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República Argentina ~Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: DI-2018-7001-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1169/17-6

VISTO el expediente N' 1-47.-3110-1169/17-6 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A solicíta autorización de modificación del registro
del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" inscripto bajo certificado N° 7746.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2674/99 Y la
documentación 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
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.

O I S P O N E:

ARTÍCULO 1°._ Autorizase la modificación del Certificado N' 7746 del producto para diagnóstico de uso
in vitro; autorizado según Disposición N° 6223/11.

ARTICULO 2°._ Acéptese la incorporación al certificado de la referencia del nuevo producto denominado:



artus@HIVirus-I QS-RGQ Kit, VI, con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 3°._ Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento W IF-2018-25I7I925-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°._ Practiquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción W 7746,
cuando el mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 5°._ Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: artus@HI Virus-I QS-RGQ Kit, VI

Indicación de uso: Ensayo de reacción en cadena de la polímerasa con transcriptasa inversa (RT -PCR) para
la cuantificación del ARN del Virus de la Inmunodeficiencia Humana de Tipo l (VIH-I) en muestras
biológicas humanas, configurado para su uso con los instrumentos QIAsymphony SP/AS y Rotor-Gene Q.

Forma de presentación: Envases por 24 o [72] determinaciones, conteniendo: HI Viru&-I RG Master A (4
viales x l44/l1 o [8 viales x 144/l1]), HI Virus-I RG Master B (4 viales x 216/l1 o [8 viales x 216/l1]), HI
Virus-I RG QS 1, 2, 3 y 4 (4 viales x 200 /ll), HI Virus-I RG IC (1 vial x 1000 /ll o [2 viales x 1000 /ll]) Y
agua decalidad para PCR (1 vial x 1000 /ll).

Periodo de vida útil y condiciones de conservación: 20 (VEINTE) meses desde la fecha de elaboración
conservado a -20 oC,

. Nombre y dirección del fabrícante: QUIAGEN GmbH. QUIAGEN Str. 1,40724 Hilden (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-1169/17-6

g~~~~O~~.Ó~l~Y~~&EO~~bR'~Luis
Locallon: Ciud;:ldAutOnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Manual de uso del kittJrfrj~ HIVirus-
1 QS-RGQ

GiIÁGI%Sampleand ,Asscy'Techilologies
QIAG~'" Osel f?f6v"e~o, (tder-do te<:n.otog¡a~'irinb~_odor~J:poro.'ldpr~paroción:
de muestras;'1 eñsoyot ,de biología moleculorqul! pcñ'ñilé~eli6idar'ríié!tló 'y"'I(j
dclecc:'i6n del eonioni.do dD cualquier muestro biológica. NiJestros'produdos 5'
~¡dos de !O"900rdio y móximo co'¡dod'_gof9nli~án -el éX1to:desde lo muestro
hOs.t(1 01 iesi.!lfo~o~_ .

QIAGEN siento .Ios bases de excefenc'io en los sigUientes campos:.

• Puri~c:od6n'do AON, ,ARN y proteinas,
• Ensayol.4o"60dos' iludeico,".y proteínas.

• I.nvesli90c~~ 'Con miCr~ARN y .AR~i.
• Al,Itom01i2o~iOn ,de tecnologías. de preparación de mucstren y ensayos do

biología molecular. .

Nueslro ml.si6f, es ayudarle a s~pcror sus relos y o cilcanzar un axilo
cxcepdonoi. Pota m.6s información, visilc ~i.ogcD.l:9m.

Versión

IJY[]
Diagnósticó 'in . .¡Jlró' cuonlitdliyO

Paro utilizor con I.os instrumenlos:QtAsympoonf! SP/ AS Y Rotor-Genee Q

estomoo.964 I C1427coV 1croaM' Í"la
tal. :54.11 4555--00101~'11~ ~ •
inlo@l:ccnol"'lb.COrT1,nr Iv~:~. r19
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IF-2018-25171925-APN-DNPM#ANMAT

Usoprevi~
El kit artus HI Virus-l, QS.RGQ ~ uno prvobo ck; ompliflCQet(ln de-óci<!os
nudeicos in vittb porq lo cliantífk:Qclón dél ARN del virus ~~ Id
irmlmodefic'lencio humana de tipo 1 W1H-l) en muestras biológicos humanas;
Esté.kifpOfó pruebas,de dio.gnóslico utiliza la reacclóli en códena de lo
po1imerosa ean tronsetiptasa inverso ¡RT-PCR" reversa tronscrrplion-polymerase
c1KJrn reoction} :y esto configurado paro su uso con los instrumentos
QIAsymphony-SPjAS y Rotor-Gene Q. ~ han validodo ,poro USOrSE! en el
enwyo tos muestras que contienen lOs subtipos A.H del grupo M.

El kit orlus.-HlVrr-u~1 Qs-RGQ está indicado para usarse jonto con lo
presentoción clinica y otros morcadores de laboratorio poro detetmilláf ~I
pronóstico de lo enfermedód ,Y(;Qmo opoyo poro ~vo'uár lú respuesto viro! 01
tratamiento antirretroviral medido por los cambios de los niveles de ARN del
VIH.l en plasmo humono con EDrA. El kit ortus,Hl V¡rlJs-1 QS-RGQ no está
indicodo pora usorsé como prueba de cribado det VIH ni como, pruebo
diagoóstico'po/lJ confirmar la presencia de ínfe_cdón por el VIii.
CID S¡ deseo obtener mós informoClón acerca de los muestras- biolÓgicos

humanos ~spedficas con los que roeha validado el kit, consulte fas hoio~
de aplicación, disponibles ooline en
~qi9sfHl.mmlp!ºº_L!f!.~/9!1.v1hiYL~Jtc_(l,_Q_s.g~.

Dado que QIAGEN _continuamente conlrolo el rendimiento del enSOYO y volidó
nuevos ofíl'modones, Jos usuorios dAbéO asegurarse de trabajar con la última
vers'ión'de los instrucciones de us.o.

-£ Camprue~& la disponibilidad de nuevas versiones de lo dOcumantaci,órt
~ electrónica eh www qjqgen com/Óroduétslotfvsbivjojwt-perJ,;itce,Qsp?C

antes de ,realizar lo prueba.

Toooslos kits se pu'ooen empleol"eon 10$elementos respectiVos de los
instruCctoncs, slempte. que el número de versión del manual yel resto de lo
inforr'náción de lo dOClJmentoci6n coinddon con el número de versión del kit. El
numero de lo'versión figura en la -etiqueta -de cada caja del -kit Q1AGEN
garantiza lo ~ompat¡bilidad entre fodos los lotes del kit de análisis que llevan el
mismo número de versiófi.

índice
Usopr~¡sfo 4

Resume'o y oXplieoci6n A

Información 'sobre el potógeno 5

Materialessuministrados 7
Contenido -del kir 7

Materioles necesarios pero no.-suministrados 8
Adve~enciasy precauciones 8
PrecaucioneS generales 9

Almacenamiento.y manipulación de, los reactivos 9
Monipuloci6n y almocenomiento de las muostros 10

Procedimiento 11

Preparación de los instrumentos QIAsym'phony SP/ AS 1 1

Purificación del ARN "¡iral 1 I

Utilización de unconfrol internay de ARN fransportador(CARRIER) 11

Juegos do controles do ensaye y conjuntos de parámetros de ensaye 11

Rendiiniento. de ácidos nucleic¿s 12

Almacenamientode ácidosnudeiOOs 12

Protocole: Aislamiento del ARN y preparbclón del ensaye en los insJtiJmentos
Qlkympho"y SP! AS J 3

Protocolo: RT-PCRen el instrumento ',Rolor-<;7eneQ 18

Interpretación de los resultddos 19
Guíoparo lo rew!udónde problemas 19

Conlrolde rolidad 2S
Umito<:iono$ 2S

Característicos del rendimiento 25

Roferencias citadas 25
Símbolos 26 l. .Resumen y exp Icaclón
Informaciónde contaclo 27~~'::f_-=~p:;;;;;;~_

.:., £1 kit arlus HI Virus-l_-QS--RGQconstituye un sistema lisfo paro usar pora la
lriforroocíón paro pedidos 28 MARISOl ..•iMASINO dctecd6ndel ARNdel VIH.l medianfe la reacci6n encadeno de lo polimerasa

l3\OOU,IMIC M,N,9483
or, reCN l.AS S.A
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(~"RJ en lo~ in~(rumcnios RotorGoric Q. cón,lo propprocion do las muestrós y'
,C:t~1en~~yo en los il!sfrUmoolos<;)lAsYmpttonyS~/AS. los mozClos,mpeslros HI
Virus.1 RG M.dstef A y B conlienen reOdivos y enzimas JX1rolo h'aflscriPción
Invot5ó y lo amplificaci6n espcdfica de uno tcgióh de 93 pb dcl goflomo del
YtH21y poro lo deiacción ditodo del ompicón ospedfico (Jn 01 canal de
f1voresconda Cycling Green dol tm,Itumento Rotor-Gcne Q.

Adem6s. él kit ortus HI Virus-l QS-RGQ conticno un ~undo sistem(l do
ompliri~ helerógeno poro identificar uno posible_inhibidón de lo peRo Esto
se detecta como un control interno {le}en el canal de'fluoresceneia
~ycling,Ortlflgo dcllnstrumenlo Rotor-Gene Q, No sc;r~uce el límite de
detecci6n de Jo RT.PCRónolitico del VlH-I. Se suminiltran'conftoles positivos
eXternos (HIViru~ I RG QS I-Al, que permiten detenninÓr '10cOhtidad de ARN
virol. Si deseo oblene,' m6s informod6n, cansulio lo hoja de aplicación
cotTespondiente en
www qjQ9CM2mLpr.odlJdslortyshiyiru~itce..9sp1!,"

por cü.omegolovl¡us, ,~ 'n_oomoOrapor' Pneumocystis. fo-toxoplostIJosl:l_.yici
tubcrctJlosls'. osi c:bmo lai jnfoc.éiohil'i por organis-mos del cbtnpfejo'
M.rc::Obocteriui'n ,ovi~m, AdemÓ's; tOrflhié'nes fr~uán'e el desarrollo'de diFC'rénte5'
Iipos d~ c6ntcr, como cf cáncer invoslvo del cuello uterino, c1 sarcoma"de
Koposi o.el linfomo. Hasta lo 'fecha no existe uno cura poro el ,SIDA y se-cree
que Jo mayoría de 10$ personas .infQd~da!. con el VlH moriró finalmente'de tinO,
en'fermedod oSoclado 01 SIDA. Sin embargo. los avances en'los trotamientos.
contra e'l VlH y contra el SIDA. irklui.dos los que combateri el virus ~n sí y los'
que previenen o Iiotan los iñfocciories oportunistas; hón mejorado rodicolmerile
lo espercnzo.y lo calidad de vida de muchos poden les con .infección por el
VlH o con SIDA. (1-4)

Informadón sobre el patógeno
ElVIruSde lo "inmunodeficiencio humano (VIH)es un reitovirus que couso el
síndrome do inmunodcficiencio ooqu'irido ¡SIDA). Hoy 'dos tipas de VlH
rcsporiSCIbiesd~ los infecciones en el ser humano. el Vlti.l yel VIH.2. que se
d¡foren(:ion en su virvlencia y su prevalencia. lo mayoría de los <;:a$Osde SIDA
descritos en el mundo se han atribuido 01VIH-l , lo infección por ell/IH tiene
lugar por lo transferencia do sangra, líquido vaginal. leche matema y otros
líquidos corporales infeetoCfos"En estos Iiquidos corporales, el VJHestó presento
tonlo'oo formo de partículas libres _delvirus como en formo de virus dentro de
célutós in-munitorias infectados. Los tres principales vids do tro-nsmisiÓfl$en el

::ricoito rolnpt'Ofe<;ci6n,los ogujas contaminados '110 transmIsión de unó madre
~it'lfeda"do o-su hijo duronlo él porto -o o ¡revés de la'.leche materna.

ooEI VfH ¡ofeéla fundamentalmente lOs células dél shtemo Inmunitorlo humono •.
~COmb Jos linfocitos T colaboradores (eóncrotornentc los'linfoc:itos COod'¡. Lo
::::iinfocciOnpor el VlH causo nivel~ bojos de linfocitos TC04". Cuando el
~umero de linfocitos TC04" disminuye pot dabajo de un nivel crílico, se 'Píerd"""-::::s;==:;;~F::::'''---
~Io,lnmunldad celular y el cuerpo se vuelve progresivamente más susceptibfe o MA-RíSOL MASINO
)..Ios infeccIones oporttl.nistos.' mOOUIMIC .M.N.9483
"ti Ol. lEeN ;LAOS.A.Zlos síntomas del SIDA se manifiestan en uno fose avanzado .de Jo infección por
60' VlH. cunndo el si.slemo inmunitnri<?deprimido nO poode combatir los
~ihfecc!o.oes o~rtunlstas" En eslo fo~. lo ~t~ ~nf~ó~o presen~o cado'\í'e_7.
~rñás '~lnJaf!lasprovocados por eslas lnfecclone~" los lnfecdone~ mas comunes
~50n la diarrea crónico por Cryptosporldium, los infecciones oculares inducidos

""
~.v.onuoldll ""'9 dllU:it,of'WJ HIVlr~J.1 Q$.RGO 1~1201-4 S 6
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Contenidodel k,t

Maieiiales suministrados

". ,Eltánd(lf dI!cuantif¡oxión.
i COl'Iltel ,ínlerl'lO.

£Ionco A9uo (do calicfud .~;~ PÓ:) - -,- ~
L ______ __ ., ~ __

ortu, HI Viru5" 1 'Qs.RGQ Kif Hondhook
(Manuof de uso del kit 'ortus ,HI Virvs:J
QS-RGQl ro"glé,)

Pora la PCR

• Rotor-Gene Q MJ)x 5plex HRM.'
• Softwaro ROlor-Gene Q. véni6n 2."\ o superior

• Opcional: Rolor-Gene AssoyMonoger, Yef$ión 1.0 o supeñor

Nota: Puede enContrar mó, información sobre los materiales neces.orios poro
aplicaciones específicos en lo hojo de aplicación correspondiente en
wwwqiggencQm/produds/prttnhjvjrusrf.ocrkjtcc gsox.

Materiales _necesarios pero no suministrados
Siempre 'l:¡oo trabaje oon .produdos guímicos, tliiliee 0110 bato de 10OOr01orio
adecuado, '9lJOn~ desechables y gafos proledoros, Si deseo obtener m<5s
Información, consuhe los fichas de dolos de segl/1idod {SOS. sofety dolo .shcclsl
corrospondientos qua el proveedor del p,odlldo pone él su dbpósición.

• Pipetas' (ajustlibles'-".y puntos de pipeto o:!.lériles con fillros

• Agilador voriicio'"

• Contrifogador<1 do "mesa" con (otor poro lubos de rcocción de"2 mI, copoz
de contrifugor o 6.800 )( 9

Advertencias y precauciones
Para uso diogn6slico in.vi/ro

Siempre que traboje con productos quimicos, utilice uno bolo de loboratono
adecuada, guantes desecha~es y gafos protectoras. Si deseo obtcnot m6s
'informaclón, consulte las fichos de dolos de seguridad (SOSI correspondientes.
Dichos fichas ésf6n disponiblos anline en un fotmcHo POF cómodo y compacto

Poro lo preparación de muestras

• QIAsytnphony SP insttumenllinsfrumonlo QIAsyrnphony SPI (ref.
9001297)'

• QIAsymptlony AS inslrumenf (instrumento Q1Asymphony AS) .Iréf.
9001301)'

2 x 1.000 ~I

LoóO~1'__o ~~

(241 (72)

4513363 -4513366

24 72

4 x 1A4,.II a x .1441J1

4x216~1 8>216~1

2oo~1 2oo~1

- -- - -- - - --
200~1 2oo~1
- - - _ ___ , J

200 ~, 200 ~I

-- - -- •
2oo~1 200yl

1.000 ~I
_. __ ._. ~..
1.000 ~I

QS

te

QS

QS

QS

HI Virus.l RG lel

-H1Viru;'l RG as-4.-
(l x lO' UI/~Il

Rojo
HI Virus-I RG OS 1 •
(1 x 10' Ul/~IJ,- - - - -_ .._----- ---- ---
Hl Virus-l RGQS 2"

Rojo
(l x 10' UI/~IIL_

Rojo
HI Virus-I RGOS 3"
11.10'UII~I),.-_ ..r~o

Verde

orftJs HI Virus,l QS-:RGQKit
N.'" de referencia
NúmerO de rcacaones

AZul til Viru!» 1 RG Master A' (mezclo
moeslro HI Virus-I RG Al

I • --HI-virus-'-RG"'Moslcr B'(m~zdo
'Violeto ,..

moeslro Hl Virus-I R..., B)'-

MARISO\.. MASINO
BIOQUIMICA M N.9483
OT. TEC~ LAG S.A.

• -AM!9Ü'"'" do. que 10l •••dru.....,.,1Oo. hayan ,.ido ....nfirbdM y g,!ibn:xloosio~ iol
~~mcmdóci~ dd fnbttamté,
1Si ~,ItIdt'umetlb r.otor-e;..,. o SpIe-.H~ l:Qr1foc:t.a d. fobt'icoci6n de enel'Od. 2010"
po*tlol.lo lec"'" tk fnbtimdón ~ ~ o p(:IIlirdallltimefo dIl.-1ll ¡l'di~ en lo pdl1l;l
pmIllrinl dill insm-nltl. fI~od. ~ "- ••bllKJlo .mtnOlI"""., d-4••'mm"¡N:liCa "" me~
~ l"nbri.:nd6n en digikl" '00' irt>dfco Ia,dm illrllnM digllo> dtol ciio d. ~ y ••.•.•.•11. jlldlco 1II
~ do'I i6entiflcaci6n lIX6.r..ivod.l lII.lm.omfmtn

IF-2018-25171925-APN-DNPM#ANMA T
Ñ'.cnuol dI! usOdel ~il artlnHI Virus.¡ Os.roa 1112014 7 8 Manool dl'! uSO del llt.orfus H1Virus-1Q~ 12/201¿
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•••
en www qrngen comLiQf.mx. donde podrá encontrar, ver e "imprrmir la ficho do
datos d!?:segvrldo.dde codo kit <Jó QIAGfN Yde eada ttlflfp6hentl) del ki!.
Pora obtener información sobre seguridad relativa '01kit ,dé purificadón
utilizodo, consuhe el monval del kit correspondIente. Poro obtener iniormoción
sobre seguridad relativa o los instrumentos, .consulte el manual del usuario del
ihstrUffienló corres'pondiente.

Elimine lóS déseco<;'!sde las muestras y del ensoyo de. confonn.idod con la
normalrvá 10tQ1en materio de seguridad.

Manipulación y almacenamiento de las muestras
Puede encontrar informadon sobré la mánipulación y' lo conserv9C1ónde los
muestras para áplKoclones especificas en la hOlo de opllcodón
correspondiente.eny/~n cQmlproduds/artush¡wusn.ocrKUce ~.

9 MOnl!o1de u~o del ki: artus MI Virus.] QS.RGQ 1210

Precauciones generales
Respete siempre las siguientes instrucciones:

• Utilice puntos-de pipeta estériles con filtro.

• Durante los pasos rnanuoles, mantengo los tubos cerr!Jdos siempre que sea
posible y evite lo contaminación.

• Descongele por complefo rodos los componentes a temperatura ambiente
{15-25 "q antes de 'comenzar 1mensayo.

• UfiQvez descongelados, mezde los componentes (mediante pipeteo
ascendente y descendente repelido 'O mediante agitación vortidd de
pulsosl y cenfrifugve brevemente. Asegúrese de que no-hoyo espuma ni
burbujas en los tubos de reactivos.

• No mezcle componentes de kits que !engon dísjinlos números de lote.
• Asegúrese de prerrefri-gerara 2-8 "C los adapft;K!o~s requeridos,

7w trabaje con rapidez y mantengo lo-sreactivos de PCR:-en hielo o,en 018 bloque de retrígeroción onles de colocartos en el instrumento.
rtI Proceda sin pausa de uno porte del Ruio de trabojo d lo siguiente, No
ti supere los 30 minutos de-tiempo de Ironsferencio entre rodo módulo (del

QIAsymphony SP 01Qlkymphony ftS, y de este, 01Rotor-Gene 01.-.l

'"Nyt,Jmacenamienlo y manipulación de los reactivos
~s componentes del kit oriV$ HI Viru$.-lO$.RGQ deben olmacencrse o 'uno
~emperalUfO de -15 "C a -30 "C y ron estables hasta k.t (echo de caducidad
~ndkada en lo etiqueto, Deben evitarse los cidos repefidos de descongelación, ~=¿;,~__~_~_~"::;~::.::~;::;-__?congeloción (> 21. ya que pueden reducir el rendimiento del ensayo. ~ MAtttSOL MAStNO
:uo BlOOUlM1C .M.N.9483
~ Oi _TEeN LAGS.A.

~nval de \lso<lellit orw) HIVuU).l as.RGO 12/2014



Procedimiento

Prep<1'Qdón <le los instrumentos QIAsymphony. SPlAS
Cierré todos los cajones y Jos 10p'05.

Encié':ldo los instrumentos QiASymphony SPjAS y-esp$re-hasta que oparezCQ la
pantalla "'SQmple Preporolion" (Preporodón de ffiUé$ffOs) y hoya finallzodo el
pro.:edimiento de inicializoción.

Inicie uno se$ión en el instrumento {loscolones se desbloq\!6oníni.

Purifico<ión del ARN viral
El kit artvs HJ Virus-I Q5.RGQ se ha validado. <:on un poso de purificación del
ARN virol que se feoliia en .el instrumento GIAsymp'hony sr uh1¡Zdndo un kit
QJAsymphony OS? Virus/Pathogen, Consulte el Manual de liSO G/Asymphony
DSP Virus/Po/hogen si desea obtener inforrnoción sobre cómo preparar el
Córtucho de reocllvos poro el paso de purificación de las muestras en el
in&frurnento QIAsymphony Sf'.

Utilización de un conlrol in!emo y de ARN Iransportodor
(CARRIER)
El u-so de los kits QIAsymphony OSPVirus/Pathogen en combinación con el kit
arltJs HI Virus-l QS.RGQ requiere fa introducción del control interno (HJVirus.l
RG IC}en el procedimiento de purificociófl paro vigilar. lo efióenda de lo
preparación de los.muestras y del ensayo po-ster'ior;Además, los kits
QlAsymphony DSP VífUs/PaJhogen pueden requerir loopreparación del ARN
transportador (CAIi!RIERj, Si dl"-.sea obtener informoéi6n'específico sobre e!
control internO y el uso del ARN, transportador {CARRIERJ, consulte lo hojó de
óplicóción 'correspondiente ert
WW'Wqicgeo com/produd$/ortushiyirusrt.¡Xrl;ike QSPX,

duplicodós y d n'útnero de e<sláiídares de en'soyo, paro fa prepa'raciótí dei
enS(})/O-"tl:m el'¡ni;:trumento.OIAsympoony AS"

Para las seric$ inlegro~as en los inSfrtHnénlos QIAsymphony SPIAS~el OOl1júnlo
dé parámetros de -ensayo est6 relacionado -diroctomente <:oh uo juego de
contro1as de -ensayo p~édefínido que espeCifico el proCúso osododo de
purificación -d~Iqs ,muestros.

RendimienlO de óeidos nudeÍ<os
los eluidos preparado,$ con ARN ttonspódodor {CARRfER}pueden c:ontGfler
mucho más ARN tronspor1Qd()r (CARRJERJ ql,Je'oódos nl/deico!> díotlQ,
Recomendamos ulilitClr Métodos d.e amplificación cuantitativos para determinar'
el rendimiento',

Almacenamiento dé 6cidos nudeicos
Poro el almacenamiento a torto plazo durante un máximo de 24 horas,
réCOmendomos almocenar los ácidos nudeicos purificados a uno temperatura
de 2.8 <le. Poro vn Hempo de olJTlO<;enomiento superior (1 24 horas,
recomendamos uno temperatura de almacenamiento de -20 "e.

Juegas de controles de ensayo y conjunlOs de .porómelrosde
ensayo
los juegos de.controles de ensayo son la combinación de un protocolo más
porómefros ad¡~iana¡es.como el control ¡nterno, póra la pudf¡cociól1 do
muestras can el instrumento QIAsymphany SP, Paro cado protocolo hoy
preinsláfodo un juego de controles de ensayo proocle.rminoda.
los conjuntos de parómetros de ensayo son lo combinación de uno definición
de E10SOyo con parámetros adicionales definídos. <:omo el número de

IF-20 18-25171925-APN-DNPM#ANMAT
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Proioco!o: Aislamiento del ARNy preparoción del ensoyo en los
,n'lnImentos QIAsymphony SPlAS
lo tlesc(ipdÓfl siguiente hace refereIKio a un protoColo tlEiflerol POTO los ;;¡I$
QíA~ymph,ony DSP Virus!Palhogen. Puede ~net:ltltror infotltlOdón detoUada
sobre uno Qplicodón -específico, incluidos los voWmenes y los tubos, en Jo hoja
de opli<:odón correspondiente en Y:£!!£!I!. qiagen com/produclsfortushivirusrt_
pcrldlre gspx

• Los efuidos de ro preporad6n de tos muestrO$ y todos los 'Componen les dél
kit c':¡us H! Virus-l. Qs.RGQ se,han mostrado ~slablesen el ín~+IlJJne;nlo
durante 01 mer¡os el til;J:fnj'Xl- hobifual reqverido pI'.1m lo Puri~C9ción de
96 muestros y to preparación de 72 ensóyos, indúfdo tln tiemp(rt:le
transferéndo del QIAsympoony SP al QIAsymphony AS de hoSlO
30 minutos y un liempo de trol'\$ferenda del QIAsymphQny AS 01 Rotor.
Gene Q de hosfO 30 minl,¡!Qs.

--------------------------------------------_._._ .._---_ ...- -_._ ••...

Cuestione1: importantes antes de comenzar
• As~úrese de que sobe monejar bien los ínsfrtlmentos

QIAsympoony SP! /\S, Consulte los manuales del usuaria que se entregon
con los instll,lmenfos y las ve~¡ones mós actuales disponibles ooline en
'Y{WW 'qíageO coro Iproducts/qiosymphooyrgq gspx poro ver las
inslrlJCcion~ de uso,

• Antes de usor un cartucho de reactivos {Rq por primero vez, compruebe
que los lampones QSL2 y QS81 del cartucho (Re¡ no contengan un
precipitado. En coso ne(:l;Isario, retire del cOrfucho de reactivos (RCJ los
redpientes que contienen /0,$ tampones QSl2 y asa 1 e íncúbelos a 37 "C
durante 30 minutos -agitando de vez en cuondo paro disolver eJ
precipitado. Asegúrese de volver -ocoloear los recipientes. en los
posiciones correctos. Si el cartucho de reactivos (Rq yo estó perforado,
osegjjrese de 'que Jos recipientes estén 'sellados Con IdS tiros de sollado
poro retllilfzaci6n e incube el cortucho de reactivos {Rq completo en IIn

baño MQrio o 37 "'C durante 30 minutos ogitando de vez en cuondo.1-

• Evite ogitor de manero enérgico e1 cartucho de reactivos (Rq, yo que
~ podrio formarse espumo, lo cual puedo provocar problemas para detector
N el nivelde liquido.o
o/JI Trabaje con rapidez y mantenga los reactivos de PCR en hielo o en él
~ bloque de refrigeración anfes de colocarlos en el instrumento.

:)1 los volúmenes de reoctivos están optimizados poro '24 -o 72 reao;;iones
~ por kit y por serie (ref. 4513363 y 4513366, respectiV1Jmentel.
YII Antes de coda uso, lodos los readivos deben ser descongelados
> comptetamenle, mezclodos lmediante pipeteo ascendente y descendente
~z~ repetido o mediante ogltodón vortidal roplda) y«lntrifugados durante al
u menos 3 5egundos á 6.'800 )1; g. Evitoque se forme espumo en los
'"t::l reaclivoss::
~ Alt!ElÚr~"" de qu"' t0d05 101 ín5ln!ro1mlo."", hoyofl vedlicorle, ><>meíide Q man!er»mi....t", y cnlib,ndo
~n reglJloddod ~ún la}fnlitrocci<.>1ló)$ delfubli\ldrlle

Monllol de UI.Ockl kil ortu~Ht Viru$-I QS-RGQ 12

Lo que hay que ltocer <mies de comenzar
• Prepare todos las mezcbs necesorios. Si fuera preciso, ptepore mezdos

que contengan ARN transportador (CARRIER) y c.ontroles interno!' fusta
antes de comenzar, Si desea obtener m6s información, consuhe la hoía de
aplicación correspondiente en ~ •..qiQg~,¡;;9m14{r~ls/Ql!lJsbiY¡lUsrt
P<d;i~

• Antes de come-l)zar el procedimiento, asegúrese de que las partículas
magnéticos esten completamente en suspensión. Mezcle enérgicamente
mediónle (lgitoción vorlicicd el recipiente que conliene las panículas
magnéticos durante 01menos 3 minvtos antes del prirnet usO.

• Antes de corgor el corlvcho de reactivos IRCj, retire la cubierta del
recipiente que contiene las partículas magnéticas y obro los tubos dé .
enzimas. Asegúrese de que la gfodillo de enzimos se haya equilibrado o
temperOfura ambiente (15.25 "c),

• Asegúrese de que lo topa de perforoción (Pl} esté colocado sobre el
cartUcho de reaclivos (Rq y de.que lo lapo. del recipiente de partículas
mognéticps se hayo retirado 0, SIse está utilizando un t:ortucho de
recidivas (Rq parcialmente usado, asegúrese de que ~ hayem retirodo los
liras de sellado poro reutí.ización.

• Sí las muestras tienen un código de. borras, odéntelas en el sopone de
tubos de forma que los <:ooi90S ,de barras miren hacia elleclor de COOi90S
de bnrros del ínlArior del cojón "SQmple" (Muestros) en el lado izquierdo
del QIAsymphony SP.

14
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Procedimiento

Purificación del ARN vínJI en el instrumenfo QIAsymphony SP
1. Cierre todos, los cojones y las tapas de los instrumentos OtAsymphonr

SP/AS.
2. Enciendo los tnstrumentas y (!spere hasta que opbreuo lo pantatla MSomple

PreporotionM y hayo finoli.útdo el procedimiento d.e inicialización.
,Elin\ell\iplor de alimentación se encuentro en Jo esquino inferior izqvierdo
dellnstrumenlo QIAsymphony SP.

3. Inicie una 'Sestón en los lnstrumentos.
4. Preparé los siguientes cajones tal como se indico en la hoja de Clplieación

correspondiente, disponible en ~~iogcn com/prodUd$/grtu¡bivjnmt
I"rl<~",px.
• Cojón "Waste. {Desechos]; vna vez pt'oporodo. realite vn exomon de

invonlario.
• Cojón '"Elvalo" (Eluidos): uno vez p,eparodo, realice un exornen do

inventario,
• C-oj6n "Reagenls and COflSumobles" {$1:eoctivos y eonsumiblCi}; uno YC!l

preparado. realice un examen de inventario.
• Cojón MSample".

5. Mediante lo configuradón "-Inttgroted run" (Serie intcgmdo) en lo pontoIlo
t6cti1def QlAsymphony, introdlf%cola información requerida poro codo Iotc
de muestras que se vaya o procesar. Sdec:cione un conjunto de par6tnetroi
de e1ts.oyoparo la ~rie y osignelo, ¡unto con ell0f8 del AS correspondiente,
o las muestras.
En lo hoja de aplicoción correspondiente so proporciOno infortnod6n sobre
el conjunto de poromcrros do C1'I5OyO y el volumen de elución
preseleccionddo.
'Si de~ oblener mós informooon sobre los'reries irilégrodo$ en los
instrumentos OIAsymphony SP/ AS, cOMulte los f1'!cnoolcs del usuario de los
Instrumentos.

6. 'Cuando configure una serie integrada, COrriprttcbeque la astgnación del
material de laboratorio pora ml3estras, el tipo de mues~ (muestra, EC+ y
EC-JYlos yolúmenes son corrcdos. C~
En lo hojo dboaplicoción corrcspondiCtlfdO'bepropo1dono ínfordmociónsobro-- . ,
los cansumi les y los componentes que e en cargarse en ca a cojón. MAltlSO

9100UIMICOT.TEC
MA~tÑb
• M.N.9483
\,.AB S.A.

7. Una vez introduCida la informóciÓn de todos ios iotes de la Serie iritcgrad"o,
pulse d bot6n "-oSe" (oceptar1 paro salir de 'la 'Configuración "lntegroted
nrn". Elestado de todos los Jotes mostrado en l!1 resumen del cido integrado
cambia de "lOAOE:O"(Cargada) o "QUEUt:D" (Encola). Tañ prontó como un
loto ost6 on colo aparece cl botón "~un" (Serie). Pulse el botón "-.Run"pera
comCtl%Or el procedimiento.
Todos 'to~'pasos del proccsómic'nio eslón fótolmente Qulom~izodos.

Car:ga de los cojones dd insti1.rmCnto-QlAsymphony AS poro fa preparación del
en.ayo

8. Una vez puesta en coJo uno serIe integrado, abro los tajones del
insfnmtcnto QIAsymphony AS. Los componentes que se ne-c:esitacargar se
muestran en lo Pantalla tóch1.

9. Asegúrese de hacer todo Io.siguiente CIntesde la serie integrada.
• Inlroduzco el condvcto poro pvnlo!..
• Deseche la bolsa poro la oliminoción de punio~.
• Coloque uno bolso pota lo eliminación de puntos yacio.

10. Defina y cargue lolsl.gradilfafs) de ensayos. lar,) gradilla(s} de ensayos se
corga(n), en el pos) adop~eli} prerrefigerodo{Sl, en lo{sl ranura(s)
-Abar- (ensayo). Puede encontrOf información sabre 105gradillas de
ensayos en lo hoja de apli-c:acióncorrespondíenfe, disponible en
~iogen <Om/~uetslortushMruJrtRaisitw.gspx.

11. Camptucbe ia tempcroturo de las posiciones de refrigeración;
Cuando se ak:ancon los lemperaturas de refrigeración deseada:!'>,QI
pOqucfiOasleri$COsituado junto o codo ranura apareceró en verde.

12. Combine todos tos tubos de Hl '(ltUs.) RGMa.Sft!rA de un kit en un soto
tubo antes de su uso. Combine todas los tubos de HIVirus. 1 RGMaster B,de
un kit en un sólo tubo antes de su uso.
Nofa: Puede resuftor difrcil manipular reactivos viscosos COnpipetas
"lQfluoles. Asegúrese de que transfiere el volumen romplola 00.10 maleta
tncJestra al tubo.

13. llene toda tubo de reoctivo con el volumen neccsorto dcll'l:lOdivo
correspondiente :según la información de corga f001itada por el software del
instrumento.
Noto: Anles de cada uso, todOs los modiVos deben ser descongelados
cOmple1amente, mezclados (mediante pipeteado repetido arribo y abajo 'o
mediante ogilaci6n VOl'1idolróp'idaJ y centrifugados duranle 01menos 3
~undos o 6.800 )(9. 'Evilo.que ~e formen burbu¡a, o espumo. ya que

IF-2018-25 I71925-APN-DNPM#ANMA T
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podrlon cmrsor flrrores de dl!!tección. Trnboje con rapidez y mantengo los
compon6tlfos do PCR en hielo o cn el bloque ~e refrigcroción antes d.e"1o
ccrgo.

.14. Carguc lo gradma de reactivas y coloque 105 rubo, de 105 reactivos, sin
tapa, en las posiciooos adecuados de 10$odcrptodOl"CS prerrefigerodos po"ro
rebdivos de acuerdo <On lo hoja de aplicaci6n colTespondicntt!.

15. Cargue puntas (on filtro dasechobles en Jos cajones /rEluoto dnd Rcógcnts"
(fluidos y reoctivos) y IrAsSO)'$M(Ensayos). según el número necesario dé
cado tipo de punta indicado en la hoja de aplicación cottespondicl'lta.

16. Cierre los cajones "SUele and Reagents. y ••Assays".
17. Después de cerror cada caión, pulso "Seon" (EStonear) poro iniciar ef

examen de inventario pora codo (o;on.

El examen de invcnlario comprueba los ranuras, los adoptadores, 10$
puntos t.on filtro y el condUelO paro f'unlos. 051 como lo corgo correcto del
volumen específico de los reactivos. En coso necesario. corrija los errores
exislenles.

La preparación dd ensayo se in¡dotÓ automóticamente uno vez concluido
el paso de purificación en el instrumenlo QlAsymphony SP y transferidos los
gradillas de oluidos al instrumento Q1Asymphony AS.

18. Una vt'z Finafi'lodo el procesamiento, pulse "'Rcmove" lQuitarl en la pontatla
de preporoci6n del ensayo "Overview" (Resumen). Abro d cajón "Auays."
y dol<argue los gredalos do ""soyas.

19. Descargue los archivos de resultados y del termoe:idador. .
20. Si en una serie fntegroda se han con6gurodo vorios lotes en el instrumento

QIAsymphony AS, vudva a cargar los cajoMs del.instrumento
OlAsymphony AS, • pa"';, del pa •• 8.

21. Continúe en el aportcdo "Protocolo: RT.PCR en el instrumento
RotoN3eno Q" en la p6gino 18.

22. Realice el montenimiento periódico del QIAsymphony AS mientras se realiza
la SClÍe de PCR en el Rotor-Gme Q o después.

boda que el Rujo de tróboJo es una operoción inlegroda. limpie lodos los
instrumentos uno vez finalizado el Ruio dé trabajo.

Sigo 10$_instrucciones de manlenimiento desctitos en el Manual del, us.uorio
QlAsymphony SPjAS - Descripción generol. AK'gúres.e de realizor los

lomas do mantenimiento COn regularidad paro reducir 01 minimo el r"i'.:'lI~O:"""'""¡¡;¡;;;""t="-=:':
de contaminación Cnizado. ~ .

MARISOL AS1NO
DIOOUIM1CA. ~."", 9483
OT.TECN AB S.A.

I

Protocolo: RT-PCRen el instrumenlo Rolor-Gene Q
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Cu:estioRC$ importantes OnfM de <omei\%or

• Dedique tiempO suficiente o fomiliarizorse con el instrumento Rolor-Gem! O
antes de inicio, el protocolo. Consulte el mantIol dcl usuario del
instrumento.

• ~ar(J la inlerprclbci6n oufomóflco de los rasultódos .de lo :PCR.so puedo
Usor 01 software Rotor-GOM AssoyMonogcr éñ lugár del software Rotor.
GeneO.

• A$egúrese de qué se incluyon los .4 eslóndares de cuanTificaci6n y 01
menos un conlrol negolivo {aguo de colidod poro PCRI potO codo serie do
PCR. Poro generar uno curvo de cst6ndarcs, l1Iilicc los 4 cstándotes de
cuontific:odón suministrados {HI Virus-I OS l-dl poro <:oda serie de PCR.

Procedimiento

l. Cierre los tubos de PCR Y calóqudos en cf rotor elen pocillos del Rotor-
Gene O. Ascgú'resc de transferir los tiras de 4 tubos dd instrumento Roto •..•.
Gene Q en la orientación correcta, de manero que los índices de posición
del adoptador de refrigm¡ción y del :tOfor coincidon. Asegúrese de que el
anillo de bloqueo {occerorio del instrumento RatorVeneJ e:dá colocado en ta
porte Wpcr10r def rotor pora prevenir lo apertura accidental de los rubos
durante el proc.esam ¡anto.

2. Transfiero el archivo del termocidodor del QlAsymphony AS al ordenador
del Ro1O'-Geno O,

3. Para lo detección de ARN dd VIH- 1t cree un perfil de k:mpcraturo e inicie lo
serie conforme (1 los indicociones de lo hoja de aplicoción correspondiente,
Cispon"ibte en YCH:Yf..,qi~--.MmI..Pf~lortushiyjrusrt-ped<~ te
infonn<kión específica del software acerca de la progromoción dd
instnJmcnfg Rotor-Gcne Q ~ ¡nduyc en ,Jo hoio de protocolo "Volares de
configuración poro procesar kits arlus aS-ROO" correspondiente, disponible••
Yaal.qio~n.comIprodudJ Iortu$hiYirusrt=pcdütco&$pA.

1811Mcnuol de U~ del ~ilarllls H! Virus.1 OS-RGQ 1212014



Interpreta~iól'i de I<>sres~ltados
s¡ 'deséO-obtenét'ih(ormoci6r¡ detallada aCérco de la iritetprefación de los
resullados, <onsvlle fesJioía de aplkad¿n cOfre~pond¡ente en
www 9;9980 c9m;Produd$/aCW:.~b.h1.rMSrt:Wkjtce qs.px,

Guia para la resolución de problemas
EStdguro de resolud6n de ptob!ema~ fé será de vtil¡dod paro resólvól"los'
problemas que pvedim ,s!-'fgir. Los denlífleo:l' del servicio técnico de QIAGEN
estarón siempre encantados de responder ,o cualquier progunta que teligo
sobre la información y los protocolos de este moouol, así (cmo sob(1O! los
tecnologías pora el fratamiento de mUésclros y ensayos de biología molecular
lencontrOfQ la información de contactO' en la <;ontracubíerto {) -en
Www Q¡O$Jen~com).

Manuel de uso del kit orlus HIY,ru:;.j QS.RGQ r2/Z01,o!

Reconstrtuyo .el ARN transportador ¡CARRl'ER) en
el tampón AVE (AVE) Y méz.clela con un vólumen
adecuado de tampón AVE (AVE) segun se
de$Cribe en lo hoja .de aplicación
correspolídiente, disponible en
www <¡iggeo cOmlM?dvi:!ÚQ1Íl.!.mJy.Í,Q!ld:
pcrkUce gspx. I<:epila el procedimiento .de
purificación con nuevas muestras .

Descongele los,muestros congelados con uno
agitación suave, paro garantizar vno mezdo
minueroso.

bl Almacenamienfo del
cartucho de
reoclivos (~q

Comenfttnos y.sugerencias

El o(mocenomreliló del-cor[ucho de reott1vb's
(Rq o uno lemperolv(t1 inferior .0- 1$ "e 'Puede
cousor '10 formaciÓn de. precipitados. En coso
necesario, refife del .:;orfucho de feadivos (RCj
tos recipientes qua fonfiénen los tampones QS12
y QS61 e incúb~los en un bafio Morío" q 37 Re
durante 30 mirllJlos'-ogilondo'de vez Olí cuando
paro disolver 'el predpitodo. Asegúrese de vofver
a colocór los radpl!O!'ntes, en las posiciones
correctos. Si el cartucho de ,reactivos (Rq-ya
est6 perforado, asegúrese de volver b celiar los
redpientes con .las titas de sellado para
rellti!ización ú incube el cartucho de reactivos
{RC} comploto en un baño Mario ~ Q 37 "C
dutunlc 30 minutos agítando de vez en cuando.

Rendimiento bajo de ácidos nudeicos

o) los partículas Anfes de comenzar el procedimiento, asegúrese
magnéticas no s~ de que las partiClllas magnéticos estén
pusieron completamente'éfl s-Ullpensión.Mezcle medjanf~
completamenfe M agifación vertidol durante 01menos 3 minutos
suspensión antes del uso.

b) los muestras
.congelados no se
mezclaron
teirrectamenfe después
de Ici descongelación

c) No' se óñadió ARN
transportador
jCARRIER)

20

• A"'Sm..,." .1" 'l""1o<!m Io~ In~lrulllenjo~ .\(1haY'Jn V$(JI'COOo,.wmeiido" montel'im,e-M:> y rol;bmdo
>;01\ reguiofidod según la~ ¡"str'vccion<!.s del fnb-ri~<ll1te

lF-2018-25171925-APN-DNPM#ANMAT
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Si aporece un mensaje de error durante lo
ejocvción de un protocolo, consu!le los manuales
del uworio Sl}ministrodos con los instrumentos.

Manipufación general
Aparece un mensQje de
error en lo pantalla
tádil

Precipitado en,e! recipiente de reactivo~ de un c,artuchó abierto del kit
QlAsymphony DSP Viro,/Pathogen

aJ Evaporación del Un exceso de evaporación puede 'provocar un
Jampón oumenlode lo concentración de $01 o uoo

reducción de lo concentración de alcohol en los.
tampones. Deseche el cartucho de reactiVós
(RCJ..As'egúrese de sellor 105 recipientes de-
tampáf'i de un cortucho de reocliVO$ IRq
pardalmente usódo con las Iims de £ollado poro
reut¡lízoción cuando no se e$.ténutilizando poro
la purificación.
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Compare el perfil de femperaturo con el
prolocolo. Consulte la flojo de Qplicadón y lo
hoja de protocolo correspondientes en
Www <¡iagan .~Qtn /oroduds /grtushiyirll$("
perkilce.osPJi.

bJ Programadon
incorrecta del perfil de
lemperoturo del
Rolor-Gene

Comentarios y sugerencias
ElOfA5ymphony AS detedo qu'e lo mezclo maestro es insuficiente

No ~ hp IroFís'féi¡do Combine lodos los tubos de Hi '/irvs--l 'RG
toda la rtle-zdo ffiQcstro Master A de un kil en un solo tubo antes de su
allvbo uso. Combine todos, los rubos de Hf Virus--l RG

Master B de un kil en un solo ttJbo antes de su
uso. Puooe résullor difki} manipular reactivos
viSCDOOScon pipetas manuales. Asegúrese de
que transfiere el volumen completo de :10mezda
maestra al tubo.

En caso de If.oboior con reactivos visco~os,
recomendamos aspiror VI' volumen adicional del
5% cuando se utilicen pipetas mant./oles (p. ej"
ajusle lo ¡)ipela q 840 ¡sIcuando quiero aspirar
800 ~II.

De manera alternativo, puede inlenlor lo
siguiente: Iras dl~pensar lentamente el líquido y
expulsar todo el airé de! interiOI <:onlro lo pared
del ftJbo de destino, saque lo punto del líquido,
suelte el émbolo de la pipeta y espere otros
10 s. EJ líqUIdo residual roerá por lo punto y se
podró expu¡~or occionando el émbolo por
segunda vez. El uso de punlas con filtro opIOS
poro PCR denominodo~~debajo retención"
puede mejorar lo recuperación de líquido.

AumtÓa d.e señal (on controles positivos (HI Virvs~'l RG as 1-4) en el (onat
de fluorescencia Cyding Green
al Elc.onolde Pora el anólisisde losdolos, salecc~oneel canal

fluorescetldo de fluorescencia Cyding Green poro lo PCR
seleccionado poro el anal ílico del VIH.l y el canal de, fluorescencia
anólisis de los datos de Cyeling Orenga pafa lo PCR del control inlemo.
PCR no cumpJe el
protocolo

2221

Comentetios y sugerencias
la,:; muestras' se almacenaron íncorredamenfe o
se sometieroh o demasiados ck!o~ de
oongeioción.descongefación. Repito el
procedimiento de purificación con nuevas
mueslros,

Antes'del Usó, compruebe que los tampones
QSl2 y QSBl no contengon precipitados; En
coso [lec;esorto, retire del cortucho- de reoctivqs
{Re) los recipientes que conl/enen los tampones
QSll y OSBl e jflCú~los a 37 "C durante
30 minutos agilando de vez en cuando para
disolver el predpilodo. Si el cortveho de
reactivos {Rq yo estó.perforado, asegúrese de
qUé los recipientes se han cCfrodo nuevamente
con las tiros de sellado paro reulilización e
incube el <;aítucho de reactivos ¡Rq completo en
un b<:lño Marío (1 37 DC durante 30 minutos.
ogitando de vez en cuando."

No se eliminó de la muestra el material insoluble
antes de comenzar el procedimiento de
puriflCoción con el instrumento QIAsymphony.
PorQ eliminor el material insoluble poro los
aplicaCiones viro les, centrifugue la muestro o
3,000 x [) duronte I minulo y transfiero el
sobrenadonte o un nuevo tubo de muestro.

dj Ácidos micleicós
deg(odados

o) lisis in<:omplato de lo
muéstro

~ Atasco de la punta de
pipeta debido o
mOIe-rial ¡nsoluble

:¡;
N
O-'{'
N

'"
--l

~
'" ---
~ MARISOl,

?,~6.:: QT - TECN

~ A:iegú,~ de qO!!io<Jo.lo~h5tlUmlmkn ~ myan ~eril;<:odo, ""melído o manl"",,,,¡ ••,,fo y calibradoZoo H:lgtJlCllldod ~iJ(llo1- In.ltfox:<:lQ!lf!f del foblltQnlO.

&onuo! de \/,w del ~ilarfu~HIVif~.l OS-RGQ 12/2014



-Comentarios y sugereñHoi

lo ausencia de uno seña.1 dC!1canlfol inlema
puede indicor lo pérdida -de ARN durento Jo
extracción. Asegúrese de ul~izor el mélodo de
oblamicnfo volidoda {consufte el apOrtado
"'Profócolo: Aislomiéhlo del ARN y prcpáradón
-del en$Oyo "en Jos insfrumenlos
OIAsympoony SP/AS" en lo pógino 131 y 5-'90
estrictamente fas instrucciones.

Con$ulte también ~Rcndimiento bojo de ócidos
nucIe1cos",onleriormente.

Compruebe los condicio!,!os' de almacenamiento
y lo fecho de caducidad (consulto lo eliquelo del
kit) de los (eactivos y utilice un Ht nuevo en coso
necesario.

Compruebe los condiciones do almacenamiento
y la fecha do caducidad lconsulte la eliquela del
kilJ de los reactivos y utilice un kit nueve en -caso
necesario.

~epifo lo PCR con nuevos. reactives en
dupficados.

Si es posible, cierre los tubos de PCR
inmediatamente después do añadir lo muestrO
que se dosoo analizar.

A!egúrese de descontaminar el espacio de
trobato y los instrumentas o intervalos regulares.

el Se perdió A~N duranlo
lo extrocdÓll

d) los condicionas de
olmocC!namiento de
uno o mós
componentes del kil no
cumpllon los
inslruccionw; indicodo~
en el aportado
"Almacenamiento y
manipulación do los
reactivos'" (pagino 91

o) El kit or1tJ$ HI Virus-l
QS-RGO ha caducado

o) Se produ¡o
conlaminación duratrte
la préporoéión de la
PCR

Señales con los controles ~s en el conal de Auor'CuoncioCyding Green
-de'o PCR or\Clífica

MARI80 \1A/;INO
BIOOUIMIC ./M.N. ~63
OT. TECN tAO S.A.

Comentarios y.sugerencias

hegúresc de que lo conf;gu"ración del ensayo 5e
reblizó cortéCfamenlo 't do que $e utilizó' el
conjunto .de pafÓmeffO$ de ensaye correcto.
Repito lo PCR en ca~ necesario. Consulte lo
hojo-de aplicoci6n carres'pondiente en
~iqgen com/pmd~hiriDlut:.
llclil<''''''Pt.
Compruebe los condiciones de almocenomielllo
y lo fadlo de caducidad (consulte lo etiquelo del
kili de los readivos y utilice un kit nuevo en C050
necesario.

Comprvobo lás condiciones de almacenamiento
y lo fedto de caducidad (consulle la clique10 del
kil) de los reactivos y utilice un kit nuevo en coso
t'I~eso;io.

Compruebe Jos condiciones de lo PCR (véase
anleriormente! y repita la PCR con te5 valoros de
configuración corregidos en coso necesario.

Asegúrese de utilizar el método de aislamiento
veJidada (consulie el apor1ado .Profocolo:
Aislamiento del ARN y preparaci6n del ensayo
en los instrumentos OIAsymphony' SPlAS" en lo
p6gina 1'3)y sigo estrictamente las.lnslrucéiones.

di Loscondiciones do
olmocenamienlo de
uno o m6s
componentes del kit no
elRTlplfan k]S
inslrucciones indicodas
en el aportado
-A1mocenamionto y
manipulación do los
(eodivos •. (p6g/no 9J

el El ~1IOrtU5 HI Viru$-l
OS.Roo ha caducada

el Configuración
incorrecla do la PCR

Señal débil o ausente def control interno de una muostra do plasma negativo
sometida a purificacIón con el kit QlAsymphony DSP Virus/Pothogen en el
conof de Auorekenda Cyding Oronge y ausenda simultánea de uno señal en
el (Cnal Cyeling Grocn

a) los condiciones de la
PO no cumplen el
protocolo

bl Se p,".luía la
inhibici60 de lo PCR

Manuel~uK>deIHlarluJHIVjfU:io1 oS-Rt.,o 11/2014 23
IF-2018-25171925-APN-DNPM#ANMAT

Monvcl do'uso det kit (Irtui HI Vi!"t.lJ.1 Gs.P.GO 1"J./'lOI¿
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b) Se prodv/6
c;onlomínoción dvronfe
lo exfroc(;Íón

Conlrolde calidod

ComentoriQS 'f s!JSer.mcio$

Repita la e>dracd6n y lo 'peR' de ,la mu~tro -que'
:r.edesea Ofll':di:zor ll!i¡¡;londo nueyos reodivos.

kegúrese de desconlominor el espado de
lroba¡o y lo~' instrumenlbs a infervalos regulares.

2. NiblopoulQs. G., hiedras, S'r,Bonovos, S., ond Hotzokis, A 120l"2'j
Al:.1tiretrov;ir(l'Js tpr lilV l'lXPOSU1S prophylaJ5is-. Curf, Med, Chlml. 19,
5924.

3. Perrin, l., Kaiser, lo, ond Yer1)'" S. {20031 TrO'vé! ond the sp(ood of HIV-l
génefie varianf$, lancet Infect, Dis, 3,- 22.

4. Roques, p, f.101. (ZOOA) Phylogenetic choraderisti,cs of three oe:w' HIV'-¡ N
s!rains,ond impliGations for Ihe origin of gro¡.ip N. AJOS ~8; t3.71,

En cvmplimienlo del sistema de gesti6n de colidad con cert¡fkacíón ISO de
QIAGEN, cado lote del kit artt;s HI Virus.-! OS.RGQ se analiza en relación con
los, especificaciones: predeterminadas poro garantizar la' uniforinidad de'la.
calidad de los' productos.

ülT!itaciones
Todos los reactivos' pueden utilizaríe exclusivamente poro diognóslk:o in vitro:
EMeproducto de~ ser utilnado exclusiVamente por personal con formaci6n y
preparación especificas elllos procedimientos'de diagnóstico in vitro.

Pota obtener resullados óptimos con la PCR es necesario un cumplimiento
estricto del monvaf del usuario.

Debe prestarse atención a los fechas dé caduddod impresos en la coja y en los
etiquetas de todos los componentes. No IJtJlíce componentes coducodos_

Aunque poco frecuenles, los. mulociomis en el interior de los regiones oftomenfe
conservadas delgenomo viral ctJbiertos por los primen y/o por la sonda del kit

-'pueden producir en' estos COSOs una subeuontificaclon o un tallo de la delección
2;de lo presencia del virus. la validez y el rendimiento del diseño ,del ensaya se
8reYfSan a intervalos r(lgulorcs.
00

~Caraeterísticas del rendilT!ienta...,
:;oConsulte www qim;¡cli com/prQducts/gd:IJ.s.hiYIntm:P&J!jkQ~,pafO ver las
~célrocklrisfkos de rendimiento del kit ortus Hl Virus-l QS.RGQ.

~Referencias citadas
~ 1. McCutchon, F.E. 12006) Global epidemio!ogy of HIV. J. Med. Virol. 78
>iJ 'Suppll, $7.

;¡¡: -- MARISO.

:;::Z> C100UlMIC
~ OT~TECN

~Man!101 de liSO dol kit arws IiJ Virll$-! QS-RGQ 12/2014 25

IASINO
~u.l. 9463
AH S,Á.

SílT!bolo$
W
\,/ <.éN>

~

Contiene reodivos suFicienfes poro <N> reacciones

fecha de caducidad

Producto sanitario paro diagnostico in vitro

Número de referencia

Número de lole

Núm.ero de molerial

Compónente-s

Coritiene

Númerb

Número mundial de artfc-ulo comercial

limitación de temperaturo

Fabricante

Consuilor instrucciones de uso

M<;¡noalde \rSO dcl kil arh.u HIVírus-l QS-RGO 1



..

orM Hl Virus')
Qs-RGG Kit (n}

!'t«audón,

In'formadon de coniocio. - - --
POtó réclbir asislencla tócnleo-y $oliciiar'm5s'i'nlortñodón. consulta noaslro
-Centro do asisfOncia i6cnico en ~'lll ..m!ID/S!lpport Jlome 01008()O.22.-
4~-6000 o póngase en c-ontadó con'uno e:te los.deportomenfos de'servicio
.l~kó de Q1AGEN o.d¡slribuidores 100o'les.{~!\sl.!ltc la conlrocubicrlo o vi}ile
WwW qjc:igco coro).

Informacion paró pedidos
Pfoducto COntenido

.orivs~HrV¡rusT - "'poro!:?.! reaccrones~ 2 mezdos."
QS-RGGKit124) maestros. d estóndores ~e

cuonlificocí6n, control ititerno"y- oguó
Id. colidod poro KRJ

,Poro 7-2 rcocciones: 2 mezcló',
.ffia~trÓ$,4 es'londares de
tUonlificdción, control InlerflQ.y'oguo
l~t,.calidod -paro PCR}

Sistema OlAsymphony ROO
OIA.1ymphonyRGO, QIA~phony SP.QIAsympoonyAS.
Syslem Rotor-Gene OMDx 5plex.HRM.

6cCC$Oriosy consu~¡bles necesarios,
Instalación y formo,ción

~;,..i.
~:~SI3:l¡':l:-

45133661. - ,

'9001850 !
I
l~--

lF-2018-25171925-APN-DNPM#ANMA T
tknwl_dl') ,fto')dt'Jlldl gtM Hl Viius-I Ós.f.GO 12/'101A2.

Poro obtenor informodón actualizado sobre lo licencio y los oxenciones de
rosponsClbílidad c~podfico$dol produdo. 'consulto el manual o lo guío del

•~=::;;;=;$=~-,,:--,.-::",uuorio del kitde OIAGE~correspondiente.los manualesy los guías del
usuario de los kit$.de GIAGE~ .~~16ndispOnibles en www qiagen j:om o

:MAf{lS0~ ~ASINO puedCl'l-solici1ofsc ot .$.crvidó técnieo" de Q1AGEN 0.01 distribuidOr local.
mOOUU\I\lC~-,N,9463
D1.1EC~ra S.A.

"Mdrnlaf do liSO dé! ~il artus HIVit'llt-1 OS-RGO 1'1/2014
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Motll1Ofde u~cdell¡I'OtM Hllliru!-l Os.ROO 1'2/2014
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PROYECTO DE RÓTULOS EXTERNOS

MIVirus'l QS.liGQ Kit (24), VI (cod4513363)

v' ': "'-I!'''": ••••..•11.....•;
QlAGEN .

Página 1

artusi$
HI Virus.' QS.RGQKit (24), Vl

IREFJ4513363
lI."iAl HI vi rus. 1 RNA
~ Q1AsYnlphony • .,. Rolor.O •• ,,¡"Q

Irii~rumén1c .

e E: C19?

l!i!!J 115" 23.567 ?J ZOlQ.12.31

"'11111 1II IIIJ 1111111111111111 111 11111111111111110611851012311151234567

..: - .'

•.e~¡:o~.11-'•••••QlAGI:N
arlus<B> "

HI Virus.1QS.RGQ Kit (24), Vl ~
IREFj 45 13363 1

111111II"I"~ 1111"""1111"""":1 % .20'C j., E o 1 ,1. • 5 I a 3 6 J o 5

•• a,AGa. G'i'~"'. O.40n. nl1c1\"n.l(111.019'2'0'.79.(1

-''''~AR~'S:=;O~t.~'';;AS~IN;:;;O'''-
alo"ClUiMIC • .N.9483
OT • TECN AB S.A.

IF-20 18-25171925- N-DNPM#ANMA T
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arfUl~
Hl Vifi.ls.l QS.~GQf(if(24), Vl

~ l~'~ l:!!!J
~1Vlrlj.~t ." 144}i1' .100fl7t
«~MáiÍfit Ji¡
Mí V-;fUj.} '''1U~1 11)I9~T1
RO~fl;ffl!
/'tI ViM.! 1 " ,GCjlíI 1(1$93U.!t" ~$1
MI Vi:r'I1f~l I :. 2GCjIl l0il9JU.1
~GQS1
~HV;,ubl I "tlíO li't 11)191$2.3
ti:JOSZ
(11 ~¥fw-_l 1 • 2líO ji! lOiltJU •.
RO OS •.
¡q¡ , " • GlíO ti! 104931'tG
W'O:f-tf 1 "IGlíOj'Il 1.Q31S'S<l
I'Ct ""'''".

IMPORTAOOR: TEtNOLAB. S,A. Estomba N2' 9'64 •. cl'427cco.
t.A.B.A, Argentina, Teléfono: 54-11. 4-555-0010,

DIRECTOR TECN'ICO; Sloq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACiÓN: QIACEN GmBH. 040124 Hilden
Alemania,

APROBADO POR A.N.M.A.T. CON CERTlflCAbo.N" 7746.

.- ~

__ e

MARISOL . ASINO
810QUlMICA.~.N. 90183
Dr ..TEeN YAü SA

IF-2018-25171925-AP jDNPM#ANMAT
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HIViM-l Q5-RGQ Kit (72); Vi (cad 4513366)

orfus@
HI Virus.l QS.RGQ Kit (72}, Vl

IREF14513366
f'iüii;l HI ,,;r¡-!$- 1 RNÁ
t.!!!J QIA"Ymi>hon~,. Rotw'G"r\G""Q

lnsfrl1mént&

(EO'~7
l.OTl 1.1.5:1'/3450$7 ~ 2010.12.31

""1111 ~IJllr IIIJDIIIII""I~111111111111/10611.71012311151234567

11::=11' .QlAGt:Ñ
arfus@ "

Jil Virus.l QS.RGQ Kit (72), Vl ~
IREFI 4513366 :

1IIillnlUII 1lI11f111111~1I11~1I J .~.?OPC i
.£01 A451234-604

•. QJ:~GtJI GlroM,. 0,«)114 /'u*r., r(!f: ".4V:¡!tla.19.Q

•

-- MÁRtSOL ASINO
6100UIMICA- o.N:94~
DT • TléCNO "'6 SA

IF-2018-25171n5-APN-fPM#ANMA T
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IMPORTADOR: TECNOLAB S.A, Estomba N2' 964 -, ci42)cco.
tABA Argentina. feléfono: 54-11. 4.555.0010,

DIRECTORJECNICO:-SioQ'. Marisol l\Ílasino

ÓRIGfN Df fLABORAcION:, QIAGfNGmBH, D40724 Hilden
Alemania.

APRl:l8ADDPOR A.N.M;A;T. CON CERTIFICADO ,N',n46,

<~~A51~
8iOO"UlMICAt- ,N. 9"63
'CT. TeeN ,a S.A.
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PROYEcTo DE RÓTULOS INTERNOS

HI Virus-1 QS'RGQ Kit (24), V1 (eed 4513363)

HI Virus-l QS.RGQ Kit (72l. V1 (eod 4513366)

Hi V,,,,s.l
l!G Mo••• rlll
21.¡¡!
h O

,.I.1lK (¡frolO- 11<J'
~ lill1}.l!i!>l

"" H1 1,11""".1¡: Re. 'QS"1
~ . Ix 10' IUllll 200,,1~=.{~~7007.11
~ ~ l1l1'1I4561

L_,~.~_~ -.J L -l

Hi \!lru;.'~1
" tI,O.,.

IlGIC ~~
" ~ ImI.
"'. 10001'1 "~ -$'ia'1f{!!wta ' , :"i¥r-:H'r%~~ ~ 'JOO6.});jl.~.=l.1(/,( 22001-11 :z:.. ••

::¡¡:'QIAOEN C2D t1i}?34M1
'mlll.I;nlS61 •

~-~' .
. MARISOL ,MASINO

910áUIMIC ' M,N.,9463
Oí' TECN ~LAB S,A.
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