Repablica Argentina - P:)der Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Dispeosicién

Niamero: DI-2018-1553-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-982/17-7

VISTO el expediente N°  1-47-3110-982/17-7 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A. solicita autorizacion de modificacién del
registro del Producto para diagndstico de uso “in vitro” denominado:DIGENE® HC2 CT-GC DNA
TEST, version 2.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado N° 2892 del producto para diagnostico de uso
in vitro denominado: DIGENE® HC2 CT-GC DNA TEST, version 2.



ARTICULO 2°.- Acéptase la modificacion en el nombre comercial, 1a forma de presentacion y el origen de
elaboracion del producto DIGENE® HC2 CT-GC DNA TEST, version 2 que se comercializard en
envases conteniendo: INDICADOR DE COLOR (1 x 0,35 ml), REACTIVO DE DESNATURALIZACION
(I x 50 ml), DILUYENTE DE SONDA (1 x 5 ml), SONDA CT/GC (1 x 200 uL), CALIBRADOR
NEGATIVO (1 x 2 ml), CALIBRADOR POSITIVO CT/GC (1 x 1 ml), MICROPLACA DE CAPTURA (1
unidad), REACTIVO DE DETECCION 1 (1 x 12 ml), REACTIVO DE DETECCION 2 (1 x 12 ml).
BUFFER DE LAVADO CONCENTRADO (1 x 100 ml), CONTROL DE CALIDAD CT (1 x 1 ml)Y
CONTROL DE CALIDAD GC (1 x 1 ml), que en lo sucesivo serd elaborado por QUIAGEN. 19300
Germantown Rd. Germantown, MD 20874. (USA).

ARTICULO 3°- Dése de baja al registro otorgado mediante Certificado N° 002892 del producto para

diagnéstico de uso “in vitro” denominado PANEL DE CONTROL CT/GC DIGENE perteneciente a la
firma TECNOLAB S.A

ARTICULO 4°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2018-02408183-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripcion N°
002892.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a

la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

digene® HC2 CT/GC DNA Test, versién 2 (Cédigo del Producto 5130-1220)
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IMPORTADOR: TECNOLAB S.A Estomba N° 964 -
c1427cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: QIAGEN, 19300 Germantown
Rd, Germantown, MD 20874. USA.

AUTORIZADO POR A.N.M.AT.

CERTIFICADO N°: 002892
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

digene® HC2 CT/GC DNA Test, version 2 (Cédigo del Producto 5130-1220)

Indicator Dye 3

0.35 ml &

wc 3

uh| - X g

1058222 =
‘ QIAGEN ¢ Maryland, USA

\_ Product of United States )

( SHEE
& B
GRAGEN
, : Denaturation Reagent
con!ums . 50 '
sodium hydroxide m
&
1058221 /}’ oc [:El g
2C 3
QUGEN : g i
Marylond, USA Product of United Stotes )
( —
. Probe Diluent =
conlains 5 ml 3
acetic acid; polyacrylic acid «
1058223 X g [ $
- :
QIAGEN -
Maryland, USA Product of United States y.

i - — -
MARISOL MASING
BIOQUIMICA {M.N 2483

AG 8.2

IF-2018-02408183-APN-DNPM#ANMAT

pagina 2 de 34



Pagina 3de 5

? e i

CT/GC Probe
200

8C
(g e
[EF] 1058237
[E57] 000000000 §3 0000000

1058275 Rev. 01

‘ QIAGEN Marylond, USA
éx Product of United Siates ,\4

- / ‘ e,

| Negative Calibrator
2ml

1081189 Xs-c 13
2

1090966 Rev. 01

= g

il QIAGEN * Morylond, USA
i Product of United States

MARISOL
AOQUIMIC
DT - TECN

IF-2018-02408183-APN-DNPM#ANMAT

pagina 3 de 34




Paginaddes

[=

A pree
[Rer] 1038224 r /I 1]

Detection Reagent 1
12 ml

1090970 Rev. 01

8

Product of United States

ol

QIAGEN
Maryland, USA

Detection Reagent 2

i)

1058225 /i/s'c (1
7c
8

12 ml

1090971 Rev. O1

Product of United States

.

S
P —

- S

MARISOL

BIOQUIMICA
DT-TECN

1:-‘5;2’(3) [F-2018-02408183-APN-DNPM#ANMAT

AB S.A.

pagina 4 de 34



PaginaSde5

) ) T
U2 I 5 .
s Wash Buffer Concentrate
sodium ozide . 100 ml

1090972 Rev. O}

30
; 1059488 9vc /i/ [:[i]
gl GHAGEN 2

: Marylond, USA Product of United States

A 3
BIOQUIMICA {M.N 938
DT - TECNORAB S.A.

[F-2018-02408183-APN-DNPM#ANMAT

pagina 5 de 34



Prueba de ADN «digene® HC2 CT/GC
DNA Test», version 2.0

Un ensayo de microplocas de hibridacion de dcido nucleico con amplificacién de
senales para la deteccién quimioluminiscente del ADN de Chlomydia trochomatis
(CT) y Neisseria gonorrhoede {GC} en especimenes cervicales

Para uso con:

Dispositivo de recoleccién de ADN «digene® HC2 DNA Collection Devices

Kit de recoleccidn de especimenes con hisopo vaginal adigene® HC Female Swab
Specimen Collection Kit»

CAMBIOS CLAVES DE LA REVISION DEL PROSPECTO ANTERIOR
1. Informacién dal fabricante y marca de producto octualizadas.

Para uso profesional solamente, por personal de laboratario capacitado y validado.
Lea estus insirucciones cuidadosamente antes de usar la pruebo.

EF $130-1220

st B
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Sample & Assay Technologies

Se deja esla pigina intencionaimente en blanco.
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NOMBRE Y USO INDICADO

..n QSO- de ADN «digene® Hybrid Capture® 2 (hc2) nﬂoo UZ) ._.3. e un ensayo de
de #écido nucleico in vitro con amplificacion de seh para
la deteccion cualfitativa combinada de ADN ao Chiamydi s (CT) y N
gonorrhosae (GC) en especis dos con el dispositivo de recoleccion de
>Oz dige ..5»02)1.. jon Devices A§§<3§3§§§§§u

$ Medi {STM) o &l kit de k de a.«o%o
%izioiagzgﬂ!:lomis., X Collection Kit» po Dacron”™ y
STM). Sa req do las pruebas de ADN L. In~nq_o »y
adigens HC2 GC-1D» vﬂu&ﬁ:&olo.?e 0 ) en los
de ADN digene HC2 CT/GC positivos. rugssz%axo“na\gog:xgi!
..899:0.5835.9!?%08» Ui aicas con infeccid
con Chii tra (CT) ylo N ia g (GC).

Para las p duccion de de alto vok puede tvaoo-no)oz
§10~0an 12 aph del inst o del si «Rapid Capture® System»
(RCS).

Para uso de diagnéstico in S:qu@

RESUMEN Y mxv.._o>n.oz

" Chinmve s y Neisseria gonomh " tan 1o
Snﬁo:oia»no.!.aoaooa!;a! w o:.oo Unidos de Norteamérica con un
estimado combinado de mas de cinco mitiones de inf Los Centros

para el Control de Enfermedades (CDC. por su sigla en inglés) registraron mas de 390,000 casos
de infecciin de Chiamydia y mas de 300,000 casos de infeccion gonorreica en 1996. ' 2 Ambos
v%oug%vle?_!gvgvﬁfo en la mayoria de los paises desamoliados, se

p te entre los # y He activos. la mayoria de los cusies

9

Micos el sufici eo.:voosg_s.iosg-oto« Si bien la mayoria
no_-u jecc en los h para producic s que los #evan a
buscar b 1a incidencia de infecci C EQBS I es mucho mayor y las
b tas fre t quedan sin det hasta et de P serias, tales
coma la enfermedad infk étvica (EIP) y la infertikdad. El nus de visitas ambulatorias a

por EIP si stica on los Estad Unidos de Norteaménca solo es de mis de 2.5
3._8:3Sggnaaongwgacfdug%ogs»aao.ooooo!eo&t:.ssa
quirirgicos reakizados debido 8 E1P. .m: puesta a estos desarolios, el CDC ha abogado por
fas p ias de Chk ~. s de d Y

activas & Qi 0 y sugin aaa que las mujeres
a:gu}!faanonna?aoaun bié nn!_ i P si no usan
!58802.!330!330333:333 ::o<uuo=.c.€lu
con Chi
Las Ci ty 30N org: anon!.‘cuoo:::o.nono&-xnoﬁhacooﬁ:vgo
infecciones y formas reprod - ° El ¢
es L idi imad te 1t x 10° v!aacoon r:c:_.n
§3§§§203u§§<§§!3§gi
infeccion de una célula B otra. Una vez dentro de una céiula h d, los P se
en olas unidas por b para p formas epr ivas de Ch ol
te activas, o Ppos reticutados. La replicacion es depend; ao>._i
§<$§-:§na¢=&&:c;5§o?_2 & L
do uns nueva g de a:aua.eﬁ!eos%.oulm

S.o.u!oaaaoos.-u _.B Chiamydias S:..a.m: son distinguidas por un fipopolisacarido especifico
de género y unido por membranas que ha servido como una tuente de antigeno para s produccion
de anticuerpos de diagnostico.

Los métod: ionales para (a d Cio n-ﬂo.bnogk:a‘l. s on p

n.....oousn..«o:s!oolga»)rl del org guido de una evaluacio #
. oo.euoaau ible de «a jiigad 8...p i g?vﬁ?lﬂo&!ﬂ.!

.:n.ouv ! Sin 90, estos Mmétod te & una L del 70 ai 85%

gsggagiu.gao%g_ﬁge »m.vBooa-i!seBu«

para la d ion de Chismydis s Ia infeccid aaot:_uuaaznoo«o:o.
g&vo!%-o:u!__ouir pos conjugados con para d a
plésmica dos por eh ducti en las células infectadas. "’ Un
&cﬁ%ﬂgoagocanngn§!§<§%§§Fa§n¢3.8
Organismos, pero es un p , Caro y ik 8.53_5 Los resullados no
agog-ganvﬁx!avoq;?ungnx i lacit También se usan los

vlus.L_oe.-ao«..c.sf. uﬂ-ooga:.n
3»u§§«<3§333!8:..§0530§3u bordsjes de anti et

directos. " También estan disp bas de scide ico paca la ion de una varied

de bl de Ch dis. inck ok 2)02 r >xz.=<a_v.uu3&oo.€..oo§§

vﬂu_o.iu.n 53&0%083&3 ydia trach tis. Estos dos varian en dy
S . pero en g .»iaa&gguzig%«rg-&._ass

acerca o de ei d pefic de ios métodos de cuftivo.

Infecciones gonococicas

Neisserfa oe:oi.o«ua 30N diplococos no moviles y Gram negativos con requisitos de crecimiento

Son bios, produciendo un creci Sptimo t temp: en el rango

de um.uq C en presencia de Oo at 3-7% y una mmedad miativa 2 70%. Se obtiene

6
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te ef sup iagndstico pare N orh de
cultivos de especi ¥y una oon-no@ﬁ:_v!do.oxlssao:o&o.oo Pueden
35.5398:833 definitivos con una prusba de oxidasa y/o gvoanl-an_ 935 La
de los dos incluye pruebas de y de
okvo..&a.oo < fermentacion ao -uco-;u Pcocmu directas y Swm definitivas v!» Neisseria
la de y pruebas de de 4cido » Se ha
d n:nc: Yo i b __cwaon 3.»:«3!2&«»8358&:0-.
cepa de Gram para los gor en aspeci <aoo_.5nno
360, pero ha reducido la bl do se aplica a esp b ales.
q.ue<o n...o_i ba de deteccién de antigeno puede de da con
ria y relacionad jes 7', se puede usar esta prueba para un
!Soc.ua.!:ou..oo
ltsn.os.oaﬁsoﬂ-ﬁcg..nr de hibndacion de #cido ico para h
E!-S on de Neissera g en de alto riesgo
QB:E.Iso P l knos como dcal

2>Em9 Z>w20
SOQUIMICA] M.N 3465
07 - TECNfJLAR S.A

PRINCIP1O DEL PROCEDIMIENTC
La prueba de ADN «digene HC2 CT/GC DNA Tesi» que usa Ia tecnologia Hybrid Capture 2 es un
y an i i0 na acidos # con amplificacién de sefiales que utiliza la deteccion
T de Los esp que ef ADN bianco se hibridan con

E.aoo.o.noao:qﬂnolyzaoodoo Se capturan los hibridos dé ARN.ADN rasultantes en la
E%oao::s.ﬂsonc cubierto con n:..n.oacu a%oosooo v&u_ou:_?&ouaoﬁzaz
se an los hibri P jug: 8:

ugs-owvnn.aooovﬂn:.gnouno)nzsz y se con un sustrat ini te
Se jugan varias ina a cada ant 2...&_3
8:.533 se unen a cada :!.Se capturado dando como resultado una amplificacién de aoatou

e trelo o3 do por la fosfatasa aicalina unida, se emite Wz, la
8!«0:&.02:0%8.&5:352_”53::53:36 La intensidad de la Wz
emitida denota 1a presencia o susencia de ADN blanco en el espécimen.

Una medicion de URL igual 0 mayor a una razén especificada at valor de corte (CO. por su

abrevigtura en ingiés) positivo indica la pi ia de ADN de Chiamydia ylo Neisseria en ol

especimen. csuao&ao:aocmrasaﬂui_:ﬂo:onvoﬂgoo.gcogg_%

{a ausencia da ADN de Chlamydia y Neisseria o niveles de ADN de Chlamydis y Neisseria por
debajo del limile de deteccion det ensaya.

Eoo&cas.&w« ....m od?n i ES 1a g das especifi gida para

o d 0 ins de ADN de células humanas. otras

cie Ch 7 -vlSnow 2 ] is o ia especie de

di aoo:on inistrado con a

39.300pb (4%) dei

zu.uuo:- aparte de Zoaugu nc:g:o:o El coctel ao
v..:oct de ADN %ao HC2 o;wo o-

de Chii i :x_c po) <u§vvo_§nao§ﬂi§<
cuoceeeufvoo—sz émico de (1.8 x 10 vsu_;ANvaQdoQ*
det ido criptico. Un é v&:ﬁvﬁ.n?:&ue)cz&!.otnuotoocooouﬂ

probado por ia prieba de ADN «digene HC2 CT-1D DNA Tests o ia prueba de ADN digene HC2
GC-10 DNA Testx u olro método para verificar la deteccidn del organismo.

IF-2018-02408183-APN-DNPM#ANMAT
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REACTIVOS Y MATERIALES PROPORCIONADOS GLOSARIO DE SIMBOLOS
Hay 96 prusbas en un kit de prueba de ADN digene HC2 CT/GC (REF) 5130-1220). Vanara el RXGNLY]
) de K. dep dependiendo det i de usos por kit: (RX SOLAMENTE)
1 uso = 88 resultados de pacientes Pro i6n: {as leyes federales de EE.UU. restringen este dispositivo para su venta por o a nombre
2 usos = B0 resuitados de pacientes de un médico.
3 usos = 72 resultados de pacientes

4 usos = 64 resuitados de pacientss

1x0.35mL  Colorante indicador
Contiene azida de sodio al 0.05% (whv).

1x50mL Reactivo de d U
Solucién diluida de hidréxido de 30dio (NaOH).
1xS5mL Diluente de sonda *

Solucidn amortiguada con azida de sodio al 0.05% (w/v).
1 x200 ul. Sonda de CT/GC
Cdctel de sondas de ARN de CT/GC en solucién amortiguada.
1x2mt Calibrador negativo *
ADN acareador en STM con azida de sadio al 0.05% (wiv)
1x1mL Calibrador positivo (PC) de CT/GC *
1.0 pg/mL de ADN de CT y GC clonado y ADN acarreador en STM con azida de
sodio al 0.05% (wiv).
tx1ml CT de control de calkdad (CT de QC)*

5.0 pg/mb de ADN de CT donado y ADN scarreador en STM con azida de sodic al
0.05% (whv).

1x1mL GC de control de calidad (GC de QC)*
5.0 pg/mL de ADN de GC clonado y ADN scareador en STM con azida de sodio o
0.05% (whv).
1x1 Microplaca de captura
Cubierta con anticuerpos hibridos anti-ARN:ADN policionales cabrios.
1x12ml Reactivo de deteccion 1
A j con fost icatina a hibridos de ARN.ADN en sokicion

amortiguada con 0 05% (whv) de azids de sodio.
1x12mt Reactivo de detoccion 2
: COP-Star® con Emerald It {: )
1x100mt  C do de solucit igusdera de lavado *

L4
Contiene 8zida de sodio al 1.5% (wi).
* Véase la i6n Alertas y p X de aste inserto para inf de salud e i

i
MARISOL
3i0QUIMICA a
DT - TECNCYAL S A
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1>4m3.>rmw wmgmt_gm NO SUMINISTRADOS

rios de d| dstico in vitro ded %&O!&E‘
m!gaa.nﬂ.o...«caonvsnAo: lo iy do como digene HC2»), que
i o._ c: umi jo por o_kwmz (en j0 sucesivo, denominado como
6 <eo&38u§§5=§8 ae.ag..oovo«o_)nwmz (monitor,
.§0q§53§<§§ P ). %Qoaoznw.oa_c
como «soft de analisis de ¥ &!tv .
det sistema digene HC2 para CT/GC, %Euﬁu!&ﬁ.«rs.ﬁgﬂ <m:=0o§e!3n£
sistarna digena Hybrid Capture 2; 6 el equipo listado cuaitativo
digene Qualitative Soft gduo!_g?:.o H do como «soft

de andlisia de dig ) y ol M. { de def softy cualitativo digene
)ego-.lgo_atuig-ggo «Hybrid Capture System Rotary Shaker I»
| det sisterna Hybrid Capture «Hybrid Capture System Micropiate Heater

I»
582 de placas !83!:!0 o aperato de _c<uno no. sistomna Mybrid Capture «Hybrid Capture
d Plale Washer or Wash Ap
<onax! 2 de tubos :!a.ouvoo-:!.oe del nu.oan 15.& Capture; gradifla y tapa pava gradilla de

digene
v.vﬁuv. porte EXPAND-4 (op )€
de ion de ADN L..t HC2 DNA Collecti Coson Aooao.ﬂonaoot:.o
oﬂsnlf:!u.oao S de i «digene Speci
.o.no de ! :c:.povo vaginal « Qcoixnmﬂslomtacwvnn?n:
C tion Kits { i 3~‘ pos Dacron y medio de transp de esp
< T M

§u§3u2§33§<§§§%§A8§l usado con el Vortaxer de tubos

Sistema Rapid Capture (opcionsl para prusbas de p ion de de a#to vok )¢

Gradila para tubos de recoleccion de j (para ajustar ios tubos de recolaccion de

Gradilia pare tubos de especimenes

Microplaca de hibridacion

_.suuvo«ua..n.o!oo-u

Tiwas de <on_ou disponibles de Costar, modeto #2581); opcional pams su uso con l3
d nolunmu

Puntas para pipeta 0as paia I ion de espéc

Tapa roscas para Wbos de joccion de especi

mgsnoguaoooo:-eta

Pelicula dora de ubos DuraSeal ®

Equipo y accesorios para uso de laboratorio general

Bano maria a 65 ¢ 2° C de suficiente tamafo para sujetar ya sea una gradila de Vorioxer de tubos
mutespecimenes (36 x 21 x § cm) o dos gradiliss para especimenes (cada uno de 31.7 x 15.2x
6.4 cm)

Micracentrifuga (opcional para centrifugar viales de das para un vol de sonda
maximo)

:32&&33398:8883383

Micropipeta de un solo canal: i pars voli de 20-200 pl. y 200-1000
L

Pipeta de desp iento postivo repeti tales como la pipeta Eppendorf® Repeater®

Pipeta de ocho cansles, capaz de suministrar 25-75 pL

Temporizador

Solucién de hipocionto de sodia. 5% v/v (o blanqueador doméstico)

Parafim® o equivalente

Puntas para pipeta con barrera de aerosol desechables para pipeta de un solo cana) (20 a 200 by
200-1000 pt)

11

Puntas desechables para pipeta Eppendorf Repeater {25 y 500 uL)
Puntas ao»on:nc.o: para pipeta de ocho canales (25 & 200 pl)
Toaflas Kimtowels® o toallas de papel con poca pelusa aquivalentes
Cubierta para mesa de irabajo desachable

Guantes libres de poivo
L ik presion de 5 mL y/o 15 mlL {para dikucién de

de 2.0 mL con tapas

408183-APN-DNPM#ANMAT
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ALERTAS Y PRECAUCIONES

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES CINDADOSAMENTE ANTES DE USAR LA PRUEBA.

P i de seg

1 MANEJE TODOS LOS ESPECIMENES Y MATERIALES DESECHADOS DEL ENSAYO

COMOG St FUESEN CAPACES DE TRANSMITIR AGENTES INFECCIOSOS. Debersn
3§a§§§9§§.33aaﬁ_wwr~§oaa Boo.so:enovﬂo

de los esp 32830833 [ en ol
manual de COC-NIH. Biosafely in M gical and Biomedical Lab . 3* edicion
1993, pp. 10 - 13 y Li M29-A apr vo.n_._.:ot_lﬁ_.oeo..!s Standards
Institute/NCCLS, Protection of Lab Work from Biohazards and
§§oﬂg§gb§§m§§ﬂng

2. No pipetee por la boca.
3 No fume, coma o tome en Areas donde se 5 tivos o
4. Use guanies libres de polvo desechables misntras f ivos 0 eapeci . Lavess
Suagggggiitz
5. Deberan desecharse todos los Lo:ou.o yo, incluyendo los reactivos y
de una que Inacti los ag: fecch de con la
normatividad nacional y tocal

Residuos liquidos: ggggnggggggamﬁ
(dilucion 1:10 de blanqueador doméstico). Permita 30 minutos para
E%oggg!ia::g u»

6. Omxrzsmm _tsio Y g!uo todos los d

Glooﬂaozgoaog!ou# otog!ulso
déneo. Deberan i y fos que
ggiugaogoggglou*aognoﬁs

7. Debera cubrirse of area I da con una solucion al 0.5%
noaonﬂao&g*ell!%gvﬁsg.oaé Puede usarse

S-Q!(Sovli*aosi&ov.&&oovggﬁggtg

8. Trate todos los L de kmpieza como resid y o de L
con la normatividad nacionsl y focal.

PRUEBAS AUTOMATIZADAS CON RCS
Remil al M, de del si; zinu%ig«ﬂgug
especificas para el uso de ese Sist para p de pi de de alto vok

DECLARACIONES DE SEGURIDAD Y RIESGOS PARA LOS COMPONENTES

Aplican las siguientes frases de resgo v ridad a los T del kit de pruebas de ADN
digene HC2 CT/GC:
C de la solucién amortig ds lavado
Contiene: azida de sodio. jAlerta! Dafiino si se traga o ingiere. O!:Snlo_ueﬁ-
03388:10233_3-.. cion. Evite su lib ion al
Desecha ei 2 una pianta de desecho residual aprobada.
Reactivo de desnaturatizacién
nas..o:a:iax.aoaos..ro.nl.ﬁo_o!ubgwncauuiio:nl—ong
ojos severos. Puede sec ivo a los metal el

a una planta de d h idual aprob St mm ENCUENTRA EN LOS 0J0S:

enjuague cuidadosaments con agua por varios 35:6» Qui an las lentes de

8 esién p y es fack de 3 do. Si SE

mZOsz._.x) mz ..) PIEL (o quite | di tods la ropa

la piel con ag: gad Liave i . aun

CENTRO .«ox.noroo_oo o d fmédi Almaceé con seguro. Use

or pa pr P para los ojoshx para o
rosvo,
Dituente de (a sonda

Contiene: Acito acético; g.x&-ﬁ._-oc _voaoa Causa quemaduras a la piet y

dafio a los ojos dor a una planta de
desecho residual -tachoo S| SE mZOCmZ...») EN LOS 0JOS: enjusgue
le;ogtoc-vo«g:.-!.s Oca-.-u.!sn-nono.gu.

estan presentes y es facll de . C 0 St SE ENCUENTRA

EN LA PIEL (o cabelo): quile & o e tode la ropa contsminada.

Enjuague la piel con ag 9 Llave & di a un CENTRO

TOXICOLOGICO o & 1médi Almacé con seguro. Use guantes
0P8 P ip ion para 108 ojos/p i6n para et rostro.

nb:vquao..vooi 0 de CTIGC
iAlerts! Causa initacion leve a la prel. Si ocurre iritacion a la piel: consiga consuRa/stencion

médica.

Controt de catidad de CT

Alertat Causa iritacion leve & ia piel. Si ocurre 6n a ia piel:
médica.

Controi de catidad de GC

iAlertat Causa irritacion leve a la piel. Si ocume initacit a la piel;
médica.

Calibrador negativo

iAlerial Causa imitacion leve a la piel. Si oourre imitaci a ia piel:
médica.

MAS INFORMACION
Hojas de datos de seguridad: www.giagen com/safety

NO
3>Ewcr MASI|

BIOQIMICA M.N 9483
0T - TECNGRLAB S.A
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PRECAUCIONES DE MANEJO PREPARACION Y ALMAC ENAMIENTO DE REACTIVOS

1. Para uso de diagnésiico in vitro 1 Al recibido, conserve ei kit a 2.8° C. 3.30:3:32!82 de la soh

2. Cepilio cervical para uso con muj no amorliguadora de lavado, ¢f ivo de ion y el indicador a 2-30° C.

a Zoeuo_ou58.2353%;ao_o.oﬂﬁaog!laoan.uaa_molm%ﬁ como se desee.

4 Se han p estos como una unidad. No i ie los P de 2. No se use después de la fecha de caducidad indi junto at si mo:o_:.!.vaono_m
333@:—39;05‘58&2@« caja exterior o la fecha de caducidad de los preparados (véase a continu 863

S, Los acidos nucleicos son m alad de nuck dioambiental. Las 3. Se proporcionan todos 10s reactivos listos para usarse, el ivo de d
ac&owusuo«gu«uuaaﬁ”rei humana <o= perfic por la mezcia de sondas de CT/GC y la sokicion amortiguadora de lavado.
humanos. Limpie y cubra las superficies de trabajo con c_aosxstu desachables y use Romitase a la Guia de usuario del sistema Rapid Capture para la preparacion de la mezcia de
guantes libres de polvo cuando realice todas las etapas del onsayo. sondas de CT/GC, (a solucion amortiguadora de lavado, e reactivo de deteccitn 1 y el

6. oog.a:o«oo sidado pars p ia 30 3F3§o§-§8§<2 reactivo de 9.8n8:~ ya que 35« _..S:.an.o..onuoaston!nb. para ¢of uso de ese

.uo id ~8= fi - Og o ao_ . Las i para p de p de de alto vol
ot que p te ot OL Lr_u incl aol. :a " Método de preparacién de reactivos
erias, saliva. cabello y aceites ubrir .032 otx:iao% e la
n.!n de _!3.3 y aiﬂ:o _no oﬁouvpﬂ_ b m aca de .mOan os Reactivo de tnm-.»zm PRIMERQ: adicions 5 gotas de colorante indicador @ 1s botella de reachivo
¢ ol ion y mezcie Eil reactivo de desnaturalizacién deberd
porque la f oxoao._- puede reaccionar con el !85§§i§<§
3»&<o%no$&o:~¥&:§ resultados iuom positivos. Une " e & "

7. Proteja el reactivo de deteccion 2 de una exp ) a Ia k2 directa Use el ez ps © con s o3t estabie por Y98 meses cuando

™ o 1»32._ en l <Q<=QE.:~¢EE&§S unﬂwu&iom%n tiquéta gigﬁggaﬁhtgmﬁgz

8 Debera id en i los de ivos a los tubos de antes e su uso.
3829.<3§8.»n-m3.§«_8§E<3§§§-3§nxﬁgna Aerta: o vo de . cuoao-oacosa?!tp‘

inick la pipets rep por P del i de 1 teccion de gjosirostro iddneos T >
i?lnb por b Hes de are g de forma C de
§u8!¢§ﬂ33.¢¥:§&..¢ﬂ§4 den causar un i
yp .. la pipeta, d do todo ef liquido. y relienando {prepamda do 14 | epGRTANTE: ALGUNAS VECES LA SONDA SE QUEDA ATRAPADA EN LA TAPA
los ey de instrucci 8-0—293034 trucch n.:oo P . QJ—‘-".A.Q!WM DEL VIAL.

9. Debera ol pipeteado muti la tcnica de para u:.lic de la | Nota: deberd tenerse mucho cuidado en esta etapa pars prevenir Is Contaminacion de
ok los ¢ de 1y2 <o.!a=oolnu§.n¢ov€oto=.¢§- sonda) nz-a-&tnﬁ.a-«ts»uo.-ao_oinc.o?!.u.v!u!vs-ooactsna
multicanales para un ajuste y ap ias de uso glggt-gm.ggtgouggio
especificas pare 12 mezcla de sondas

10.  Debera tenerse cuidado durante el lavado para asegwrarse de que cada micropozo ests de CTIGC. Dave formarsa uo vértice visibie on of Nquido durante fa etapa de
completamente lavado. §§§§a§nsg~§gc=§§§< mezciedo. Une mezcla incompleta puede dar como resultado una seflal reducida.
puede causar resultados faisos posdivos. La soh 0 de {svado ! en . ggzsa?r-?anq.oimngunig:gzg
los pozos puede dar como ::-ao:l ducid: o::wvoc-o ap il del vial. Goipee & tubo suavements para mezclar,

11 Deje qpe se equilibre 60 mi de i at noo%.._: - - * Determine la cantidad de mezcla de songlas requenda (25 LUprueba) Sg
._...Oo.:o zoggavlioaoggovazsnlsgggsgao_n

C ite el A ! del operador del de !

racomiends quo se haga una mezcia de 301093 exira para jstifcar e vokumen que
puade perderse on las punias cara pipets 0 en e costado dot vial Remitase a los
volimenes sugeridos listadus més adelante. El nimero mas pequedn de pozos
M. N 9483 recomendado para Cada uso s 24 Si se desean menos de 24 pozos por cortida
AR S A, puede reducirse ef ndmero tatal de pruebas por kit debido a vokimenas limitados de

MARISOL
BIOQUHMIC

pars no.!.a

07 - TECNQ sonda y de duents de sonda
. vu‘t%?azﬁ&w&ﬁ?ﬂia«gogggﬁgg
nuovo. Dependiendo del nimerc de pruebas, se recomvenda ya sea un fubc de
0 de fondo <ON lapa a presidn de S mL 6 15 mL. Prepare una
9§<uu? 'a sonda da CT/GC en el diuente de sonda para preparar 1a mezcla
de sondas.
Ng de pruebasftifas  Yolumen de diuents de gonds * Yolumen de sondg *
98/12 40m 160.0 WL
”n 30mb 120044
48/6 20m 80.0 ¢l
un 1.0mbL 420
Por pazo 0.045 mL 18ut

* Estos valores incluyen #f volumen extra recomendado.
. nvons..s:ang!naeu:.oaogog.nu Bvﬁuuﬁosgmi
pared mtema del tubo justo por encima del ¥y No

Lo 1 sumerja la punta en o! dituente de ia sonda.

16 16

1F-2018-02408183-APN-DNPM#ANMAT
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. Oo.oo.lo:«o:.olnis ® por 0 manos 5 sequr s pars RECOLECCION Y MANEJO DE ESPECIMENES

Debe un vértice visible. Etiquete como Los D corvicales ¢ ¥ transportados usando el dispostivo de recoleccion de ADN N
:onn @ sonda de CTIGC y fagsgﬂﬂaﬂg y carrado hasta que digene HC2 (copillo cervical y medio de i.-vo: 0e especimanes digene) o et kit de recoleccion de
E!Eog%l.al sondas no usads. espacimenss con uovocuu_:! digene HC (hisopo Dacron y medio de Fansporte de especimenes A.n
Solucién - HC2
de | Para ot lavi Jor de placas automatizade Oel o8 Myt Capt &ﬁyﬂﬂﬂﬂagﬂhﬁg ﬂugaﬂg!ﬁuw_ange)oz? m
tavado prepa 3_.5 éua-oggﬂrﬂod.é«%‘!.oa gﬁgﬂgsgaa&oﬁgigg-:ég%!ﬁoz?oggﬁ Nm
reservorios del lavador de placas sulomakzado. Véase (a tabla & 8 continuacion para caracteristicas de desemperio de este kit solaments con los dos kils de recoleccidn indicados. Deben b=
mezcias i0s volimenes. los especil cervicgles antes de la apiicacion de 4cido acético 0 yodo i se estd <
] un 4 Opi (o]
Véase of Manual dei pare i i de cuidado y . det (=1
lavador da placas aulomatzado. S%giinﬂg?ﬂ a tompex b
Alorta: of oo la . g de lavedo . ol lab o de andlisis. D se los espec an un aislado 2O
v - . ado a3 _ulavoa!.cns--. §§§§§93§!§%5&¢3¢§o?§&8.m:..gonoao [
e fop8 bt Ay v“-_n. Apevh g o lecedo %ggfgunb.n!&g;zggﬁit |
CUBNTO 38 PrOpare. somana. Si se realiza ol eraayo despuds de una semana, coONserve 1os especimenss a -20° C por hasta 15
Caneidtad de concantrado de Cartidad de sgus  Volumen finaf de solucion uaggﬂ;g&ﬁgsgl.i%a?_cﬁig_.”“gvﬂ =
20luCion amortiguadors deatingds @ desionizada  amactiquadora de lavi .
\avade de 0 viabiidad de organismos 0 cblulas. NO pueden usarse los especimenes recolectados en ol medio de
333mL 9687 ml 1L \ransporte de espacimenas digene para el Culivo U Otros M !oao-?u:l?.
€6.6 mL 1.9334mL 2L La Hidad de especi s por dos a ., Més una 4 a
100.0 mi. 2,900.0 mL L ~.usn-ow8n.5§ de 90 especi din imulados. Estos 90 especimenes
Nota: siempre o3 rwy imp dejar D ot de placas ncluyeron 40 que confenian bajas conceniraciones de organismo de CT/GC {en o casi el limie de
en todo Esto qQue se realice o enjusgus de anaono:_oo:o_!u}&.oaxg (ap
mantenimiento despuds de ocho horas de inactividad. 2-5 veces of LOD). 3 especimenes positivos altos que excedieron 10 veces ef LOD, y 2 especimenes
Anttes de cada couide del yo, de que del qQue eran infecciones duales. Los 5 eran pera GC. Se basan ios
gi}ﬂ-éiit«gl%’étag i dei we'o para e on CONservados -8° congeiados
Hleno con agus destiada o dasionizeds. probados dentro de 1-2 semanas Ue recolecotn
Para o mitodo manual '!&o’v‘n’. Notas:
Mezcle dela "or de lsvedo bien 1. Un pante siicuola no desnsturalizada de cada uno de esios 90 especimenes estwo sujeto
00 mL dei dela . . pod cn2oLde vo..ma..n- B«.Qf?lsG..uO.MﬁWﬂ.mg"-.bo i a oy i
destilads o desionizeds y mezcie voksmen final deberd ser de 3 L). P
. mﬂ..-sl . pars y 4.!-!!:1. ° o e v gsgggﬁa-én Ovuﬁvconaoon.tuggoﬁg no se
] Nit Daspués de la -goﬂo:noe 5 Semanas
Una vez a e tavado esid cstable por tras meses 3 &55:23 o.:vo..ls iagio:&g con que
2-30° C. Etiquétela con la nueva fechs de Sise ha 0 1] %:5:.3.0«&1?30
!-Sg ﬁosos.i.vin_wbo‘ogao!:.o 2. Pera pri Que las se de tos . GB§
%gllgaogo 2 wbena se kmpien con solucion al 0.5% de e .__n_ apas
. hipociorito do sodio y se g con agua { ] . M 3
UNS vez tada tres Meses Pare Prevenir Una pocible contaminacidn de fosfatasa alcaina . g-_wogooa_oa!&ssgno _8 Fy p o Conge
_Presents en backrias y mohos Pueden . 15-30
. ot ¢ Cuando quite los o del para oby stluya las tapas
Volimenes para reactivos pars usarse nmaediatamente con tapa roscas para 9&8938_08.92088533
Reactive de | INMEDIATAMENTE ANTES DE SU U30; u.zonaon:«-aoo.alvo-?oaoaootgco)c N digene HC2 v!w:.&!d«l.gunuu
§‘<!§91§§ R 3pecimenes de ntas do el kit de
postenorments m a-a:oa__ cuidadosa @f volumen
reactivo  de do 16 2 en un reservoro de Suoii&cﬁlxo&!xzo
detecclén 2 ivo §Mpio siguiend .oa. ! ) ion, Para evitsr una
comamnacion, NO DEBEN rogresarse esios reaclivos a fas botellas originales:
"o usado P e ou uso. Sinc e ests usando una pipets
de ocho canales, puode sustiuirse Una pipeta fepetidora agropiada. En este 890,
d h partes ali det reactivo en un tubo de pokpropienc de suficiente §>-_w0r >wh2m
tamafio pars soportar ol volumen requerido, como se indica a continuacion H00UIMICA M N
No. de pruebasfliag Yolumen de readlivo de detecadn § 6 2
96112 Contenido de la botsila cq TECNGL AR >
7219 70mL ;
488
241
1 prueba
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PROCEDIMIENTO DE vxcmﬂ»

Los § como pond
iigaggiggszgxonoq\OOOSBS%g%
nsirucciones de use 0 usando ol sistema Rapid Capture para prsebas de produccidn de muestras de
alto volumen.

Prusbas de p de s de alto vol: do la aph én RCS

E! sistema muv&n&:ﬁ-em_.: c o 08 USO er que puede
usarse con ia goo)&z&ooizo n\oovﬂ o:bvo-an!ggao:gno!
h Esta i 8 hasta 352 aspacimenes en ocho haras, inchusyendo un periodo de 3.5
ggo!g:ouogsgggigi vo.%
de ® -vcn_ago:_ horas. Se reali2a ta desnaturalizacion de 103 especi
nte del RCS, en el tubo de recoleccién primario, nuseuc:ooocluo_a.kooo
§8$§%§§§nnq§ggg lsoaa- Nocarse an la
v.!lo:: noromguo la de quirniol y ol reporte de
o ae lumir fuera de |i iooaggvl o_:l-occ:ﬁ.!loo.:o
nomow oﬁiﬁ%lﬁﬁa-ﬁgl de la ge)bzgv.n»o:oosat.&no:

calibradores oﬁigegetg% '8 que 50N Quales ios A0CASONDS requerdos
v!utgnoo)bzg:o»oqgtﬁ!-oﬂeﬂgg 0. puade reaizarse ol ensayo
ie COMo se describe en la siguiente seccion.

Ciando use of sl Rapid Capturs, 8 la Gula de usuario del sistema Rapid

Capture prop con of k , ademis de estas i de uso, pars

infe 6n de p: y descrip ria.

Método manuat

E
Oﬂoncn-aoo:eaaoo aﬁouo.ﬂ.c:ga.sﬁo!-nﬂ_-eu»n.ngsg trio
Véase of A det de | para . Cont¥ a:oc:go
maria osté

65° C y que of nivel de agun esté Eaﬂﬂggvkdg-g!gsggg e =

uvaﬂ;o: . Ot.\ S}XAmAyr ASINO -

2. Quite los aspecimenas y 3&3_8352839553&! rige antes de
3350038-9.‘-8!633.3 C por 15 a 30 minutos.

3 532§3§8§§§§2§3§§§050
para crear la distibucion de placas del sneayo. Consulis la guia de usuario de! software de analisis
9%%33-;

4. Deben p ol cab y los los de cafided
§g§§s§§3<§.’3§§ w.cabt Vortexer de tubos
mulbespecimenss, quite 500 L de cada uno de los 1ubos de recoleccion de especimenes vacios

dos. De forma ahtemativa, :so~8tra- cada uno a los fubos de
35893%9 iprop de 2 mL ap 8 etiquetaoos

5 Quitey gfiﬁ%,ﬁnﬁ?é anoo_.non< aspecimenes a probar. Deben
_ch!’va_!mel%!uﬁ 0 y jos calibrad pasitivos por triplicado para cada
o,ooo P I%?r»§§§3§§§§39§<

. Doboran tos calib de calidad y wavoo::o:ongsn
configuracion de columna de 8 micropozos, de tal .o:sma:oxz oo.
(NC) sean colocados en At Bt, C1 o.n».&q!.o.vo tivo (P .o: 1.CT .tona:O GC

FOQUIMICA4{M N 9483
0T -TECNGLAB S.A.

.. ... DISTRIBUCION DE EJEMPLO PARA UNA CORRIDA DE 24 MICROPQZOS:
Columns

Fita 1 2 3

A NC Espec. 1 Espec 9
8 NC Espoc. 2 Espec. 10
c NC Espec. 3 Espac. 11
0 PC Espec 4 Espec. 12
13 PC Espec 5 Espec. 13
F PC Espac. 6 Espec. 14
G CT de QC Espec 7 Espec. 15
H GC de QC Espec. 8 __LCspec 18

Nota: ! software de andl n-ggg»g&ugggﬂﬂgonz

3 lisis
g?n!gggSEgSFiB-%F%&go
30 apropiada de los cak
son

¥ nag_agxsulo&gnlﬂogsggl

Nota:
Aerta. of de at es , use ropa p idonea, guant
para los Tenga use Sbres de polvo cuando manipule
iy gunos pusden sangre u or0 materisl bioidgico que pued
ocultar los virajes de color an la adicion del de d i Los que
PUBGaN MOstrar un COIOr 0SCLIC aries da la adicidn del reactivo de desnsiurakzacon pueden no dar

wrajes Jde color de los g!‘go‘go&g

*  No quite ¢l disp de antes de la desneharalizacion.
. D.h!i.naﬁeoao R uoa.lo.iinn.o.lo:o.goa-:ouo-

i todo el volumen de en o tubo

. vc&!nqgn_oaigg otapa de d turalizacidn y se 828" Cde

un dia para otro, o almacenarse a -20° C por hasta tres meses vﬁx&i!ﬁ!uos:i a.oan tres
ciclos de cor con un ma de dos horas a temperaturs ambiente durante
gg&&gggggeucg

* Pueden p ks de calidad hasta la etapa de cesnaturalizacion y

simacenarse a 2-9° voc:n vluocd Ppero no pusden congelarse. Si 3:8830.308-
calbradores y controles de calidad, deber desecharse.

¢ Para ovitar resultados falsos positivos, oooi.ooo:o todo cakbrador, control de calidad y material de

espacunen se ponga en contacto con ef de desnaturalizaci ..-Sasn-nonnc:ae
adicdn del reactivo de desr i 1 o8 UNa elapa critica: QU de que ol Vi de
tubos multi { a3t a 100 {vel d méxima} y se ob un vortice visibls

eggt_o:lun-cqiggzgi e toda ia superficie interna del
tubo. Si se realiza ol v: vértice manual, asegurese de que cada calibrador, control de calidad y
ii&:‘ﬂn‘.ﬁgs.ugwﬂg c&-.:.ogvﬁ.e:laam

dxima de tal forma de que ef virtics de quido lave toda ia superficie
ga&rﬁogs‘s ig’_!voitcou

¢« Oespuéds de la ya 1o 30 ) L| los imenas

Sin embargo, aun el personal de! &Q&o:ooocﬁng_ou

1. Qudte oomoﬁswmﬁoﬁsgnt_gggao% tubos de especimenes
2 Pb.oao reactivo de desnatural lizacion con colorante c&.gnoo:o&antgoo:g_n@

reactivo de dusraturahizacion Necesano @S 8Quival a la mitad del volumen de e «soo.o:,o
Iista el votumen o E.cvﬂxm&aucung_&i&. oﬂ:igob_.nba aspocimen an la labla
cortnuacion

20
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*» Diluya of livo de o lizaci on J votaolsonnogn- R&!!ggcsic:u 6 Ja de los cald , controles de caiidad o

scuerdo con los procedimi de lab ot ;) Ye3. No es Quiter ol itivo de recoleccidn de esp del kbo de
Cailbrador, control de cabidad, sspécinmn___ Voksmen Gl resctive 04 SesnaturalIacion feqmrids ansporte do eep 1..?&8 los eep s desnaturak con lapa roscas
Control de calided. 200 L i 100 L para {ubos de y oon b do
Control de calidad, 500 pt 250 4. especimenes que queden en _9.58
Calibrador negativo y positivo, 200 pt. 00 pl Notas:
Calibrador negativo y positivo, 500 il 250 pt. . vieog%;ve!?o u.aouon-g cuidadosamente las partes
_Especimen cervical, 1 mb - S00uL de los & la ncia dcimen, no toque ia punts
3 Mezcie los especimenes Lsandc LNO A9 10S dos MOdos a continuacitn -.831‘8:8.-3 c!go;gtv:!g.-a-:—.r
. pusden sangre U ofro malerial bioidgica que pueda
8:!.853» de color en la adicién de la mezcla de sondas. Los especimenes que
hadi QB 08 D03 MULS AR OCHTIONO! muestren un color oSCurc antes de la sdicion dei tivo de d in puaden no dar
a) oca_.-_oaebo-ao ibrad de dacd con pel de §<3338§§§338«§m:o§ﬂ§.3§2<}33§
fubos DuraSeal jalando ia pelicula sobre s ¢ cooa.:tg ¥ at los dtados del ensayo. Puede if @ mezcia apropi
b} Coloque la tapa de la gradilla sobre los tubos cubi omn fa y asegu on su lugar con g.ﬁi?o&o«i.ﬂ%& controles de calidad
108 dos clips laeraies. Corte la pelicula con el dispositivo de corte L ci
<) 1§-S§3£<§§!9§3§§«§5§?§5 4 Wavcou 9¢"r:F|io. i6n por 10 mi . uuc.umnw:o.v!wat:e.gg!ooo.o.;t
§<§§F§B§gao 00 (méxima velocidad) y T
uptor del POsKion de »onx (prendido). Oo.o?.oao‘.aa.on_oa:bha%h.o S Divida en partas alicuotas ia mezcla de sondas prep y puests on vértice en un
sagundos resarvario de reactivos desechable. v.vo.ooﬂi-ao-l:s 25 plL da la mezcia de sondas en cade

pOZO qua contenga los cakbradores, contrales de calidad y especimenes usando una pipets de ocho
canalas gﬂ:ﬂnﬂtﬂlga a. Dispense et volumen de sonda en cade pozo de hibndacion,
MAOGO 4o COIOCRCION of vortice de fitbos manualindividual de nsggggac.ouvg g—lg
aj Vuelvs 2 poner 1a 1apa 3 los ubos de les de cahdad y i con taps no-%&:avtni.nnfosao-.o.eou&ss ls de ia mezcla de

)
f0scas limpias pars tubos de recoleccion de especimenes sondas
b)  Mezcle cada lubo completamentes colocandolo en vintics de forma individual, en alta velocidad, Nota: vﬁéggﬁohlmﬂgas capaz de sumini 25uL-75
por 5 SQUIDEda Con puntas
c) g%sgoggisinvt-greitsgﬁggg borde. 6 Cubra le microplace .oﬂgggﬁiggnsl%%f?%%-g». ion en ol
d) Regrese el tubo a la graciitia. dor Qi L.Z«a..&» aplure puesio @ pm por minutos. Los
4 Independiente del método de vixtice utiizado, debe haber un vértics visible de liquido dentro niR&P.FFSSBoaS%gLE!gS:SI " ..l..!..i..l.!tﬂ_.

de cada Wwbo durants la g*[?ﬁ‘gl.gggtgg mezcia de sondas. Agregue 25 UL adiconeles de ia mezcla de sondas a los P e

del Wubo. D controles de catidad y especimenas queden pUrpUras y -e-ooedﬁum.oueonoago:sa%aos!oﬁo
s ggg!?ﬂﬁsgsgi P~. No_xl.m aggﬁg procadimients, 90*&.3.330 eawl.ouo-‘oa:o:ou

los calbeadores. controles oa caldad y 7 tocube en un cak de T y quikirado 8 65 2 2* C por 60 + 5 minutos

COmo se o:..ozﬁll.sl_o.‘- vivl iunoaognnnﬁn
& osta ncubacion. Véase ls de reach! Nota: Cuanac coloque 13 mi de hibridacion en el de mk I, deberd
R.Q«oﬂ..alo!:egﬂﬁg

Hibridacion .
Notas: Hybrid Capture (captura hibrida)

* Lamezcia de sondas de CT/GC es vi Daberd daco para asequrar una mezcla 1. Quite todo, de de captura desde el marco de Ia placa,
gvs‘gtggleg; p onte en cada vpazo de 2.‘.36:3.5!@3-8»38 _-vo.ungn.:-_éo» iﬂogga.!gg!o
tihdacin Viase la seocitn £y de cada y la microplaca con un identificador apropiado Se adicionaran los

S Siglggﬁuﬂ. -20° C, entonces penmita que e especimenas a .oovouonoouo:oaoog_u distnbucién de ejemplo mostrada & continuacion yio le
descongeie ol aspécimen a 20-25° C, y coloque 8l vértics comp ol antes plantina beo Prepar ;
ao sogui con la :&:aon&: 4 -

of de microp mm 2° € por 60 minutos antes de su uso. Véase el DISTRIBUCION DE EJEMPLO . PARA UNA CORRIOA DE 24 MICROPOZ0S: —
!&Elql o del calentack Qo ! pars mas instrucciones, como sea Fta 1 no...n._.__i N
necasario. A NC Espec 1 Espec. 9
1. Ovbtenga y etiquete una microplaca de hibndacion. 8 NC Espec. 2 Espec. 10
2. Quite los calibradores, controles de caiidad y especimenes dei baiho maria después de la incubacion. [ NC Espec 3 Espec. 11

Si 99 #5td usando o de tubos mukiespeci . coloque en virice toda 1a graditia por lo o (2% Espec 4 Espec. 12

menns 5 segundas en la configuracion de mixi idad. De forma ait , cologue en vértice E PC spec 5 Espec. 13

n&mcaoa.i:!si._ @ durante por o Menos 5 segundos. m PC “spec. 6 Ewpec. 1

3 Pipetee 75 yl de cada calbrador, control da calidad o o.v.a.azo:.:ﬂ.&% | micropozo de G CTdeQC sooc. 7 Espec 1

hibridacion s .Q:.caa_wc.ﬂsi a creada bajo Preparacion. Evile tocar los costados de los pozos y H GC de QC Espec 8 _Espec. 1

limite Ia formacion de burbujas de aire. Use una punta para pipeta exiralarga y _.Se.uu!mnoao

21 22
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2. Quite cuidadosamente la micropiaca de hi que 0 los cali de e) Onve:uo_u hucion en fos opazas (75 pL) p o émbolo al !::o«vﬁBZoD

calidad y especimenes del catentador de mi b Quite # i Eisul_u.»o& #ibere el émboio hasta que se hayan vueito a «E:ni.@mﬂ!.waaafvoe.ws_unﬁ:n.?m
coloque en una suparficie kmpia, del reactivo de deteccion 1.
3 Pase todo el {aproxi ..8:53.8%«33 controles n0§8< n Vuelva a llens 1as puntas y repita hasta que se Benen todas los pozos. CQ...RP:R&SA
i de los microp de hibridacion al fondo del microp microplace de zquierda de derecha. Verifique que se hayan Henado de forma exacta todos_ ¢
a&&oﬂsggoﬁagc ¢ puntas para pipsla 2;3.332 noon:ont‘.oa los pozos obsarvando 1a intensidad del %gﬁaﬁiggg&
§§§3§§<3¢§8Qg§§§§!§§§§ una intensidad similar.
. Si desea, puede se la prpeta do (a mitad de 2 Cubrala piaca con la tapa para placas & ncube a 20-25° C por 30-45 minutos. oo
las punias para uesw«! _woaa superior de 103 micropozos de captura (véase el diagrama 1) AO-.
DIAGRAMA 1: PIPETEADO CORRECTO Lavado g
Lave |a placa de captura usando uno de ios 0os MéI0dos @ continuacion o.o
—_
[=]
MEQGO 9 IAYRGO! G& IIDCES SAROMAULad0. J
corAEcTo o pipetes vericaimente Evite une No daje que 18 punts oave & conedo S Nota: X de places de que oL,
ssigicecun da regress 0020, © T igi!_.eoﬁiodtt!e‘neo&u;go%i vaclo. m..ngaovfn’
. Cubra ia microplaca con la placas en &l agitador giratorio | @ 1100 + 100 rpm, a 20- é!!ia.g L para su Véase ol Manual del
25°CporB0s u.s!:.oa tapa pars y agite P del tavador de placas 2 paramis i £OMO s8a necesario.
$. Dwrante esia incub la soucién iguadora de lavado y, !!..o-iwﬁsg el lavador ANTES DE CADA USO:
aavgiggi_ongao% de resuchios. Véasa la f y * Verifique que el resenorio de lavado esté Heno por lo mence hasta ks marca de 1L Si o,
de 'S guadora de lavado. Véase la seccion Pre y
6 Cuando esté completa la etapa de captura, quite la micropiaca de caplura desde el agitador giratorio 338:.‘3
{ y quite ciidadosaments la tapa para piaces. gtgffggss +  Verifique que el resarvario de enjuague esté Heno con agua destéada o desionizada
fregadero. invierta compiataments Ia placa sobre el frogedera y agite f M con un . <!33431§3¢§5_38 vacia y Que 18 123 esté agrelada de manera sequra.
descendente siendo CLIdadoso en N0 caussr una ssipicadura de regreso decantando de forms « € tavador de placas 8 inicisrd 300 antas de cade lavedo y
cercana al fondo de! fregadero. No vuelva a invertir la placa; seque dando golpecitos fimes 2-3 enjuague después de cada lavado
§5tm§xx§§ © (oakkas de papel con poca pelusa equivalentes limpias. . X i
Asegixase de que el liquido sea removdo de las pazos y que (o parte superior do la placa csté seca 2 mﬂ%ﬁ:iﬁi»!g!aﬂﬂs“uarﬂ Qoaaa?ﬂﬂﬂuﬁﬁg
1ist0) 6 «P 1.
Hybrid Detection (deteccién hibrida) §!§:§§§§§l5§§4
:aagg.oloa_un{f ap pera a antes del lavado. <o!.-
Notas: para on de padid:
* Prepare las adiciones 8 través de la placa en una & dn de 1zquierda a cha, usando una 3. Seleccione el niamero de tiras & g?ﬁo.ﬁ‘:oo_».on- «Rows» (filas) y posteriormente «+
pipeta de ocho canales vslcn! ione la tecia «R para regr D.oﬁ:nigngﬂgﬂoﬂ.boi u. Vo
s Se recomiends que 38 uilice la lecrica de pipeleado reverso para a mejorar la consistencia de
suministro det reactivo. Con esta técnica, se scbrellenan iniciaimente las puntas para pipets ;Va!o:o Start/Stop» (iniciar/parar) para comenzar
gagsggﬁiigrg?sgvﬁgm . 5 €l lavador de placas automalizado realizard seis ciclos de lenado y aspirado toméndose
6n. Limpee las Eszag..oaogoosg aproximadamente oaégggggzgévﬁsggg
ne:o:n&..-oo:vo..hvotﬂx_.ao. a para quitar of exceso do ivo antes de la no quitr la placa de forma prematura. Cuando el lavador de placas sutomatizado termme de taver,
piaca. loard «Digane Wash Readys (lavado digene listo) 6 «P1».
* Sise deses. puede s {a pipeta d do la mitad de las puntas da La pipeta en ef [} gt;ﬁ%&f&ﬁggsfag La placa deber# aparecer bisnca. y
ggac.oaagg 43§S3§§§3§3§§ no deberd permanecer Kquido rosado residual en 108 MIKIOPOZos.
podria ocurriy uns
anlerionmente.
1. Divida en partes siicuolas of volumen apropiado del reactivo de deleccion 1 en un reservario de Método manual de iavado;
livos (véase a seccitn Pre y & de Para instrucci Pipeted™ A
it 75 1L del reactivo de ’ _gganucﬁ%saﬁaﬂﬁnmaag usando §>mcmc~ .PM_MMV Nota: M._wg:ﬁaonﬁno?tnok. r&&&t Bsgc n.QR:Q.:&aoS. monia <B=._..noo§uo¢n_|1uo¢!<oo,. nemmsaowno
Ho:ﬂﬁ“.ﬁanoﬁ.oawdﬁtat..ﬁ“:ﬁno.oo 3 o a:ﬂ(o.eq%«wi RNOQUIMICA [M N 84 coldquelo por lo menos 61 cm y nc mas de 91 cm por encima del rea de ‘avado, de tal forma
Todos tos st s 0T . TECNCLAR 8.7 que la placa estd entrs 61 cm y 91 cm por debajo del aparato de lavado cuando se esté lavando
pozos taner una similar. El crondmetro .Egﬁvggoa!:asga&:%gagv
a,oQ:no&ovﬁ!ﬁo-!!uc completamente cuando esté en uso y 36 0n 1a posicion de «off cuando na ostd
aj  inserte las punlas en la ppeta do ocho canales. asegurese do que se asienten finmemerte o:ﬁooiminm.cnnlll.!oao_m&onngoo;oainﬂ_ossoo 10 L de solucion
lodas las puntas. amortiguadora de tavado para una p
b) Empuje ol émbolo de la pipeta pasado el primer paro &l segundo para. b
c)  Sumorja las puntas en (a solucion del reactivo de deteccion 1. 1 Qudts & reactivo de deteccion 1 de los pozos colacando t o&nxq:aso:iat © toalias de papel
d)  Libere of smboio lentamente y deje que ia sokucion las purtas 8:8835 equivi §§_5p s en la parta superior da i3 placa e vitiendo cuidadosamente

Antes da in: i, aseginese de que ef papel osté an comacto con tada eof area superficial de la placa
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Dete que sa drene ta place por 1-2 minutos Seque e pazo en tosllas Kimtewsis Wipers o toallas de
papel con poca pelusa equivatenies kmpias. Deseche cuidadosamente las toallas de papet con poca
pelusa usadas para evilar la cor 6n 0on fost ina de las etapas posteriores.

2. Usando ol aparato de lavado, livese manualmerte la placa seis voces Se lava cada pozo a
sobrefiujo pare quitsr e conjugado de 1as partes superiores de los pazos. € lavado comienza en el
POTOAlYy 3a de un modo hacia la y absjo. Después de que se hayan henado

hacia abajo fuerte. Se inicia el

todos 108 pazos, decante el liquido en et fregadero con un i
segundo lavado an el pozo H12 heciéndolo en un Vi 3inuoso hacia is izquierda y arriba.
m«tisggfgggigds_g%ﬂt_geﬂg

3. Ocax&u%_g_gﬂloﬂwzsggfagxs_guzgogfiuﬁ.sz
§§§3§<§§9§r§§f§usv§_
€On poca pelusa y seque otra vez. Deje ia placa invertida y déjels que se drene por § minutos. Seque
{a placa una vez mas.

4 r.!hﬂaggg%ig_gqggigi!isgﬁ

Amplificacion de senales
Notas:
¢ Useun nuevo par de guantes libres de polvo para jar 8l ivo de on 2.
e Divida en partes alicuotas ia idad de i ida para reslizar ef ensayo
o ol resservonio de reactivos con el fin de ovitar una inacion de! ivo do d ibn 2.
Véass o N Prep 6n y de v0s. NO regrese ol reactivo de
deteccion 2 a la botslla original. Oeseche ot rial no usada desp de 3u uso.
s Deberd hacerse la adicion del ivo de deteccidn 2 sin i upcion. El tiempo de incubacion

da 10dos los pozos debe sar lo mas cercano posible.

. 430:9&-8538858!&2&358801%!383593938-.2
puntas porque podris ocuTic una L 5 de especi (véase el diag
1

1. Pipetee cuds 75 b del ive da dk 6n 2 en cada pozo de la microplacs de captura
usando una pipeta da ocho canales y la lécnica de pi , COMO 30 o i
praviamente. Todos los microp d de un color amarillo. Verifique que todos
los pazos se hayan lienado de manera exscts observando la intensidad del color. Todos 08 pazos

Y tenws una idad similar

2 guisgggggsotii§Ao§l§v0§o$3.o
por 15 minutos. Evite ia luz solar directa

3. Lea la microp enelh . después de 15 mi de mcubucion (y no més de 30 minutos
de incubacion).

4. Qg‘ggags.ﬁnfiﬂggggoeg.é
!§§¥§o§§§~g-o§§.§<§§!§
enseyo

25

CRITERIOS DE VERIFICACION DE CALIBRACION DE ENSAYOS
moiﬁtigsﬁsgggug que los i y o

§i§§g§<3§298§§3§?§§8¢.§
una determinacion exacta del vakr de corte del ensayo. Los criterios de ver i0n son calculados y
verflicados autométicamente validos o invélidos por el soft de andiisis de yos cigene. La

prusba da ADN digene HC2 CT/GC requiere calibracion con cada comida. Por lo tanto, es necesario
verificar cada comida usando (0s siguientes criterios. Este procedimiento de verificacidn no estd indicado
COmo sustituto para (as prusbas de control de calidad inlamas

1. Calibrador negstivo
Debe ol calib 9 por tri con caga coride de prusba. El valor de URL
p o del negativo debe ser 2 10 y £ 150 URL con el fin de proceder. El cosficiente da
vanacion (%CV) para los duph de} gativo deberd ser S 25%. Si of %CV es > 25%,
ol softy desechari el duplicad con el valor de URL més lejano del promedio como un marginal y
recalculara ef p 0y %CV do (08 dos duplicad: 4 . E) %CV do deberd ser
n3$“98§$_5§5§§?t§3§§<;§r
corida de ia prueba para todos los L det ¢ Por ot fos
itados de los # del pacé no P

2. Calibrador posilivo
?gzggﬂ%vﬁgggggsﬁg. El %CV pars s
i b y

det or positivo debers ser < 20%. Si et %CV as > 20%, of software desechard ef

Guphcado con el valor de URL mds iejano del p oMo un marginal, y recaiculard el p b
y %CV 0 (08 Gos duph EI %CV dado deberd ser < 20%; de lo contrario,
F%&:’%s&:ts.i-u;g«; petirse la da de la prueb.
para todos tos h del pack Por gk no o P los

r de los eapec del b
3. Razén de PC promedio/NC promedio

Se usan ¢ p hO de los del {PC pr )y o pr de ios
det calibr, gativo (NC p o) para ta raxon de PC promedioNC

ho. Ei sof Nculard la razon de PC promedio/NC promedio. Esta razén debe cumplic ios

?Qtzgigtg.gtéi’gi:gf

it de los # . Si la razon es 2 2.0 y < 20, ol software procederd i céiculo del

8.3.mmFiuo:3A~00v3.tgﬁgggll<t§<§a§i.Oow!..:
repetirse todos los especimenss del paciente dentro de la corvida.

gnsgiﬁggg&&g*gsgggng)oz

digene HC2 CTIGC, se p los o ©on ef insirumendo del lumindmetro
de microplacas 2000 digene (DML 2000) durante los estudios & que INvok 545
de prueba o la epicacion del si Rapid Capture y 182 comidas de paeba

ga;onog.gtg:.sggggo_*gg
vtnzguoux?onﬂugmﬁ%3%o§!a.3<2#o<§
para el calibrador negativo (NC) era igusl o iferior al 15.2%. Aungue se obtuvo un vaior del

i gati & de URL o da 391 pera una comrida da RCS, ol umbrai de URL
promedio para el calibrador negativo se ha definido como 250 URL, con base en un calculo
estadistico de + 3S0 det valor de URL p io para el cali gativo. Et »
de este rango de + 3SD se extendié un 20% adicional para asegurar qua el umbiral de URL de NC
puede logr en la pré chinica na

Deberé cbservarse de forma nutinaria el valor de URL p ko dei gativoen 2 10y 5 150y
8l CV 5 25%. Cada I 0 daberh L ol o peio del control de calidad y de ia calibracion
de acuardo con e documento CLSUNCCLS C24-2A de Cinical and Laboratory Standards
Institule/NCCLS. El URL py que usa la 1n de RCS puede exceder ocasionaimants 150,
posiblemente cor: una reduccion correspondiente en al PCNC, la cusl, de acuerdo con ia fabia 1. se ha
demosirado que produce un valor promedio en fa calibraciin de 6.9. En esle Caso, los resultados son
uouﬂb!onE&oa:oa_cz_.gzogsgog_onmowraugaovn\zaousgo.ﬁlo
wovmu.o.w.c.cxracznﬁo&ommocvn\zoﬁccc.gaawoovﬂigm%wo.!o:anﬁ
es invilido

26
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CONTROL DE CALICAD
Se ni los esp sgggzgﬁgs)ozivawoa\an
C e 1a guia de io del soft de de y Qu!.nus.:sgsfo

como capturar 08 numeros de lote y las fechas de cads de los de Debe
incliirse eslos controles en cada conrida de prueba, y of URL/CO de cada control de calidad debe
caer dentro de 08 Sigui rangos P para la ida de prueba a considerar valida. Si

los controles de calidad ao caen dentro de e 388330.3333.:.‘.:0«53.
%vﬂggitsggg dtados de para ning
cornda invalida.

CTdeQC GC de QC Calibrador negativo
URL/ICO minima 1.00 1.00 [
URL/CO maximo 20.00 20.00 0.9999
%CV maximo 20.00 20.00 25.00
1. Los de en este kit son blancos de ADN clonado de CT y GC

oﬂaﬂ.ou.oa._os.:.!:ugz:g!-uaeggoaoﬁcgg individual (uno para CT
y uno para GC) como es e calibrador positivo proporcionado con la prueba de ADN digene HC2
CT/GC. Como es recomendado por Clinical and Laboratory wﬁina _SE.onorm
(documento C24-A2 de CLSINCCLS). el calibrador positivo J
Ausonusnuwiuvaa)ozgvlo 9! acoo.

dimi a control de calidad

2. mggkt_fge!ssglﬁizggo«oooS.n.:ﬁ-_naoooaon!i.on«:o
actuard como un conrol apropi para el p del medio de transporte de

especimenas digene.
3. Se usa ef calibrador positivo pars los dos de los esp
el corte para cada comida del ensayo. Ooco::nlua.ouooseota!ceoat:-ao 8 con este kil
vmioo:ce.aonu.&onxs!:ov.!ao: b ios de con los
de la d local, estatal y/o dei pais o ias organizaciones
%
4. Para probar la efectividad de la lisis y d ion de los especil o3 iabs
deb i poniodi las  sigus funci de control de preparacién de
especimenes para ambos ory L por &l Y
e m-B.BEEu
Adicione Boooo P b les de CM, tra Eo

Aia e

d y de ATCC, como ATCC VR-348B < ATCC 5&8
respectivamente) 8 ==.=eo.3¢noaom._§ Incube duranie por l0 menos una hora antes de
!!n!cn_oa.t.:ugnocos pé dlinico Deberd un URLXCO

2 1.00 si s procesa de forma apropiada ol espécimen.
b. Pgea Neisseria gonomrhoose
Agregue > 5000 UFC/mL de A i 1. 5 o cepa de tipo
recomendada y disponible de >«on como ATCC Nuouw ATCC 27629 y ATCC 19424,
respectivamento) 3 un twbo fresco de STM. Incube durants por lo menos 1 hora antes de
%gtgggggngg Debera obtenerse una razon
de URL/CO de 2 1.00 si se p

5. Se han blecido rangos P _u!.- los calibrad .< de
vun._i:!o.sondugonoaeﬂo.)o_mz m.nﬂ.wgaon!!o:o%vo%
monitorean por una falla de ivo y no g in precision del corte del

ensayo.

Iﬂw_hnw.s. I

29

MARISOL [MASINO
HOQUIMICA ] M.N. 9483
DT TECNQLAR S.A.

_ann;ﬂ)n_oz DE LOS RESULTADOS DE LOS ESPECIMENES
A través de los criterios de la prueba de ADN digene MC2 CT/GC:

1. r0¢3§30u§3~83&<&93c§ <1.00 no p ADN de Chlamy
frach s o de Nei X niveies de ADN por debajo del limite de
i6n del y m.ou;.yLA P y reportarse como «No Chlamydia
or Neisseria gonorrhoeae ADN di d» (sin ADN de Chiamydia trachomabs o
7 yrix do). Un it gati acﬁa:«o_uionﬂo:ooaggis

s 0 Neissen e porque los den de la
oacn.& aonuooossu:oo‘o;bzucaotao detectar.

2. .,oonoton...s:a oﬁ.anoaouacgaocmcgw.oouo:oo:u&ag «positivos para el
ADN del Chlamydia trach tis y/o Nei: ol_aouooc..oaas.dnixo
3«&88:3!539)02?:302005 de

ia prueb ao)bzinoao:o»o,_..ot ia Y:oepao)bzn-hoao
:o~00..cv!s %tscgvsaao%a)bzn&oéggogsg
on e espéci una vez con cada una de las pruebas de
51 i los stad: ao.x:uv-oos 0 Sigue;
u.)g.oag.!.oaao_mv:.oewaoluzgzo»o:o
poc con las de valor de URL/corte 2 1.00 son considerados «positivos
v!olezaun:téi. trachomagtis»
b. ..3 p con

del valor de URL/corte < 1.00 no contienen ADN de
ydia trach ts o )Dzvﬂnocn.oao__..:soangac.ggi
mu.o«.r an interp ' como «No Chi ADN d» (sin ADN
do de Chiemydia b

4. A través de los criterios 3829»02&0!8:0»8.0
8. Los espacimenes con razones det valor de URL/corte de 2 1.00 s0n considerados «positivas

para el ADN de Neisseria gonomhoeaes.
b. Los especimenes con razones de valor de URLicorte < 1.00 no b

ADN de A

gonomhosee o 8&!.3)02353»33:.5_. de ion del ¥ mzou
interpretarse como «No A ADN (sin ADN detectada de
Zoaoo;-oogo-.ov
5. D i Eu8;§3833bn0>023310~
n._,awﬁ&.oug g de p TANTQ con 1a prueba de
)Uzgxnno:ogogIONg..ogo «No Chlamydia trachomats or
ADN d (sin ADN detectado de Chiamydia trachomatis o

Neissena no:o::o?& (véase ia tabla 2 a continuacion).

IF-2018-02408183-APN-DNPM#ANMAT

6 Cyando se utitice ya g.ri.a.»oz?xnno:co‘gn.sz&.g .

:n»On..o-t. p it *$ con ia p
da voiver a p para aeo
i como vou:?g como ss indicado en ef |
zioﬂagggzg%)g%lznn No e aiac«.o:a-éa-ng-
ambigua psra CT/GC. Por o tanto. NO se requiere @ volver a probar el resullado ambiguo cuando
Bsron.nv:..ocsSggznnn«anvﬂnsgsgo!gnsgagﬁ.
posilivos por este ensayo son vevificados t ya sea ADN de CT
aomoﬂo.._ouvzoga >Oz§oxonoq._co§..—onon._o

ba de ADN digene HC2 CT/GC, &
resulados -...!n..o- y -o-:
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Tabla 2. Algoritma de verfficacién de la prueba de ID de

Resultado inlcial R do de la ado de la
de la prueba de prueba de ADN prusba de ADN
ADN digene HC2  digene HC2 CT-  digene HC2 GC-

CTGC 1D repetida 1D repetida Interpretacion def resultado final
POS(21.0 POS POS Positiva para ADN de CT y GC
URL/CO) POS NEG Positiva para ADN de CT ADN, no
para ADN de GC
Positiva para ADN de GC, no para
NEG POS ADN de CT
NEG NEG Negativa para ADN de CT y GC
zp_.m_m_.mn_% NA NA Negativa para ADN ds CT y GC
7. Se que los ad %gévﬂgaagrt

babiidad de infeccion con C. Los
3....90- analiticos con la prusba de ADN Qo.:o IO» CUViGC han Boacoao .aon.z.nun cruzada s
olras ciertas secuencias de ADN gue pueden causar un resuitado falso positivo. Estas secuencias
de ADN !n.:ﬁ: .oo 235&3 vmmunn nOm!o 3z < vOm! 321(-). « _ou Ral.ﬂ:.ﬂu Chiamydia
psittacl, N gitidis, N X Véase
{a seccion Especificidad analitica para ic:son&a adicional.

31

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

-DNPM#ANMAT

Remitase a 1a Gula de usuario del sistema Rapid Capture pars limitaciones 2.88:-.-

procedimiento especificas para el uso de ese si para prusbas de prod
de alto voll ¢
1. parauso de diagno in vitro sol &
2. géogagﬁmsﬁsmzvaoﬂ_ic control de cafidad y 1a interpretacion &
Lt de los esp naﬁvéous&o)OzﬂooaoIOmnqao_v!usg
Hados de p :

3. Es & B ol voh exacto de ivo indk y ggc@unﬂoﬁ&
8&:93&320:8283.5;%830 d itados de p a:go&o
Esaoaoe.oon::o:_oasi%nnoo_o« yudard a fi que estas.

k 86 han cumpll [=]

4. Un Had: ivo no iuye ia posibik de i 6n con Ci tra 2

10.

1.

Neisseria oo:o::o».-a porqus niveles 35 bajos de infecciones o & emor no muestreo v:oam
causar un resullado falso negativo.

. Salamente puede usarse ia prusba de ADN digene HC2 CT/GC con especimenes cervicales

gﬂoucgao!agggggﬁszfznu y colocados en STM o
con especimenes cervicales recolectados con el kit de HeCcCio peci con hisopo
vaginal digene HC y colocados en STM.

.gsi:go_&g%iogaagzgxnuuztgno

v!o.na uj
8..8.3338?88. el kit de L de espaci 8:?83<8¢S.Q¢3¢

L pretarse ios dos de esia p ¥ HUNCION CON inf
disp dels juacion clinica del pack <nuo.3anl§r=§§

.535:3)02?50450!§§~§§§u No se ha

ao.sagnaoncu!§§Q§~§.3§-g§23§oo§!§§a
spéci de ta paci se con ia idad de ADN de CT o de GC presente en
o.oneoom:n:ao_uv!un:.»
son D de la Neccion adk de especi Ya que
!n-gnnog:acaoinaﬁ YO N0 p it .50 L pi nn.n
6 na_ péCi la itacion de los
de recok de especi Para Q! e > i6 g‘no_wunbt.nn%.oo
de la coh ! dQ la endocérvix, deberd quitarsp el de moco antes dp la
leccion de § como se describe en ios pi di del dispositivo de
38880:3)02&00312«&.:.% leccion de especi con hisopo vaginal
na.i:o
La d ion de N gononty y Chi Fa t es dependi del nu
de organi p en o espéca y pueden ser vo...o- é de
on de especi los ao_u i . la etapa de i ion y/o la cepa de
Maictars vl © Chismyd
rnv:!anao)_uzgzonnd\onga!»sgulwtoﬁ_c»no:noguoxck
uoovno...oaoovﬂuoi . g Ser pruebas adici
d itados falsos posit © falsos negati
duci a encias méds iales o psicologicas adversas

Debera consderarse el o:xzo para ta fi 1 y 8¢ requi para las p de
ptibéidad C tcica y la ibn para indicac

ooao se mn..ou para todos _om mélodos sin cultivo, no puede 5383330 un oﬂon.:ﬁ:
como indicador de la p ia de Chiamyc¥a Ir yl/o Nei:

viables
Todavia no se han eslablecido los parametros necesarios para delerminas ¢l exilo o fracaso
terapéuticos para ia prueba de ADN digene HC2 CT/GC.
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. No se ha bilidad de la prueba de ADN digene HC2 CT1-ID y la prusba de 20. <-a:o__-v..=oa ao)Dzaaca.:nnn.:ﬁno- y para & ia
)UZ&!IIONS.Ov!nggawvon;g-na)bz%‘:ozoNoq\Oo d; y <3 i3 gonomth <o&3¢_-
033238:..5 T con un hisopo Dacron, ibi de una infecci otluu it irmi de los
coma se p i con el dispositivo de recoleccion de .S.Suaogz&eoaoro» CT1/GC vol...&u con 0333 r&i&i.oaaogii-
)Uza.cgu:oN <09.nl:8=1a§:_83~08§eo>02§10n¢2»

do en ta recoleccion de i 318.333&28 embarazadas, 21, &i:iﬁa&ow;aa)ozgznnnaoﬁa! 430 con e lavador
puede reducicse el valor pr on esta subp de placas las config especiicadas en las instrucciones del

. Ademas de la sangre pleta totel b b una ducha vaginal, . Se dujo este estudio de dacion & . ¥ los datos para soporiar su
gné«igggnrgggg Se :88§§o=!§330_>0mz Zouo:oooo.&.ouoqoal%covtooue
vaelgg.ﬂ uealxunuosu* viv. No se han act:-.s»ao.caionu de otras ofras n de lavad de placas para su uso con la plueba de ADN digene HC2

g . En g I, deberd evi s p de o ya CT/GC.

que den i .8._.3 it de prueba
La pr de la i i6n en una poblacion puede afectar el desemperio de cuaiquier
S«Qoeagggi!ﬁ&‘oo*gga Los §o!§
80:22839.9.-: sap _3 i con baja o oin
u.a___ouooao En p g baja, la tasa falsa positiva de

prueba de di . ézaooxgﬂtsggsgmvﬁoaec
138—?&.&5%503»3&3«3;0&0 Ya que algunas pacieniss que esiin
g&%a-gusggg un solo e3pé para cultivo,
no puede d i la tasa dad an.luon posiivos o asumirse de estos datos

clinicos

. Se . da que ios At posi sean frm ach .xxo.aas.oaon..n

d de inf con Neisseri e 0 Chiamydi a3 incl o
Dln.o..!m Los estudios Iﬁggo@!-ﬂ:ca-;.:oﬂgos-iioagi-
ovwxu-<3un§%>ozo§ fo cusl puede causar un resultado faiso
positivo. Aunque no se ha valorad P 1a fi ia con la cual pBR322 y otras

ias de ADN se gonitales, sok ot 0.08% de todos
_330838«333?62510»0100%:3%8.3
faiso con
ommunn mggqggigqéiggoge
pBR3I22 en lodas las p T D uo..- que Is pruebe de
>Oz§o:o~odao jona con Nev: 7 isseri ingitis, Neisseri;
y Estos organk p ser P h de la
fiora de s garganta normal. Evile inar los ¥ y los especi delap
con aerosoles respiratorios No se aislan Y estas ias del i de
.oa..ooo_sgao.ﬂon.og‘ por lo tanto, gg!i-ugit
hels interp on de un itado cliico. Todos los especimenes posiivos con la prusba
8Bz&ozxn~nﬂ§g§§§§§t§og§gxo»
GC-1D o ser debido a une i 00 con
%Egﬂszgénqggzgggﬁg
auzada con Chiamydia psittaci, pBR322, sOm!‘g > de N

23:&-?!38&68?033 v que al la interp bn&:ao.-o:.owu
como es d do por los dei estudio clinico multicéntrico. * > * La
de - es dep del de organi P on el
& y p ser af por los mé de ion de especi s
?o.o.da de E v-o.oio Aaﬁo s, caun i de ms alm
tida), p de mtennoctosﬁ_iononsrx&g de Neisseria
rh \ de A con ADN homélogo. Veéase is
gm«%aoiaﬁv!uiﬂigxg
. Con el fin de minimizar I vanabib de los bitenidos con la prueba de ADN
digene HC2 CTIGC. que ol p del lab que reakza el ensayo logre
un nivel p ao 5 ica. Cada laboratorio también debe monitorear i
> ia 1écni oo:c. yo. Para lograr eslo. se sugiere que los paneles de prueba
de hS P que gan el organi: deCTyGCoel
ADN de n._.<00§ en una fr i i con los requi de CLIA.
MARISOL. !
33 BIOQUIMICA [ M & 9483 34
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RESULTADOS ESPERADOS
Prevalencia

Las ..uu« aa vooﬂsea observadas enire la poblacion de 3.58 clinica para Chlamydia

do se ven la prueba de ADN
&oiznwnqaovga.wlln~ﬂ#A§xF§3 Los datos en I tebie 3 representan
lai:o-cuovmﬂﬂzoaao_ou%o_sz%nq<o.>bzauﬁo y tanto el ADN ds CT como
de GC (coin
u!ovu:oo

?oa.. yelp je verificado como positivo @ través de volver
i eb aa)OZScoiIoNquogouoS.oo!:ugu
3>Uzgzo~oﬁﬁ<oo_c ro-nnss.ou.muﬁaovou;z&onvg&o:&soo:
§3u§aa§,u<t ia o de dos en {a paci
de ia cual se r Entre las pac i los g 1a3
ao.:oae.lg.!n.unoES-sunovosEsnRgsgttaSngo«oﬁsogooA 5%)
COmMo se para con los | 4y5. La vartacl6 g!tu.ﬁtaaovﬁ;ztlﬁgo
se determina ia p i do Chiamydia tr b's ylo Ne es influida por las
ao_n.. i® .m.ouoo:.o_uoe!.ﬁou.!nﬂoaaogo

Tabla 3. Tasas de positivitad que usan (a prueba de ADN digene HC2 CT/GC y el sistama de
verificacion de las pruehas de ADN digene HC2 CT-ID y GC-ID.

Resuitados del sistema de as de |1D
CT-1Dy GCAD
CT-iDpositvo  GC-1D positivo positivos CT-ID yfo GC-
. ( Dp
Lugar
de No. % No. % % No. %
__Poblacidn prueba n__ Pos  Pos  Pos  FPos Mo Pos Pos  Pos  Pos
Sintomatca 1 358 38 10.1 20 8.1 1 31 7 212
2 279 7 &1 17 6.1 9 32 “a 154
3 223 30 138 12 54 4 18 46 206
4 162 7 43 4 25 ] 00 1" 68
5 152 7 48 0 [:34] [} 0.0 7 48
TYodos 1174 7 8.3 £2 83 A 20 163 158
Asintornieca 1 102 ] 49 6 5.8 4 39 15 147
2 22 t 45 4 18.2 Q 0.0 5 2.7
3 83 3 e 1 12 [} 00 4 48
4 227 10 48 4 18 [ 00 14 6.2
5 7 2 11 1 [:X:] 0 0.0 3 7
Todos 619 a1 38 14 26 4 0.7 -« [ %4
Totmd . 1788 118 [X) 78 44 8. 1.6 28) 14.2
Distribucién de ia i tados de URL/CO de is prueba de ADN digene HC2 CT/GC
Se indica @ i ion la di én de las noC»Cnan_n!._lgno)OZn.ﬁ:n
HC2 CT/GC observadas ol dio clinico muith {viase |a i jon 1). Estos datos
yon todos los o para los cuales se realizaron los andlisis con 1a pruebs de ADN
digene HC2 o._.\oo:ec Rados del cultivo Dinad A§nona<00<0m>:§
disponibles (n = 1785). No se i estos los de prueba de
39.5!:8953%3)02?:&»0._. _D<E§gﬁ>cz§020mon -iD, como
as defing !..ﬁ 30 de los (2 Spech .33858-8 Por
1o tanto, esta distribucion de fa fr .8 de pruebd .
8:8v23~ao>02§10~0~50 aoacoua todos los P conuna

razon de URL/CO 2 1.00 como positivos y aquéllos con una razon de URL/CO < 1.00 se
interpretacon como negativos.

35

=]

itados de CT/GC de la prueba de ADN

y—-rrrem

[Y) W e e

o0jojojafojojojsjojo al2Im|

_o 0jojajaje|ajojo|1j1]|ajaiminnjeris

olojJajt|rv{ojolriefols|e|{¢e > njm|e

_-b wlzivjejejajwris|s sis]|2ije
URL/CO

Se observa una 6N distintiva de las r eocnr\oo!s.oasigunéoguo
)OZ%\IIONG_.BO positivos y i A ol 98% (97.9%, 1488/1520) de
Soaﬁgg-ao)ozgznnodaoggﬂcggnnoo Se distribuyen
los 32 entre 0.7 y 1.00. Diez especimenes cuitivo positivos caen por
aow&enu.ooaono.oo ol porcentaje mas grande los cuales se distribuye entre 0.2 y 0.5. Noventa
y dos por cienlo (245/265) de los resufiados prueba de ADN digene HC2 CTHSC pasitivos estuvo
en excaso de un valore de URL/CO de 2.5. con solamente 20 de los 265 especimenes positivos
(8%) cayendo entre 1.00 y 2.50.

w— .
MARISOLIIMASINO
BICQUIMICAI M. N 9483
PT - TECNQILAB S.A.
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O):)O...m!w.:n)momomwmgvmzo Tabla 8. Resumen de ios resuitados de 1a prueba no)czﬁco:oxon CV/GC. aﬂo’actnv!ulsa
. tvicteral i sintomaticas y asintomdticas combinados para todos 06 R
o iyl por p con la g de AON Resultados deb cultiv T TR T 7
digene CT/GC posiivos
Se a&o::.:lo: las caracteristicas de desempaio de ia prueba de ADN digene HC2 CT/GC CT4D positivos (sofamente) 2 115 0 15 132
los resuttados del yo con los del cultivo de Chlamydie y gonorrea y las GCHD positivos (solamente) 1 0 75 4 85
vEG.-aoOm) Oo.o 3 Ginco | disti {incluy m,_d " 6n tamitiar y clinicas CT-D y GC-ID positivos 28 3 3 2 3%
1785 especi ; ¥ se p més tarde. CT-I0 y GCHD nagativos ;] 1 0 _“ 12
moiguaocoaauam)o:!uonxagsgioaoesga e cultivos de CT después CT/GC negetivos Total 3 e 78 3 25
de ia tifugacion pars esp 9._0 eran prueba de ADN digene HC2 CT/GC CT4D positivos (solsmente) 0 1 0 8 °
feuitivo Se de la prueba de ADN digene HC2 GCHO posifivos (sulamente) ¢ [ 1] 10 10
Qq\oo Sosoaoa-g.s:go:_-g g .ru!x.o _mg.ocsnog&ooi HC2 CT/GC CT-1D y GC-ID positivos [ Q o ] 0
uo_nvb.igc:onorﬁ 9 por cultivo/DFA CT4D y GC-D negativos 0 3 (] 1492 1501
ggogggoqgsggégggg y se Q 4 6 1510 1520
como esp con i6n dusl. Los estimados del desempeiio Totsd (tanto CT/ 0 31 123 84 1647 1765
33&!2:083!3 i idos en las p con (2 prusba de Estimados de) d fio - Sensibiidad y especificidad del sistema de verificacidn de las
)OZ?SNO#.D<F§B&D)UZ§IONQO._O . !‘gehﬂz?g»OﬂLO%QﬂLO
Como se ve en la fabla 4y se te en la idustracion 1. se cbservo un total de 37 Se pre fo de s de ADN HC2 CT/Ge
o§§u§6§3§85553250<3§3§8§ deCT sents a prusba digene
y GC. Entre estos 37 especimenes (los cusles todos fenian valores de URL/CO > 1.00), se go&nsgg_.%SSzniagﬁs‘rgﬁhczg
determind que 13 eran en de pob (PCR) de CT positivos. seis eran PCR ara estos andiisis, fodos P ser p por la prusha de
>°zinuaoxnnn.:00sgalgfgﬂoo)oziznnn:c*gs«s
de GC posilivos, y :gssobaﬁg.ovﬁntvnmauoagoaoon No se herpretaron fos rsukados de acuerdo con f aiQOMMO do la Prueba defiido on la section
realizaron prusbas de PCR en los especimenes restantas. Por lo tanto, en general, se demostrd ion de los stados de 108 ; Se refiera @ este algortmo de pruebas como of
que o.ﬂau“omwaéno.oaﬁ g_aom’g—oﬂﬂo:aoﬁ uoo;)bﬂu:nhn.:_ eoo@on;vo-vor «Sistema de verificacion de 1. A través de esta defincion, los especimenss qus fusron prusba de ADN
P Hicacion digene HC2 CT/GC positivos y negativi !;Blvoano)bzgxous..o GC4D
de ta prueba de ID y se ian ya sca ADN de CT yfo de GC con la prueba de MO Nagativs Pusaen oncairase lor oat pAdig Al
)OZ§ION04..U<_-?=8 3§§IQ~OO..D i&g%iiss:gznnnﬁ_o«mo.Eo:Egn <§§8-
Tabla 4. Resumen de la habilidad de 1a prueba de ADN digene HC2 CT/GC sole para detectar de la Para ambaos s:stemas en ia (30/a 7. Se snak fos
organismos indivduales. §§§§§§§3§§36§§!
Resultado de b ggeo:lﬂou.gg 89.83& i En g i, los de
prueba da ADN Sensibiidad del estmado Ll da los osp 8:on§i§3§§§
aigene HC2CT/GC _  de desampeio (IC del los con CT. Se astos de
n POS NEG 95%) Bgn.n..__“oaoo«v.ao los cuales tienen sensibiidades del 60-85% para CT y 70-
Cuttvo de Chiamydia rachomabs/DF A positivo solo 123 19 4 96.75% (91.9 - 99.1) 90% para GC
n_.!s.....o Neissona gonomhoese positivo 30l o4 78 (] 92.86% (85.1 - 97.3) Tabla 8. C i da la orueba de ADN digene HC2 CT/GC versus al cultivo de CT
Infeccion dual (cultivo de CT y GC positivo) in M 0 100.00% (88.8 - 100) <85§19§?§9§8§§§045<85
. . 95.80% (92.4-98.0) . Estimado de la sensibiidad — Datos de las paci sintomdticas y & para
Especificidad (IC del todos s Ngeresde evestgecitn
e de Ch s g O poitive 238 28 10 95%) Poblacién ~ THoskivo " Mimero | Senaibmdud (IC del
Cultivo de [ y infectado ? M%)
_gonorthoeae negativo 1547 7 1510  97.61% (96.7 - 98.3) Sistema de verificaciénde  Todo CT infeciado 148 154 96.10%
Verificacién de los resultad ba de ADN digene positivos con las prusbas de ADN e 0 ADN digens @17-986)
s o HC2CTHD Infeccion de CT sols 118 123 95.93%
digene HC2 CTD y GC4D 908 -98.7)
Para los propé del res en {a tabla 5, se utikzaron los resullados de ia prueba Coinfectada 30 31 96.77%
g%ﬁi%s&s.gigtg?)ezixnnodoo prusba {83.3-90.9)
de ADN digene HC2 o<..o<!cne-ao>oz digene HC2 GC-D. Los itados ostan Sistema de vedificacién de Todo GC infectado 107 118 93.04%
por los L <on la prueba de ADN digene HC2 CT/GC y las pruebes de ADN digene (86.0-97.0)
8.3398:333.8 resultados obleridos las prusbes de ADN digene HC2 CTHD y GC-ID. La HC2GC4D :aoono:neOo % 84 92 86%
tabla 5 se expande sobrs l0s daos presentados en la abla 4, mostrando ta distribucion de (08 resultados ) ®851-97.3)
de las pruebas ADN digene HC2 CT/GC, CTHD, y GC-D ablenidos pers especimenes en of sstudio Oo_:_lu-n- 23 3 93.56%
clinico encontrado posiivo para el amivo 204§A¢NUVQ§SEQ§A§~ ios especimenes {786-99.2)
o dos (31), y los 1aro por & culivo de CT como de GC 1 ?ﬁ&gﬁﬁﬂggl;’%SIigR!gvﬁu
{1547). Se han combinado fos &3 Eouoaoacu § todos los lugares de investigacion, los - detorminado seceit
dispostivos de recoleccién ulilizados y Ias categorias de gia (paceantes sintomdticas y P Gomos Por el CUlha da CT. DFA. 310 & cultva de GC.

asintomaticas) del estudio clinico
%}L it
T

i>x“,ﬁcr>m_20
uu ,:aoc._{_oz,zu&w um
NT.TEONGL AR S A
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Tabla 7. n!uﬁguugaoooa!gnowﬂcaaog\szBomsxo»ﬁﬁgéagssna
y 98 GC utiliz ol de ADN aigene HC2 CT-1D y GC4D.

Estimado de la especihadad - §3§§§!g< asintomaticas combinados para 1odos
los lugares de investigacién

Espactiicidad Resuhados de las

2353333.!!3 (inervaio de Pfuebas de PCR*®
Prusbe ion " CTGC'. Culivo? confienza del 95%)  CTPes GG Pos
Sisterna de Sin mtecaon con CT 1611 1631 98 77% (96.1-99.) 1517 NA
icacion de Sin i conCTo 1830 1547 98.90% (98.3-99.4) 13714 o2
prusbes de ADN  GC
digene HC2 CT-  GC infectada at 84 96.43% (85.9-98.3) 73 WA
3]
Sistema de m!.icoggg 1856 1670 99.16% (98 6-99.5) NA 710
de conCT o 1536 1547 99 29% (98 7-99.6) e &8
pruebas de ADN On
digene HC2GC-  CT infectada 120 123 67 56% (93.0-99.5) ”n NA
D
1 Camo se detenming LIZENAO o sstema 9§§i§3§§3~ﬁ.ﬁn oMo e define
on (@ seccsin de los

2 nﬂgﬁévﬂligg Q)inn;onoo

3 pors Ga los.
ﬁl&oil.b!o 55!238»!.885%!
%gﬁlzgu%nlizao)h!?vﬁ»nu 10 y 4 resulados de la prusba
de ADN digens HC2 GC-1D).

De i0s 31 especimenes condactados identificados por cuttivo, ta prusba de ADN dgene HC2 CT/GC fue
posiiva para los 31. Ventiocho de és10s fueron identificados por ambas pruebas de AON digene HC2
GALU<OOLOSF§B§.§ contener ADN de CT y GC Para dos de log fres

Hes, se detecid solamente @i ADN de CT cuando se probabe con los .

%9_o~l§3§§zowagog . m.c_.!.oy uochoB
solamente 1>UZG-SAEE§QQ>OZ§SNG.ZU§ gativa parg este esp ).

. <ohno' i a conti \ para mas detath

ble (a para ol de verificacion de las pruebas de ADN
QQQ!IOno«._o«OO..o So&f&o!o@svﬂu!aﬁggiggs‘gug
_.!xsn én cor én de las pruebas de PCR de CT y GC pam especimenes que 3o
L por ol si oe L ion de ID y negalivos por of método de culive
§0avo..§o=.o Se muestra ta informacion de la PCR para fines informativos sotamente; na se ussron
los resuitados de prusba de la PCR para resolver los resultados de prueba obtersdos can al sistama de
pruebas de ADN digene HC2 CT/GC. Especiffco para los Mados pars ol sist g de
prusbas de ADN digene HC2 CT-D, 15/20. 6 ol 75% da los msultados faisos POSKivOs aparentes fueron
determinados por PCR para contener of ADN de CT, dos fueron PCR negalivos y lres no se probaron
por PCR. De forma simitar, v!n!-ﬁggig&gssszg:nuggb!
50% (7/14) de o resultados de GC falsos p i por PCR para contener
o ADN do GC Uo_o-:m;g;a!os:aao_.‘oog-ogag:o;
coinfectedos, menos del 0.5% (8/1754) fus identificado por fas pruebas da ADN dgene HC2 CTAD y
GC-D para contener tanto @ ADN de CT como de GC. Cinco de estos ocho especimenes fueron
probados por PCR, xwwogoeﬂiag!s:aooa ¥ 36 sncantrd que una contenia
ADN de GC (véase la 3 continuacion para mds detalies).
Las tabias 8 y 9 represerntan el desempedia del sistema 3560939!:38)0299»3:0»

CT-1D y GC-D estratificado por iugar de prueba. La ladla 8
versus ol cultivo de CT y GC y la 62251538383&.&&338 _§§83<oo

Ademés del desempedic del lugar de pruebas individual, cada una de ostas tablas conliene los
estimados de desempedic para los lugares agrupados en dos categonas ampliss que reflejan las
caracieristicas de as p de pa Se rafieran estas amplias categorias como
iugares de «1as2 aovo%z.osa altas <_:o! ao _buaaouoaa?&uncn_! rnvoo.oo.?aoago:
i08 jugares de 1asa de positvidas alta estaba te de pacientss que
cliricas STD (de o:.o::oouno sexuaimente .i:uaaaw& ® incluian ios kugares 1, 2 y 3 mo-o
representa ia proporcion mds alta de pacienies sinlomaticas observadas en estos ires lugares. como se
compard con las pacientes asintomaticas (véase la fabla 3) A la inversa . los lugares 4 y 5. definidos
cnlectivamente como lugares de tasa aouoos.sawnuwﬁ_a:n:::u més afta de pach
asintomaticas. Las pacientes en astas poblaciones eran ya sea de ctini goa‘%ﬁ&:&u%
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asistiendo a clinicas en el momanto del regislro en o estudio clinico POr razones consideradas cComo
relacionadas con la gineco-cbstetnicia 0 nutinanas por naturaleza
Tabia 8. Estimados de sensibiidad de las nﬂgsgauuaononggoao_g-nofv:tgna

_ADN grgene HC2 CTIGC sstratificados por lugar de pruebas
Gisterna 08 vanficacsin de prusbes de Sistema de verificacidn de pruebas de

ADN aigene HC2 CT40 ADN digene HC2 GCAD
nfeccitn
Toso CT nfocciin Todo GC deGC
. !Lrih,lmmﬁﬁ.zéElkﬁE
% t 480 93.44 9118 94.12
(57/61) {41/44) {16117) G.g 339 GQ .a
Intervaio de 84.1-982 813986 713999 89.7-100 90 010G 713999
confianza del 55%
% 2 ot 965 474 100 857t 5400 90.00
(28/29) (18/19) (1016) (303%) 2129 (310)
intervalo de 622999 740989 €9.2-100 697952 839955 555083
confianza cel 85%
% 3 308 91.37 97 06 100 4.4 288 100
In8) (33234 “e) (1718 (14 )
Intarvalo de 88.2:999 847999 39 8-100 72799 6619983 39.8-100
conhanzs del 95%
» 4 8 100 100 NA 8888 88.09 NA
mn umn 9 )
intervala e 805-100 80.5 100 $1.5-90.7 518097
confianza del 95%
- S e 100 100 NA 100 100 NA
(909 (8) wn o
Intervaio e 06.4-100 66.4-100 25100 25100
confianza ool 95%
Lugeres de Insas 123 1087 95.38 9485 96.77 2333 93.24 955
U-B% (22128 929N @oan (98/108) ®374) {2901
Intervaio de 90.1-90.3 884.98) 633999 3568973 49978 86992
confianza dei 95%
Lugeres de tasas 45 718 100 100 NA 90.00 90.00 NA
"tv.lttt-a (26728} {26726) [C Al ] (90.00)
Intervelo de 88.8-100 839100 565008 555988
conflanza del 95%
Todos 1788 #5.10% 8.93% %.77% 93.04% 22.00% 23.55%
[160154) {18129} (30031} (tomns) {7004} {2w31)
* intervalo g0 * 917-888 908987 813599 888970 851973 785982
confanza ool 5%
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Tabla 9. Estimados de i3 idag de las car ( del d pefic del de Iz prusba de
ADN digene HC2 CT/GC ona.g 201 lugar de pruebas.
Sistema de verificaciin de pruebas de Sislema de verificacidn de prusbas de
ADN digene HC2 CT.ID ADN digene HC2 GC-ID
Sn Sin Sin Sin
nfaccion de in de infeccion de N de
Luges fn cT GC g8 GC cT GC ds GC
% 1 480 99.00 98.90 100 98.77 98 90 97.73
(305399) (360:384) (35/35) (403/408) (380364} (AN44)
ntervalo de 975997 $7.2.987 90.0-100 97.2006 972997 83.0-999
confianzs el
5%
% 2 01 97.08 97.57 92.00 98.87 98.79 100
(2B4277)  (201247)  (2325)  (XBV06) (244267 (1919
ntervalo do M3907 948991 740990 96.7.998 985998 824100
confianzs del
9%
% 3 308 90.58 99.21 9208 96 96 9.1 9708
(2857288) {2627254) (1314) (288/288) (252/284) (330
intervaio de 28098 972999 681998 970998 97.2.999 84.7-99.9
confignza del
%%
% 4 9 9092 9890 100 99.47 9945 100
{388/372) (35%363) (99} (378/380) (361/383) amnn
Irtervaio de 7.3907 972997 684100 901989 80999 80.5-100
conkanza del
[
% 5 29 969 95.80 100 %.70 100 8.09
(3197320) (3187319 (1) (327728 (319319 (5]
intervato de 90.3-100 98 3-100 25100 90.3100 98.6-100 518887
confianza del
5%
Lugeres de 123 1087 98.40 90.8¢ 95.95 96,88 98.88 9794
tasas de (924/939) {8537865) aure (961/982) {856/865) {959
positividad aka
intervalo 08 74991 97.6-983 8886992 90.0-99.4 90.0-99.5 828098
conkanze dol
9%
Lugeres de 45 ns 0.2 9927 100 9958 N7 96.15
tasas de ©e7592) ©77882) (1010 {r05708) (secrea2) 2526}
posiivided baja
Intervaio de 583968 98390 69.2-100 908990 $89-100 804998
confianza dal
as%
Todos 1788 W.TT% 90.90% 28.43% 29.40% 99.29% 97.56%
. JIS11631)  (1SI1547)  (89/84) . (105611670 {1SIGMSAT)  (1201123)
imesvaio de 90.1-993 903994 89.998.3 98.6.99.5 98.7.998 90.0-995
confiares det
8%

£ P

q.!!b«..s P fueron coir y o4 nados por cultivo de CT/DFA y cultivo de GC.
gasﬁgogfgnowsglgz&oﬁ GC en los 31 ge eslos
especimenes coinfectados con la prueba de ADN digene HC2 CT/GC. De Ios 31 especimenes prueba
de ADN digene HC2 CT/GC positivos, 3A§.§§§E!§§s§§
IOu04_0<00_D§§;>Ozaon<<00§oﬁabo

tras especimenes (10%) que no fuaron d con ‘ Qloa—hv:.oq-ao
)UzBooaozonofcaloﬁogaeousmgoﬁ;noﬁonﬂﬁiﬁggbczg
HC2 GCHD o

A la nversa. ocho como p
Qﬁignggggg%og)us
solamente dos especimenes que eran negativas por ambos culti %O._.<Qu No obstanta, uno de
los eapecimenes (espécimen 1 en la fabla 10) fue postwo para ADN de CT por PCR. Si uo..o:!o:
consideracion los resuttados de la prusba PCR, esto reduce el nimero de espacimenes coinfectados det
sistema de 1a prueba de ADN digene HC2 CT/GC no confirmado a cinco

6 uno de los a3

ith por las tres pruebas de ADN
ambos i Eswo incluia

41 S

M

urci.r 7,4‘%:»
_ CTECNHLADG S A

Tabla 10. Especimenes positivos por las tres pruebas de ADN digene HC2 y no confikmados como
coinfectados con ADN de CT y GC por astvo de CT/DFA y cultivo de GC (n = 8).

DFA de cultivo de Resultados de PCR
No. cT Cuttivo de GC T e
1. NEG NEG POS NEG
2. NEG NEG NEG NEG
3 NEG POS POS NO
4 NEG POS NEG ND
5 NEG POS POS ND
[ POS NEG POS NEG
7. POS NEG ND POS
8. POS NEG ND ND
Reproducibilidad

Como pante del #studio clinico muRicentnco, se reakzé un estudio de caCibili ia
reproducibilidad comds por comrida, dia por dia, rﬁ!nﬁtaﬂ«g_notgsszg:nn
nq§§8§§§§83_2§9>021
n:gaggo&)g&o!ﬂznnﬂqaogszaw.gesz

&?i:o»nd@o%:ﬂ
Se probd un panel de 10 miembros de especimenes ocultos. clinicos y no clinicos desnaturalizados
(ADN), consistente en ocho {que CT y GC) y dos especimenes
negativos, en replicados de sas. dos veces h_epuﬁi.vic&now's' on cada uno de cualro
g.?to!ﬂex_;<o.)0mz' Cada lugar generd 36 puntos de datos para cada blanco
Se o todos los es y 36 ak gek anles de las
gﬂ?gggggxggg:% Rk 4
(115211152), y se observd una concordancia del Ago&u.onuon%ia!.i&g

(2868/208). En ganeral, la concordancia fue del 100% (1440¢1440), con un intervaio de confianza del 95%
de 99.7-100 y Kappe =

1.00. Zo?&oi‘ g&iasqnosg&uvﬂﬁoeggf‘

3s 144144 100

Bajpo X
Inter 67 100 63 100 60 100 : 100 68 14144 100
Ao 36.2 100 s 100 08 190 100 352 14184 100
Avo 837 . 100 82 100 872 100 3 oil. M0 649  aied | 100
Especimenes clinicos .

(™) 32 100 30 100 28 100 3.7 100 32 14144 100
Inter 64 100 52 100 58 100 89 100 80 el 100
ARo 169 100 s 100 143 100 190 100 162 14nm 100
Alto 21t 100 "5 100 1715 100 251 100 206 144144 100
Neg 03 100 03 100 02 100 0.2 100 03 1autes 100
Neg 03 100 03 100 02 00 02 100 03 14144 00
TOTAL LT T
Se un d do todo el i de
Neissens oo:oi.oou. ylo 025!&- ga-en !.55..53 en una matriz de o-vonx:oaaw

clinicos simulados de células

pitel: en ires k Cada panel incluia especimenes

que doce especimenes fuessn
P fuesen negalivos. Se muesira 1a concoriancia
uaao:.zn_ o:..d.o« resultados observados y esperados de la prueba de ADN digene HC2 CT/GC
en los tres lugares de prueba individuales y para todos los lugares combinados en la tabls 12.
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25/25 100.0% (86.28%-100%)
2 25125 100.0% (88.28%-100%)
3 24125° 96.0% (79.65%-99.90%)
Lugsres combinados 74175 98.7% (85.20%-100%)
aLos ni an nihesn los i de dul 95%.

La concordancia general fue del 98.7% (kappa = 0.973) parma las pruebas a través de los wes

lugares. Cuando se usé el alg de confl ion de 1D, ia dancia lue del 100% (kappa =
10).
En bas de r , se idontificaron 12 especimenes ambiguos (los cuates
8:.!..!.830&! . de org! de CT u organismo de GC) y se
los de do con la 60 Interpe Mn de los resuitados de estas
!38&33:88303!!8 .vo._o.l_s #l ensayo ha demostrado ia habliidad de detectar
et ADN de CT yfo GC en especim de ggon&!!
_....snaono.oon.o:aa.u:og moocuo:&g:u i 3 icional de esto do 38 pr un
u.l..u_ P que con bajos ny de i on un rango

-L.L por Y nol:v:aﬂoo:nog:gu —.3!:38318_:0!3
dos 100% posiivos para los especimenes en el panel que contenia
oal..a.soaon.-icoog_c?!cg

_Tabis 13. Resulados del panel de especimenes de CT y GC.

Reeultado de i prusba de ADN digene HC2
d. del CYGC
Luger  espichnen URLCO Intarpretacién Resuitado esperado
{ 382 POS POS
2 14.13 POS POS
1 3 1516 POS POS
4 15.04 POS POS
5 020 NEG NEG
1 237 POS POS
2 1027 POS POS
2 ] 9227 POS POS
“« 9.94 POS POS
$ 0.1% NEG NEG
1 1.50 POS POS
2 13.34 ° POS POS
3 3 837 POS POS
4 15.42 POS POS
5 017 NEG NEG
Precision
Se realizé un de precision en tres para ia p y total de
ia prueba de ADN digene HC2 CT/GC usando un panel de ! o
oo:..ouvoaicoa<=aem=<3 Ademas, se valord la precisitn intra e observada

con dos k ;o.:..u:.ov!o._.o-noeaoaa_onnosg:oqeu
inciuian el instrumento DML 2000, ol cual es uno de los lumindmetros aprobados por QIAGEN
recomendados para su uso con la pruebs de ADN digene HC2 CT/GC, y el lumindmetro MLX; ei
MLX era uno de los delos de lumind usado {a evaluacion clinica que ya no estad
disponible

Se wan los de p
cualitativos en los dos
(54/54; 93.4%- _oo*_oao_cmi.

..»vﬂu_oa_:o!oa og.csuao« o:.oagx _.8 Bmi.waom
L 100% en con ks L) p

43

Pt ==Y

Tabla 14. de a p 3 ida y total para
URLCO ba y blanco.
Intainstrumento | infednsyumento | inracomda | Torel
Desviacién
Memoro eatindar
dol (Desyv. {Desv. (Deav. (Desv.
...panel Promedio | _Est) (6CV) | Est) (%CV) | Est) _(RCV) | Est) _(%CV)
1

0.2152 0.0215 9.9767 1 0.0000 0.0000 | 0.1193 554447 | 0.1209 56.183t
0.2238 00432 19.3001 | 0.0000 0.0000 { 0.1102 49.2576 | 0.1219 54.4496
01378 56129 1 0.0285 11620 [ 0.2407 98019 | 0.2447 9.0648
3.5688 0.2099 58813 | 0.0753 2.1112 { 0.5905 16.5450 | 0.5069 16 4461
11.4036 0.5745 50375 | 0.3810 3.3409 | 1.3367 11.7217 | 1.3207 116518
15,9080 0.7444 46794 | 06632 41693 | 31325 10.6918 | 3.07689 193418

33333
3
£

n estudio de precisién adicional en QIAGEN para determinar la precision total de la
ADN digene HC2 CT/GC :-!Eoo.sgo:.oozp.g monaelo:: panel de

H
’s%
-3

[ aouow do una matriz de do consistente en
céiuias cuttivadas. suspendid 3335%%333&338&028645«
366 en dos speci ivos, dos positivos bajos y dos ospecimenes

paositivos de nivel medio, .838:8283::._03!20?%3903&0 Se probd cada
v!ivo.gao-a!iu«vﬂeﬁﬂ por dos técnicos, en el curso de 5 dias. Se usé un
panel por piaca. Se pi los de 12 precision total
v!-_uv:.mauaogzﬁcltznnOqﬁogﬁz&ouvlnsugaﬁaovag!.oaot
15. Aungue no es evidente de estas tablas, la interpretacion cualitativa de Jos resultados fue del
100% en ia con el (120/120; 96.97%-100% IC de! 85%). cuando se
usaba un URL/CO de 1.0.

Yabla 18. Precision total para la p

ba de ADN dipene HC2 CT/GC.

Miembro del URLICO -2xDesv. Est.  +2 xDesv. €8t
panel n promedio Desv Est. Cv% promectio promedio
1 120 [:X1] 00748 67.91 0.04 0.26
2 120 o 0.0837 59.33 002 0.23
3 120 388 08152 2213 205 531
4 120 428 0.8899 16.13 290 5.66
5 120 1566 3.0181 19.27 962 2170
[ 120 20.30 3.6948 18.20 12,94 2769
Sensibilidad analitica
La i b !i..._ es de ion (LOD) de la prueba de ADN digene HC2 CT/GC
fueron d P band e fas diluck noSvl!:oaSgooaoW.Szo:
114 aisind 15 de Chiamydia trech dos
aislados de 02!3.&- bmg y dos aisl de Ch ai Los 114 aistados
P on 13 ip cinco , 10 cepas resistentes a antbioticos, aaa&.s-u.:

&smido, y 2 aisl no on ol estudio multicé Se
gggg&:ﬂ?@a?%vﬁzﬁ?g%g_su!oia«%
usando (8 prueba de ADN digene HC2Z CT/GC para establecer los limites de deteccién para la
prueba.

Se resume ol limite de deteccion pars cada serovar de Chismydia y cepa de Neisseria
gonormhoese en |a teble 16 Con base en estos dalos, Sgafuiroogrsﬁoao
ADN digene HC2 CT/GC era 2500 Chiamydia EB. Esta ion estd
cigvﬁigxmsao_mvaoumaoezi:onoqbognasoa&uuo:!!a.mv.._

§>Ewor z_>£{
.w_ooc_z_o wz u»wo
OT - TECN M»n 8.4

de Chiamydia en 2500 UF C/ensayo, sin embargo, ef rango para los 15 serovares de CT fue de 50
a 2500 UFCrensayo (1000 a 50.000 UFCimL).

rguﬂﬁlaaaod,:sugiﬁuo:_o«miouc:ﬁo.v!o ) i Bt 3
30 afos de edad son E, | y D (en orden d ). > Pars mujeres en edad de 17 a 68 que
astaban asistiendo a una clinica ginecologica en el centro de la ciudad, los serovares de CT mas
prevaientes encontrados fueron F, E y G (en orden decreciente). Los autores de esle docurmnemo
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sugieren que deros serovares podrian estar i con infecck h & {esio es, Tabla 18. R de los organi y limile de & i6n inferior en (2 prueba da ADN digene
serovar G) 0 asintomaticas (8310 es, serovares D e ). HC2 CT/GC.
Para los 114 aislados de Neisseria, se ind que el LOD inferior de la prusba de ADN digene UFCimL UFClensayo de la
HC2 CT/GC era 5000 ong yo. Esta determinacion esté imiiada por la habilidad de la _Organismo detectables concentracién
prusba de ADN digene HC2 CTIGC en detecta dos de cinco sislados sin piésmido, uno de 10 N. gonorrhioese Auxotipo 1 1000 50
a la penicil 1A-1 6 IA-2, serovar 1A-5, una cepa resistente a z.begeo-o!xo%o.n 500 25
espoctinomicing, y uno de cinco aistados holandeses da TRNG de TRNG en 5000 N. ganorrhoese Auxotipo 18 5000 250
organismos/ensayo. E) limite de deteccion inferior para los 114 aislados de GC iban de 25 a 5000 N. gonorrhoese Aunotipa 22 50.000 2500
UFClensayo (500 & 100,000 UFC/mL). N. ganorrhosse Auxotipo 5 500 25
N. gonorrhosse Auxotipo 9 50,000 2500
N. gonorrhoese Auxotipo AHU 10.000 500
N. gonorrhioeae Auxotipo Arg 10,000 500
N. gonorrhoeae Auxolipo AL 1000 - 10,000 $0 - 500
N. gonomhoeae Auxolipo PAU 1000 - 10,000 $0 - 500
N. gonorrhoeae Auxctipo Pro 10,000 500
N. gonorrhosae Auxotipo Proto 1000 - 10,000 50 - 500
No h & diario de ciprofk ina (Cipt) 1000 - 10,000 50 - 500
N. gonomh Ri de ciprofi ina (Cip R) 1000 - 10,000 50 - 500
N. gonomhoeae CMRNG 1000 - 10,000 50 - 500
N. gonorrhoeae Otro - 5423 10,000 500
N gonorrhoeae OWo - 5658 1000 50
N. gonorrfioess PenR 10,000 500
N. o Cepa sin plasmido. otro 1000 - 100,000 50 - 5000
N. gonomhoese PPNG 3.05 10,000 - 100,000 500 - 5000
N. gonormhoese PPNG 3.2 10.000 500
N. gonomhoese PPNG 4.4 1000 - 100.000 50 - 5000
N. ganomhoese Secovar IA-16 1A-2 10,000 - 100.000 500 - 5000
N. gonomhosse Serovar 1A-5 10,000 - 100.000 S00 - 5000
N. gonomrhoeae Serover 1B-1 1000 - 10,000 50 - 500
N. gonorthosse Serovar 1B-4 6 1B-15 10.000 500
N. gonorrhosae Serovar 1B-5 1000 - 10,000 50 - S00
N. gonorh i a especti icina (SpeR) 100,000 5000
~N. gonomhoese TelR 1000 - 10,000 50 - 500
N TRNG , 10,000 - 100,000 500 - 5000
N.g se TRNG 10.000 - 100.000 500 - 5000
N. D 500 25
. . ERmL - EG/ensayo de la
_Organismo detectables acién
Chiemydi'a trachomatis serovar A 10.000 500
Chiemydii L ts B 10,000 500
Ci ycka trachomet: Ba 5000 250
Chismydis trachoman c 10,000 500
Chiamydia trach b D 10,000 500
Chiamydi L b E 50,000 2500
Chismyd b F 1000 50
Chiamyd : G 1000 50
Chisemyd 2 H 10,000 500
Chismydii : i 1000 50
Chismydis trachomatis serovar J 50,000 2500
Chismy homat K 20,000 1000
Chismydi homat L1 2000 100
C )y h [.; L2 2000 100
Chiamydia trachomatis serovar L3 5000 250

P o ~ -
MARISOL wb."izo
“ ?OOC;EL N 9483 46

DT -TECN ﬂ_?pm 5.A
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Especificidad analitica
mav..o&o :oe!olaa , virus, plasowdos y A.%r 01L
o:o_z.ﬂo.o ara
gﬁéi&!&ﬂggﬁugﬁn oﬁoo usadas v!w_nv:.ocoaoszi
HC2 CT/GC. Se p todos los g de 10° y 107 organismos
por mL y. do se posible, con 10* organi vo:._r al menos que 3e indique lo contraro 8
continuaclén. Se probé & ADN purificado de virus y plésmidos en una variedad de
concentracionas, como se indica a conlinuacion.

Se encuentra a nﬂ.ﬁgs-.ﬁﬁeiu%‘%m

ggﬁn‘-gu Lnbs-:n..L N
N - fGa

Acinetobacter iwolft Nei .nsoaﬁ.:
Achromobacter xerosis i ? i
Actinomyces israel Mueoo.o Neisseria*
Alcaligenes fascals . X
Bacilius subbilus 212!.- a.oi:ﬁa%a (grupos A > B,.C,W135.Y)
Bacteroides fraghks

tOroick X Neisseria vo?uuon:oi-

hamelfs rrhalis (6 aislados) Neissera sicca (6 aisiados)

Candida shhicans Neissena subflava
Candida glabrata Neisseria subfiava biovar flava (5 aislados)
Chiamydis pneumaniae Neisseria subfiava biovar perfiavs (4 aislados) »
Chiamydia psittaci * (2 cepas) Peplostrep b
Chianydi M B8.Ba.E.J. Pep P
L3
Entervbacter cloacae Pep P
Enterococcus avium Proteus mirabiks
Enterococcus faecakis Proteus vuigerns
Escherichia coll di Pseudomonas aenxinosa
Escherichia coki (HB101) Saimonelia Minnesota
Fusobackerium nuciestum Saimonelia typhimunum
Gartinerelia veginaks Serratia marcescens
Gemelia heamolysans Staphylococcus sureus (ProtA +}
Haemophilus ducreyt Staphylococcus epidermidis
Haemophilus influenzae Streptococcus agaiaciae (grupo B)
Kingella denitrificans * Streptococcus pyogenes (grupo A)
Kiebsieka pneumariae Stroptomyces griseus
Lactobacillus acidophilus Treponema palidum
Mobiluncus curlisi Trchomonas veginelis’
Mobiluncus muens Ureapissma urealyfcum
Morsxea tacunsta
Mycopiasma homini
Saov_-«a.o Ryorhinis
C

. ;.
*5x10% S x _o.u 3.« 10°.8x 10°, 8x 16°. 9 x 10" 9 x 10°, 9 x 10°
*2x10% 2 x x 107y 2x x10°

©9x 0% 1 x ::. 1¢®

“5x10% 5x 10, 5x 8.

*11x10% 1.4 x 10" 1.1 x10°

,o:.o 9.7 x10% 87 x 16°

92x10". 2x _o:n _o.

,; 10°, 4.8 x 10°, 4.8 x 10°

1x 3..: 3.

m-u.dvles.ls 1 copa do £ coli usuds para cullivar plssmidos (HB101) camo un aisiado ckivco de £ coll
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* Cepa do Nesseria de ATCC que tiene arto de ia o camo de Nei
(ATCC M3831).
Los ory: que d una reaclividad cruzada son:
Concentracion minima en la cusl se observa la reactividad da (organi /mL)
Chiamydia psitteci (1 de 2 sisiados) 1 x10
tamica (1 de 6 alslack 1 10°
Neissoria meningilidis (grupo Y, 1 de 2 aistados) 1 x10
(1de6 5 10°
:%u islad 87 x10°
Las tres cepas de N s (Neisseri . e ingitichs y Neissen ) e
tran todas pal en la faringe y ol si i 0 superd m«.oa
organismos, 8.8:5 " Nei: ! .ES..«.S!.QSS.QS&&ER!?
nital Hsma i ncoc. istad ao i Gitcks def grupo Y ! ouQZooEnnoo
.6! a fijado con lipo de lp # ne en [a p
g%‘?i%&a B!o.eolois 33339:0.83.58:0331!

especies avicolas, pero no se ha do en el tracto Q

No todas los aislados de u Sﬁwgvﬂoﬁilﬁ_agsugnlsog. o:.ocanos&z
digene 1HC2 CT/GC. vo..o.o.:lo cinco de los seis ai

eran neg: 86%3)02&310»0100 Sa_o.oo.n::o%
las dos cepas de C. dka psitteci p

>§E€o§«oa§§§o§.oaa.>oz¢¢1>cz idico y materiat cehdar 0
osoa.oatocr:u Virus del papiioma humano, tipo 6 '
Vius Epatein Barr ° Virus del papiloma humnano, tipo 11
Z:gggco:;uw!oavsﬁi S:uno_nlagn:ﬁsse.:vo_o.
Herpes Simplex | ¢ Virus a!vgos::.!o.evo;.
Herpes Simplex 1l ¢ ewmuNN

Virus de inmunodeficiencia humana (VIH) > ? svao’

ADN gendmico humano * pGEM™3Z*

ADN piacentario humano * pGEM®3Zt(-}'

Sangre total humana Céiilas epitelisles humanas ™
naaona:uo.o.t« uaa!.uu

1x10% 1x 8. 10° particuias virales/mt
*q x 16° 1 x 10", 1 x 10° particulas virales/mL
s28x 3,.: _o.un.e_zsi a/mL
18.1x10% 2.4x .ons.n..uuiu.oaa..
127x 107, 1.1 x 10° copias/mt

1.1x10%, 46x .o.e!.e_-osasuir
S2x .o.n 107, 2 x 10° particulas virales! mL
5%, 10%, 50%

'2.1 x 10°, 8.3 x 10° copias/mt.

14 ng/mL 4 ngimL

3.4 % 10, 1.4 x 10° copiasimL

129%x10% 1.1x ,%Sescar

.-_x:_f 5: 10’ células/ mL

Ninguno de fos virus probados mostré una reactivided cruzada on ia prueba de e ADN digene HC2
CT/GC. Se observs la linica reactividad cruzada a con pldsmidos pBRAI22, pGEM 3Z, y pGEM 3ZK(-).
Todos _ouaaaouz.vz .. el ADN b eran negativos. La sangre humana y las
células ef reac on de ada con {a prueb: a ADN digene HC2 CTAGC
Se espera una fi uun_SnRQ:tn entre 1a sonda uwwu-<0100vo3: nu...a.o__?oco:a_

transcripcion de ul de 3 oa la . oo.
sonda de o._.\oo m : auo:uao ta presenci homok de pBR322 e
P b y podrian ocurmn re: :.an_kuo positivos en presencia de al _.cu
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i de p i i De 198 especi i ao:: s chi icé de Tabls 18. Efecto de I3 sangre y olras i N en of organi GC de los Rados de
EE.UU. ftivos para Ch cia trach y N 'a gonormty con ia prueba ia prueba de ADN digene HC2 CT/GC.
no)OZ?IONO.__\OO §g_n§§&_§ ias de pBR322 7 _____ Resuitado de is prusba de ADN digene HC2 CT/GC
cruzadas (0.08% de todos los especimenes probados). Asi, parece que es baja la probabilidad de i Medgios de ¥ansporie de
resuitados falsos positivos de la prueba de ADN digene HC2 CT/GC debido a secuencias de Especimenes clinicos runidos otpecmanes
POBR32Z homdiogas en especimence "y . Sustancia inte Conc _ URLCO  Aoctesvado  URLICO 4 observado.
Varios org q G te elovad! 8 P nle con 369 NA 249 NA
a sonda de CT/GC. Aunque estos org todavia se ati los Ninguno (cantrol) de % 349 5% 354 - %
valores de URLICO aran < 10, se. para  que au.o« oal..a.:aa 1o producen sangre 5% 3.20 3% 2.90 S1T%
de forma una ica de sefiak da de un ofg: . En Ducha vaginat 1% 3.15 -15% 272 +10%
ia 895;- v:i.s todos ios valores de URL/ICO oran < 0.30 para la concentracion mas aka 5% 286 -22% 241 3%
que estos compuestos no de con |a sonda de Crema antifungica 1% EXE) ~15% 261 5%
0100 5% 3.10 -16% 283 +14%
W e - *
Efecto de la sangre y otras sustancias en STM Jaiea anticonceptva .“.H w% ““N wamu .un
Se evalud ei efecto de |a sangre y otras jas i interfe en la * Adicionsdo con 10 UFCANL. de organismo GC de suxotipo 1.
prueba de ADN digene HC2 CT/GC. moua.nglg.ng.o! <::-=.§oo.=oa!ao .:3:..38:!-832
Sucha vaginal, crema_anthingica v jake snliconce que p 3¢ usd el luminémeo Dynex MLX ademds del instrumento DML 2000 para
on esp b vons_i.a i de § nﬁ.!!a!ou< las isticas de de Mo de la prueb %)UZ&Q.:.ION
Ly ) en X atﬂ*<m*oo§§u=8§.<vonc§o=m.—£i§ CT/GC. <o3au89§§2:82 inometro MLX. y sok te jos
de Zouoga:%oa.luoavsa_aa aprobados por QIAGEN (incluy e instn i Oz_'g-ac»!vl-oo:ﬁl.oa
o.laca:on%agiégg.sge 0 on (tables 17 y 18). Se g o8 Sigui dalos del o clinico multicdntrs ul.uno.!!!l_-
Un p gév&gao.ggg ep iblidad de los calib gativos y positivos y se prop s como
negativos :.8.3 que las de una sefial positiva nformacién histérica.
en la prueba de ADN digene HC2 CT/GC. O&ut&é!ﬁgunm.oo‘gé;u Para inar ta rep d de los cakd getivos y positivos, se compilaron los
gno..!ionoao.oonﬁ. ou!ica-e.»e.o!ns en los "~ .
foctaria de forma 60 de I8 prueba de ADN digene HC2 CT/GC. de tas que 80 corridas del ensayo reakzadas con la
v !covoao)bzgi:cnnq‘oo:}:uotaot‘s Los resultados mosiraron que el %CV
Tabla 17. Efecio de ia sangre y otras 3 onal de CT de los resullados v.da.&.ov!u estas 80 corrides era del $.2%. <§5.8:&.E§§n§3&ont
_de Ia prusba de ADN digene HC2 CT/GC. negativo de
_Resultado de i prusba de ADN digene HC2 CT/GC ,me Czr wosglgggsg vsaiggoooalnu#ges
Modios da rensports de 8.!8:85:8333..3!383!"&3:85203; .-o.a.co&:ao::-e.o
oHnicos reunidos especimanes el y & de % CV por af software del L que la comida
Sus Negativos s Positivos N Positivos s ao_buaog ars vélida.
__intarterante Conc. ___URLACO _observado URLICO _ observado  URLICO  observedo _ Tabla 1¢. Desempetio de los datos combinados de los cakib gativos y positivos del
Ninguno 0.19 NA 3268 NA 2.81 NA ostudio clinico multicéntrico y el estudio de precis
{controf) de L 1% 0.28 -ar% 3.04 I% a1 8% R Promedio del promedio Promedio de los %CV
sangre 5% 012 37% 315 4% .47 +23%
Ducha vaginal 1% 0.30 +55% 343 +5% 274 -2%
5% (¥l +12% 344 “% 296 5%
Croma 1% 021 +12% 3.34 2% 275 -2%
_anWlingice 5% 0.32 +70% 321 +0% 308 +8% "
Jales 1% 0.4 26% 328 “t%h 324 +15% OML 2000 Positvo 238.81 238.81 .63 4.6
anticonceptiva___ 5% 012 37% 338 % 280 +3% MLX* n ¥« Negstivo 0.0513 C.0482 15.62 9.98
* Adiclonado con 50.000 EB/mL de serovar € de arganismo CT. Powive __ 0.1902 0.1908 529 474

< TXARISOL \MASING
RIOQUIMICAH W N 3483
DT -TECMN(P AR S A
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Si ol protocol Gel 30Aware 63 INCOTBCIO pars |e prurbe que 36 exé

feachyo de deteccion _| de ocho canales Incube 8 20:25° C por 3043 mintos.

8183.APN-DNPM#ANMAT

Falla on incubar por of tiempo

Falta en agregar la cantided gvuﬁiigggnsgﬁogs 4

comecta del reactivo 0¢ detecciin | de ocho canales. Incube 8 20-25° C por 15 8 30 minutos.

2

Falla on incuber por of bempo

| ospeciicads.

Mal fancionsmento o alas de Identifcacitn
o

WA 3483
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9. 2
faisos positives COMBmInada. o de
obtwnidos de
2 mun ¥o
92 Ga 103 M 0
conocidos, del resctivo de deteccion 1.
EEI
Preparacion inadecuads del Agregue ol volumen apropiado de reactivo de desnsturahzacion y mazcle 00
espdcimen. compietamente coloCANdC an virice. Pars evitar resullados talscs
-%sglgggtisatsg
# virtice con ol método dei Vortexer de tubos multiespecimenss durante pory)
10 MeNas CInCo segundos (Pars ol ME0do de vortemsr Manusl, Imierns ¢f WK
ig.ggsigsggﬂgs-é
ncube por4S s S mindas a85¢2°C
‘Condiciones inspropiedas iﬁ%%ggégtso
lavado. o‘ii!tﬂﬂ.iggoggltgf
placas ylos det iavador de plscas )
10. Valores de Se incubd et reactivo de deteccion | Le prusbe se imwiilds debida & velarss neqativos del calibrador shos
URL del 2 8 une tamperakurs mayor 8 20- | & commer s prUshE y Beepirese de que (a3 Sapae ds caghaa y dateccion
caltbrador 28°C incuben 8 20-25"C.
negativo ded Se incubsd o reactivo de detecc:on | Lea la placs despuds de 15 minuios de incubacion {y no mds de 30 minutos
onsayo manual 2 mids de 30 mrndos de ncubacién) 8 20-25°C
elevados (> t 'Se contaming of (sackvo de Cheques ol reecive de por 75
URL). El ronto de? | deteccion 2 o e soluciin un micropaIo de capturs en bianco. incibe 3 20-25 * C por 15 MimAds y les
nsayo se amortiguedora de txvadc con on o lmindmevo. Las lctwms por ancima de 150 URL indcan
desempens como | fostalaca aiceing o 16aCVO 00 contaminaciin dal Teachvo de detaccitn 2. Tenge cuidedo cuando pipatee of
lo ssperado. deteccion 1 reactivo de detection 2. Use guartes bres de poivo y evite tocar ies punias &
cualquier superficie de trabejo. Repita el procedimiento de iiendficscién y
[+] resohucitn de problemas en ¢f vist Maesic del reackiva do detecadm 2. y 8i
no estd contemingdo, ceplla ol onssyo usando esie mwitersl Si eetd
Valores de URL COntaminado, obtenga uns Nueve prusba de ADN dgene HC2 CT/GC y repha
del calibrader ol onsayo
negativo del
nsayo de RCS Si no esté contaminado ol reacthvo de deieccidn 2, cheques s e0kCON
elevados amotiguedors de lavedo por contaminacidn. Pipstes 10 pL de sohucion
[» 260 URL). amortiguadors 46 lavado en 75 pL de muctva de deleccitn 2 en un
weta del ensa Micropozo de captura an blanco. Cubra ¢ incube 15 miftos 3 20-25° C. Lea
se devempena ol micropazo en o lumindmetro. Las leckuras por encima ds 150 URY. indicen
come lo comMaminacion de la solucién amortigusdora de levado. Véase g seccidn
esperado. Prep on y de eslas de uso
pare instncciones sobre [ lmpiaza y mantanimiento del aparsto de lavado.
Véase of Manual dol opersdor del isvador de piacas aulOMalizado pars
mstruccionss sobre prustis por coNAMINAGAN 0 Maloy funcionamientos.
AH.Q\!A. 9
MARISOL y3>mw»z@%
(O UIMIC w.;,v_. A
{7 - TECN
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3. «  Los valores que exceden S0

Verificacién de contaminacién «  Presione la tecta Prime (inicier) en el cmra._gwhao.aonzo&
;1 - _Wu prrg) e verificacion de 1_. » on de o8 rryy teciado del lavador de placas, deteccion 2 indican
ovaluado contaminacién pemmiiendo que fluya la sotucion contaminacion de! {avador de
Nota: tenga cul pipetee o reactivo de d ¥6n 2 para evitar conteminacion. Use amortiguadora de lavado a traves de placas.
guantes y evite tocar las punias para pipets en cuaiquier ie de . las tineas. & Véase o Manuel de! operador
Reactivo de A 75 wl del vial dividido en « £l control del reactivo de * Pipetes 10 pl de la solucion del lavador de placss
deteccion 2 partes ofi dusd yfu origi d jon 2 deberd se¢ < 5O amortiguadora de lavado de la fosa af i28do, proced

del reactivo de deteccién 2 en un URL poZo 4. de desconteminacion.

Micropozo de captura en blanco, «  Silos valores del reactivo de « Presiona la tecta Rinse (enjuague) en

*  incube 20-25° C por 15 minutos. Evite detaccion 2 son < 50 URL, ol teclado del lavador de placas,
1a uz solar directs. puede usarse el reactivo de penmitiendo que fluya el liquido de

*  Leaen los micropozos en el deteccion 2 para rapetir el enjuague a través de las linass.
uminémetro. ansayo. « Pipeies 10 | de ia solucion

o Siesta contaminado (> 50 amortiguadora de iavado de Ia fasa al
Nota: probar ol reactivo de deteccion 2en | URL), oblenga un kit nuevo y pozo 5.

Guphi de tres proporciona una repita el ensayo. ¢ Cubra e incube 15 minutos a 20-25° C

vakoracién 6ptima del desempetto. Evite |a luz solar directa.
Apsrato ylo o Pipetes 75 i del reactivo de deteccion | « €l control del reactivo de * _Lea los micropozos en el luminomevo.
fuente de agua 2 en tres micropozos de captura deteccién 2 (pozo 1) deberd
de (a solucié P ser < 50 URL. INFORMACION DE CONTACTO
amortiguadora |«  Euquete ios pozos 1-4. ¢  Compare el valor de URL de
de lavado e £ pozo 1 sitve como el conirol del las pazos 2. 3 y 4 con el valor Use |a hoja de informacion de contacto de QIAGEN proporcionada con ef producio para p on

reactivo de deteccion 2. de URL del control det contacto con Servicios Técnicos de QIAGEN o su representante de QIAGEN local.

v Pipetee 10 pL de sohucion reactivo de deteccion 2 (pozo
amontiguadora de lavado de ka botella 1). Los valores de URL MARCAS REGISTRADAS Y PATENTES
de levado al pozo 2. ndividuales para los pozos 2, o .

Deje que fluya la sokucidn 3y 4 no deberkn exceder 50 QIAGEN®, digene®, Hybrid Capture®, Rapid Capture® (QIAGEN Gmoup); Parafim® (BEMIS
amortiguadora de lavado B través de la URL del valor de URL del C y., nc), D (Diversified Biotech).  Eppendor®. Repsaler” (Eppendorf AG):
wiberia del levedor. conirol del roactivo de Kimtowels® (Iimberly-Clark Corporation), CDP-Star® (Life Technologies Corporation), pGEM®

o Pipetes 10 yl de la sokucin deteccion 2 (pozo 1). {(Promega Corp).
amoniguadora de lavado de la tuberia | Los valores que excadan 50 )
en el pozo 3. URL del control del reactivo Los gistrados, las b Qi eft. usados en este d

+  Obtenga una pante alicuota del agus de deteccion 2 indican incuso do no estén especif como tales, deben considerarse protegidos por
usada para praparar la sokucion contaminacion. Véase faley.

; de lavado. Preparacion y . . . .
gl?«e#g_c B de mu3§<8§§c30§9§3§-o§33_8zogvlo:?!

*  Incube 20-25° C 3 y para instrucciones sobre la
1o 012 vty ¥ 15 minulos. Evite Ampleza y mamtenimiento del Patente de Hybrid Capture de EE.UU.

* _ Lealos microporos en ef kuminémelro. aparato de lavado. 6228578

Gosdords s TSy v T S i = © 2012-2015 QIAGEN, todos los derechos reservados.
placas ) 2 on ginco micropozos de caplura deteccién 2 (pozo 1) deberd
P ser < 50 URL.

* Etiquete los pozos 1-5. « Compare o valor de URL de

* Elpozo 1 sirve como el control det o2 pozos 2, 3, 4y S con el
reactivo de deteccion 2 valor de URL del control del \\\p Ty

=  Pipelee 10 il de la solucidn reactivo de deteccion 2 (pozo -
amortiguadora de lavado de ia botella 1). Los valores de URL - V‘_ e
dei de placas eti Wash individuales para los pozos 2, MARISOLIMASING
(tavado) en ol pozo 2. 3,4y 5 no deberdn exceder BIOQUIMICA- M N, 5483

* Pipelee 10 i del liquido de enjuague 50 URL del valor de URL del OT-TECN ;”)m S.A
de |a botella del lavador de piacas control del reactivo de H
etiguetada Rinse (enjuague) en el pozo deteccion 2 (pozo 1).
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nag&rgg&gamﬁﬁxb:nnn-\gg.—a_s
_310.3:‘ o5 imporianie estar familiarizod

asumaen.

Prrardd
¥

con ol pr llodo antes de usar

Desncaturalizacién

Mélodo ds vértice monuol Mdiodo vortexes de iwbos multiespeciomenes
¥ Cree bo diswibucidn de placas. ¥ Cree ko diswribucion Jde placos.

Evquete lo placa de hibridacién. Eniqueis lo ploca de hibridacién,
Prepare ol reactvo de desnotralizocién. Prepors ol reaciiva de desnahwalizocidn.
¥ Pipetes o reoctivo de desnansrokzocion (of ¥ Pipstes o reacivo de dewnaturalizacién (ef
%!33.!1!3 _n sls-.;o..!l: volumen es equivalente a fo mirad del
del eep } o0 de volumen de esspécimen en colibrodores,

calidad y especimenes. Caloque en vieiic de colidod y especi
<odu cakibrodor, control de calidad y ¥ Varifique que fodos los wbos mussiren un
espécimen de forma individuol par cinco color porpuro.
gundos o ol velacidad (wéase ol prosp ¥ Cvbra la grodila con pelicvlo y topa.
para detalles). ¥ Coloque en virice por 10 sequados.
v fbﬁﬁoi&.&-&&iﬁ!&i ¥ incube a 65 2 2° C por 45 + 5 minutas.
color pivpura. ¥ Prapare lo mezclo de sondos de CT/GC.
4 Incvbe 0 65 ¢ 2° C por 45 2 5 minwios.
¥__Prepare lo mezclo de sonda de CT/GC.
Hibridacién ¥ Coloque en vintice los colibradores, controles de colidad v especimenes desnakwolizodos bien,

1F-2018-02408183-APN-DNPM#ANMAT

Ivego pase 75 W en ol micropors apropiado.

¥ Cubra ka microploca £on una tapa pavo placas & incube por 10 + 2 minvios 6 20257 C.

¥ Pipwies 25 pl de lo mezdla de sondos de CT/GC an los micropazos.

¥ Cubra la microploca con una lapo para phacas y ogite en ol agitdor gicotono 1 a 1100 ¢+ 100 mm
por 3 & 2 mimacs. Verdfique que todos los vo~o.§!3rxﬂ:§-o

¥ __incube a 65 £ 2° C por 80 + 5 minvios EF;E
tHybrid Copiure ¥ Pos ol conlenido de coda pozo de plocu de hibridk ol pore pordienis on ko microgp!
fcaptura hibrido) de cophura usondo uno pipeia de ocho conales
¥ Cvbra con una lopo pora placas. Agite @ 1100 2 100 rpm 0 20:25° C pos 60 2 5 minutos
. Propare ko solueidn amartiguadora de lavado. .
¥ __Decante y seque ko micioploca de coptwra EL%BE»
Deteccién hibrido v viumitgofg_sggfr!ﬂ%?? Cubro la
microploco de cOpira con wna tupo pora plocas.
Incube 0 20:25° C por 3045 minuios. Love lo usando el método deseado.
lovado de placas

¥ Coloque fo placa en of lavador sviomatizado
de placos y previone «START/STOP

¥ Love seis veces. {pare/inicie] pora comenzor
oo sauonn vopo
Amplficocién de < ..f...yu.__&..x.s,r.tx:?; codo pozo de b
sofiales microplaca de caparo
¥ Cubro lo microplaca con una fapo pora plocas o Parofilm kmpio
{o equivaleme}. .
¥__nevbe 0 2025° C por 1530 sunwios. @M@%%

¥ 100 ko microploca de caphra en o luminomero
v <R&QL§EEOU_33§:%§.
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