¡.:l Ensayo/reactivo

f lr¡i RS\'.

. Al rc¡lirar un¡ l)lltct,¡ ct'!,!t(rdc dc cn!¡\r,xpcr'[ Xnrcj! I,:-\V. rni¡,lLlcsllir l-r1)¡!t!\1,'aragrrpe Áogripe B ntosttaaá las

' Al ¡e¡lizi¡runapruehacrr¡l-,clorlccn-..r!o\l.ltrIrc\.[iS\.rl]r.rin,rcr1r).rlt.r¡r,rrrtrl).):ilti\'<lFal¿gripcAcrSripc[]

{RSV NEGATIVE)r Y nn un rc.r,[.r,lc NO VÁLIDO (INVALID]

. l'-l rcnd¡nric rr pucdc lcrsc ¡liit«lo s¡ re r¡lrlr::ln ¡uestr¡l crrrr::tl:r¡ rr'.

1.1
/ t.
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No sustinrla los r,:actirr,s del enralrr\peit \irlesi flrr !i5\ llrrr,,ill' i.:1llitot

No ahra la tapa (lel e¡rlulho del etrsá\',t Xtrtrt iltrcrs ! ir¡'llS\: crre¡,{!r, rrrrxil) va\x ¡ i(l¡d'l'l¿ n'ucslr, q

dcl cdr'lucho. St cl ca.tucho §a xgtlÍr o ic dcla crcr d.splrés rj,: rbrrr le trLn.r. cs trL)srbla (uc ria ohtcngan t'csult¿dos falsos

,r rrtJclir lIlr,rrl,,.,

No coloqoe la clrquct¡ dc IIJ da la nruestra c¡ l¡ l¡no d.l lrxrtriiiro r]i lobrl l|itrquct¡ lcl c(idlUo dc barr¡s.

No ulali.e c¡rtuahoi con trrirL,( da ¡r-¿ccrón diri¡do:,

No utilicc canuchos quc p¡rcTcan rtlr)j.lllos o qrte te¡rc¡rr Él |¡c, i¡tlt rl,l(!

inaluyc cl ca»rbio dc gr¡.rntcs c¡tla las nrlnrf'.,1¡ci¡r¡cs.i: nlittiii.!s (la rrrarrrrrci

a continuación. con et¡nol desnrturali¿ddo ¡l l{l gí Scque por c¡Jnrplelo lii; supcrfir;ic¡.le tr¡b:r-io ¡ntes tl,: ticgutr'.

o 10 Peligrosquimicoss'e
Picl()grama dc peligro dcl SGA dt la ONUr

PalabÉ de ¡dvcfiencia: /$ENCIóN

llcclarariones dc pcligro del SCA dc la l)NU

' FIede set n,rrrru en cds(, Je rnseslró

' Pro!rr,iir irrit¡ci(in cutánea lele

. (lusa irritBción ocul¿r

o)

f,ri

@

-.'l-\
'c./

o 1l

.lt
l\n

.,{ r

" Drcla¡arionca dr prc(ir¡ción dcl S(; \ dr la ONU

. Prevencithr

. L¿v¡rSe eonCieltzUd¡rne¡te las ln¡lrr,s tl¡s l¡ ¡lt¡nrpIl¿u:ió¡

' Ra§Puesfa

. li.¡ caso de iüi{,rcirirr cur.ine¡: ( r',rr:rrli¡ ;' un rrridi,:¡

. laNCASOlll(ONT,\(l'lO(olil{):i1)-ll}5.,\!l¡r.ir .iirtl.rLhi.i¡rcri¡ cr'r;r ¡uu¿ elurantc vi[ios rrrinulos.

Qu!t¡r'la5 lcntc,i (lc corrl¡c(r]. !r llr\'¡ ; r'L:<,rl¡rr i¡r,l l'.r:p.:ri,r '1.i.1!''ttr,1¡
. Si pcrsistc l¡ irflt¿criln ocr!lr!. L:on¡ull¡r a n¡ r¡rédrc¡r

. l.l^¡rraraün(l--\lRl)!l! t\l(llij1,f \( l l ltr,\ll L)l i)r,l(.\., U: r¡rrlilr¡o |rr r'.r.rr ¡lc t¡r¡lr:st¡r.

Recogida, transporte y conservación dc las muestras

cl (icllc\parL
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12

12.1

lmportante

\4
ln¡cie la prueba antes de que transcurran 30 lnalrl¡tos de§dÉ !ltll: rt'añadi¿r l;¡ muestra al cartucho.

L Saquc lrn c¡rtrcho rltl enr¡se

2 Merule la ¡uestr¿ rl rrtterrdo el tubll (lc rnedir] (le rr[ntl,{,rl{r\iri,],,Xtr.¡i,rlilM1i\r¡ncinco\,cccs

cartucfio (fi9l¡rr l)

4. Crcfic la li¡fjr dcl cilrtucho

Cámar¡ de m estras
iabertur¿ grande)

Figura l. Cartucho del ensayo Xnert Xpress FluíRsV (vista superior)

12-z lnicio de la prueba

lmportante

Antes de inic¡ar Ia prueba, asegúrese de que se hayü ¡mportado alsoÍtwarc el archivo de d€f¡nición del
ensayo Xpert Xpress Flu/RSV Este apartado ¡ncluye los pasos básicos para real¡¿ar la prueba, Para ver las
instrucciones detalladas, consulte el Manual del ope.ador del sístgma Go-tlPXpert Dx o el Manual del operador
del sistema Genexpert lnf¡n¡ty, según el modola gue se esté util¡zando

Procedimiento
Preparación del cartucho

o

Nota
Los pasos que debe séquir puéden ser diferentes si e¡ administrador deJ sistema cambi,i ei íujo de trabaio predeterm¡nado del
sistema.

a

[:neic¡rl¡ el sisterr¡rL rlcl ih!trurirLrnto (icncXpeú:

icono Llc acccso drlccto dcl softualc íie¡cXpt:! t Dt crr ci e\tr irorlo ric \\'r¡dr!\r. r'

o

en cl escrilorio cle \\'irrdr¡s s' .

Inrcrc sesión en el soll1vir!.e Jel stsie¡¡il del i,rirñlnr.-nt{, (jc oXl|cr.i ra,rr rrr nrrnrlrrc iL: u¡Uarii} v \rrro¡lt.¿señ¿.

F-D la vc¡¡lana dcl sislcnr¿ (jencXperr. hoga cli. en Crear prueba {Creáte Test} t(i.rrexl)crl l)r)- (l.'rr Soliciludes (Orders)

l' Solicitár prueba (Order Test) flnfintl.,r. Se ¡hre l,r ve¡rra¡¡ Crear pnreba (Create 
.test)

Irsu¿rnee la f,l. dcl F:iri.ntc 1['a,,irnt tt)) lr,¡rcirnr,ri) l]ir eserilrc l¡ lrl ¡r,rLiiirttl ll),rlrrtrt ll)1. a;egürcr,: dc c'srritrirla

v esli'r tsofind¿ a los resrlta ot de la prueha

1 cstá asociad¿ con l'ls rEsult¿dos dc ln prueb¿.

[rqaanac cl clidrgo rla tr¡n'¡r dcl c¡¡¡uchLr dcl cnsa]iD XPclt Xpres! Fll ltSl.' l'lioltl¿rc rrtiiiT.l i¿ Inlorrrlación del ctidlgo de

.urtucho lCartrid$r SN I:i t'ecl)¡ cle caducided (lrr¡rtali¡r Í)¡r¡j

l

.t

l
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Nota Si elcódigo de barras del cartucho dcl ensayo Xpert Xpress flu,'FISV ¡o se escanea. rcpila la prueba con un carlucho nuevo.



Xpert6r Xpress Flu/RSV

o

o

7 R.rlir. l¿,rler.cri,r riile,'uad¡ t:¡ L:l ¡¡errir §eleccionar ¿nsayo (§elÉcl Ass¿y). uurnose rlrestra err la figura 2

' Cripe A. grr¡e Il ¡ tts\': Scle.riorc Xpert Xpre$s FIU-RSV

. (i pr '\ r grp. D .,Lrl¡r:rt:¡lr: Stlcccrr:¡e Xperl Xptesli Flu

. llSV sol.¡niertte: Sc¡eccior¡c Xpert Xpress RSV

Una vcz que inicie la prueba. §olo se oblendrá cl rcsullado dcl cnsuyo sclccrr'rnirdo c¡ üile paso. Solo se obtc¡tlrii¡ los
rcsultados de gripc A. gripc B y RS\¡ si sc sele'.c¡.rn¡ cl crrsalo .tpcrt \¡rross l-lu-RSV.

Figura 2. Ventána Crear prueba (Create Test); menú Seleccionar ensayo (Select Assay)

¡l. H¡1ga clic efi lnlcla¡ pfueba (Staft Tesl) (Gc¡cxpert Dx I o cn Env¡ar (Submit) f lntlni[-v). Escr¡ha su cofltmsclia cn el cuadro
dc diálogo quc aparccc.

9. En el sistema Gcncxpff lnlinity. coloque el cartucho en la ciDta tralrsport¿dora El ¡rartucho se co¡gará a¡tomáticarnente,
se realizará la prueha 1 el c¡duch(') usado se colrrará en el recipieale de re\i(lurrs

o

Par¡ el in\lrunrenk¡ GcneXpert Dxl

A. Ahr¿ la puerta r.lel nródulo del irrstrl¡flent.o qxe tie¡re la luz te¡-de inte¡nicntc v carguc el cartucho.

[1. Cierrc la puedn. La pruet a se i,ticia y l¿ luz verde deja de parpadeirr. Ur¡a ve7 ñnahzarla la prueba. la luz se apaga.

C. Espcre hast¿ que ei sislenr¿ desbloqucc Ia puerta del módulo a[tes de atrri! la ! retir¿r el cartucho.

l, Flirnine |os caftuchos usados en los recrpientes rlc residuos de úueslras adecu¿dos. de acuerrlo con las prácticas
h¡brtualcs del centro

l3 Visualización e ¡mpresión de los resultados
Este apartado describc los pasos bisicos para ver c inr¡rrinrrr lrrs resultados. Para obte¡rer instrucciones rltás detnlladas sobre
eómo ver e imprimir krs resultudos, consultc cl Mdiltdl dc! ¿pr,t'Ltdor ¿ll i¡st?md G.'t¡expd't Dx s e1 Manuul lcl opcta&tr del
si.tleüd Gefi?Xppt l IDlüir¡_, scgún e l insh'Ll¡cnto lttiltzado.

. Haga clic en el rcono Ver resullados (View Results) para vcr los rcsulfador.

' tlna vcz t'inalizada la prueba, haga clic en c¡ botón lnforms (Report) dc la \,chrana Ver resultados (View Results) para vcr o
gc¡crar un archiro de inl".,rnrc en f'üñ1raL(J PDF

Xperto Xpress I- lu/RSV
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14 Control de calidad
E?tLqfuEsü

o

Cada prueba ilrcluye un cott|ol de procesan¡icnto dc nruestr¿s (SPC) ! un corrrol rlc eorll¡rrobación de la sonda (PCC)

. Control de procesamienlo de muestrtrc (Samplc l'rocesling (-ontrol. §P(:) ( ontiüna que la fiuestra sc procesó ' - _

c(,nect¿me¡le. Fl Sl'( conLiene Arnrored RNA'r'. que se rnclulic un carlfl ('üiucho plra vcriticar cl proccsar¡re¡io aLJecua,lo

rle la ¡nuest¡'a. lrl SPC vclilica que sc ha¡a ¡rrocluri,lo la libcrari,$ del AllN ¡el vrrus de la griPe ! del RSV: si e]

microorganismo cstá prcse[tc, y quc cl proccsa¡niento dc la muestra h¡y¡ sido cólrecto- Además. este control detecta l¡
intihición asoL:i¡da a la r)rüeslra de las reaociones Rl-l{R} t}LR El SPC dehe ser psitiv{) cr u na üuertra neg.rtir a, y
puede ser negatir'o o trositivo en una nrueslr¡ positi\'¡ El SPC se considerl superado si cunrple los crilerios de aceptación
vdlidados. Si la muestra cs hcgaliva par¡ ¡os virus de I;r gripc 1'rlel RSV ¡-, ialla cl SPC. cl rcsu¡tado setá N0 VALIDO
(tNvALtD).

El resultado dcl ensayo es N0 VÁLIDO (INVALID) -r rr,d¡rs l{s diinas s.. rottfic¿1¡1 conto ¡tegatrv¿s ! el SI,C no curnple k}s
criterios de aceptacién validados. Por este nrotivo, irl realiza! una pneb¿ en el modo rlel ensayo Xpert Xpress RSV, una muestra
i¡ltonlentc positiva pala gripc A o gripe El puede haccr que eJ SPC f'4llei si Ia fiucstra es rregatira pata RSV. ,rc nodfica¡á un
result¿do váhdo (RSV NEGATIVO (RSV NEGAÍIVE)) v no uü rcsúh¡do NO VÁLIDO (lNVALlDl

. Control de comprobación de la sonda (Prob€ Check (.ontrol JPC('|, QCl, (¡C2): Antcs rle iniciar la rr:acción de PCR.
el sistema del i:rstrunlento Genexperl rride 1¡r sefri¡l ilüQrescente dcl prinrer PCC (QCl y QC?) rcalizarto antes del paso de
tl¡nscripción ¡nlersn. QCI comprueba k prescncia dc las microcsl¡.as IIZR y QC2. ln de las microesferas 1'SI{. El segrndo
P( C (gripe A l. gtipc A -¿. Erinc B. RSV y Sl'C) sc lle1,a a cabú despu¡is dcl p¡so de tfans.ripción inrerc¡ v antes de que
conrience la PCR. El PCC conrprueba la rehidralación tle i¿s r¡ic¡ocsferas. el Ilen.lrio del tubo de reacció¡, la integridad de Ia
sonda y la estabilidad dcl colorantE El PCL- se cc¡osidcr¡ soperado si cunrplc los clitclios dc accptacrón valitlados.

. Co¡ltroles erternos: Se pueden utiljTat contolci cxternos dc acLrcrdo con las organiz¿c¡oncs dc acrcditación loc¡lss,
regionales ), ñacionales, segiln cor¡esponda.

15 lnterpretación de los resullados
Ll eosayo Xperl X¡>ress Flu.rRS\r tienc dos citnales (grille A I y lriFe A 2) p.ra d€(eltrr Id rnayor parfe de las cepa-s de gripe A
Tod.rs las ccpas dc griFe A detcctad¿Ls por ei errsavo Xpert xpiess FIuRSV se norificao conrcr Gdpe A POSITIVO {Flu A PoSITIVE).
El cnsayo Xpet Xpress Flu,R5\i requrere que el canal dc gripe A I o 2 sea positivo para notific¡r un resultado Gripe A PoSITIVO

{Flu A POSIÍIVE). La tabl¡ l, ¡.(tntinu¿rción. ¡nucslra lodos lt¡s result¡d,rs losibler; r]e la prueb¿ tlc gripc A

Tabla l. Resultados posibles de la prueba (ie grifle A pára los canales gripe A I y gripe A Z

Canai gripe A I

Gripe A POSI'f lVO

{Flu A POS|l'lVE) POS/NEG

POSJ

NEG

Fll sister¡a del instrunre to {ienexnert interpreta arlonrá(ica¡ncnte jos resullados dc la ptltcba con el eDsays Xpr:rt Xpr.'ss
FlulRSV a partir de las señales lluorescentcs rnedidas,r_ los ¡lgorit¡nos de cálculo incor¡orados. v los ¡nucslra claraficnfc
en l¿ te¡ta¡a Vcr rcsultados (View Rcsults). Todos Ios resültados Fosihles se r¡ estr¡n er¡ la tabld 2.

Tabla 2, fodos los resultados finales posibles del ensayo Xpeñ Xpress FluiRSV

Texto de resultado Gripe A I Gripe B RSV

Gripe A NEGATIVO
(Flu A NEGATIVE)

a

Gripe A POSITIVO; Gripe B
NEGATIVO: RSV NEGATIVO

(Flu A POSITIVE; Flu B
NEGATIVE; RSV NEGATIVE)

Gripe A POSITIVO; Gripe B
POSITIVO; RSV NEGATIVO

(Flu A POSITIVE; Flu B
POSITIVE; RSV NEcATIVE)

NEG POS/NEG
POS

POS./r\LG

POSi

I Xperto Xpress Flui RSV
30,l-65805, Rev. C Jqnio de 2018

lrierdors¡l
i.25 97.311
podeisCc

C,i',1 a)

IJiIiETjI!
tr'l,li

AFiT
:úi

Resultado de la
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Gr¡pe A 2

POS/NEGPC,S

POS/I,IEG
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POS/NEG
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|
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Tabla 2. Todos los resultados finales posibles del er!sayo Xpert Xpress Flu/RSV {continUación)

Gripe A I Gripe A 2 Gripe B sPc

.,,\\

ü4))
Gr¡pe A POSITIVO; Gr¡pe B
NEGATIVO; RSV POSITIVO

(Flu A POSITIVE; Flu B
NEGATIVE; RSV POSITIVE)

Gripe A POSITIVO; Gripe B
POSITIVO; RSV POSITIVO

{Flu A PO§|T|VE; Flu ts
RSV POStTTVF)

GATIVO; Gripe B
R§V NEGATIVC)

(Fln A NEGATIVE: Flu B
POSITIVEi RSV NEGATIVE)

ERROR

SIN RESULTADO {NO
RESULT)

Res!.¡ltado

FOS/NEG
-t

I,OS

POS

POS/NEG
,iJE(.i

POS POS

a

NEG

NE:G

SIN
RESULTADO
(NO RESULI)

SIN
RESULTADO
INO RESULf)

SIN
RESULTADO
(NO RESUI T)

I.IEG

SIN
RESÚLTADO
(NO RESULT)

SIN
RESULTADO
INO RESULf)

POS

SIN
RESULTADO

SIN
RF,SULTADO
INO RESULT)

SIN
RESULTADO
1NO RESULT)

o

.,1 (No RESULT

Consuhe la tabla:1, la tabla 4. l¿ t¿bl1 5 y Llc lfi figura -l ¿ la figrra lf) pÁrd ret ct4mFlos erpeciticos \r cómo rntcrpretar
k)s rcsultados de ¡os ensa). os Xpert Xfll ess Flt¡,llS!-. Xpcrt Xprcss FhL l, Xpetl Xprcss RSV El fol¡rato dc los ¡csultados
de los pruebas variará en funciólr de si el üsuario h¡ elegido utilizrr el cns¿vo Xpert Xpress Fiu RSV, Xped Xpress Flu o
Xperl Xp¡ess RS\'.

Tabla 3. Resultados e interpretación del ensayo Xperl Xptes5, FIu/RSV

Gripe A POSIÍIVO
(Flu A POSITIVE);

Gripe B NEGATIVO

(Flu B t¡EGATIVE)i
RSV NEGATIVO

{RSV NEGATIVE)

Consulle la fr-aura 3

lntérprelación

Se ha detectado ARN diana de gripe At fio se ha deiectado ARN drana de gripe Bi no se ha
detectado ARN diana de RSVI
. La diana de la gripe A tjene un valor de Ct déntro del rango vál¡clo y un punto extremo por

encima del valor untbrál conligurado.
. SPC - no corresponde (SpC - NA)i el SPC se omite. ya que la amplificación de la diána de

la gripe A puede competir con este control.
. Comprobación de la sonda - SUPERADO (Prote Check .- PASS); todos los resultados de

comprobación de la sonda superan la comprobación.
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Texto de resullado

POS POS/NEG

POS/NEG

Gripe A NEGAfIVO; Gripe B
NEGATIVO: RSV POSITIVO

(Flu A NEGATIVE: Flu B
NEGATIVEi RSV POSITIVE)

!!EG

NEG

Gripe A NEGATIVO; Gr¡pc B
POSITIVO: RSV POSlllVo

(Flu A NEGATIVE; Flu B
POSITIVE; RSV POSITIVEi

POS POSiNEG

Gripe A NEGATIVO; Gripe B
NEGATIVO; RSV NEGATIVO

(F!u A NEGATIVE; Flu B
NEGATIVE; RSV NEGATIVE)

NO VÁLrDO (rNVAL rD)

+
I
I

I

POS/NEG
PO5

NE(i NI-G POS/NEGPOS

¡]EG NEL: POS POSINEG
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NE(;

SIN
RESULTADO
(NO RESULf)
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fNO RESULT)
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Áj

Resultado

Gripe A POSITIVO

(Flu A POSITIVE)i

Gripe B POSITIVO

{Flu B POSITIVE);

RSV NEGATIVO

{RSV NEGATTvET'

llonsulte la figura 4

fabla 3. Resultadqs e itrte.frretacion de! ensayo XpDrt Xpres§ Flu/RSV (continuación)

lnlerpretación

Se ha detectadoARN diara de grtpe A: se ha deterjtaio ARl,l '.1iana de gr¡pe B: no se ha, .

detectado ARN diana de RSV. Iiep¡ta l¿ Frrufjl-.a siguiendo las instrucciones del apartado 16

Procedin¡iento de repeticióu de la Frtreba.
. La diana de la gipe A tiene un valor de Ct dentro del rango válido y un punto extremo por

encima del vaiot umbral conllgurado.
. La diana de la gnpe B tiene un valor de Cl dentro del rango válido y un punto extremo por

encima del valor umbral configurado.
. SPC - no corresponde (SPC - NA); el SPC se omite. ya que la amplif¡c€ción de la d¡ána de

lá gripe A y la gripe B puede cómpetir con este corrlrol.
. Cornprobac¡on de la sonda - SUPERADO (Probe Check - PASS), todos los resultados de

comprobación de la sonda suporan la comprobación.

Se ha detectado ARN diana de gripe Ai no se ha detectado ARN diana de gripe B; se ha

detectado ARN Ciana de RSV. Repda la prueba s¡guiendo las lnstrucctones del apartado 16.2,

Procedimiento de repetición de la prueba.

' La diana de la gripe A tiefle un valor de Ct dentro del ranqo válido y un punlo extremo por

encima del valor umbral configuradt.t.
. La aiana del RSV tiene un valor de Ct dentro del rango vál¡do y trn punlo extremo por oncima

del valor umbral configurado.
. SPC - no corresponde {SPC - NA); el SPC se omite, ya que lá amplificaciÓn de la dianá de

Ia gr¡pe A y el RSV puede competir con este control.
. Comprobación de la sonda - SUPERADo (Probe Check - PASS); todos los resultados de

5

f-

o

o

Gripe A POSITIVO

(Flu A PoSlTlvE)l
Gripe B NEGATIVo
(Flu B NEGATIVE);

RSV POSIftVO

{RSV POSITIVET-

Consulte la figura 5

Grlpe A PoslTlvo
(Flu A PoslflvE);
Gripe B POSITIVO

lFlu B PoSITIVE)i

RSV POSITIVO

lRSV POSITIVE)*

Ca¡sulte la figura 6

Gripe A NEGATIVO
(FIU A NEGATIVE);

Gripe B POSITIVo
(Flu B POSITIVEII

RSV NEGAIIVO

{RSV NEGATIVE)

Consulte la figura 7

comprobación de la rt¡nda supcran la comorobaciór'

Se ha detecládo ARN diana de gripe A; se ha detectado ARN diana de gripe B: se ha detectado

ARN diana de RSV Répita la prueba siouiendo las instrucciones del apartado '16.2,

Prócedimrento de repetición de la prueba.

. La d¡ana de Ia gripe A tiene un valor de Ct delrlro del ranlo válido y un punto extrenlo por

encrma del valor umbral conligurádo.
. La diana de la grip€ B tiene un válor de Ct dentro del rango válido y un punto extremo por

encima del valor umbral conflgurádo.

' La diana del RSV tiene un valor de Ct dentro dei rango válido y un punto extremo por encima

del valo Jmfrral confiUUrado.
. SPC - no corresponde iSPC - NA); el SPC se om¡le, ya que ia amplificac¡ón de la diana de

gripe A, gripe B y RSV puede competir con este control.
. Comprobación de la sonda - SUPERADO (Probe Check - PASS); todos los resultados de

comprobación de la sonda superan la cúmprobación

No se ha detectado ARN diana de gripe A; se ha detectado ARN diana de gripe B; r'lo se ha

detectado ARN diana dé RSV
. La dianá de la gripe B tiene un valclr de Cl dentro del rango válido y un Punlo extremo por

encima del valor umbral conligurado.

' SPC - no co¡responde (SPC - NAii el SPC se omite. y¿ que la amplificaciÓn de la dia¡a de

la gripe B puede competir con este control.

' Comprobación de la sonda - SUPERADO (Probe Check - PASS): todos los resultados de
comprobación de la sonda superan la cornprobaciórl.

e
D .25 97,311
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Resultado

Gr¡pe A NEGATIVO

(FIu A NEGATIVE)i

Gripe B NEGATIVO

(FIU B NEGATIVE)i

RSV POS|T|VO

(RSV POStTTVE)

Consulte la figura I

Gripe A NEGATIVO

(Fk¡ A NEGATIVE);

Gripe B POSIfIVO
(Flu B P0SlTlVEl;
RSV POStftVO

(RSV POSrfrVEr-

Consulte l¿ figura I

NO VÁLrDO (rñVALTD)

Consulte la
figura 11.

ERBOR

Ciónsulte la
figufá 12

XpertÓ Xpress

Tabla 3. Resultádos e interpretación del ensayo Xpert X¡rrcss FhriRSV (coñt¡nuación)

lnterpretación
No se detecta eIARN diana de la gripe A; no se detecla el ARN diana de la gripe B: se detecta
el ARN diana dei RSV.

. La diana del RSV tiene un valor de Ct dentro del rango válido y un punto extremo por encima
del valor umbral conflgurado.

. SPC - no corresponde (SPC - NA); el SPC se omite, ya que la ampl¡ficac¡ón de la d¡áná del
RSV puede competir con este control.

. Comprobac¡ón de la sonda - SUPERADO (Frobe Check - PASS); todos los resultados de
comprobación de la sonda superan Iá comprobación.

o

o

No se detecta el ARN diana de la gripe A; no se detecta el ARN diana de la gripe B; no se detecta
el ARN diana del RSV
. No se ha detectado ARN diana de Oripe A. de qripe B nr de RSV
. SPC - SUPERADO (SPC - PASS); el SPC liene un Ct Cefltro del rango válido y un punto

extremo por encima dél valor úmbral configurado.
. Comprobación de la sonda - SUPERADO (Probe Check * PASS); todos los resultados de

comprobación de la sonda superan la comprobación.

El SPC no cumple los cflterios de aceptación. No puede determinarse la presencia o ausencia
de los ARN diana. Repita la prueba siguiendo las ¡nslrucciones del apartado 16.2. Procedimiento
de repet¡ción de la prueba.

No puede determinarse la presBncia o ausencia de ARN diana de gr¡pe A, gripe B y RSV Repita
la prueba siguiendo las instrucciones del apartado 16.2, Proced¡miento de repetición de la
prueba.

. Gripe A - SIN RESULTADO (NO RESULT)

. Gripe B - SIN RESULTADO (NO RESULT)

. RSV * SIN RESULTADO (NO RESULT)

. SPC -SIN RESULTADO (NO RESULT)

. Comprobadón de la sonda - NO SUPERADA (Probe Check - FAIL)'; todos o alguno de los
resultados de la comprobación de la sonda no han sido correctos.

' Si se superó Ia comprobación de la sonda, el errcr se debe a que el lim¡te máximo de presión
excedió el rango áceptable o a que falló un componente del sistema.

Xperto Xpress FlU/RSV

§ Mendcnta
.97.911

Apodelado

No se detecta eIARN diana de la gripe A; se detecta el ARN diana de la gripe B; se detecta el
ARN diana del RSV Repita la pnreba stguiendo las instntcciones del apaftado 16.2,
Procedimiento de repet¡ción de la prueba.

. La diana de la gripe B tiene un valor de Ct dentro del rango válido y un punlo extremo por
enoma del valor umbral conliqurado.

. La diana del RSV tiene un valor de Cl dentro del rango vál¡do y un punto extremo por enc¡ma
del valor umbral configurado.

' SPC - no corresponde (SPC - NA); el SPC se omite. ya qLJe la amplificación de la diana de
la gripe B y el RSV puede competir con este control.

Comprobac¡ón de la sonda - SUPERADO (Probe Check - PASS); todos los resultados de
comprobacion de la sonda superan la comprobación.

Gripe A NEGATIVO

{Flu A NEGATIVE):

Gípe B NEGATIVO

(Flu B NEGATIVE);

RSV NEGAfIVO

{RSV NEGATIVE)

Consulte la
fiaura 10.
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Xperto Xpress Flu/RSV

Resultado

SIN RESULTADO

(N0 RESUTD

Consulte la
figura 13.

Gripe A POSITIVO

(Flu A PoSlllvE);
Gripe B POSIIIVO
(Flu B POSITIVEI

Consulta la f¡gurá '1b

Gr¡pe A NEGATIVO

(Flu A I{EGATIVE);

6ripe B NEGATIVO
(FIU B NEGATIVE}

ConsLrlte la trgura 1/

Tabla 3. Resultados e interpretaciór del ensayo Xpcrt Xpress l;lulRSV (cont¡nuac¡ón)

lnterpretación

No puede determinarse la presencia o ausencia de ARN drana de gripe A, gripe B y RSV Rep¡ta
la prueba sigu¡endo las instrucciones del apaflado 16-2, Procedimiento de repetición de la
prueba. SIN RESULTADO (NO RFSULT) indrca que no se han recogido suricientes datos.
Por ejemplo, sr cl operador detuvo una prueba en curso o si se produjo un corte del suministro
eléctrico.
. GT¡pe A _ SIN RESULTADO (NO RESULT}

' Gripe B - SIN RESULTADO (NO RESULT)
. RSV. SIN RE§ULTADO (NO RESULT)
. SPC - SIN RESULTADO (NO RESULT}

' Corrprobación de la sonda - N/A (no aplicable) {Probe Check - NA lnot applicable])

o

o

* Nota: Debido a que la incidéncia d€ coinfección con dos o más virus ig.ipe A t gripe B) es baja en una sola muestra. se rocomiéndé
r6p6tk elanálisis sepún las instru..ciones ¡ndicad¿s en apaÍado 10.2, Procod¡rni.]tto de repetición d6 la prueba.

Tabla 4. Resultados e interpretación del ensayo Xperi Xprcss Flu

Resultado lnterpretación

Se ha detectado ARN diana de gripe A: no se ha detectado ARN diana de gripe B.
. La diana de la gripe A hene l,n valor de Ct dentro del rango válido y un punto extremo

por errcima del valor umbral configu!ado.
. SPC: no ccrrresponde (SPC: NA): el SPC se ornite, ya que la amplifrcación de la diana

de la gripe A y la gr¡pe B puede compel¡r con este control.
. Comprobación de la sonda - SUPERADO (Prohe Check - PASS); todos los

resultados de la comprobación de la sonda superan la comprobación.

No se ha detectado ARN diana de gripe A; se ha detectado ARN d¡ana de gr¡pe B.

' Lá diana de la gripe B tiene un valor de Ct dentro del rango válido y un punto final por
encirna del valor Llmbral conflgurado.

. SPC: no corresponde 1SPC: NA); eISPC se om¡te. ya que la amplificación de la diana
de la gripe B fiuede compebr con este control.

. Comprobación de la sot]da: SUPERADO (Probe Check: PASS); todos los resultados
de la comprobación de la sonda superan la comprobación.

Se ha detectado ARN diana de gripe A; se ha detectado ARN diana de gripe B. Reprta
la prueba siguiendo las lnstruccion6s del apartado 16.2, Procedimiento de repet¡ción de
la prueba.

. La diana de la gripe A t¡ene un válor de Ct dentro del rango válido y un punto extremo
por encima del valor umbral configurado.

. La diana de la gripe B tiene un valor de Cl dentro del rangoválidoyun punto extremo
por encilna del valor umbrál conflgurado.

. SPC: no corresponde (SPC: NA); eISPC se omite. ya que la anrplificación de la diána
de la gripe A y la gripe B puede competir con este control.

" Comprobación de la sonda SUPERADO (Probe Check: PASS): todos los resultados
de la comprobación de la sonda superan la comprobac¡ón-

No se ha detectado ARN diana de gripe A; no se ha detectado ARN d¡ana de gripe B.
. No se ha detectado ARN diana de oripe A n¡ de gripe B.
. SPC: SUPERADO (SPC: PASSI; el SPC tiene un valorde Ct dentro del rango válido

y un punto extremo por ericima del valor umbral conflgurado.
. Comprobació¡ de la sonrla: SIIPERADO (Probe Check: PASS): todos los resultados

de la comprobación de la sonda superan la comprobación.

tulerdorta
7.3'11

Gripe A PO§lTlVo
(Flu A POSITIVE);

Grip€ B NEGAÍIVo

{FIU B ¡¡EGATIVE)

Consulte la figura 1¿

Gripe A NEGATIVO

{Flu A NEGATIVE);

Gripe B POSITIVO

(Flu B PoSITIVE)

Consulte Ia figura 15

leraco
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Tabla 4, Resultados e interpretac¡ón del e¡1sayo Xpert Xprcss Flu (continuáción)

Interpretación

No puede determrnarse la preserrcia o ausenc¡a de ARN diana de gripe A o gripe B.
Repita la prueba siguiendo las instrucciones del apartado 16.2, Procedimiento de
repetición de la prueba.

. GrrpeAi SIN RESULTADO (NO RESUIT)

. Gripe B: SIN RESULTAOO (NO RESULÍ)

. SPC: SIN RESULTADO (NO RESULf)

' Comprobac¡ón de la sonda: NO SUPERAOO lProt'e Check: FAIL)*; todos o uno de
los resultados de la comprobáción de lá sonda no superan la comprobación.

*Si se superó la comprobación de la sonda, el error se dete a que el lÍmite máximo de
presión excedió el rango aceptable o a que falló un componente del sistema.

No puede determinárse la presencia o ausencia de ARN diana de gripe A o gripe B.
Repita la prueba siguiendo las instrucoones del apalado 16.2, Procedimiento de
repet¡ción de lá prueba. SIN RESULTADO (NO RESULf) indica que no se han recogido
suficientes datos. Por ejemplo, si el operador detuvo una prueba en curso o si se produjo
un corte del suministro eléctrico.
. GripeA: SIN RESULTADO (NO RESULT)
. Gr¡pe B: SIN RESULTADO (NO RESULT)

' SPC: SIN RESULTADO (NO RESUL])
. Comprobáción de la sonda: NA (no aplicatrle) (Probe Check: NA [not applicable])

*r Nota: Del]ido a qu€ la incidencia de coinfecciórr con dos o más vrrus {gripe A y gripe B) es baia en una sola muestrs, se recomienda
repelir el análisis según las instrucoones indieadas en apartado '16.2. Procudimitn]to d¡ rep¡rtición de lá prueba.

Tabla 5. Resultados e interpretación del ensayo Xpert Xpress RSV

Re$ultado l¡terpretación

RSV pOStTtVO

(RSV POSTTTVE)

Consulfe la figur¿r '13

Se ha detectado ARN diana de RSV.
. La drana del RSV tiene un valor de Ct dentro del rango válido y un punto extremo por

enc¡ma del válor umbral configurado.
. SPC: no corresponde (SPC: NA): eISPC se omite, ya que la amplilicación de la diana

del RSV puede competir con este controi.
. Comprobación de la sonda. SUPERADO (Probe Check: PASS); todos los ¡esultados

de Ia comprobac¡ón de lá sonda superan la comprobación.

No se ha delectado ARN dianá de RSV
. No se ha delectado ARN diana de RSV.
. SPC: SUPERADO (SPC: PASS), el SPC tiene un Ct dentro d€l ra¡go válido yun

punto extremo por encima del valor umbral configurado,

' Comprobacrón de la sonda; SUPERADO (Probe Chec.ki PASS); todos ¡os resultados
de la comprobación de la sonda superan la comprobación.

No puede determinarse la presencia o ausencra .-ie ARN diana del RSV. Repita la
prueba siguiendo las instrucciones del apartado 16.2. Procedimiento de repehción de la
prueba.

. RSV: SIN RESULTAT]O {NO RESULT)

. sPC SrN RESUT.TADO (NO RESULf)
, Comprobación de Ia sonda: NO SUPERADO (Probe Check: FAIL)*; todos o uno de

los resultados de la comprobación rje la sonda no superan la comprobación.
* Si se superó lá co,rprobac¡ón de la sonda, el error se debe a que el llm¡te máximo de
presión excedió el rango aceptable o a que falló un conlponente del s¡stema.

o
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Resultado

ERROR

SI¡] RESULTADO

lNo RESULT)

RSV NEGATIVO

{RSV NEGATIVE}

Consulte la fgura 1g y la
figura 20.
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Figura 3. Xpett Xpress Flu/RSV CEJVD: Ejemp¡o de uü resultddo positivo para gr¡pe A

Figura 4. Xpert Xpress Flu/RSV CE.IVO: Ejemplo de un resultado posit¡vo para gripe A y gr¡pe B
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Figura 5. Xpert Xpress Flu/RSV CEIVD: Eiemplo de un resultádo positivo para gripe A y RSV

a

F¡gura 6. Xpert Xpress FluiRSV CE-IVO: Friemplo de t,n resultádo posilivo para gr¡pe A, gripe B y RSV
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Figura 7. Xpert Xpress Flu/RSV CEiVD: Eiemplo de un resultadt¡ positivo para gripe B

o

Figura 8. Xpert Xpress FluiRSV CE'IVD: E¡efnplo de un re§ultado positlvo para RSV
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Xperto Xpress

Figura L Xpert Xpress Flu/RSV CEJVD: Eierflplo de un resultádo positivo para gr¡pe B y RSV

Figura 10. Xpert Xpress FluiRSV CE-IVD: Ejemplo de ur resullado negat¡vo para gripe A, gripe B y RSV
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Figura ll. Xpert Xpress Flu/RSV CE-IVD: Ejemplo de un resultado no válido
(el SPC no cumple los criterios de aceptación)
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Figura 12. Xpert Xpress FluiRSV CE-IVD: Ejemplo de un effor
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xpert@ xpress Fl

Figura 13. Xperf Xpress Flu/RSV CEJVD: Ejemplo de Sin resultado

F¡gura 14. Xpert Xpress Flu CEJVD: Elemplo de un resultado positivo para gripe A
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Figura 15. Xpert Xpress Flu CEJVD: E¡emplo de un resultado positivo para gr¡pe B
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F¡gura 16. Xpert Xpress Flu CE-IVD; Eiemplo de un resultado positivo para gripe A y gr¡pe B
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Fiqurá 17. Xpert xpress Flu CFJVD: €jemplo de un ¡esultado negativo para gr¡pe A y g pe B

a

Figura 18. Xpert Xpress RSV CE-lVDr Ejer¡plo de un resultado po§itivo para RSV
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Xperto Xpress FluiRSV

Figura 19. Xpert Xpress RSV CEJVD: Ejemplo de un resulladQ negat¡vo para RSV

Figura 20. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Eiemplo de un resultado negativo para RSV
(la muestra cont¡ene dianas de gripe A y qripe B)
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16.1

Repetición de pruebas
Motivos para repetir el ensayo
S¡ se obtiene alguno de los rcsultados dc la pru¡!¡ qu" r" urcncrona¡l ¡ co¡tinu¡c¡ón, rcp¡la la p8cba dc ¡cucrdo con las.

instn¡ccio¡es del apartado 16.2. l'rocedllnient¡] dr r!peticirin de la l-.üreba

' Debido a quc la incidencia L.le coi¡fección r,on dos o rnás lirus (gr;pe A. g¡ipe U v RSV) es iraj¡. se recornienila rcpctir
cl análisis dc la muestra si se detecütn ácidos tuclcicos de dos o l¡¡is an¿litr¡s cn una nris¡ra nruest¡¿- Rep¡t¿ la pÍ¡eba
siguiendo lás instn¡ccioncs ilcl apartado ¡ (i ?- Pror'ednniento dc rcpetición dc Ia pnrr:ba.

. Un result¡rlo NO VÁLIDO (INVALID) indicü que el contlL'l SPf: no superó l¿ co¡rprobación. La mucsha ro sc firocesó
correctafiente. la PCR se inlrihiri o l¿ rnuestr¿ no se recogió crrn-ectamenle.

. Un resultado de ERROR puede deberse. e¡tre otfts cilsas, a nrr fallo del I'( ( i o a que se excedieron los límites náxir¡os
de presió¡.

. SIN RESULTA0O (NO RESULT) indica quc do sc h,rn rc.ogi,kr :.utiderrtr\ (lirtnr I\,. ¿rcrn,ri,r. si cl opctadot detulo üna

Inrcha cn lu|so r' ii sc Frodulc un collc dcl surnir¡lrt[o ¡itclr ico

Procedimiento de repetic¡ón de la prueba
['aril rcl)11!! la prucha dcspuós dc habcr ohtcnrdo un lcslllt¡do r¡dctcr¡rlinado o uno q . Indrque Eointccción. uti¡rcc ün carlucho
lluc\o (no reulrli.e rl L,,rrrl chi,l

lrrrli(re .ifxl lrl de I¡ ¡rucslra rasl¡¡{c Cel miro de nrerii,, tlc lÍnnsl-.,úr,r ofl!, ill.
I Sxquc u¡i aarluc o rlucvo alcl krl

.r l\.4ezc[- l¡ rnueslra rn!irtiendc.l lul',-] Cc rnedir' rlc trarrrlr,,rtc dc lrir;r',pos \l1crt r r)LL'\'c!.§.

la c:irrrara. cxprinricndu cl Iiquidtr cn la al:,:'r'irrra ¡r¿rr,lr LIel aart cho {liSur¡ I )

4 ('ie¡Te ¡¡ lapa del ca!1uchl)

5. Srg¿ cl prl,cedirrieñ(o Jel apr(ado 11.,1. I¡icio tlc l¡ pn¡cl¡

Limitaciones
' Il renrlinricnto Llcl cnsri,o \pcrt Xprcsr Fl['RS\: sc volrdi irnicaúrcntc nrcdr¡nt{ L-,5 ¡roccdirrricntos dcscrilos cn cstc

prosllcrlo I as nlo(lific¿uii)r)eri Jc cst(rs J)rr]c<rlrrnientLrs pueden at'ecLu'¿l r, rrr.iurrer'¡¡, tle i¡ prr¡ch¡.

qtrc d',¡rr',r.1rl Inrlll, i'.

dcl a¡.ilisls

, L.os rcs[ltados ,r,:gattt os nLr dcsc:rlen i¿ i lurcior) nor cl vinls (l! l¡ tr'ip. o sl RS\'. r no dtben rr"¡rsc como ünico crrter ro cn

su atención.

. [:neasosdcinfccciónnrr\tacun¡doseutilizael Érs¿\o\pcrl\pres:itluIISVenel trcdo de cr'rpe solar¡e¡te- una de las dos
infccciotrcs pucdc iudrcñrsc corno resrlt¿do NEGATIVO (NEGATIVE),

ol«rs datos dc los r¡uc dir¡rorrga el r¡cthe,. rI¡e cr ¡lú¡ ¿l l¡.,rcn¡r:

a
16.2

17

o

r,ifiEC llll ¡i iL !
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1B

' T.sllr pnrehrr sel¡ e'.¡llra¿Lr p¡rauso ex,:¡'sir',¡ r:on nrate|Url dr nril!-s1r'll.i ti. orrgÉñ hll¡t¡no. ,/''.(L1 \1

R -\\r o qrle su detclr'i(in sea meÍos predecrhie

citütllcció dLlr¿rntc ln lc¡1por¿da de grrl-ie 2i)15 2016 pdra i¡s nl(-'stras d. ciudraiú ¡lrsotlrrinseo ! ([uranfe Ia lerrpor¡da dc
gl ipe 20I6-2{) I 7 p¡r¡ l¡s rnuesftus de hisop(¡ na¡al. I:l rendimientt, prrcrlc -, :rrial crr ti¡nción dc i¡ prevalcnci.r dc los
diltrente¡ rilus l rlc l.r ¡roirlariór rrulizrrLlir

. Lnpru.bac)idec ráclercu¿¡il¿llrv{r v nD pr(}por.ronil un valorau¡ni!lctlri,dcl nrcro(rrFanisr¡o l'Jrcsente detect¿do.

. f_st¡ prueLla no lla sido ev¿luada para l)acrdnt('\ sin siglo¡ !ri sirr,rrl¡¡ rlc inliG:iti¡ l,.iP¡l o pr¡r ltS\'

. F.il¡l pruebd no ha siJo cvaluada pard ¡to¡itrnrTnr el k.f¡rnie¡:to r{¡ l¿ int;rceiarn gritral o po¡ RSV

. Est¿prueb¡n()h¡ sido c$alua{i¡ pitr¡ la tleter'citin de ir prese¡cie clcl lrnr¡dclrpr,pcoel RS\'e[ s^r]gra o heñoderivados.

' Iista plueha no 1)ucde dtsc.ft¡l cntiru¡ctl¿de¡ r:.rrs¿il.rs ¡r'or olr'ú, ir.!ró!:crnr\',iri, ¡¡. r: h¡ctcrianos.

drtlre¡tes de las rlcscrit¡s fuodc d¡r lug¡r ¡ rcsllll¡dos etrilrcos

rcotlt¡(los fí Lrna(rs

. ll:,tc cnsryo no tr. srdo cv"lu¿d(' para purrrn¡s inn¡u¡r'¡icljcicntcr;

' Lx e\posrcrán rccrcntc dcl F¡crcntc il Flul\l,st'! o ¡ otts r'¡cun¡s dc lc gril1,: aolr ,.'lir¡s ri\-os atenllados puede dat lUgar a
resultarlrs ¡osit i!rrr rnerar:ttrs.

' ,\urqü.seh¡Ll.-nr(lr"tÍrdoqüeesl¡pruet'¡detecl¿lo¡\'irusr\l'llNllontesdelnpilndemiade2l)09),.\,/lllNr)(detecladoen

clic¡cra diitBrri;sti(¡ dc cstc disposrhvo er,n n restras clinicas positivas ¡irr,r los vrlus;\.IIlNl (¡ntcs cic la pandcnria rlc
:009). A,ll7N9 (deterrddo en l hira en:l)ll)l \,tliNl,.,

' [:sta prueba no cstá r,]lrlrehrd¡ l-.irra dr:ilrrrtlLrir sul)Lrlos dcl rrnrs dc la qriFe,\ ni lin;ir:r rlcl vir¡s de la gripe t1. Si cs

scr'!icros de salud publicr r'cgronalcs t}loualcs.

Valores esperados
F.l estuclio crlíntco del Xperl XIre\§ lilLrrF.SV inelu]1; un lot¡l ,Je 2051 ¡rue:,tr¡s tle exúLlarlo ¿sofitringeo

de ex¡rlado n,lsotitfirrEeo. re*rn ci cnsrvo X¡rcrt \¡rcss Flu/l{SV. p(rt cntc!oli¡ dL-.dad

Tabla 6. Positivos para gripe A, gripe B y RSV por grupo de edad con el ensayo Xpert Xpress Flu/RSV - Muestras de
exudado nasofaríngeoa

Gripe ül

Grupo de
edad

J.ii 1,

¡
\

o

,,1,3.0

o.o !,1 ,1.ti ",.

6,2 a/'. 95 4,7 yo

Dos sujelos presentaron infección múltiple con el Xpert Xpress Fl!riRSV Assáy v. e¡r conseruencia, se cÚ€ntan más de una vez en esta labla:
POS oaÉ grlpe A y RSV [(1): POS psra gnDe A segLrn el ensayo comparativo]. y POS pars qnpe A y qripe B [(1); pOS para gripe A según et
ensayo comparalivol.

Xpert& Xpress Flu/RSV
301-6580S. Rev. C Junio de 2018

AS,A.

2 7.311
.'t I: ii

RSV

Yo del
total

Gr¡pe A
Número de
pos¡tivos

Tasa de
positividad

15 años 360

Número de
pac¡entes

17.6% 25 6,9 o,/,, 1ti

Número de
po§itivos

5.0 9á

fasa de
positividad

Número de
positivos

6-21 años 1B 3,0 ú/i) 30

7,8 t/o

3,'t ot,

729

11,0 %

35,5 % 2{J 2,1 y;

260 años 736

7.t '!"

/
15

Desconocido 1

35,9 %
<0.1 % il 0 0,0 %

Totir I 2051 100 %

:r2

127

0

76 3,7 r/o

?4

,rt ,l
/ //

¿,, ".4.:Gr#.e,,::EC_.f f ':.t-,.

] zz-s9,¡9¡

úffl.

l
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[tl esu(]lo cl¡:ico del ,\pert X¡rrss tlu/RS! tnciurri ull tolai d. l)'l:r n¡re'¡'¡s ú'.: hrrírlo nasal p¡ra e\'¡luar lI dclccción de

grifrc r\ ] l,r gripe I3.

Iit la tabt¿ 7 sc mueslra cl nirmero -y- al porc{xilirir {lc,:lrso: l(r¡itr\Ds pala r¡no.llritr l ltllsi Lri|c 4 } !.rttc ll cn n]ucsh¡ de

hrsopr, rr.rsel. scttin cl co§0v(1 IFErt Xntass Iill'ltS\i ]rrrr rntcgo|tn '1' rd¡(l

fabla 7. Posit¡vos para g¡¡pe A. gr¡pe B por grupo de edad con el ens,yo Xpert Xpress Flu/RSV -
Muestras de hisopo nasalá

% del total

ll0 18,0 o/,.

i 00 o/o 721 13I %

a. Un slieto presentó infecciór¡ olúltiple con el errsayo Xperl Xpress Flu/RSV y- en cors{:cuen.ia. se cuenla n!ás de

urra ve2 cn está tabla. [Jná mu¿stra era POS D¿ru qrrpe B l'Jrr ei n¡élodo comparáilv']'

tjl csturlio clínico dcl Xpcrl lp,rcss irln/Rs! r clnlo un totnl rl. l5.i-l rnüeritr¡s dc hrscfo n¡srl pala cvaluar IiI dclcaci(;rr

dcl RS\'.

\pert \lrels trlLt'llS'v F¡tr r:¡tcgori¡ Ll¿ cLl¿tl

Tabla g. Positivos para RSV por grupo de edüd con el ensayo Xpetl Xpress Flu/RSV-
Mueslras de h¡soPo nasal

2.30

1l 4.3 %

1:J

260 1i,1 at'o .i1

Tolal 1(lil '/" 281

Xpertcr XDress Flu/RSV

o

a

i,lflNA S,;i,

liiis Mendonqa
c97.S11

PI]I:TT

Nún¡ero de
positivos

Gripe B
Tasa de

pos¡tividad

Gripe A

fasa de
pos¡tividad

Númerc de
positivo§

Numefo dc
pacientes

Grupo de edad
(años)

4.3 %

9,5 %213

604 26

l9
26

11.1 "i;

10,5 %

6]
66

:¡:

37,8%
17.1 %

1.8 'k:l167 10,5 0/r>60

74 4,6 0/.
Total

% del total
Número de
po§it¡vos fasa de positividad

Grupo de edad
(años)

Núr¡ero de

Pacientes
39.2. o/"

587 38.0 %<5

16,5'li,6.21 ,i51

1?.,7 %
'18.2 %

301-65805. Rev. C Junio de 2018
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l9 Eficaciadiagnóstica
19.1 Eficacia clínica

Ln cticacia diagnóslica del ensal'o Xprrl '\Itcs! l'
gripe de 2015-20t6 p¡ra ld§ r¡ltf;\Lras dc exuJado

gripe 2tll6-2017 para las nruestra$ de hlsopo n¡sai

Las lr1lestras se ol)l vielon dt':

19.2

lrL Rll\i \,r L\!tlLrLj rrr (,nt.r'i'riri,¡, ¡.t.r'li'LLr:ttlc¡scs rlt¡Iin1c la tcllrporflda dc

tlt!+!í;r'i !t(:,.,. fi, '.1,,f¡l' ri !,t11\_. ¡.r¡¡ro¡r¡iric¡st: 'lur¡ntt' llr lurnpcra'la de

o

recuqlda de nl cit¡'ns dc erudarlo nasof;rrllrg':o o dc hlsol)o n¿!¡l

rnueittits ¡lr- cxud¡rlL, tra:tfLrrirlgeo para re.rhr¡tr prucir¡s tl' $l1l)t 
-; (1 llS\ St ('bLu" Irr()rl rli'uol¿ts Je rnuestrns

sohrunle! de ¡tanri(in rné.lica t:iJinl,rr,r plra iin¡lizrrl¡s co¡ ei ens¡r'1) Xp'rL Xpr(ss Ilt¡ RSV 1''l e¡iavo conrFar¡llvo'

r l¡ iltcuc!ar) ch loi n¡riclrtt:\ colllinlló elr cl ccnlrtl tlc ¡clllrdo con l¡ Friicllc¡ llabittal'

secucnciaciotr bidirceciL,rr¿1. Lltra 5c l'r¡",Porciollli !oir1 Lrrn tilres intin'nrllivor

Resultados tgtale§ " Muestra§ de exudado na§ofaríngeo

5e trn¿li7ó un lot:rl de :051 nrr¡eslr¿ls dc e\udail{} tr¿¡ol'aringco L.rt!¿ ilel.Llt¡r lx l)le.i.r1r11l dc !xiPe A. gripc il y ltsv uon el

fcci¿n obrenid¡s,:i(- lonna lrfospcclj\'0 ! rll cran n1r-ralili1s,:orl!'cl¡t{,r'i l!-fosidil'r t:frlrrcflil,\'r!ncnl(:

l1^r'rr rl Ii5\. rclllefto rl {triaYo fonrnar¡ti!'tr ft¡bl'r 9)

rna f,lr\ I UIa \tA dcl l0{J "1. ! (Itl 1)i1.0 
d¿, rrspfcllvrnrcnre. parir la cíeteL:eiri,r dc l,r gripe A: dcl lLlll 'r¡:J .l (i,.1) 0'á.

tesl)cctii';nranlc. pat'a la qnpc B, y tlcl 97.9'li' v ol 9il'7'1;- ¡c§Jtectr\'¡t'llclrlc l¡r¿ cl ltS\" r'csperto al c¡]s¿!o r'olnParati\o

{lIhl,r 9i

rcs¡cclrrarrcrrte. lr¡r¡ l¡ detlcclón rlc la g¡ipe;\: dei l0t) "c I del 99 1 lo r'¿sl)ecll\'¡millle purr la gripe IJI y del 98 1% 1"

Llcl ,-Jq.lrl;. rcsf.ct!\'anicnt!'. prre el lliil,'. rcsF.clo al cnri¡yl]- ro¡tllr¡li\o lt¡hl¡ (lr

a

G!.liTlilA
Me¡donqa i''¡

c.^ ''' .,::( rJ/* ¡nt :-,. I iL,_ r _¡rit:,:,:, _\,
t¿_t,,4 )..a,

!.25.097"x',11

26

oJerado

Xpert€r Xpress Flu/RSV
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Tabla 9. Rend¡mienlo dal ensayo Xpé!t Xpress Flu/RSV

t'¡v irF PPA (lc del 95 %)

XpertF Xpress Flu/RSV

95.4./o
(98J-s9,7)

99.2./"
(98.4,99,6)

n

'11 lS 35

1139 .1¿.

r0!152"

f-
1088 | 9'

94.6 %
(82J.98,5)

100.0 %

{91,6-100,0)
100,0 %

(81 ,6-100,0)

I

,t

I

-t

I

I

I

46c12

1U3

I

I

I

I

rl

RSV

Gripe A

GripÉ B

RSV

1 13!) 170 11?t)

B)'l

867

854

11.' 100.0 %
(e4rJ:loo,9)

100,0 %
(e0,4-100,0)

99,8 %
(99,4-100,0)

98.0 %
(96,8-98,7)

99,0 %
(s8,1-99,5)

98,7 %
(s7,7-99,3)

98.8 %
(98,2-99,2)

680
,'-L

3tl r-l

1t)

gí

11h
97.9%

(88,9-S9,6)

9B.1 0/.

(93,3-99,5)
Gripe A I 2051 2a

s8,4.,',o
(91,7-99.7)

a. Resultados de las pruebas mediaÍle secuenciación: 2 de 2 6réñ negelivss psra ctripe A.

b. Resullados de las pnrebas medianle secuenciación: 3 do 7 eran Dositivas para gr¡pe A: 3 de 7 eran nega¡vas pa¡a gripe A; I de 7 la muestra era
insullciente psra la secuenciac¡ól],

c. Resullados de las pruebas mediante secuenciacióni 6 de g ei?n positivás para gripe B: 2 de I eran negalivas psra gripe Bi 'l de 9la muestra era
irsuficiénte para la secue¡ciaciófl ,

d. Resultedos de las pruebas mediañle secuDnciación: 0 de 2 sran positivas para RSV; I de 2 era neqahva para RSVi 1 de 2 era una muestra
insufldente para la secuenciaLión.

e. Resullados de las pruebas mediante secuencioción: 7 de 17 eran positivas para grpe A: 7 de 1'l erán negativas pare g¡ipe At 3 de 17 16 mueska
era hlsLrflc¡(lnte para la sÉcuencisción.

f. ResLrltados de las pruebBs mediant€r 6écuencrsción: 7 de I eran posilivas par¿ gripe Bi 0 de I er;.in nolJalivas párs gripe Bi 2 d6 g la muestra era
insuf¡ciente para la secuenciació .

g. Resultados de lás pruebas mediante secuenciación: 1 de 1 era nega¡va para RSV.
h. ResultadoB de las pruebas mediante sÉcusnciáción: 3 de 11 eran positivos para RSV. 2 de l1 eran n{rgativas pará RSV: 6 de 11 eren muestras
insufi cientes oara la secrrenciación.

i. Resultedos de las pruebas mediante secuencrác¡ón: 10 de 24 er6n positivás para gripe A; 10 de 24 eran negativas para gripe A: 4 d6 24 6ran
muestras insuficientes para la secuenciación.
j. Résullados de las pruebas mediánle secuénciaaón: 13 de 18 er6n posilrvas para 0ripe B:2 de 18 eran aegativas para gripe B; 3 de 18 erEn
mueslras inBulicientes para la secuenc¡ación.

k. R6sultados de l6s pruebss mediante secuenciáción: 3 d6 13 erán posilivas para RSV; 3 de 13 eran negativas para RSV; 7 de 13 erán mu6stra6
insufcientes p6ra ls secuenciación.

'19.3

Jcl 100 y". respectrvrrncnlc. p¿r¡ cl ltS\'. túiilrLtftl) úl !-ni¡tL¡ coll]p.u.itl..i)

Resullados totales - Muestras de hisopo nasal

Lrr.r\o \lr.'rl \r' .' I II t{5\ } cl an,.l.'1, rJtnl}.rr.rtr!r'

ens¡vo eomF,rf¡li!i-, lubla I (li.

$tTli,lAs,A,

?oi

as Me¡donqa
\.2 !7.3',I1

Tipo de
tecogida Diana

Gripe A

Llripe B
Recrén

oblenidas

Congeladas
recogidas

consecutivan're
nte

Gripe B 2051 78 0 1955 18j
100,0 %

(95,3-100.0)
99J %

f98,6-99.4)
Combinada

RSV 2451 6_i 1q 11t7.¿ 1:lr,
99,3.i"

f98,9-9S,6)

Xpert@ Xpress FlU/RSV
301-65805. Rev. C .lunio de 201I

rado

lt,7
¿,"'.'^. (.r:-Ur,, -;\L\. -r. rr f:i : !!,

i.¡.it. 7i1a!

27

rv Hr] NPA (lC del 95 %)

'(-/

I

I

t'ttt ', 2ai f

t

l



Xpert'D Xpress Flu/RSV

'»\
U?--'/Tabla 10, Rendimiento del ensayo Xpert Xpre§s Flu/R§V cn muastras de hisopo nasal

f.t i-eü i-ñr 1

186 2t' (96.2-99,7) fs6.6,98.2 )

1598

1598

15,1.i

137 5

1523

35"

(lc dei 95 %)

93.9 %

NPA (lc del 95 %)

97 .'.) "!.

1257
I

I
,l

I

I
I

I

i

63

2ti9

I

1c

5f 12i)
9li I !¡

(95 8-9!r,2)

98,4 0/r

(91.7-99,7)
s9,3 %

(98,7-99,6)

9C,1 .'/o

(98,4-99,5)

o

a

19,4

20
20.1

a. Cinco mueslras fueron pDsitivas para gripe A y gripe B con el ensayo Xpert

b. Resullsdos de las pruebas mediante s,ocuenciación: 1 de 2 negativa para gripe A, 1 de 2 posiliva pára gripe A.

c. RÉsultados de la6 pruebas mediante secuenciación: '17 de 35 negatrvas para gnpe A; 11 de 35 pcsitivas para gripe A; 7 de 35 no

d. Rssultados de las pruebss rnediante seauenciación: 1 de 1 nc concluyente.

e. Resuliados de las pruebas mediante seclrenüación: 5 de 11 positivas para 0ripe 8, 6 de 1 1 flo concluyenles.

l. Resullados de lás pruebás medisnte secuenciaciónr 3 de 5 neqativas para RS\/i 1 de 5 no concluyentes; 1 de 5 no realizada.

g. Resultádos de las prúebás nrediante secuenciación: 5 .,e 12 negativas para RSV; 3 dé 12 positrvas para RSV. 4 de 12 no

TaEa de ¡ndeterminados
trl 97.t1 '1,1, f1594,167.1) de las mueslr¡s clc ct¡dado nasolnrirrgco e hrsopo rasal ¡ptas iuoces¡das con el cnsayo Xpert Xpress
F Iu,T.¡SV dieron resr¡ltados satisfactorios cn el prrrrrcr i¡tcnto. [,as lio ¡ruestms l'cstar]tes dicro¡ rcsultados indetefl¡inddos en el
priffer intenlo (39 ERROR, 32 NO VALIDAS INVALIDI v v SIN RESULIADO INO RESULf]]. Se volvieron a a¡alizar 60 de lt¡s 80
casos indetc¡ninados: 54 de ellos tlicro¡ ¡csult¿dns rálidos al repelÍ la prDcb^.20 nrllerlras ro se !olr,iero¡ a andlizar l,a tasa
global de éxito del ensayo tue dei 99..1 9¡ {-1649i1674} La tasr gkrb.rl dc rndctcrnrin dos firc dcl 0.7'.;125i1674) con un IC del
qi % de 0,5-1.0 9í.

Rendimiento analítico
Sensib¡lidad analitica (lim¡te de detección)
Sc llcvaron a cabo cstudios par¿ dctominar ol li¡nite dc dete{,ción 1LD) ¡¡¿litic!, dcl cnsd_"-o Xpert Xprcss tlu/RSV con dos lotes
de re¿ctil,os en t¡es dí¡s de ptttetrcs P¡¡'a la vcr¡ficación. sc selecciond el [.I) n1ás alro obscn,ado ¡or r'e¡a v por iote. La
venlir¿ción rlel l,D estimtrlo se llcvti a r:at¡o r'or: u¡ lote dc rr¿ctivos Juriinte un Dtinr¡ro {le trr:s úr¡s ¡le pruchas. lll l..I) se

eltahlccr(i cr)n dos ccpas de gripe A II:]N?. dos celirs de gripe A;1(l0i] fl I¡ll. dos r clr¡s de ¡jrip. B. d{Js eepas de !!¡us
rc'spiratotio sincfral A illS\i A)y dos ccpas de vims rcspiEtorio:incil¿tl I:] IRSV B). l¡¡r'¡ la! pruehas, los virns se diluyeron cn

(on]o la corlsc¡tri¡.ldn rrii:, háir (dr)sis inf¿ceiclia en ct¡ll¡lo tle tcjldos. I ClD.6ini) por- nrucstra que puede distinguirse de forma
rcprr)ducible de las ¡¡uestrits ncg¡ri{irs cDn una conlla¡za dcl 95 '% o lir c$nccnlraciór! nás haJa ¡ la qne l9 de l0 réplicas son
pusitrvas- Cadl cepa se unalizri en réplicas tle :(l püt conc€r)traciúr¡ (le \ irus cn ca(lr rn¡tr¿. en matr¡z cliiric¡ de exudado
nasolaríngeo e lrisopo n¡s¿l l-os ralorc; ¡le Funlo\ (iel linrite rle dctecr:ir,r¡ de elJa repa iur.rlrzarla en l¡s irlÍrlrices cli¡ric¿r de
q¡rLdados nasol¿ririgcos c hisopos r¿s¿les sc lesui1ü¡ cr¡ la t¿hla II. l.r t¡bia 12. la t¡L,li, ¡ 1. la t bla 14 y la t¿bla 15.

Tabla 11. LD confirmado lTClDs0/nll): Gripe A 2009 HlNl

Gripe A'/Calif orniaiT12009 0,020 0,018

.. . .-9,!':1!l - .'--'.'. 0.04

IiiTil']A S.¡

1.2 097.i11

Diana'

Gripe A

Gripe B

RSV

P¡obit dc LD conl¡rnrado (TClDsoiml)
Cepa de viru$

Exudado nasofaríngeo I H¡sopo nasal

2u Xpertc Xpress Flu/RSV
/ tt 1.rt 6r,rti Pe:. ( Jun,o dc 20t8t#

Gripe AlFloridalzT t2011

I

I
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Tat la 12. LD cqnt¡rmado (TClD.,0/ml): Gripe A H3N2

Cepa de vii.us

Gripe A/Pe'1hi 16/2009 0.006

Gripe ÁJVicloria/361 /201'1 ü.21

Tabla 13. LD conf¡rmado (TCIDso/mlli Gripe B

Frot,¡t dc LD confirrnado (fCl
Cepa de virr¡s

Exudado [a$otar¡ngeo Hisopo nasal

Gripe B/t\,,lasslzi201 2

Gripe BAVisconsinl0l i 201.l

r)

t't .4t tt) 0,07

0.130 o.17

Tabla'14. LO confirm{do (TClDto/m!} virus respiratorio sincitial A

Probit de LD confirmado (TCID l)

o

o

:0.?

Cepa de virus

RSV A/l.ong/MU.i 56

Tabla 15. LD confirmado (TClD56/ml): Virus respiratorio sinc¡tial B

Cepa de v¡rus
Prob¡t de LD coñfirmádo (TClDso/ml)

0,790 fl.2s)

?.300 0.35

Especificidad analitica (exclus¡v¡dád)
l-a espccifitidad analírica dcl ensayo Xpcrf XFrcss Flu,'RS\rse c!aluó rnedianre el alrálisrs de uh grüfro de 44 cultivos que
culst¿han de l6 cepas víricas,26 bacterianas l.rlos de le1'aduras, reprcscntativas de los pat(igenos preserrles irahitualmentc
en 1as rias respiralorias o que pucden encont¡-¡rse er la n¿sot'¿rirge. Se arraliz¡ron trer, réplicas de tod8i i¡s cep¡s brctcri¡llas
1 lc lcvadttr.ls a conccntt'acio¡cs: I :< l0l'lif(l/r1¡|. o(,n ('xccl-)ciór dr nlrit cc¡ir, aluu sr ¡n¡lizó a una conccnt¡nción dc
I x 105 UFCinl \Chlan¡.dia pneunutirr¿). Se;rnalizrnfi tres réplicos dc rodos los vrrLrs a cr¡ncentractones: ] ,i 105 f CIDí/rnl-
f-a es¡recificidad analitica fue del 100¡,1o t-os resu¡tados se lruest[¿l¡¡ L'¡] ls ráhln lh.

Tabla 16. Espec¡fic¡dad an¿litica del ensayo Xpert Xpress Flu/RSV

Microorganismo
Resu¡tado

Gripe A

NEG

1,12E+06 TClOslfill I/FC
'1,87E+05 TClDsoimt NEG

2.85E+05 fClDa NECi

n/c

'1,008+05 r ClD5oimt i NEG

NEG

N]EG

NEG

NEG

1.00E+05 TClD60/ml I'IEG

NEG

NEG

Probit de l-D confirmado (TClD56/ml)

Exurlado nasotaringeo Hisopo r!asal

0,iJ13

0.7 5n

Exudado nasofaríngeo Hisopo nasal

RSV A2lAustralia/61 0.8/0
1,'100

o,32

0,45

Exudado nasofaringeo Hisopo nasal

RSV B^JVash/ 18537/ti2

RSV Bi 9s20i I,,,tA/77

Concentració¡i
Gripe B RSV

Sin conlrcl de molde

Adenovirus lipc 1

Adenovirus tipo 7

NEC;

NEG

NEG

NEG

Coronavirus humano OC43

Coronav¡rus humano 229E NEG

NEG

NEG3,31E+{17 "rClDsoinl NÍI G Ni] G

l. !5

Xperto Xpress Flu/RSV
301-6580S. Rev C Junio de 2018
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Tabla 16. Espec¡ficidad analítica del en$ayo Xpert xpress Flu/RSv (continuación)

Resultado
Ct)ncentr¿rión (.ir¡po A Gripe B

NEG

NEC

NEL

NFG

I.]EG

4.00E+06 UFClml

3.50E+06 tJt'Cknl

1,00E+06 UFC/,rrl NEG

Stre pto co ccu s pyoge n e s 1.00E+07 LJFC/fnl NEG

Sfrepf ocoúcus sá/ivar¡us 1,00E+0i UFC/ml NEG I.]EG

St reptococc u s s a n g L! ¡ n í s 3.10E+of-) l-lFC/Frl I{EG

NEG

NEG

NEG

NEG

RSV
M¡croorganismo

EntÉrov¡rLrs NEG oFp

Virus de Epstein-Barr

NECJ

NEG

NEG

J,55E+0:i TClD5ti nl
7,'16E+07 lClDbo/ml

Nt::G

I.]EC

NEaj

Ni:ci

It:',

NEG

NEG

NE6

NEC

¡.IEÜ

NEG

NEG

hIE G

NEGVirus paragripales hurnanos
lipo'l

VI IS 8,90t:+05 TClDqo/ml

6.3'lE+05 TClD.,n/mlVirus del sararnfrión

lV!etaneunrovrrus humano

Virus de las paperas

1.00E+05 TClUsoi ml

1,15f+06 TClD,,oi ml

6,31E+06 ICID5o/nrl NE(_.j

NEG

NEGI.]E C

NEG

NLG

I.JEG

NEG

NEC

NEG

NEG

NLG

NtG NEG

Virus paragripales humanos
lipo 2

V¡rus páragripales humanos
tipo 3

6,31Er-05 TClll5,Jnrl

Ac¡ n eto b acte r ba u m an n ¡ i 1,00E+06 UFClml

Rinovirus tipo I A

3,55E+06 TClDbo¡rl

1.26E+05 TClDsi:r/ml

NEG NEG

NEG

NFG3.00E+oti UFC/mlCandida parapsilosis

3.30E+06 UF C/nrl

3,20E+06 UFC/ml

Burkholder¡a cepaaa

Can.Jida alb¡cans

NEG

h]EG

NI, G

NEG NEG

NEG

NEG

NEG

NEG NEGNE"Ch¡atnyd¡a pneumon¡ae

3.30E+06 UFCi rrl
1,00E+05 UFC/,nl

Bordetella De¡lussts

NEG3.30E+06 UFC/ml NEG

NEG

NEG

NEG

C¡trohacler freund¡¡

Corynebaclerium sp

FnferococctB faecal¡s

Escttetichta col¡

NEG

NEG NEGHaetnoph¡lus influenzae 1 ,00E+06 UFC/ml

NÉG

NEG

NEG

NEG

NE I]3 3{JE+OG UFC/MI

1.30E+06 UFciml

1,00E+07 UFCi ml

I\L L,

l.lEG

NEG

NFG

NEG

NEG

Lactobacillus reuter

Legianella spD

NEGI.IEGilo ra xe I I a c at a r rh a li s

NEG

1,00E+06 UFC/ml

1,00E+06 UFC/ml

1 ,00E +07 UFC/FI

1,00E+06 UFC/ml

NEG

NEG

il y cobacte ri um tu be rcu lo si s
(no vkulenta)

Mycoplasma pteumoniae

Nel.sseria menlirglt/d¡s

f\llG
NEG

I.IEG

NEG

NEG

F.]E TJ

NEG

NEG

NEG

I.]EG

NEG

NTlG

NEG

NEC

NEG

1,00E+06 UFCiml

2,15E+06 r-JF'C/r¡l

1.00E+07 LlFC/ml

2,40E+07 UFCi rnl

3,70E*06 UFC/ml

2,2r:)E+06 UFC/nrl

NEG

t'.tEG

Ne¡sseria mucoaa

P rop ioni bacler¡ u m a c ne s

P se u do m o na s a e rug ¡ no s a

Staphylacocúus aureus
(productor de proteina A)

NEG:1.40E+06 UFC/ml NEG

N]EGNFG

NECJ NEG

r.]EG

Slaphylocoacu s ep¡derm¡d ¡s

Sta p h y I ocoac u s h a e m ol yticu s

Stre Dtococc u s ag al a ct¡ a e

Sf reptococc u s p ne u tn ott ¡ ae

NEG

30 1 XperlF Xpress Flu/RSV
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20.3 Reactividadanalitica(¡nclusividad)
La reactividad an¿lítica del e slyo Xpert XFess Irk¡,'RSV st: evahlri fi-cnle a nrúltipl:s cepas

de l(109). gripc 
^ 

t{lNl (p,rndernia tle lj)l.Jot. {'inr,1 ¡1.:¡fl lcslo,-:ionall. gfil)c,\ tu,¡r (llji{

¡naliz4r un tdal dc 5.1 ccprrs. quc incluian d8 dc r'¡rrs dc Srinr 1-l5 cr ¡ripc .\ i l.ldcq|ilcBll'5d!-RS\.Se¡n¿lizar.rntres
ré!lica¡ f¡r¡ cada ccp¡ Toda! las rc¡as dc {,}l}e ! l{i\\r (llcrLlr lxrrrrlo ¡jri lrr, trr:: rti¡rlrcar. crceplo cn cl caso rlc una cepa de
grincA FllNl (A'Nei\.lerselr.l1il{,).quedr')¡\i.il¡!{renl,li:lJ\lr.plic¡.alt,1 I(lll)1¡irl los K:sull¡dL,s se nrucs{ritn en la
t¡hla l7

¡drrionxf,,.s (lr: pli lN I

Tábla 17. Reactividad analitica (inch¡sividad) dcl ensayo Xpert Xpress Flu/RSV

H2Nl, HTNS v H9N2). qripe B fcon (eFns de los lir¡jcs Victr¡rra ),1hnlag¡t¡). y v ,ls rrsni(

-T- Result¿do
Concentracién

d¡ana

o
Copa

Gripe A H1N1
lantes de

20r19)

NColoradoll4l2ll2

tuWash¡ngtoni24/2C12

Xperto Xpress Flui RSV

TINAS,A
as Mendonqa

PO5

0,'1 TCtDso/mr tjos

0,1 TClDbdr¡i POS

0, I TClD5oi ml POS

97.S1',l

Virus Gripe A Gripe B RSV

n,/c \*l ai NEG NEG

NEG NEG

S¡n conlrol de molde

A/cerdo/lowai 15/30

AJWS/33

0.1 TClDsolrnl

0,1 TClDs"Jml

POS

FO5 NEG NEG

NEGNEG

I'JFG

NFG

AJNew Jersey/8/76

A/N,4¿n/302/5.1

A/Denvel'1/57

A/PRiB/3¿ 0,1 TClDso¡¡l rros

PO:i0,1 TClDq,y'nrl

0,1 fClD.ioknl

0,1 TCID5¡/ml POS

P(]:i I.JE:G

¡JNew Caledorria.i20l1999 0,1 TClD5¡inrl FoS I.JFG NF:G

NEG

NEG

NEG

tuNew Yorki55/2004 01 TClDsrli ml PL'I! NEG NEG

A/Solon,on Islandl3/2006 0.1 TClDsolFrl P'JS NE(] NEG

A/Taiwan/42/06 0.1 TCID5¡/ml PoS NEG I.JEG

0,1 TCID,¡,¡/ml NEGAJBrisbane/59i200;'

tucerdoi NY/02/2009

Gripe A Hl N'l
(pdm2009)

NEG

NEG NEG

NEG NFG

301-6580S. Rev. C Junio de 2018
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Tabla 17. Roactividad analit¡ca (¡nclus¡vidad) dcl ersayo Xpe Xp¡¡::rs Flu/RSV (continuación)

Cepa

o

Gripe A l{3N2
(estacional)

Gripe A aviar

Resultado

Virus Gripe A Grifie B RSV

I!EG NEG

NEG

POS

POS

POS, NEC NEGAJPort Chakners/1/73

A/Hawaii/15i2001

IvAiclri/2168

a,/HongKong/8i68

POS NEG I'JEG

A,,Wisconsin./67105 NEG

NEG

Corrcentrac¡ón
diana

2,0 iClt),,,¡rrr ri

2,0 TClD5oiml

2,u ]-ClDao/ml

?,0 rClfisoi üt

2.0 TCltlÁri I

2.0 TClDsolml

2,0 TClD56i ml I.]E G

POS

P{ r..i

NEG

NEG

NE:G

2,0 TCID5¡/nrl POS NEG NEG

A/Brisbanei 10/2t107

A/Mrnnesola/111201 0 (H3N2)v

ñlndiana/08/2011 {H3N2)v

Ai Texas/5ü/2012 2,0 I ClDso/ml l\iEG NEGrJOS

pos NEGA/palo/l.tunan/795/2002 (H5N 1 )

N pollolllubeil32T 12004 (H5N 1 ) NEG

: 1¡rg/pl¡

::11rg/pla

< 1¡gl¡rla

NEG

NEG

NEG NEGAJAnhui/01/2005 (H5N1 )

AJojiblanco japonés/HongKongi
1038/2006 (HsN1) : 1pg/lia

AJánade/Wl/34/75 (H5N2) < 1pg/ulá

POS

PO:j

POli

PC]S

NEG

NEG NEG

NEG NEGA/pcllo/CAa3 l/00 (H6N2)

A'ipato/LTC- 1 0-82743i'1 343

{H7N2)

< 1¡.g/¡rlü

< 1pg4,l" NEG

POS

POS

po.s

NEG

NEG NEG

P()5 t,r t G NEG

NEG

NEG

Aipollo/NJ/ 1 5086-3/94 (H7N3)

AJánade/NYi6750i78 (l.l2N2)

A'/Anhu¡/1/2013 (H7Ng)

AJShanghai/11201 3 (H /NO)

< 1¡¡¡/¡rla

N/Cb

Nicb

-: '1¡:g/¡rla

< lpg/¡rla

AJpollo/Korea/38349-p96323i
1996 (H9N2)

NEG

PO:l NEG

POS

NEG

Xpert@ Xpress FlU/RSV
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Tabla 17. React¡vidad artalitiea (inclusividad) del ensayo Xpcrt Xpress Flu/R§V (continuación)

fl.esultadr¡
Conc€rtración

diana

1.0 f ClD5o/nrl

1,0 TCIDsoin-.1

Gripe B

o

R3\' A

RI§V ts
RSV.B/WV14617i85

RSV-B/CH93('18)-18 /.0 TCID6¡lml ¡tE¡-i ¡J EG

Para los virus de €ripe A aviar se utili¿ó ARñ vírico purifcedo ea una nratriz de fondo simulada dehido s las normalivas de seguridad
b¡ológica
Debido a la normativá de trioÉsguridad, se diluyeron y snalizaron virus de gripe A aviar rnaclivados (H7Ng) sin tÍtulo vínco a una
concentlación 1:100 000 en metriz de fondo simuladá-
Linaje Victoria conocido.
L¡najé Yamagale conoc¡do-

a,
d

ztt.4 Estud¡o de sustancias interferentas
E¡r un cstudio no clirrico- se evalud¡on dircct¿f)ente tx)sihles sust¡nci¡s intcrli,r'cntes qrre pucJcn €sla¡ prese¡Lcs en ia
nasol'ainge. en relac¡ó¡ con el reudimien¡o ¡lcl cusayo Xpcrt Xpress Flu:RSV las:rstancias potenciahncnte ihterferentes en la
nasofaringe pueden inclüir. enlre otrasi sangrc, secrEciones r-, mucosidad nasales, y nredicamentos nasales o Fara lu ga.ganta
utilizados para nlivi¿r la co¡gestión. la sr-'qledad nasal, la irrrtaci(r¡ o los !ilttrrn¡s dc asmir t' de alcrgia, asi como antibióticos y
antivir¡les. Se a¡ali7a.oh muestras ncgativas (,r=81clln cada süstancia para determin¿r el efccto sobrc el rendimierto del control
de procesamiento de nruestras (SPC). Se ¿¡alir¡ro¡ iliuestras positi1'¡s in I{) Eor c¡da süstar¡ciu cun seis cepas dc gr¡pe (cualro
de gripe ,t y dos de gripe B) v cuatro cepas de ItS\¡ (dos de ltSV A v dos de RSV Il). conrplc¡nentadas al triple del LfJ analitico
dctcrm¡¡ado para cada cepa. Todos los rcsültados sc co¡rpararo¡ co¡ ao¡roles posili!os v ncgat¡vos en una n¡ahi¡ de londo
sir¡ulada Lanratrizde f(¡rdo sirnul¿dr «ürsistiar ert l.-5')i, (p !) de murur¡ porcin¿. I r)rú (v./r)(le sangre hunlana cornpleta en
clonlro sódico (NaCl) al 0,115r)í, Iormulad¿ rn un¿ soh¡cién dr 1'BS lx con l5 q; de glile.ol. que se diluyr! después l:5 en
tiTNl. L¿rs susta¡ci¿s cvaluadas sc indic¡n cn la t¿bla I I iur¡to co los pr ¡ncipios acli\,or )., las eoncc¡tracroncs a[alizadas.
Nirrgt¡n¡ de l¡s susl¡ncias produjo intcrlererrcias del eos¿vo a las conuen(raciores ar¡lizad¡s en esle estr¡dro. Todas las réplicas
positivas y negatilas se ide¡titica.on correclanlente con el ersal,o Xpen Ipres\ fll'rRS\i

Xperto Xpress Flui RSV
301-65605. Rev. C Junio de 2018 -,

J Mendonsa
7.3111.2

Virus Cepa

B/Lee/40

RSV

NEG

Gripe B

POS

Gripe A

¡¡F(l

NE' F,,OS NEG

NEGPOS

NEG

NE.J

NE ai

N.IEG POS NEG

1.0 TClD5o/rrl

B/t\¡arylandi 1/59 1,0 l CtDs,/nt

B/Panarra/45/90c

Bi Florida/07/2004d

BlAllenr45

B/GL/1739/54

1.0 TCIDsñ/ríl

1,0 TCID5¡,rml POS NEGhll: r.i

NEG

NEG POS NEG

NEG f,CS NEG

NEC POS NEG

NEG I.JEG

NEO

POS

POS NEG

NEGN E(-]

f.tF-i:)

POS

NE6 POS

POS

RSV-AiNY f clf nica desconocida)

B/H0ng Kong/5/72

B/W¡sconsin/01120'10d

B/Bísbane/60/2008c

RSV-tuWV629-11-1i 2008

BlFlorida/02/06'

B/Florida/04/06d

1.0 TClD56knl

'1,0 TClDqoiml

1.0 TClDsc/ml

1,0 TClDso/ml

B/¡lalaysia250lj/04'

Bifaiwanl2162 1,0 TClDsoirnl

3.0 TClDsú/mt

.i,0 TCID5¡lnrl

3.0 TCIDa,o/rnl

3,0 TClDso/ml

RSV-A¡VVV629-B-2/2007 NEC

NEG POS

NEü

NFC

NEC NFG POS

:a!!

2.-4
///

"t, ,,i,tt-11$;'-
,,r.t._ J._i..,a

\

I

l

I cos1.0 TCIDsu/ml 
I

I

I

/É

I

I'-+ +I l

I

POS I

I z,o rcto.or.nr

I

t-
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Tabla.l8. Sustancias potenc¡alnlenie interferelltes en el elrsayo Xperl Xpress FluiRSV

Sustanci¡/clase Concenlración analizada

[/]atnz de fondo s¡rÍul¡da

Sulfalo .ie albüerol

Sangre (humana)

Med¡o de transporte

2 ak (v/v\

N4edio de transporte

Il'ledio de transpode

Renrel ¡,1 l\4edio de transporte

Rer¡el N4 l\4edio de lransporte

Pastillas para la garganta. anestesia
bucal y analgésico Benzocaína. mentol

l\4 r,cina
Proteír¡a de mucina purÍ¡cada

(glándulá submaxilar bovina o porciná)

Antibiótico en forma de pomada nasal

Aerosol [asal salino

Aerosol rlasal Anefrirr

Golas nasales PHNY

Fármacos antrv¡raleS Tamtflu

Luffa opperculata. Galphimia qlauca
Histamir'lu hydroclrlor¡cum. azufre

15 aA (plvl

Corticosteroide na$al Propionato de llutrcasora 5 pgtnl

20,5 Estudio de contam¡nacién por affastre
Sc llevó a cabo un esludio para den¡ostrar quc L.rs carluchos Cenexperl ¡ulónonnr:i Jc un solo uso er itan la contaminación por
at.lastrc en nluesttas ltegativrl.s, si vicnen prec(didas de tfluestras mllv posrtlvas c¡t cl m¡sr¡o r¡ódulo GeÍexpert. E¡ cstudio
co¡sisli{i er¡ una rrueslrit negaliva Pr(rl,esada err r:l rIlismo rnrjdr¡lo CieneXpcrl. seHUldr) ino]cdratamente por una nrrrcstra de qripe
A a mü]' alta concentrnci¿n ( ANictorii3 6 li 20 I I . 2x l0l fclD-i0.rrnl) o de l.( Sv A .r tl rr¡] altu e oncenrrrc ion (A ,t_ongil\,f DlZ6,
I r I 04 TCfDsg hrl) añ adida a unfl matriz dc fondo ri,nulada. l.-riJ .rquc,ra rle ar¡ális rs se ref itió 20 vcces err rlos módulos
Genex¡ert. para un tú¡l dc ll2 cichs que arrojaron.l0 nruestrás positi\,as .t, 4.2 neg¿ti\,,rs para cada tipo de virus. Las 40
rnuestras positivas sc notificnro¡ ctrrrert¡mente como Gripe A POSIÍIVO (Flu A POSITIVE): Gripe B NEGATIVO {Flu B
NEGATIVE); RSv NEGATIVO (RSV NEGATIVE) o Gripe A NEGATIVO (Flu A I'IEGATIVE): Gúpe B NEGATIVO (Flu B NEGAÍIVE);
RSV POSITIVO (RSV POSITIVE). Las al tnutslr¿s ncgati!as se in1'omraron correctaDrente conlo Gripe A NEGATIVO (Flu A
NEGATIVE): Gr¡pe B NEGAIIVo (Flu B NEGATIVE); RSV NEGATTVO (RSV NEGAIVE).

20.6 Estudio de interferenc¡a compBt¡tiva
La interf'erencia compe(iti\'¿ del eosa\,o c¿ustda ¡:r:r la prcreneia de drs dian¿s r:n cl enrtyo Xpert Xpress Flu/RSV se cvaluó
analrzando ccpus individualcs de rirus dc la Bripe.! de RS\i cL'rca del L.lJ cn prrscnuia (lc dit¡rcntcs ccp¿s de virus de la gripe
o RSV a una co¡centr¿ción r¡¿is alla en ung matriz dc fondo sinrul¿d¿. Lá corcentraci{ir! dc cada cepa en el LD vari.i desde
0,4-s TCIDs¡,/ml hasta 1.6 ICID-r6/trl, v Ia conccntr¿rción de las cepas competilil'as- desdc ll)l 1CID56Íll hasla 104 TCII-lso/ l-
[-a interferencia competilir-¡ analifrc¡ se ernluó ütiliz¡ndo u[i¡II)ccpn rlc g pL,.{}t] csracio¡al (HlA¡jctoria361/201I).una(l)
cepa de gripe B (BMass/2/20121. una (l) cepr rlc RS\ ¡\ I RS\.-A,2, ¡,üsrralia,t.J l) \, una i I I cepa de RSV B (RSV-B^Vash/
llt537/62). Se analizaron réplicas r.ie l0 dc cada comhi¡t¡c¡iin de cep¡ di¡n¡ v c¡da ccpa competiti\.a. La distribucién bilromial
nortral con 20 rénlicas dc las mucstr¡ts cn cl LD csú cntrc l7 y 2() resr¡ltrdos posilil Lrs. basáñdosc cn la disrribución b¡¡onlial
con N=20, p=(1.95 1X -Rin(21),0.95).). I1)r k, tanlo. k» currjuntus rlc 20 con l6 [nsrti\os {) menu. son raros. e indican uh efecto
de inhibición competifiva deb¡da a los 4¡los niveles de un arralrlo cornpeLrri',,r

ANOEilIII,IA S,A,
ás frreildonoa
097.S 1f

0.83 mg/ml
(equ¡valenle a 1 dosis por día)

100 % (v/v)

Broncodilatador beta adrenérgico

Co¡rlrl:,l

Sangre

Sistema universal de transpotte de
virus BD'"
Re¡nel 1,1,1

Remel M4

1,7 mgi ml

2,5 % (p/v)

100 % (v/v)

100 oÁ lvlvl
100 % (v/v)

100 o/o (v/v)

100 % tviv)

Mupirocir]a 10 nra/nrl

Cloruro sódico (0,65 o/")

Oxrmetazo na. 0.05 0,6

Fe!lrlefrina,0.5 9.

Zanamivir 7.5 nrg/nr¡

15 % (vlv)

15 % (v lv\

15 % (ulvt

Anlibacteriano sistétnico Toflramr(ina 4 pg/ra¡l

Gel nasal Zicam

J4

L)
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Corr el f irus de 1a gripe A,/Victoriai36I/21,II a un¡ concentr?ri(in r:lc 0.8 !(:lt) ,, I],i r,o sc oh\cr\'¡¡on cf'eclos i¡hihidores
ar)nrpct
l{l0r

iti','oi en prcscnra rlc I jl I 0i I ( ltl!.r, rnl rle r:r rni ll i,i¡rs lrlll I l. T( TIJr| nrl de RS\'-Ar?,/Australr¡/6 o

fCfl)5,¡trrl. sc obsen¿ron ettctos de inhibición conrpet
sr: ohscrvaro¡ cl¡c!o! de inhibición compctitiva cn
ii Ia-)., rr,l J- lli\ ,\.1 ,\rrrtr¡lr¡ ó o lilllr I(llDir,nrl dc

l¡ IuJ

(iur el virus de !a gr
cn p¡cscrci¿ dc lx jl
presencis dc l x l 0' ICl l)rrr/ml dc gripc,\,'\:ic(ori¡.r-1ai l,/l0 l f . l ¡ l (l

1 CID1¡'nr1 rle RSV-B,'Wrshi I tl5-l7lril

ilrc t| Nla.\ 2.2(Jl2 r ur,r (un((ntr c¡ot¡ Jc l).45
)' T( lDin n!t dc cr1p.' \.\'rct,' .r ir,l 2rill \n

a 21

RSV-t], \!ash i I 8 
-5 
j 7,/r,l

de lxl0l ]'CIDirr.nll rJc gri¡e.{:1/icroria,3llli20ll No se obscrr'¡ron efectos dc rnhibrcrón comFcririva en p."."n"¡o ¿" irlói'
l'CTDi||'ml de gripe A,&ictoria,/361,201 I o Irt0r T(ltD./nrl dc gripe U,i\l¡si¡:i21ti:

prcsencia dc lx 102 T( lDj0/ml rlc ¡tripe ,\/Vicr,)r ia,.ió I i:0 I I o tx'i0i TCIDi0rr¡¡l dc gripc [l/M¡ss.12/lol 1.. No ie obsenar.on
efecl.os de inhilrición compehli!¿ er presencia de 11, I CIDso,hrl de gripe ¡\/!icto!-iar3ó l,:01 t o lxl0: TClDrnrml de gripe B/
Mass/2i 2011. Al aumentar la concentr¿crór de R S\,'-BA\hsh,i 851?.r(;2 ¿ I,6 T(-¡D(,,1nrI. no sc obscñ.aton efcctos de i¡hibició¡
competitila en Presenuia de I xl{)2 T(lTD50'ml dr Erjpe A,'Vi.toraá;:lir I 201 I rr I x l : Tf llli0, t¡l rle gripe B,Massr'2/2012.

Iln las condicioncs de esle estudio, !e ot,servaron cfcat(,¡i de inhib¡ci(ir1 (ompctitivr intc¡na en las dianas lgripe A, gripe B y
RSV) en ptcsencia de dos dia¡as del cnsato Xpert Xpruss Flu,/RS\l El efi'cto dc illh¡bicrón coÍlpctitira cn las dianas dcl Xpert
Xpress Flu,/RSV se lrata en el ¿partado [.imtlaciones de este prorpecto.

Reproducibilidad
l-a reproducibiliclad sc cstableció cn un estudi() niulticélllrico alego con un snrp(, dc 7 nluestras. I as pmebas sc l¡cva¡on a cabo
cll tre.i ce¡rtros (uno intelno y dos ertemos) con el ststerDll (;c¡cxpel t i)x y krs srrter¡¡s Tnfini(y-.1g c Infirrity_¡30. Las prucbas
sc llevaron í¡ c¡bo durante 6 dias (no ncccsariamcnte consecutivos) co¡ trcs ¡otes dc cartuchos de Xpcñ Xprcss F¡u,RS!.. y
consi§tieron en dos días de pruebas por iole. Dos operadores de cada centro. rLno ron ! otro sin experiencia. analizaron cada
gnrpo rle nruestras por duplicado. dos vcccs c¿da día Los tcsLlitadcs sc resnmen crt l¡ tr¡hla Ig.

Tábla 19. Resumen de los resultados de rcploducibitidad

Centro z/DX Centro 3/lDfinity-48

Centro

ado

td.
muestra

Negativo

Gr¡pe A-
Pos¡livo

bajo
Gr¡pe A-
Pos¡tivo

Gripe B-
Positivo

bajo
Gripe B-
Positivo

moderado

_41 .7 0/o

(?2124)

1ll0 D/"

124t24)
100 %
(23/23)

100 %
124t24)

100 %
i23Í23t

100 %
t47 t47 )

89.6 %
(43/48)

100 %
(47 t47),

100 7;
(2¿t?-4j

100 9;
(24121)

100 ok

i24l?-4)

100 %
12412_4i

100 %
t23t2.3J

q5 4 0/^

(23t24)

100 %
\24124)

100 %
(23/23)

1oo ",t
147147)

100 %
(47 t47 |

a. Concordañda calculada €n funcjón del resultaclo esperado: Negátivo Érará muestras ñeg¿¡lrves tpositivirJ¿d objetivo: 0 o/¡]; positrvo peré
muestras positivas bajas (positividád objetivo 95 %) y pos¡tivas rnoderEdás (posilividad obletivo: 10O orr).

b. Once muP-stra§ 2x indetermiredas lpositivo lrajo para gripe A i4): Dosit,vñ nrnde.ado pa¡a gripe A (2): positlvo moderado para gripe B (A)i
pos¡t¡vo baio para RSV (1): posilivo r¡oderado pará RSV a2ll.

Xpert@ Xpress Flu/RSV

i.2
1s Mendo¡rra

s7.51'l a i:rr: i-r=
c Tr- ii

Centro 1i lnlin¡ty-80

opl op2 Centr() op2 opl

o/" de
concordanc
ia total por
muestraa

100 0¿

l24t24l
100 %

{48t48)
100 %
(48/48)

fl| ,o %
(20t23)

c1.5 9;
la3t47)

s5.7 %
(44t46j-

100 91,

(24t24J

95.8 %
(23i24)

100 ?,o

(24/24)
100 %
(48/48)

10t) %
(48/48)

s5,B %
1.23t24)

95,8 %
(46/48)

op1

100 0/"

t_24t24\

95,8 _!¿

123t24)

100 %
(23t231

91 .7 c;

(22!24\

100 %
(23t23)

100 %
(24t24)

95.1 %
(22t23J

I5,8 ,t¿

(23t24)'
s3,8 %

{45i48)

100 %

\24t24)

95,8 %

f,23t24)

100 %
i23t23l

95.8 %
(23t241

100 0/o

04124,\

\44t47\ i Q3l23l

100 % 100 %
(481.18) (¿.1i24.\

93,6 11, 1 r10 i,"

Ce ho ofr ?

100 0/"

v4t24)

y,7 aÁ

(22i24.\

100 ó/o

(45t46)

!15,3 %
(46/48)

100 0a

(48148)

100 %
(24t24)

100 %
(24t241

91 ,3 yo

i21t23l

100 %
i47 t47 J

100%

í144t144),

93,6 %
(131/140)b

'100 %

1142t144b

95,1 %
11371144)

100 %
1142t1421b

RSV.
Positivo

ba¡o

87 .f_' ó/a

\21t24)
93,8 %
(4s148)

94.4 0/o

(135/143)b

RSV-
Positivo

moderado

100 %
{24t24\

100 %
(.18/48)

100 %
(142t144b
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Xpert@ Xpress Flu/RSV

l-a reproducihilidad del ens¡yo Xperl Xpress f:lu,RSV l¡rrrt¡irir sr: ev¡lu<i e¡¡ lá¡rrrx)s de la srñal de fluorescencra expresada elt..'.
v¿lores de Ct pará cada dirna delecl¿da. [-a rnedia. l¡ rlcsriación estárr<Jar (l)F) r,cl roet'icicnte de varración {CV) entre¡Etnft. \
entrc dias. cntre lotc-( v cnffc opcradorcs cor,rspo¡rd¡entcs ¡ catl¡ niü¡frr! del qrupo de rnuestras se prese¡tan cn la tabl^lry\

t-
Tabla 20. Resumen de los datos de reproducibilidad

Erltre
operadores

3.ro.? 0,3 I.t

o

o

RSV-Positivo
modefado 0. _5 1.3

a. Resultados con valores de Ct dislintos de cero eñ 1{4 mueslras
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-kr-ir - -..4

Canal del
ens¡yo
(analito)

GI
io

Entrc
centfos

lntraensayo Total

DE
CV
f%)

!l

DE

a.?

CV
(%)

:,1

DE

,l

CV
f%)

trtl

rl.2

(ll

CV
LIE

CV
(%)

DE
CV
(%)

Negat¡vo

Gripe A-
Positivo baio

SPt 1¿4

131

.r2,.J r) ij 0,5

0.2

0,ti 1,8

2.6

0.s 2,8

Cripe A j ll 0 ",0

0.4

il.6 1.'¡ {.!.9 1.2

Gripe A-
Posit¡vo

moderado
Grine Al l tL:! 3 3.1 0 1r l {,.1 I) ,1

fl,4 I,tj 0

'tr 0,6 1.9 D¡ 2,0

Gripe B-
Posit¡vo bajo

Gripe B 34,6 0 D ll I) 14 4.1 1.5 4.3

Gr¡pe B-
PositiYo

moderado
Gripe B

Rti\/

1,12

135

r4;

0,1 o, "i 0.! u,7 0

t)

,1,. r' 0,7

1.3

0.8 2.5 8,9 21

RSV"Pos¡t¡vo
baio 36,5

;13.t;

0 Lr !r.6 tl 0.9 3,3

14FI SV 0l 0,5

'al;

En e lutes I Lñtre dias 
I
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23 Oficinas centrales de Cepheid

Of icin¡s centrales corpor¿tiYas oficinas centrales europeas

Cephe¡d Europe SAS
Vira SolBlh
81470 Maurens-Scopont
Franuia

feléfonl-\: +33 563 825 300

Fax: +1408.541.4192 Fax: +33 563 tt75 301

wwwqepherd.cr-rm www.cepherdintemational.oom

Asistencia técnica
,\¡tes dc porcrsc cn colltact(r co!'t cl strricio ttlt¡ico de ('ellhcld, rcLilra l¡ illilfln,r(tl,F -,t-qur,llc
. Nr¡nrhrc dcl nrrxlucto

. Núrmclo de lcrtc

. Núnrcro dc sg ie dc'l rnstrt¡¡ento

. Mens.r-jcs dc cnor (sl los hubrera)

. \¡crstri¡ de sofiwarc ¡- si coresporrdc. .,Sc ac Trg» frlrimcro dc sc¡'rcro lacllica) ,l,jl oficnador

Correo electrónico

Sudáfflca + 27 BE1 22 76 35

Rerno Unrdo + 14 :i3011 332 533

Otros paises euroDeos, de
Orierte Próximó y africanos

24

a

o
support@cepheideurope.com

Otros países no indrcados + 1 409 4C0 8495 techsLrpf,ort@cepheid.com

I-¿ Irrl¡rnlación de contact(, Je dras oilcrnas cic Cilhcirl estrí Llis¡ronrblc r'n nuesrri) '\'1r(r \!eb e¡! rvwrv.cepheirl.r:orn.
& 1r"\r' ceFhcjdlapan.cotn o \r,wq,.ccphcidintcrn¿fioIal.conl cn l¡ pcstaia ASISTENCIA (SUPPORT). Scleccione la opción
Ponerse en conlacto con nosotros (Contact Us)

+ 33 563 825 319
+ !71 4 253 3218

Cepheid
904 Canbbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
EE. UU,

leléfono. +1 408.541.41 91

+ 49 09 710.¡80 480

Australia y Nueva Zelanda

Teléfono

+ 33 56:1 325 31q

¡ 1 BBB 838 3222

+ 86 021 5406 5a187

+ 55'11 :J1]24 8373

tech support@cepherd.com

suDporl@cepheideurope.com

t¡-.ch suppürtANZ@cepherd.conr

SLrppo (qlcepheideurope.corlr

latanrsuppod@cepheid.com

techsuppodch¡na@cepheid.com

support@cepheideurope.com

support@cepheideurope.com

techsupDortifl dra@cepheid.com

support(Ecepheideu.ope.com

Alemania

Italia

+ 91 ¡1 ,18353010

+ 39 8ll0 ':r{J2 567

Región

E-E, UIJ

Brasil y Latinoamérica

Francla

China

+ 1800 130 821
+ 0800 001 0:¿8

lqdia. Banoládesh Bután,
Nepal y Sri LaFka

Xperlo XDress Flu/RSV
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25 Tabla de símbolos

Número de catálogo

Producto sanitario par¿ dia{¡nó!,tiüc, ,r v/¿/o

No volver a ut¡lizar

Código de lote

Coll.iultar las ¡nst¡ucciones de uso

d FallI cante

\, Contiene una cant¡dad sufic,ente para..n> prr¡ebas

CONTROL Control

Fecha de caducidad

lvlarca CE - Conforrnidad europea

Representante autorizado en la Conrunid¿d Europr.ja

l. ¡mites de [emperatrrra

R¡esgos iliológ¡cos

Frecaucion./l\

tl Atencrón

d tr(. REP

o
Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

EE, UU.

Teléfono: +1 408.541.41 91

Fax +1 408.541.4192

Cepheid Euroue SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont

FraBc¡a

Teléfono: +33 563 825 300

Fax: +33 563 825 301
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