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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-2277-17-5

 
VISTO el expediente Nº  1-47-3110-2277-17-5 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. solicita autorización
para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso “in vitro” denominado
BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Assay Gray Amp Reagent Pack.

Que en el expediente de referencia  consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 el por el
Decreto Nº 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso in vitro denominado: BD ProbeTec™
Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Assay Gray Amp Reagent Pack, de acuerdo a lo solicitado por la firma
BECTON DICKINSON ARGENTINA S.A. con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2018-21406090-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-634-563”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Assay Gray Amp Reagent Pack.

Indicación de uso: Ensayo que emplea la tecnología de amplificación por desplazamiento de cadenas
(SDA) para la detección cualitativa directa de ADN de Neisseria gonorrhoeae en muestras de torundas
endocervicales, vaginales y  ureterales masculinas,  muestras de orina y muestras ginecológicas recogidas
en fluido conservante BD SurePath preservative Fluid o en solución PreservCyt. Para utilizar con el sitema
BD Viper o sitema BD Viper LT.

Forma de presentación: ENVASES POR 384 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 4 x 96
micropocillos de priming para análisis de ADN amplificado y 4 x 96 micropocillos de amplificación para
análisis de ADN amplificado.

Período de vida útil y condición de conservación: 418 días desde la fecha de elaboración conservado entre 2
y 33ºC.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos, USO PROFESIONAL EXCLUSIVO, por
hallarse en las condiciones establecidas en la Ley Nº 16.463 y Resolución Ministerial Nº 145/98

Nombre y dirección del fabricante: BECTON DICKINSON & CO. 52 Loveton Cir. Sparks, MD 21152
(USA) para BECTON DICKINSON & CO. 7 Loveton Cir. Sparks, MD 21152 (USA).
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Establecimiento importador:
Becton Dickinson Argent¡na SRL
Depósito: LAVOISIER 3925, ¡4ALVINAS ARGENTINAS, Prov, Bs. As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523
E mail: crc arqerltina@bd.com

Establec¡miento elaborador
Por:
BECÍON, DICKINSON & CO. 52 LOVETON CIR. SPARKS, tvlD

ESTADOS UNIDOS 21152

Para:
BECTON, DICKINSON & CO, 7 LOVETON CIR. SPARKS, I',1D ESTADOS
UNIDOS 21152

Director Técnico: Nora 5. Lucero, Farmacéutica - ¡4atrícuia Nacionai No
1554S
Uso profesional exclus¡vo. Autorizado por la ANMAT. Cert. No
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S,R.L.
Av. Del Libertador 110 2" P¡so - C.P. B'l638BEN
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PROYECTO DE RóTUIOS INTERNOS

BD ProbeTec'* Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Assay Gray Amp Reagent Pack (1)
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Provecto de Manual de Instrucciones

La presentación que se desea reg¡strar del producto BD ProbeTec" Ne¡sser¡a gonorrhoeae (GC) Qx Assay Gray
Amp Reagent Pack se detalla a cont¡nuac¡ón.

REACTIVOS
Cada juego de reactivos contiene:
. ¡4icropocillos de Priming para análisis de ADN amplificado GC Qx,4x96 (*) - cada micropocillo de
Pr¡ming contiene oligonucleótidos (aprox¡madamente 30 pmol), sonda de detección marcada con
fluorescencia (aprox¡madamente 45 pmol), dNTP (100 nmol), estab¡lizantes y otros componentes de
tampones.
. lYicropocillos de amplificación para análisis de ADN amplificado GC Qx, 4x96 (*) - cada micropocillo de
amplificación cont¡ene ADN polimerasa (aproximadamente 14 unidades) y enzima de restr¡cc¡ón
(aproximadamente 50 unidades), estab¡lizantes y otros componentes de tampones.

NoTAi cada bolsa de micropoc¡llos contiene una bolsa con secante.

(x) 4x96 micropocillos = 384 determinaciones
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Est¿blec¡miento ¡mportador:
Becton D¡ck¡nson Argent¡na SRL
Depósito: LAVOISIER 3925, N4ALViNAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: crc arqenlina @ild.com

ü
Director Técnico: Nora S. Lucero, Farmacéutica - ¡4atrícula Nacional N' 15549
Uso profesional exclusivo, Autorizado por la ANMAT, Cert, f{o

Establecim¡ento elaborador
Por:
BECTON, DICKINSON & CO. 52 LOVETON CIR. SPARKS,

BECTON, DICKINSON & CO. 39 LOVETON CIR, SPARKS,
MD ESTADOS UNIDOS 21152 (1)

MD ESTADOS UNIDOS 21152 C)
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Indicaciones al consumidor

Para:
BECTON, DICKINSON & CO, 7 LOVETON CIR. SPARKS, IYD ESTADOS UNIDOS 21152
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OE PI seguenti ceppi sono disponib¡lipresso:

Americen Type Culture Collection (ATCC)
1 0801 University Boulevard
Manássas, VA 20'110-2209, U-S.4.

N. ATCC 1S424 Aie/sser¡a gonofthoeae
N. ATCC VR-879 Chlamyd¡a trachomat¡s (sierotipo H)
N. ATCC VR-9028 Chlamyd¡a trachomat¡s LGV ll

Bio-Rad AmpliTrol CT|GC é disponib¡le presso:

Bio-Rád Láborátories (Bláckhawk Biosystems)
12945 AlcostÉ BlYd. 2nd Floor
San Ramon, CA 94583
't €00-86s.0305
AmpliTrol CT/GC N. 00126

BIBLIOGRAFIA: Vedere "Referances' nel testo ¡nglese.

Assistenza e supporto tecn¡co BD Diágnostics: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare ¡l s¡to
www.bd.com/ds.

t Ü gO ProbeTec Nersse ria gonorrhoeae
(GC) Qx Amplified DNA Assay

o

Español

USO PREVISTO

El análisis BD ProbeTec NeisseÍia gonorrhoeae Qx Amplified DNAAssay (Análisis de ADN amplificádo
BD ProbeTec GC Qx), cuando se realiza €n el s¡stema BD V¡per en modo de extracción o en el sistema
BD Viper LT, emplea la tecnologÍa de amplificáción por desplazam¡ento de cadenas (SDA, Strand
Displacement Amplification) para la detección cual¡tativa directa de ADN de Nelsse¡la gononhoeae en
muestras de torunda endocervicales femeninas y uretrales masculinas tomadas por personal clínico,
muestras de torunda vaginales tomadas por la paciente (en un entorno clínico) y muestras de orina
mascul¡nas y femen¡nas (UPT y orina pura). El análisis también está indicado para su uso con muestras
ginecológ¡cas recog¡das en fluido conservante BD SurePath Preservative Fluid o en solución Preservcyt,
utilizando una parte alicuota que se retira antes del procesamiento para la prueba de Papán¡colau
BD SurePath o ThinPrep. El uso de este anális¡s está indicado en el caso de pac¡entes tanto sintomáticos
como asintomáticos, y su función es ayudar en el diagnóstico de lá enfermedad urógenital cáusada por
gonococos.

REsutuEN Y ExPLtcActóN
La Organizac¡ón ¡,¡undial de la Salud (OMS) estima que en 2008 se detectaron '106,1 millones de casos de
Neisseia gonoÍhoeae nuevos en adultos de entre '15 y 49 años]. La gonorrea es la segunda enfermedad
¡nfécciósa ñás diágnost¡cádá en Estados lJnidos. En 2012 se registró un total de 334.826 cásos de gonorrea
en Estados L,nidos2. Duránte 2011 - 20'12 ambos sexos presentaron lndices de gonorrea similares, con
'108,7 casos en mujeres y '105.8 casos en hombres por cada 100.000 hab¡tantes2. La infección en las
mujeres a menudo es as¡ntomáticá y si no se aplica el fatamiento adecuado, puede derivar en enfermedad
¡nflamatoria pélvica, ¡nfert¡l¡dad. embarazo ectópico y dolor pélv¡co crónico. En el caso de los hombres, los
síntomas de uretr¡t¡s aguda y d¡suria normalmente hacen que las personas ¡nfectadas soliciten tratamiento
antes de que se produzcan secuelas de mayor gravedad. La transmisión de la bacteria N. gonorrhoeae se
produce por crntacto sexual, aunque también puede transmitirse en el canal del parto, lo que a su vez puede
provocar conjuntiv¡tis en el rec¡én nacido.

Dado el alto indice de ¡nfecciones asintomáticas, el US P¡-eventive Services Tssk Force (Grupo de
trabajo estadoun¡dense sobre servicios de prevención) ha public€do una serie de recomendaciones
para la detección de la infecc¡ón en muleres jóvénes sexualmente activas y mujeres de mayor edad que
pertenezcán a algún grupo de riesgo con el fin de evitar compl¡cac¡ones y reduc¡r la tasa de transmisión3.
El Advisory Commiüee on Human lmmunodef¡ciency Mrus (HlV) and Sexually Transmitted Disease (STD)
Prevention (Comité estadoun¡dense para la prevenc¡ón delvirus de inmunodeficiencia humana (VlH) y
las enfermedades de transm¡sión sexual (ETS)) fomenta el desarrollo de programas de control act¡vo que
contemplen las ETS como un factor de intervención primario en el control de la epidemia de VlHa. No
obstante, las cepas de N. gonorrhoeae ¡esistentes a las quinolonas se han propagado mucho en Estádos
Un¡dos y en todo el mundo. Se prevé que la reducción de la susceptibilidad de la N. gonorrhoeae alás
c¿falosporinas, el único tipo de antibiótico para eltratamiento de la gonorreá que sé recomienda y está
disponible en Estados Unidos, y a otros antibióticos se mantenga, lo que reduce las posibilidades de luchar
contra la infección pot N. gonorrhoeaes-

N gonorrhoeae son diplococos gramnegativos, ox¡dasa-positjvos, que pueden observarse mediante cron
de Gram en frotis der€§, §o¡ . habitualmente en el ¡nterior de los neutrófilos. El cultivo
N. gonorrhoeae este m¡croorganismo no sobrevive mucho tiempo fuerd gILVINA LUCERO
anf¡trión y es
temperaturas

sensible á las ambientales adveÉas, como la falta de humedad y las D REC IÉcN
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importánté pars el d¡agnóstico de lá infecc¡ón por A/. gonorrhoeae debido a la nec€s¡dád continua de
supervisión de la susceptibilidad antimicrob¡aná, elempleo de métodos moleculares que amplifican y
detectan secuencias de ácido nucleico especificás es cádá vez máyo( deb¡do a que estos métodos pueden
aplicarse tanto a muestras de torunda como a muestras de orinÉ, cuyá recogida es mucho más fáci15,6.

Cuando se utilizá con el sistema BD V¡per o el s¡stema BD Viper LI el análisis de ADN amplificado
BD ProbeTec GC Qr conlleva la enrác¿¡ón automatizada delADN basado en óx¡do ferroso de las muestras
clín¡cas mediante el uso de la tecnología de enrac.¡ón BD FOX tras la l¡s¡s celular qufmic¿, seguida de la
unión delADN a partfculas paramagnéticas, e¡ lavado del ácido nucleico l¡gado y la elus¡ón en un tampón
adecuado para la ampl¡f¡cación. En caso de estar presente, eIADN de la bacteria fu. gonoflhoeae se delecla
a continuación med¡ante la ampl¡f¡cación por desplazamiento de cadenas (SDA) de una secuencia especificá
con la ayuda de una sondá de detecc¡ón marcada con fluorescenciaT,6.

SISTEMA BD VIPER EN MODO DE EXTRACCIÓN (BD VIPER SYSTEM)

PRINCIPIOS OEL PROCEDIMIENTO

El análisis de AON amplific€do BD ProbeTec GC Qr se ha diseñado para su uso con los dispositivos de
recogida y transporte de muestras BD PrcbeÍec Chlamyd¡a trcchomat¡s/Ne¡sseria gonorrhoe¿e (CT/GC) Qx,

los reactivos corespondientes, el sistema BD Viper y la tecnologÍa de extracción BO FOX. Las muestrás
se recogen y transportan en sus respectivos disposit¡vos de transporte, que protegen la integridad delADN
de la bacteria N. gonorrhoeae en los intervalos de temperatura y tiempo especificádos. Las muestms de
orina y de torunda deben someterse a un paso de calentamiento previo en el calentador de l¡sis BD Viper
Lysing Heater cuyo objetivo es disolver el moco y homogeneizar la muestra. Una vez enfriadás, las mueshas
se cargan en el sistema BD V¡per, que ejecuta a cont¡nuación todos 1o3 pasos del proceso de extracción y
amplificac¡ón delADN anal¡zedo s¡n que sea nec€saria la intervención del usuario. En el cáso de muestras
ginecológicas que se recogen y transportan en fluido conservante BD SurePath o en solución PreservCyt, la
fese de precalentamiento no es nec€saria, es decir, se transfiere simplemente una párte álícuota a un tubo
de dilución de muestras de citologÍa en líquido Liquid-Based Cytology Specimen (LBC) pára el anális¡s
de ADN amplific€do BD ProbeTec Qx antes de c€rgarlo en el instrumento. Lá muestrá sé tránsfere a un
tubo de extracción que contiene partículas de óxido fénico en una pelicula soluble y control de extracción
deshidratado. A continuación, se aplica un pH altó pará lisar lás célulás bácter¡anas y provocar que eIADN
de éstas se libere en la solución. Después, se añade un ácido para reduc¡r el pH e induc¡r la carga positiva
del óxido férrico que, como consecuenc¡a, se une aIADN con cárga negátiva. Segu¡damente, las partfculas
y eIADN ligado son atraídos hacia los laterales del tubo de extracción med¡ante ¡manes y lá muestra tratada
se aspira y se desecha. A continuáción, se lavan lás particulas y se añade un tampón de elución de pH

elevado para recuperar eIADN purif¡cado. Por último, se utiliza un tampón de neutrálización cuya finalidad es
hacer que el pH de la solución extraidá sea el óptimo para la amplificáción del objeto de análisis.

El análisis de ADN amplificado BD ProbeTec GC Q¡ se basa en la amplificac¡ón y la detección
s¡multáneas delADN analizado mediante Primers para amplificación y una sonda de detección marcáda
con fluorescencias 9, Los reactivos de SDA se deshidratan en dos micropocillos desechables diferentes:
el micropocillo de Prim¡ng, que contiene los Primers para ampl¡f¡cación, la sonda de detección marcáda
con fluorescencia, nucleótidos y otros react¡vos necesarios para la amplificación, y el micropocillo de
amplificación, que contiene las dos enzimas (una ADN pol¡merasa y una endonucleasa de restricción)
nec€sarias para la ampliflcac¡ón por desplazamiento de cadenas (SDA). El sistema BD Viper pipetea
una parte de la solución de ADN purificado de c€da tubo de extracción y la transfiere a un m¡cropócillo
de Priming para rehidretar el contenido. Tras un breve período de incubación, la mezcla de leacción se
transfiere al micropocillo de amplificación correspondiente, c€lentado con anterioridad, que a cóntinuáción
se c¡ena herméticamente para evitar la contaminación y, por último, se incuba en uno de los dos lectores
de fluorescencia con control térmico. La presencia o ausencia de ADN de N. gororrhoeae se determina
mediante el cálculo del valor máximo de fluoresc€ncia (Unidades de fluoresc€ncia relátiva máximá
IMaxRFU]) durante el transcurso del proc€so de ampliflc€ción y la posterior comparac¡ón de este válor con
un valor umbral predeterminado.

Además de la sonda de detecc¡ón de fluorescencia utilizada para detectar ADN de N. gonorrhoeae
amplif¡cado, el procedimiento añade a cadá reacción un segundo ol¡gonucleótido marcado con fluoresc€ncia.
Este oligonucleótido del control de extracción se marca con un pigmento distinto al utilizado para la detección
delADNdeN. ganoffhoeae y sulunción es confirmar la validez del proceso de extracción. El controlde
extracción se desh¡drata en los tubos de extracción y se hidrata de nuevo una vez que se han añadido tanto
la muéstrá como los reactivos dé extracción. Al finaldel procesó de eltrácción, e¡ instrumento BD V¡per
supervisa la fluoresc€ncia delcontrolde extracción y aplica un a¡goritmo automatizado a las señales
especfflcas del controlde extracción ydeN gonorrhoeae para comun¡car el resultado de la muestra como
positivo, negativo o fallo del control de extracción.

REACTIVOS

Cada juego de react¡vos BD ProbeTec GC QI Reagent Pack contiene:
. Micropoc¡llos de Priming para anális¡s de ADN amplif¡cado CT/GC Qx, 12 x 96 - cada micropoc¡llo

de Prim¡ng conüene oligonucleót¡dos (aproximádamente 30 pmol), sonda de detección marcada con
fluorescencia (aproximadamente 45 pmol), dNTP (100 nmol), estabilizantes y otros com entes de
tampones.
Micropoc¡llos de amplificación para anál¡sis de AON ampl¡ficado CT/G
de ampl¡fic¿ción contieneADN polimerasa (aproximadamente 14 unid
(aproximadamente 50 unidades), estabilizantes y otros componentes
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NOTA: cada bolsa de micropocillos contiene una bolsa con secante

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS

Juego de controles para anél¡sis de ADN amplificado BD ProbéTec CTiGC Qx: 24 tubos de control pos¡t¡vo
de CT/GC Qx, que contienen aproximádamente 2.400 cop¡as de plásmidos linealizados pCTB4 y pGCint3
en ác¡do nucleico portado( y 24 tubos de control negativo de CT/GC Q¡, que contienen ún¡camente ácido
nucle¡co portador. Las concentraciones de los plásm¡dos pCTB4 y pGCint3 se determ¡nan mediante
especlrofotometría ultrávioletá.

Diluyente de torundas Q, para anális¡s de ADN ampl¡f¡cado BD ProbeTec Q,: 48 tubos, cáda uno de
ellos contiene un aprox¡madamente 2 mL de tampón de fosfato potásico/hidróx¡do potásico con DMSO y
conservante.

Tubos para dilución de muestras de citologia en liquido Liquid-Based Cytology Specimen (LBC) párá ánálisis
de ADN amplif¡cado BD ProbeTec Qr: 400 tubos, cáda uno con aproximadamente 1,7 mL de soluc¡ón de
tri-cloruro de sodio y conservant€.

Tubos para extracción BD FOX: 48 t¡ras de 8 tubos, cáda unó de ellos contiene óxido férrico
(aproximadamente 10 mg) en una peliculá soluble y oligonucleótidó de controlde extracción márcado con
fl uorescencia (aprox¡madamente 240 pmol).

React¡vo de extracción y cubeta de l¡s¡s: cada cubeta de reactivo de extracción de cuat.o cavidades
contiene aproximadamente 16,5 mL de ác¡do de fijación, 117 mL de tampón de lavado, 35 mL de tampón
de elusión y 29 mL de tampón de neutralización, con conservante; a su vez, cáda cubeta de lis¡s contiene
aproximadamente 1'1,5 mL de reactivo de lis¡s.

INSTRUMENTO, EQUIPO Y MATERIALES REOUERIDOS

Materiales que fac¡lita BD: BO V¡per lnstrument, BD V¡per ¡nstrument Plates, BD V¡per Pipette Tips,
BD Vipsr Tip Waste Boxes, BO Vipsr Amplificetion Plate Sealers (negros), BD V¡per Lysing Heater,
BD Viper Lysing Rack, BD V¡per Neutral¡zation Pouches, Specjmen Tubes and Caps para uso en el
sistema BD Viper (en modo de €xtracc¡ón), Urine Preservetive Transport para análisis de ADN ampl¡f¡cado
BD Prob€Tec Qx (Qr UPT), BD Prob6Tec Ql Collection Kit for Endoc€rvical or Lesion Specimens (equipo
de recogida de muestras endocervicales o de lesiones), ¡rale Urethral Specimen Collection Kit para análisis
de ADN amplificado BD ProbeTec Ol, Vaginal Specimen Transport para análisis de ADN ámplificádo
BD ProbeTec Qr, BD ProbeTec Accessories, Liquid-Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tube Caps
pára ánál¡s¡s de ADN amplificado BO ProbeTec Qx, BD Viper Liquid-Based Cytológy Specimen Rack.

Mater¡ales réqueridcs que no facil¡ta BO: uantes de nitrilo, peróx¡do de hidrógeno a¡ 3% (p/v)', hipoclorito
sód¡co al 1% (v/v)t', DNAAWAX Ne¡sseria gononhoeae ATCC 19424 (diluido en solución salina tamponada
con fosfato) o Bio-Rad AmpliTrol CTiGC, Chlamyd¡a trachomaf,s ATCC VR€79 (Serot¡po H) o VR-902B
(LGV ll) (diluido en solución sal¡na tamponada con fosfato), pipetas de desplazamiento, puntas de p¡peta de
polipropileno resistente a aerosoles con una cápacidad de dispensación de 0,5 t 0,05 mL y un agitador vórtex.

'No utilic€ peróxido de hidrógeno de una botella que lleve abierte más de I dias.
**Prepárar una mezclá nueva diáriámente.

Requ¡s¡tos de conservác¡ón y manipulác¡ón: los reactivos pueden conservarse a una temperatura de
2 a 33 "C. Los juegos de react¡vos sin abrir son estables hasta la fe6ha de caducidad. Una vez abierta una
bolsa, los micropoc¡l¡os son estables durante 6 semanas sise cienan de manera apropiada o hasta la fecha
de caducidad, lo que suceda antes. No congelar.

Advertencias y precauc¡ones

Genéralidades:
'1. Para uso diagnóstico in v¡tro.

2. En las muestras clln¡cas puede haber microorganismos patógenos, como los virus de la hepatit¡s y el
virus de la ¡nmunodef¡c¡enc¡a humana. Para la manipulación d€ todos los elementos contaminados con
sangre u otros líquidos corporales deben segu¡rse las "Precauciones estándai'1G13 y las directrices del
centro.

3. Para conocer las advertencias, precauciones y notas adicionales especÍf¡cás de BO V¡per, consultar el
Manual del usuário delsistema BD Viper.

lluéstras:
4. Pa ra la recogida de m uestras de torunda endocervicales, ut¡lizar exclusivamente el kit para recogida de

muestras endoc€rv¡cales o de les¡ones BD ProbeTec Q{.

5- Para la recogida y transporte de muestras de torunda vaginales por parte de la paciente, util¡zar
exclusivámente el sistemá de tránsporte de muestrás vaginales pára análisis de ADN ámplificádo
BD ProbeTec Ox.

6. Para la recogida de muestras de torunda uretrales mascul¡nas, utilizar exclusivamente el kit para
recogida de muestras uretrales mascul¡nas de los anális¡s de ADN amplificado BD ProbeTec.

7. En el caso de las muestras de orina, utilizar exclusivamente el sistema de transporte y conserváción de
oriná Q¡ UPT o muestras de orina sin conservántes (purá).

8. Dispensar un volumen de orina excesivo o insuficiente en los tubos de muestra o en el Qx U
puede afectar al rendimiento del análisis. Además, dispensar un volumen excesivo puede RA SILVINA LUCERO
que el líquido se derrame so
contámináción
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9. Las muestras de torunda uretrales masculinas y endoc€rvicales femeninás deben recogerse y
procesarse antes de la fecha de caducidad deltubo de diluyente de torundas Qx.

10. En el cáso de las muestlas vaginales, deberán recogerse y procesarse antes de la fecha de caducidad
del sistema de transporte de muestrás vaginales. Una vez exprimidas, las muestras deben procesarse
antes de la fecha de cáducidad deltubo de diluyente de torundas Qi,

'11, En el caso de las muestras de orina, las muestras deben procesarse antes de la fecha de caducidad del
Q,,( UPT.

12. Para las muestras de citologia en líquido, utilizár únicámente tubos pára diluc¡ón de muestras de
c¡tología en lÍquido L¡qu¡d-Básed Cytology Specimen (LBC) para el aná¡isis deADN ampliflcado
BD ProbeTec Qx.

13. Lss soluciones de c¡tología en liquido contienen sustancias inflamables. No colocar muestras
transferidas a los tubos para dilución de muestras de LBC en la gradilla de lis¡s BD V¡per ni en el
calentador de lisis. Las muestras que se hayán transferido a los tubos para d¡lución de muestras de LBC
deben Golocarse en la gradilla BD V¡per para muestras de LBC.

14. Para real¡zar pruebas con el análisis de ADN amplificádo BD ProbeTec Qx CT/GC con el sistemá
BO Vipor en modo de extracción, asegúres€ de obtener muestras alicuotas recogidás en fluido
conservante BD SurePath o en §oluc¡ón PreservCyt antes del procesamiento c¡n la pruebá dé
Papanicolau BD SurePath o ThinPrep. De lo contrario, se pueden obtener resultádós erróneos.

'15. El ánálisis de ADN amplificado BD ProbeTec CTiGC Qx no se debe util¡zar con muestras residuales de
BD SurePath o Preservcyt.

'16. No analizar muestras de PreservCyt que se hayan tratado con ácido acético glacial en el sistema
BD v¡per en modo de extracción. Pueden producirse fellos del control de extracción o falsos negetivos.

17. Utilizar únicámente puntas de pipeta de polipropileno resistentes a áerosoles para transferir muestras a

los tubos de dilución de muestras de LBC.

18. Lás muestrás de citologíá en líquidó deben analizarse antes de la fe6ha de caduc¡dad deltubo para la
dilución de muestrás de LBC.

Análisis,lrsact¡vo:
19. Este juego de reactivos debe utilizarse para ánalizár muestras de torunda endocervicales y vaginales

tomadás por la pác¡ente (en un entórno clinico), muestms de torunda uretrales mascul¡nas, muestras de
citologíá en liqu¡do y muesfás de oriná masculinas y femen¡nas con el sistema BD Viper en modo de
extracción.

20. El Qi UPT contiene NAP Guard (aproximadamente 742,5 mM KTEDTA).

ADVERTENCIA

H315 Provocá iritación cr]tánea. H319 Provoc¿ initación ocular grave. H355 Puede initar lás vÍas resp¡ratorias.
P280 Llevar guantes/prendas/gáfas/máscárá de protección. P264 Lavarse concienzudamente tras la
mán¡puláción. P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cu¡dadosamente
con aguá duránte vários minutos. Quitar las lentes de cóntacto, si lleva y resulta fácil. P302+P352 EN
CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabón abundantes. P403+P233 Almacenar en
un lugar b¡en vent¡lado. Mantener el rec¡p¡ente hermét¡camente cerrado, P50l Eliminar el contenido/el
recipiente de conformidad con las normat¡vas locales, regionales, nacional€s e internacionales.

21. Enel sistema BD Viper en modo de extrac4ión, utilizar exclusivamente tubos de muestra y de control con
tapón pedorable. No quitar los tapones perforables antes de poner en marcha el instrumento. Asegurarse
de sustituir los tapones ya perforados por nuevos tapones perforables antes de utilizar él ¡nstrumento.

22. No interc€mbiar ni mezclar reactivos de equ¡pos que tengan números de lote diferentes.

23. El diluyente de torundas Qr para los análisis de ADN amplificado BD ProbeTec Q, contiene
d¡met¡¡sulfóxido (D[rSO). E¡ O¡,1SO es nocivo por ¡nhalación, por ¡ngestión y en contacto con la piel.
Evítese el contacto con los o¡os. En caso de contacto con los ojos, lavarlos de inmediato con abundante
agua y solicitar atención médica. En caso de contacto con la piel, lávar dé inñediáto el áréá afectada
con abundante agua.

24. No analizar eltubo de d¡luyente de torundas Qx de los equ¡pos de recogida de muestras endoc€rvicá¡es/
de lesiones o uretrales masculinas s¡ se rec¡be en el laboratorio sin la torunda conespondiente. Podría
producirse un resultado falso negat¡vo del análisis.

25. Ut¡lizár únicamente las puntas de pipeta BD Viper suministradás por BD con els¡stema BD Viper.

26. Las cubetas de reactivo de extrac6ión y lis¡s BD v¡per contienen sustancias corrosivas. Estas
soluciones tienen un potente efecto cáustico y pueden causar quemaduras tanto en la piel como en
las membranas m ucosas.
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ADVERTENCIA

H302 Nocivo en caso de ingestión. H3l4 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.
P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P264 Lavarse
concienzudamente tras la manipulación. P270 No come( beber ni fumar durante su ut¡lizáción.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección. P301+P312 EN CASO DE INGESTIÓN:
Llamar e un CENTRO DE INFORI\¡ACION TOXICOLOGICA o a un médico en cáso de málestar.
P3Oí+P330+P331 EN CASO DE INGESTIÓN: Enjuagarse la boc€. NO provoc€r el vómito.
P303+P351+P353 EN CASO DE CONTACÍO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente ¡as
prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse. P3O4+P340 EN CASO DE INHALACIÓN:
Transportar a la víctima al exterior y mantenerla en reposo en una posic¡ón confortáble para respirar.
P305+P35'l+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOSr Aclárár cuidádosamente con agua
durante varios minutos. Quitár lás lentes de contactó, si llevá y resultá fácil. Seguir aclarando. P310
Llamar ¡nmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un méd¡co. P312
Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un méd¡co en caso de malestar. P321
Se necesita un tratamiento éspecffico (ver en esta etiqueta). P330 Enjuagarse la boca. P363 Lavar las
prendas contaminadás ántes de volver a usárlas. P405 Guardar bajo llave. P50l Eliminar el contenido/el
recipiente conforme a la normativa local/reg¡onal/nacional/internacional.

27. Utilizar exclus¡vamente c¡erres herméticos (negros) de placas de amplific¿ción BD Viper en las placás
de amplificación dels¡stema BD Viper. El uso de los cierres herméticos transparentes para precintar las
placas de amplificación puede provocar resultados eróneos.

28. Las bolsas de reactivos que contienen m¡cfopocillos de Priming y micropocillos de amplificación sin
usar OEBEN volver a c€rrarse herméticamente con cuidado después de ábrirlas. Es precisó verificár la
presencra de un agente deshidratante antes de volver a c€rrar hermétic€mente las bolsas de reáctivos.

29. Deb¡do a que el conrol posiüvo CT/GC Qi se ut¡liza tánto para el análisis de CT Qi mmo de GC Ox, es
impol1ante colocar correcfamente las tiras de micropocillos para obtener ¡nformes de los resultados finales.

30. La placa que contiene los micropocillos de amplificacjón DEBE precintarse correctamente mediante
cjerres hermét¡cos (negros) de placa de amplific€ción BD Vipe. antes de retirar la placa del s¡stema
BD v¡per. Elcierre hermético garantiza una reacción cerrada para amplific¿c¡ón y detección y
es necesario para evitar la contaminación del instrumento y del área de trabajo con productos de
amplificación. No retirar el material de c¡erre hermético de los m¡cropocillos en n¡ngún momento.

31- Los micropoc¡llos dé Priming con líquido residual (trás la transferencia de liquido de éstos a los
micropocillos de amplificáción) representan uná fuente de contaminación. Los m¡cropocillos de Priming
deben precintárse con cuidado con un cierre hermético antes de su eliminación.

32. Para ev¡tar la contaminación delentomo de trabajo con productos de ampl¡flc€ción, deben utilizarse
las bolsas de desechos sumin¡stradas con eljuego de acc€sorios para desechar los micropocillos
de amplificación analizados. Antes de desechar las bolsas es preciso asegurars€ de que están
correctamente cerradas.

33. Aunque nose requieren áreas de trabajo especificas, yaqueel diseñodel BDViperreduce la
posibil¡dad de contaminación con productos de amplificáción en el entorno de ánálisis, es preciso
observar otras precáuciones para controlar la c¡ntaminación, especialmente para evitar lá contaminación
de las muestras durante su procesamiento.

34. Si los guantes entran en contacto con muestras o parecen estar húmedos, ES PRECISO
SUSTITUIRLOS para evitar la contaminac¡ón de otras muestras. Deben cambiarse los guantes antes de
salir del área de trabajo y al entrár en ella.

35. En caso de contaminación del área de trabajo o delequ¡po con muestras o controles, limpiar
meticulosamente el área contaminada con peróxido de hidrógeno al 3% (p/v) (no utilizar peróxido
de hidrógeno de una botella que lleve abierta más de I dÍas), hipoclorito sód¡co al 1% (v/v) o DNA
AWAY y acla¡at con agua abundante. Antes de continuar, es preciso dejar que la superficie se seque
completamente.

36. En c€so de que se derrame lfquido en la gradilla de lis¡s Bo Viper, sumerg¡r la gradilla en h¡poclorito
sódico al 1% (vtu) durante un período de tiempo entre uno y dos minutos. No dejar que la gradilla
permanezca sumergida durante más de dos minutos. A continuación, aclarar la gradilla con agua
abundante y esperar a que se seque.

37. L¡mpiar d¡áriamente toda el áreá de rábajo (enciñeras y supérficies de instrumentos) con peróxido de
h¡drógeno al 3% (p/v) (no utilizár peróxido de hidrógeno de uná botella que lleve ab¡erta más de 8 días),
h¡poclorito sódico al 1% (v/v) o DNAAWAy. Aclarar a concienc¡a con agua. Antes de realizar nuevos
análisis, es preciso esperar a que las superficjes se hayan sec€do completamente.

38. Póngase en contacto con el representante loc€lde BD en c¿so de que se produzc¿ una situación

o

inusual, como un derrame en el instrumento BD Viper o
el¡minarse mediante los procedimientos de limpieza.

39. Deberán tenerse a mano equipg§@de|{ape de.éQido y
de extracc¡ón.

contaminación porADN que no pueda
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RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS DE TORUNDA

Los datos de rendimiento relativos a las muestras d€ torunda inc¡uidos en este prospecto se han
determ¡nado ut¡lizando para ello los kiG de recogida de muestras BO P¡obeTec citados. El rendimiento con
dispositivos de recogida distintos a los mencionados no se ha evaluado.
. BD ProbeTec Q.r Collection Kitfor Endocervicalor Lesion Specimens (equ¡po de recogida de muestras

endocerv¡cales o de lesiones)
. Vaginal Specimen Transport (sistema de transporte de muestras vaginales) pare análisis de ADN

amplificado BD ProbeTec Q,
. Male Urethral Spec¡men Co¡lect¡on K¡t (kit de rec¡gida de muestras uretrales masculinas) pará anális¡s

de ADN emplificado BO ProbeTec Qx

Recog¡da de muestras de torunda
Proced¡m¡ento de rccog¡da de muestras de torunda endocerv¡cales msd¡anto el BD ProbeTec Qx
Collection Kit for Endocervical or Lesion Spec¡mens (equipo de recogida de muestras endocervicáles o de
lesiones)

1. Extraiga la torunda de limpieza delenvase.
2. Con la torunda de limpiezá con puntá de fibra de poliéster y soporte b¡anco, ret¡re el€xceso de sangre y

moco del orifcio del útero.

3. Oeseche la torunda de l¡mpieza usada,

4. Extraiga la torunda de recogida de color rosa delenvase.
5. lntroduzca la torunda de recogida en el condusto cerv¡c€ly gíre¡a duránte 15- 30 s.

6. Retire con cuidado la torunda. Evite que entre en contacto con la mucosa vaginal.

7. Quite el tapón del tubo de d¡luyente de torundas Qx.

8. lntroduzcá por completo la torunda de recogida en el tubo de diluyente dé torundás Qr.

9. Rompa el soporte de Iá totunda por la marca. Debe tener cuidado para evitar salpicar el contenido,

10. Vuelva a cenar con f¡rmeza el tubo.

11. Etiquete eltubo con la información del paciente y la fecha y hora de recogida de la muesra.
12. Transporte la muestra al laboratono.

Proced¡m¡ento de recoglda de muestras de torunda vag¡náles por parte de la paciente m€dianta el
s¡stema de transporte de muestras vagináles para análisis de ADN amplificado BD ProbeTec CTiGC Q"

NOTA: asegúrese de que la paciente ha lsido las instruca¡ones de recogida antes de entregarle el kit de
recogida.

1. Lávese lás manos con agua yjabón; aclárese y séquese las manos.

2. Durante el procedim¡ento de recogida, es importante mantener bien el equ¡librio.

3. Gire el tepón para romper el precinto. Extraiga del tubo la torunda, que va unida ál tápón. No toque la
punta blanda de la torunda ni la deje sobre ninguna superficie. Sitocá la punta de la torunda váginalo la
deja sobre alguna superficie, deséchela y pida uná nueva.

4. Sostenga lá totunda por eltapón con una mano, de modo que Iá punta de ésta apunte hacia usted.

5. Con la otra mano, extienda suavemente la p¡el de la parte externa de la vagina. lnserte la punta de la
torunda en la abertura vag¡nal. Apunte el extremo hac¡a la parte ¡nferior de la espalda y relaje los músc.{.rlos.

6. Deslic€ suavemente la torunda no más de 5 cm dentro de la vag¡na. S¡ la torunda no se desliza
fácilmente, gírela con suavidad mientrÉs lá empujá- S¡sigue ten¡endo dificultades, no cont¡núe.
Asegúrese de que la torunda toque las páredes de la vagina de talformá que ábsorbá humedad.

7. Gire la torunda duránte '10 - 15 s.

8. Retire la torunda s¡n que ésta roce la piel. Coloque la torunda en el tubo y apriete firmemente el tapón.
g. Después de la recogida de la muestra, lávese las manos con agua ylabón; acláreselas y séqueselas.

10. Entregue eltubo con la torunda al personal méd¡co o de enfermeria talcomo le hayan indicado.

11. Etiquete con la identificación de la paciente y la fecha y hora de rec¡gida de la muestra.
'12. Tránsporte la muestrá ál laboratorio.

Recog¡da d€ muestras do torunda ur€tral€s masculinas med¡ant€ el kit de recogida de muestras
uretrales masculinas para análisis de ADN amplificado BD P¡obeTec Qr

Extra¡gá la torundá dél envase.

lntroduzca la torunda de 2 a 4 cm €n la uretra y gírela entre 3 y 5 s.

Retire lá torunda.

Quite eltapón del tubo de diluyente de torundás Qx.

lntloduzca por completo la torunda de recogida en el tubo de diluyente de torundas Qr.

Rompa el soporte de la torunda por la marca. Oebe tener cuidado pará eviGr salp¡car el conten¡do

o
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Vuelva e cerrar con firñEza el tubo. 
NORA

Etiquete eltubó con la ¡nformác¡ón delpaciente y la fecha y hora de remgida de la muestrá: DIRE
Transporte la nuislr¡l al flp
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Almacenam¡ento y transporle de mueslras de torunda
En la Tabla 1 se detallan las instrucciones para el almacenamiento y las cond¡ciones de transporte al
laboratorio o centro de anális¡s de las muestras de torunda. Las muestras de torunda endocervicales
femeninas y uretrales masculinas deben almacenárse y transportarse al laboratorio o centro de anál¡sis
en el plazo de los 30 dfas poster¡ores a la recogida, en caso de que se hayan mantenido a 2 - 30 'C o en
el plazo de 180 días tras la recogida si se han manten¡do congeladas a -20 "C. Las muestras de torunda
vaginales [ecogidas por la paciente deben almacenarse y transportarse al laboratorio o centro de análisis
en el plazo de los 14 días poster¡ores a la recog¡da, en caso de que se hayan mantenido a 2 - 30 'C, o en
el plazo de 180 días poster¡ores a la r€cogida, s¡se han mantenido congeladas a -20'C. Las muestras de
torunda vaginales recog¡das por la pac¡ente y exprimidas en diluyente de torundas Qi pueden almacenarse y
procesarse en el plazo de los 30 dias posteriores a la mezcla con eldiluyente, en caso de que se conserven
a 2 - 30 "C o en el plazo de 180 dlas posteriores a la mezcla con €l diluyente, si se han manten¡do
congeladas a -20 'C.

Tabla 1: Almacenamlento y lransporte de muestras de torundá

Para los envíos dentro de Estados Unidos e internác¡onales, las muestras deben etiquetarse en
cumplim¡ento de la normátivá estatá|, federa¡e intemacionál aplicáble áltránsporte de muestras clinicas y
agentes etiológicos/sustanc¡as infecciosas. Durante el transporte, deberán mantenerse las condic¡ones de
tiempo y temperatura adecuadas para el almacenam¡ento.

RECOGIDA, ALMACENATTIIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS DE ORINA
En el c€so de las muestras de orina, los datos de rendimiento se han determinado utilizando pára ello el Qr
UPT y orina recogida en un envase de recogida estéril, de plástico y sin conservantes (es decir, orina pura
sin conservantes). El rend¡miento con otros dispositivos y métodos de recogida no se ha determinado.

R€cogida de muestras de orina
'1. El paciente no debe haber orinedo al menos durante la hora previa a la recogida de la muestra.

2. Recoja la muestra en un envase de recogida de muestras estéril sin conservantes.

3. El paciente debe recoger los primeros 20 - 60 mL de orina evacuada (la primera porción de la orina, NO
la porc¡ón media)en un envase de recogida de orina.

4. Tape el envase y etiquételo con la identificación del paciente y la fecha y hora de recogida.

Transferenc¡a de la orina al O¡ uPf
NOTA: las mu€straE d€ or¡na dab€n transferirse del envase de recogida alO* UPT antes de que
transcurran 8 h de la recogida, s¡€mpra qus la orina s€ haya almac€nado a una tempsratura d€
2 - 30 "C. Las musstras de orine almacenades a 2 - 8 'C pueden transferirse al Q, UPT €n el plazo
máximo de 2,1 h.

Utilice guantes limpios al man¡pulár el tubo Qx LiPT y la muestra de or¡na. Si los guantes enfan en contacto
con la muestra, cámbie¡os ¡nmediatamente para ev¡tar que se contam¡nen otras muestras.

1. Abra el kit de transpórte y conservación de orina Qx U PT y extraiga el Qx UPT y la p¡peta de
transferenc¡a del envase.

2. Etiquete el Qx UPT con la ¡dent¡f¡cación del paciente y la fecha y hora de recogida.

3. Mánténga elQx UPT en posición vertic¿ly golpee firmemente la parte inferior de tubo sobre una superficie
plana pará desplazar cualquier gota grande del interior del tapón. Repita la operación si fuera nec€sario.

4. Retire el tapón del Qx UPTy utilice la pipeta de transferenciá para transferir lá orina altubo. Se habrá
añadido elvolumen correcto de orina cuando el nivelde flu¡do se encuentre entre ¡as líneas violetas de
la ventana de llenado ub¡cada en la etiqueta del Qi UPT. Este volumen cofresponde aproximadamente a
2,0 - 3,0 mL de odna. NO dispense en el tubo un vo¡umen exces¡vo ni insuf¡ciente.

5. Deseche la pipetá de transferenc¡a en un recipiente para materiales biológicamente pelig

a

NOTA; la p¡peta d€ transferencia está ¡nd¡cada para su uso con una sola mueslra.
6. Apriete c¡n firmeza eltapón del Qx UPT.

7. lnvierta el Qr UPT 3 o 4 gárantizar que la muestra y el reactivo se mezclan
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i¡IUESTRA DE TORUNDA
ENDOCERVICAL FEMEN¡NA O

URETRAL MASCULINA

iIUESTRA DE TORUNDA VAGINAL

iTUESTRA DE TORUI,IDA
VAGINAL EN SECO

{smo DE RECOGTDA)

MUESTRA DE TORUNOA
VAGINAL EXPRIMIOA

(CENTRO OE ANALISIS)
Cond¡ciones de
temperatura para el
transpoñe alcentro
de análisis y para
el almacenam¡ento

-20 'c .20'c

Procesam¡ento de
la muestra según
las instrucciones

En el plazo de
30 días desde

la recogida

En elplazo de
180 dias desde

la recog¡da

Exprirnir y
procesar en
el pla2o de
los 14 dÍas

posteriores a le
recogida
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procesar en
el plazo de
los 180 días
posteriores ¿

la recog ida

En el plazo
de los 30 dias
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la mezcla con

diluyente
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la mezcla con

diluyente
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Almacenam¡ento y transporte de muestras de orina en el Qx UPT

Almacene y transporte las muestras de orina en el Qx UPT a 2 - 30 'C y precaliente las muestras én el plazo
de los 30 días posteriores a la translgrencia al Qx UPT. Las muestras se puedén almacénar en el Qx UPT a

-20 "C durante 180 días antes de precalentarlas.

Almacenamiento y transporte de muestras de or¡na pura

Almacene y transporte las muestras de orina pura del sit¡o de recogida al centro de análisis a 2 - 8'C y
precaliente las muestras en el plazo de los 7 días posteriores a la recogida. Las muestras de orina pura
almacenadas a 2 - 30 "C deben precalentarse en el plazo de las 30 h posteriores a la recog¡ds. Las
muestras de orina pura tambián pueden conservarse congeladas a -20 "C durante 180 días antes de
precalenterlas.

Tabla 2: Almacenam¡ento y transporte de muestras de orina

REGOGIOA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS LBC

Las muestras de BD SurePath o Preservcyt deben recogerse con una escoba endocervical o una
combinác¡ón de cepillo y espátulá, tal y como se describe en el conespond¡ente prospecto BO SurePath
o Preservcyt. Una vez recogidas, lás muestrás de BD SurePath o Preservcyt se pueden conservar y
transportar en los frascos originales a 2 - 30 'C durante 30 dias antes de la transferenc¡a a los tubos pare
d¡lución de muestras de LBC.

Trensferenc¡e de muestras a los tubos para diluc¡ón de muestras de LBC

Antes de procesar cualqu¡er prueba de Papanicoláu BD SurePath o ThinPrep. se debe transferir una parte
alícuota de 0,5 mL de BD SurePath o Preservcyt del frasco original al tubo para dilución de muestras de LBC.

Utilice guantes para man¡pular el tubo para dilución de muestras de LBC y el frasco de la muestra de
BD SurePath o PreservCyt, S¡ los guantes entran en contacto con la muestra, cámbielos inmediatámente
para evitar que se contam¡nen otras muestras.

Transferéncia de muestras BD SuréPáth

NOTA: en el prospecto del producto BD Prepsta¡n Sl¡de Processor encontrará instrucciones para retirar una
parte alícuota del frasco de muestras BD SurePath antes de realizar la prueba de Papan¡colaou en líquido
BD SurePath.
1. Etiquete un tubo para dilución de muestras de LBC con los datos de ¡dentificación de la pac¡ente.

2. Ret¡re eltapón deltubo para diluc¡ón de muestras de LBC.

3- Transfierá 0,5 mL del frasco de lá muesaa ál tubo pará dilución de muestrás de LBC. Procure no
pipeteár flu¡do del fondó del frasco. Deseche la punta de lá pipeta.

NOTA: hay que util¡zar una punta de pipeta distinta para cada muestra.

4. Ajuste bien eltapón en el tubo para dilución de muestras de LBC.

5, lnviela eltubo para dilución de muestras de LBC 3 ó 4 veces para asegurarse de que la muesta y el
diluyente se mezclan bien.

Transferencia de muestras Preservcyt
NOTA: en elApéndice del Manual del operador del sistema ThinPrep 2000/3000 encontrará i nes
para retirar una parte allcuota del frasco de muestras Preservcyt antes de realizar la prueba de
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Tipo de muestra
de orina QX UPT

Opc¡on9s previas
a la transfereñc¡a
al Q, UPT

A¡macenar la mueatra de orina a 2 - 30'C y
transferirla al Qx UPT en el plazo de las 8 h

posteriores a la recogida

O bien

Almacenar la muestr€ de orina a 2 - I "C y
transferirla al Or IJPT en el plazo de las 24 h

posteriores a la recogida

O b¡en

Transferir la muestra al Ox IJPT ¡nmed¡atemente

Condiciones de
temperatura para
almacenamiento
y trañsporte
al centro d€
anál¡sis

2-30'C -20 'c

Procesam¡ento
y análisis de la
muestra según
las instrucciones

En el plazo de los 30 dias
posteriores a la transferencia

alQj UPT

En el plazo de
los 180 días

posteriores a la
transferencia al

OT UPT

En el plazo de
7 dlas desde la

recogida

En el plazo
de las 30 h

posteriores á
la recogida

En el pla¿o

de 180 dias
désdé lá

recogida

Papanicolaou ThinPrep. ;. r..,1. Etiquete un tubo para,d¡iijqión de muestrbs ÚB"LBC con los datos de identificáción de
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2. Retire el tapón déltubo para dilución de muestras de LBC.

3. Transfiera 0,5 mLdel frasco de la muestra altubo para dilución de muestras de LBC. Procure no
p¡petear fluido del fondo del frasco. Deseche la punta de la pipeta.

NOTAj hay que utilizar una punta de pipeta distintá pará cáda muestra.

4. Aiuste bien el tapón en el tubo para dilución de muestras de LBC.

5. lnvierta eltubo para dilución de muestras de LBC 3 ó 4 v€ces para asegurarse de que la muestra y el
d¡luyente se mezclan bien,

Almacenamiento y transporte de muestras transferides á los tubos para dlluclón de muestras de LBC

Tras transferirla a un tubo para dilución de muestras de LBC, la muestra d¡luida puede almacenarse a
2 - 30'C durante un máximo de 30 d¡as. Las muestras diluidas también pueden almacenarse a -20 óC

durante un máximo de 90 dÍas.

PROCESAMIENTO DE iIUESTRAS OE TORUNDA

Proced¡m¡ento de procesam¡ento del BD Prob6Tec Qx Collection Kit for Endocervical or Lesion
Spocim6ns (equ¡po do recog¡da d€ muestras €ndocerv¡cales o de les¡ones) o del kit de recogide de
muestras ur€tralas mesculinas para anális¡s de AON amplificedo BD ProbeTec Qx

NOTA: si las muestras estabán refrlgéradas o congeladas, es prec¡so verit¡cár que alcancen la
temperatura embiente y que éslán mezcládes por inverslón antes de in¡c¡ar el proced¡m¡ento.

1. Conlaayudadel informe de disposic¡ón de los tubos, coloqueeltubo de d iluyente de torundas Qx con el
tápón perforebl6 negro en el lugar correspondiente de ¡a grad¡lla de lisis BD V¡per y fije su pos¡ción.

2. Repita e¡ paso 1 para cada muestra de torunda adicional.

3. Ahora, las muestras ya están listas para ser precalentadas.

4. Camb¡e los guantes antes de continuar para ev¡tar ¡a contaminación,

Procedimiento de procesamiento del s¡st€ma de transport€ de muestres vag¡nalos para anál¡sis de
ADN ampl¡f¡cado BD ProbeTec O¡
NOTA: ut¡lice guentea limp¡os siempre que man¡pule muestras de torundá vaginales. Sl ¡os guantes
entran en contacto con la muestra, cámbielos inmed¡etamente para evitár la contamineclón de otras
fnuéstrás.

NOTA: s¡ las muestras éstaban refrigeradas o congeladao, ea preciso aaegurars€ de qua alcancen la
temperatura ambiente antes de proceder a exprimirlas.
1. Etiquete un tubo prellenado de d¡luyente de torundas BO ProbeTec Qx para cada muestra de torunda

que se disponga a procesar.

2. Quite el tapón e introduzca una muestra de torunda en el tubo de diluyente de torundas Qr. Mezcle
girando la torunda en el tubo de diluyente de torundas Q, duránte 5 - 10 s.

3. Expr¡ma la torunda en la pared interior del tubo de foma que el líquido discurra hacia la part€ inferior
del tubo.

4. Extraiga con cuidado la torunda del tubo de d¡luyente de torundas Qr para evitar que se produzcan
salpicaduras.

5. Devuelva la torunda exprimida al tubo de transporte y deséchelo con los materiales b¡ológicamente
peligrosos.

6. Tape el tubo de d¡luyente de torundas Q, con el tapón perforable de color negro y apriete éste
firmemente.

7. Rep¡ta los pasos 1 - 6 para cáda muestra de torunda adicional.

8. Conlaayudadel infórme de dispos¡ción de lós tubos, coloque el tubo en el lugar correspondiente de la
gradilla de l¡sis BD Viper y fúe su posición.

9. Ahora, las muestras ya están listas para ser precalentadas.

10. Cemb¡s los guantas antes de continuar para eviter Ia contaminación.

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS DE ORINA

NOTA: s¡ las muestras estaban rofrigeradas o congeládas, es prec¡so veriflcar que alcancen la
temperatura ámbienle y que están mezcladas por inversión antes de in¡c¡ar el proced¡miento.

Procedimiento de procesamiento del Qr UPT

1. Asegúrese de que elvolumen de orina de cada tubo Qr UPT se encuentra entre las lineas indic€das en
la etiqueta del tubo. El exc€so o defecto de llenado del tubo pueden afectar al rendimiento del anál¡s¡s.
Además, dispensar un volumen exc€sivo en el tubo puede provocar que el liquido se derráme sobre lá
superficie del sistema BD V¡per, lo que a su vez puede cáusar contáminac¡ón.

2. Asegúrese de que eltubo Q¡ UPTdispone de un tapón perforable de color negro.
3. Repita los pasos 1 y 2 para cada muestra conten¡da en un tubo Q, UPT adicional.

4- Con la ayuda del informe de disposic¡ón de los tubos, coloque el tubó Qr UPT en el lugar
correspondiente de la gradillá de Iisis BD V¡per y fi¡e su posición.

5. Ahora. las muestras ya están listas para ser precalentadas.

6. Cambie los guantes anles de continuar para evitar la contaminación.
Proced¡m¡ento de proces eientprÉeimqeslris de orina sin conservantes (pura)
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NOTA: util¡ce guantss l¡mp¡os siempr€ que manipule muGstras de orina. Si los guantes entran en
contacto con la muestra, cámbielos ¡nmedistamente para evitar le contaminac¡ón de otras muestras.
1. Etiquete eltubo de muestra quevayáa introducir en el sistema BD V¡per (modo de extracción) con la

idéntificác¡ón del páciente y la hora y fecha de recogida de la muestra.

2. Gir€ el recipiente de recogida para mezclar la orina y ábralo con cuidado.

NOTA: abra ol rec¡p¡ente con cuidado para ovitar darramss que pueden contaminer los guantes o
o¡ área de traba¡o.

3. Ou¡te eltapón deltubo y utilicé uná pipetá pará tránsferir lá muestra de oriná al tubo. Se habrá añadido
el volumen conecto de orina cuando el nivel de fluido se encuentre enfe las llneas violetas de la
ventana de llenado ubicáda en la etiqueta. Este volumen corresponde áproximadamente a 2,0 - 3,0 mL
de orina. NO dispense en eltubo un volumen excesivo ni insufic¡ente.

4. Apriete eltapón perforeble de color negro deltubo.
5. Repita los pasos 1 a 4 para cada muestra de or¡na, Utilice una pipete o punta de pipeta nueva pará

cada muestra.

6. Con la ayuda del informe de disposición de los tubos, coloque las muestras de orina pura en el lugar
corespondiente de la grad¡lla de lisis BD Viper y fije su posición.

7. Ahorá, lás muesras ya están listas para ser precálentadas.

8. Camb¡e los guantes antes de continuar para evitar la contaminación.

NOTA: la fase de procalentámiento deb€ in¡ciarss on sl plazo de las 30 h posteriores á la recog¡da
ds la muostre, en caso de quo la or¡na se haya conservado a 2 - 30 'C, én el plazo de los 7 dfas
postsrioros a la r€cog¡de, €n ceso de qu€ se haya conservado a 2 - 8 'C, o en el plazo de 180 dlas
posteriores a la recog¡da, s¡ la orina se ha conservado congelada a -20 "C.

PROCEDIMIENfO DE PROCESAfliIENTO DE MUESTRAS DE LBC TRANSFERIDAS A LOS TUBOS
PARA OILUCIÓN DE MUESTRAS LBC

NOTA: no coloque muestras transferidas a los tubos para dilución de muestras de LBC en la gradilla de
lisis BD V¡per n¡én el calentador de lis¡s BD Viper. Las muestras que se hayan transferido a los tubos para
dilución de muestras de LBC deben colocarse en lá gradilla BD Viper pára muestras de LBC.

NOTA: si las muestras estaban congeladas, es preciso verit¡car que están completamente descongeladas y
mezcladas por inversión antes de ¡nic¡ar el procedim¡ento.

L Asegúrese de que eltubo para dilución de muestras LBC dispone de un tapón perforáble de color azul.

2. Con la ayuda del informe dé dispos¡c¡ón de los tubos, coloque el tubo para dilución de muestras LBC que
cont€nga la muestra en el lugar conespond¡ente de la gradilla de muesÍas LBC de BD V¡per y fije su posición

3. Las muestras están listas para anal¡zarse en el sistema BO Viper en el modo de extracción.

4. Deben cambiarse los guantes antes de continuar para evitar la contaminación.

PREPARACIóN OE LOS CONTROLES OE CALIDAD

NOTA: no rehidrate los controles antes de cargarlos en la grad¡lla de l¡s¡s BD V¡per.

1. Con la ayuda del informe de dispos¡ción de los tubos, coloque los controles negat¡vos CfiGC Qx en las
pos¡c¡ones correspondientes de la grad¡lla de lisis BD Viper.

2. Con la ayuda del informe de disposición de los tubos, coloque los controles positivos CTiGC Qx én lás
posiciones c4rrespondientes de la gradilla de lisis BD Viper.

3. Ahora, los controles están l¡stos para ser precalentados junto a las muestras, si así lo desea.

PROCEDIMIENTO DE PRECALENTAMIENTO DE MUESTRAS DE TORUNDA Y ORINA

NOTA: el proced¡m¡ento de precalentam¡ento debe aplicarae a todas las muastras d6 torunda y de
or¡na para garantiza¡ la homogene¡dad de la matr¡z de las muestras entes d€ cargerlas en el s¡stema
BD v¡per, El hecho de no precalentar las muestras puede afectar negalivamente al rendim¡onto de los
análisis BD ProbeTec CTrGC Ox o del s¡stema BD Viper. Las muestras de torunda y de orina deben
precalentarse; s¡n embargo, el précalentamiento de los controlas es opcional.
NOTA: las mu€stras refrigeradas o congeladas debon encontrañ¡e a temperatura amb¡ente antes de
proceder a precalentarlas.

1. lnserte la gradilla de lisis BDV¡perenel calentador de lisis BD V¡per.

2. Precáliente lás muestras durante 15 rnin a 114 t 2'C.
3. Extra¡ga la gradilla de lisis de el calentador de lisis y deje que las muestras se enfr¡en a temperatura

ambiente durante un periodo mÍnimo de 15 min antes de cargarlas en el instrumento BD Viper.

4. Consulte lá sección Procedimiento de análisis pará ánalizar á continuación las muestras y los controles.

5. Una vez precalentadas, las muestras pueden conservarse durante 7 días a 2 - 30'C o durante 180 días
a -20 'C sin necesidad de precalentarlas de nuevo antes del análisis en elsistema BD viper.

PROCEOIMIENTO OE ANÁLISIS

Consulte elmanual del usuario del ¡nstrumento BD V¡per (funcionamiento en modo de extracción) para
obtener instrucc¡ones específicás sobre el funcionamiento y el mantenim¡ento de los componentes del
sistemá. Se comprobó que lás condic¡ónes ambientales óptimás pará el ánál¡s¡s de GC Qx son 18 - 27 "
con una humedad relativa del 20 -
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CONTROL DE CALIDAD

El controlde cál¡dad debe llevarse a cabo conforme a la normativa localy/o nacional aplicable, a los
requisitos de los organismos de acred¡tac¡ón y a los proced¡m¡entos estándar de control de c¿lidad del
laboratorio. Se recomienda consultar las ¡nstrucciones pertinentes del CLSI y la normativa de la CLIA para
obtener información acerc€ de las práct¡cas adecuadas de controlde calidad.

El juego de controles para anál¡sis de ADN amplificado BD ProbeTec CT/GC Qr se suministra por separado.
En cada serie de análisis y para c€da nuevo número de lote de juego de resctivos debe ¡ncluirse uñ control
positivo y un control negativo. Los controles deben colocarse según se indicá en el manual del usuario del
instrumento BO Viper. El control positivo CT/GC Qx contrólá únicamente sise produce un fallo sustancial
del reactivo, A su vez, el control negativo CT/GC Qx controla la pos¡ble contaminación de los reactivos
o ambiental. Adernás, és posible ánalizár controles adic¡onales según ¡as directrices o los requisitos
establecjdos por la normat¡vá local y/o nácional aplicáble o por los organismos de acreditación competentes.
Consulte la norma CLSI C24-A3 para obtener asistenc¡a ad¡cional sobre las prácticas adecuadas de análisis
de controles de calidad ¡nternosl4- El control positivo contiene aproximadamente 2.400 copias por mL de
plásmidos lineelizados pCTB4 y pGCint3.

El oligonucleótido del controlde extracc¡ón se ut¡liza para confirmar la validez del proceso de extracción. El
control de extracc¡ón se desh¡drata en los tubos de extracción y el s¡stema BD Viper lo hidrata de nuevo uná
vez que se han añadido tanto la muestra como los reactivos de €xtracción. Alfinal del proceso de extracc¡ón,
el instrumento supervisa la fluorescencia del controlde extracción y apl¡cá un algoritmo automatizado a lás
señales especff¡cas del controlde extracción y de N. gono.thoeae para comunic¿rel resultado de la muéstra
como pos¡t¡vo, negativo o fallo del control de extracción.

lnformac¡ón generál de control de cálidád d6l s¡stema BD Viper:
La ubicación de los m¡cropocillos se muestra en el monitor LCD, en una pantalla que refléjá lá disposic¡ón de
las placas mediante un cód¡go de colores. El símbolo más (+) en un micropocillo indica que se trata de una
muestra de contro¡ de calided positiva. A su vez, el sfmbolo menos G) en un micropocillo ¡nd¡ca que s€ trata
de una muestra de control de calidad negativa.

Es preciso registrar en el sistema un par de controles de cal¡dád para cádá número de lote de juego de
reactivos y para cada placa que S€ vaya a analizal Si el pár de controles de calidad no se ha registrado
corectamente, aparece una cuadro de mensaje que impide al usuário guardár la gradilla y proseguir con el
procesamiento mientras no se haya completado este paso. El s¡stema ádm¡te un máx¡mo de dos pares de
controles de cálidad por gradilla. No obstante, es posible agregar materiáles de control adicionales siempre
que s€ registren como muestras en el sistemá.

NOTA: el s¡stema BD V¡per rehidrata los controles durant€ el proc66am¡€nto dsl análisis. No trate de
reh¡dratar los controles ante6 de cargarlos en la gradilla de lisis BD vipor.

Procesam¡ento de una placa en el sistema BD V¡per:

Las primeras dos posiciones (A1 y 81) corresponden a los c¡ntroles pos¡tivo (A1) y negátivo (B1),
respectivamente. La primera pos¡c¡ón d¡sponible para una muestra de paciente es C1.

Procesamiento de dos plácas en elsistema BD Viper:
En la placa '1, las primeras dos pos¡c¡ones (A1 y 81) corresponden a los controles positivo (A'1) y negativo
(B1), respectivamente. La primera posic¡ón d¡sponible para una muestra de paciente es Cl. En la plácá
2 (placa completa), las últimas dos pos¡ciones (G12 y H12) conesponden a los confoles pos¡tivo (G12)
y negativo (H12), respectivamente. En la placa 2 (placa parc¡al), las dos posiciones inmediatámente
posteriores a la última muestra de pac¡ente se asignan de forma automátic€ a los controles positivo y
negativo, respectivamente.

lnterpretac¡ón de los resultádos de los controles de cal¡dad:
Los controles positivo y negativo CT/GC Qr deben dar un resultado positivo y negativo, respectivámente, en
el análisis para obtener resultados del paciente. Si los controles nó presentan el componamiento previsto, la
serie de análisis se considera no válida y el instrumento no genera un informe de los resultados del paciente.
Si uno de los dos controles no ofrec€ los resultados previstos, rep¡tá lá serie completa util¡zando un juego
de controles, tubos de extracción, una cubeta de reactivo de eiracción, una cubeta de lisis y m¡cropocillos
nuevos. Si este segundo procedimiento de control de cálidád no proporcioná los resultados prev¡stos,
póngase en contácto con el representánie locál de BO.

S¡ la señal especiflca de N. gonorrhoeae es igual o mayor que el valor umbral definido, establec¡do en 125
unidades de fluorescencia relativa máxima ([raxRFU), el algoritmo ignora la fluorescencia del control de
extracción. A su vez, si la señal específica de N. gonorrhoeae es ¡nferior a ese válor umbral de '125 MaxRFU,
el algoritmo utiliza la fluorescencia del controlde extracción para lá interpretación del resultado.
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T¡po de control
Slmbolo del informe correspond¡ente

al resúltádo del tubo GC Q¡ fttaxRFu
Resultado del

control de cal¡dad (QC)

Control positivo GC Q¡ OK OC correcto

Control positivo GC Qx €ry <125 QC incorrecto

Control positivo GC Qx p( X -+Ool
Cualquier valor OC incorrecto

Control negativo GC Qx OK <125 OC correcto

Control negativo GC Or tol(| >125 OC incorrecto

Control negativo GC Q¡ N X O'X ,+0or o
Cualquier valor QC incorreclo

o

o

Tabla 3: lnterprotación de loa resultedos ds los controles de calidad

Consulte la sección lnterprétación de los resultados pára obtener una descripción de los diversos simbolos
correspondientes a los resultádos deltubó e incluidos en el informe.

INTERPRETACIÓN DE Los RESULTAoos
El ánálisis de ADN amplif¡cado BD ProbeTec GC O¡ utiliza la transferenc¡a de energÍa fluorescente como
método de detección para d€terminar la presenc¡a de N. gonorrhoeae en muestras clínicas. EI software
BD V¡per realiza todos los cálculos automáticamente.

La presenc¡a o aussnc¡a de ADN de N. gonorrhoeae se determina mediante el cálculo del vElor máximo
de fluoresc€ncia (MaxRFU) durante el transcurso del proceso de ampl¡f¡cáción y la postérior comparac¡ón
de este valor con un valor umbral predeterminado. La magn¡tud del valor MaxRFU no es ¡nd¡cativa de la
conc€ntración de m¡croorgan¡smo en la muestra- Si lá señal espécificá de N. gonorrhoeae es igual o mayor
que elvalor umbraldefinido, establecido en 125 MaxRFU, el algoritmó ¡gnora la fluorescéncia delcontrol de
extracción. A su vez, si la señal especÍfic¿ de N. qonorrhoeae es inférior a ese valór umbral de 125 MaxRFU,
el algoritmo utiliza la fluorescencia del c¡ntrol de extracción para la interpretación dél resultado. Si los
controles del análisis no ofrec€n los resultados previstos, no se obtiénen resultados del paciente. Consult€
la sección Control de cálidad para conocer los valores de control previstos. Los resultados comunicados se
determinan de la s¡gu¡ente mánerá.

Tabla,l: lnts¡pretac¡ón ds los rosultados del análisis GG Q,
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Resultado
del tubo

GC QX
ilaxRFU lnforme lnterprotac¡ón Resultado

Positivo

0+
>1?5 ADN de N. gonorrroeae

detectado mediante SDA
Posit¡vo para N. gonoÍhoeae.
No puede inferiGé la v¡abilidad n¡ la infediv¡dad
del microorgan¡smo N. gonoflhoeae ya qúe
eIADN diana puede persistir en ausencia de
microorgan¡smos viables.

Negativo

+
<125 ADN de N. gonor,úoeáe

no detectado med¡ante
SDA

Supuestamente negativo para N
gonorrhoeae.

Un resultado negativo no excluye la infec€ión
por N. gonorrhoeae, ya que los resultados
dependen de la recog¡da adecuada de la
muestra, de la ausencia de inhibidores y de la
presenc¡a de una cantidad sufic¡ente de ADN
para ser deteclada.

F(

<125 Fallo del control de
extracción. Repita la
prueba cln eltubo de
muestra ¡nicial u obtenga
otra muestre.

N. gonorrhoeae. en caso de estar presente,
no puede detectarse.

Fallo del
control de
extracción

H
Cualquier
valor

Fallo de transferenc¡a
de efrac¿ión. Repita la
prueba con el tubo de
muestra ¡nicial u obteng8
otra muestra.

N. gonorrhoeae, en caso de estar presente,
no puede deteclarse.

Fallo de
transferencia
de extracción

X
Cualquier
valor

Fallo de nivelde liquido.
Repita la prueba con el
tubo de muestra in¡c.¡al u
obtenga otra muestra.

N- gonorrhoeae, er ceso de estar presente,
no puede detectarse.

Fallo de nivel
de lÍquido

\. -...

+o
Cualquier
valor

Enor- Repita la prueba
con eltubo de muestra
inicial u obtenga otra
muestra.

N. gonorrhoeae, e¡\ caso de estar presente,
no puede detederse. ffi
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CONTROLES DE PROCESAMIENTO OE MUESTRAS

Los controles de procesamiento de muestras pueden analizarse conforme a los requis¡tos de los organismos
de acreditáción competentes. Un controlde procesamiento de muestras positivo comprueba todo elsistema
de ánál¡s¡s. Cón este propós¡to, es pos¡ble utilizar muestras positivas conocidas como controles; para
hacerlo, es preciso procesarlás y analizarlas junto con muestras desconoc¡das. Las muestras empleadas
como controles de procesam¡ento deb€n c,onservarse, procesarse y analizerse conforme a las instrucciones
del prospecto córrespondiente. En caso de no d¡sponer de una muestra positiva conocida, es posible utilizar
álguná de lás opc¡ones adic¡onales de control de procesamiento de muestras descritas a continuación:

A. Preparac¡ón d6 controles do procesamiento de muestrás en d¡luyente de torundas BD Probsfec Qx

ATCC rveisseria go n o rrh oeaei

Anal¡c€ un cultivo de referencia de N. gonorrhoeae (ATCC no 19424) preparado tal como se describe a
continuación:
1. Descongele un üal de cultivo de referéncia óe N. gonorrhoeae de ATCC e inocule ¡nmediatamente una

pláca de agar chocolate.

2. Incubar a 37 "C en CO2 al 3 - 5% durante 24 - 48 h.

3, Vuelva a suspender las colon¡as de le placa de agar chocolate con soluc¡ón sáliña tamponada con
fosfato (PBS).

4. D¡luir las élulas en PBS hasta un patrón de turbidez de McFarland de '1,0 (aproximadamente 3 x 108
células/mL).

5. Prepare d¡luciones sériadas por un factor de '10 hasta una dilución de 10-5 de McFarland (al menos 4 mL
de volumen finál) én PBS.

6. Dispense 0,1 mL de la dilución de 10-s en un tubo de d¡luyente de torundas BD ProbeTec Qr y cierre
f¡rmemente €l tubo con un tapón perforable d6 color nsgro.

7. Con la ayuda del informe de d¡sposición de los tubos, coloque los controles de procesamiento de
muestras en e¡ lugar conespond¡ente de la gradilla de lisis BD Viper y fi¡e su posic¡ón.

8. Procese los controlés siguiendo en primer lugar ¡os pasos del procedimiento de precalentamiento y, a
cóntinuación, los d€l procedimiento de anális¡s.

Bio{ad Ampl¡Trol - Chlamyd¡a ttachomafis y fversseía gonorrhoede:

NOTA: Consultar las instrucc¡ones del fabricante pará el procesamiento.

1. D¡spense el volumen adecuado de Bio-Rad AmpliTrol CT/GC en un tubo de d¡luyenté dé torundas
BD ProbeTec Q, y c¡erre firmem€nte eltubo con un tapón perforable de color negro.

2. Mezds la soluc¡ón por inversión o en un vórtex-

3. Con la ayuda del ¡nforñe de disposición de los tubos, coloque los controles de procesamiento de
muestras en él lugar córrespondiente de la grad¡llá de lisis BD V¡per y fije su posición.

4. Procese los controles s¡gu¡endo en primer lugar los pasos del proc€dimiento de precalentemiento y, a
continuac¡ón, los del pro€edim¡ento de análisis.

B. Preparac¡ón de cofltroles de procesemiénto de muestras en tubo6 para d¡luc¡ón de muestras

ATCC Neisseria gonorrhoeae

1- Deje crecer un cultivo de N. gonorrhoeae una noche en placas de agar de chocolate.

2. Vuelva a poner €n suspensión las colonias de N. gonorrhoeae en solución salina tamponada con fosfáto
(PBS).

3. Prepare una norma de turb¡dez ¡icFarland No 1 I partir de lás colon¡as suspend¡das.

4- Prepare diluciones seriadas por un factor de 10 de la suspens¡ón McFarland No t hasta 10-s.

5. Añada 0,1 mLde diludón 10-5 de N. gonorrhoeae a un tubo para dilución de muestras de LBC con
0,5 mL de fluido conservante BD SurePath o solución PreservCyt. Vuelva a cenar firmemente el tubo
para dilución de muestras de LBC con el tapón perforable de color azul-

6. lnvierta el tubo para dilución de muestras de LBC 3 ó 4 veces pám asegurarse de que el contenido se
mezcla bien.

7. Con la ayuda del informe de disposic¡ón de los tubos, coloque los controles de procésám¡ento de
muestras en el lugar correspond¡€nte de la grad¡lla de muestras de LBC BD Viper y f¡e su posición.

8- Los controles de procesamiento de muestras están listos para anal¡zarse en el sistema BD V¡per en el
modo de extracción.

9. Deben cambiarse los guantes antes de continuar para evitar la contám¡nación.

ATCC Chlamyclia trac homatis y Neisser¡a gonorrhoeaei

Descongele un vial de células C. trachomatis serolipo H o LGV ll de ATCC.

Prepare diluciones seriadas por uñ factor de 10 hástá una dilución de 10 5 en PBS.

Deje crec€r un cultivo de N. gonorrhoeae una noche en placas de agar de chocolate

Vuelva a poner en suspensión las colonias de N. gonorrhoeae en PBS.

Prepare una norma de turb¡dez lVcFarland N' 'l á part¡r de las colon¡as suspendidas.

1.

2.

3.

4.

5.

6. Prepare diluciones ser¡adas por un factor de 10 de la suspensión l\,lcFarland No t hasta 10 ÍECl0N
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7. AñadaO,1 mLdedilución 105deC.trachomatsy0,1 mLdedilución 10-5deN. gonorrhoeae aunlrbo
para dilución de muestras de LBC que contenga 0,5 mL de fluido conservante BD SurePeth o soluc¡ón
Preservcyt. Vuelva a cenar f¡rmement€ el tubo para dilución de muestras de LBC con el tapón perforable
de color azul.

8. lnvierta eltubo para dilución de muestrás de LBC 3 ó 4 veces para as€gurarse de que el contenido se
mezcla bien.

g. Con lá ayuda del informe de disposic¡ón de los tubos, coloque los controles de proc€samiento de
muestras en el lugar correspondiente de la gradilla de muestras de LBC BD Viper y fiie su posic¡ón.

10. Los controles de proc€samiento de mu€stras están listos para analizarse en elsistema BD V¡per en el
modo de extracción.

'11 . Deben cambiarse los guantes antes de continuar pará evitar la contaminación,

Blo-Red Ampl¡Trol Chlamyd¡a trachomaúis y Ne,sse¡ia gonofihoaaei
NOTA: Consultar las ¡nstrucc¡ones del fabricante para el procesámiento.

1. Añedaél vólumen ádecuádo de B¡o-Rad Ampl¡Trol CT/GC a un tubo pare dilución de muestras de LBC
con 0,5 mL de lluido conservante BD SurePath o solución Preservcyt. Vuelva a cerrar firmemente el
tubo para dilución de muestrás de LBC con el tapón perforable de color azul.

2. lnvierta eltubo para d¡luc¡ón de muestras de LBC 3 ó 4 veces para asegurarse de que el contenido se
mezc¡a b¡en.

3. Con la ayuda del ¡nforme de disposición de los tubos, coloque los controles de procesamiento de
muestras en el lugar correspondiente de la grad¡lla de muestras de LBC BD v¡per y f¡je su posición.

4. Los controles de procesámiento de muestras están listos para anal¡zarse en el sistema BD Viper en el
modo de extracción.

5. Deben cambiarse los guantes antes de continuar para evitar la contaminac¡ón.

CONTROL DE LA PRESENCIA DE CONTAMINACIÓN POR ADN

A¡ menos una vez al mes, debe realizarse el siguiente proc€dimiento de comprobáción pará veriflcar que

tanto el área de trabajo como las superflc¡es de los equipos no están contáminad8s porADN. El control
ambiental es esonc¡al para det€ctar la c¡ntaminación antes de que se próduzca un prob¡ema.

1. En cáda área que desee comprobá( utilice una torunda de recogida nueva del BD ProbeTec Q¡
Collection Kit for Endocerv¡cal or Lesion Specimens (equipo de recogida de muestras endocervic€les o
de lesiones).

2. lmpregne la torunda en el diluyente de torundas BD ProbeTec Oi y deslicela sobre la primera área. con
un movimiento de barrido amplio.

3. lntroduzca por completo la torunda de recog¡da en el tubo de diluyente de torundas Q'.
4. Rompa el soporte de la torunda por la marca. Debe tener cuidado para evitar salpic¿r el conten¡do.

5. Vuelva a cenar el tubo fimemente con un tapón pelorable de color negro.

6. Repita elproceso para cada área que desee analizár.

7. Uná vez que haya terminado, exprima las torundas en d¡luyente y procese las muestras siguiendo
sucesivamente los procedim¡entos de precalentamiento y de anál¡sis.

*Las áreas que se recom¡enda analizar son; Plataforma del instrumento: cubiertás de lá estación de
puntas de p¡petas (2); estación de procesamiento de tubos: bloque de alineación de tubos y base metálicá
fija; área de desechos y placas de Priming y c€lentamiento; bloque de extracción, herramienta de prec¡ntado
de placas; estaciones de intercambio de puntas (2); superficies éxtériores del instrumento: manillas
de la puerta superior e inferior; Válvula de sálidá rápidá de desechos llquidosi Monitor LCD (pantalla
táctil); Tecládo y escáner; Areá de paráda; Placa de bloqueo y base metál¡ca füa, Accesor¡os: cubierta de
bloqueó de tubos, grádilla de lisis/base de mesa BD V¡per, estufa d€ l¡s¡s BD Viper; placas de micropocillos
metálicas; cronómero, superflc¡es del banco de laboratorio.

En caso de que el resultado para alguna de estas áreas sea positivo o de sospechar que una área
efectivamente está contaminada, lÍmpiela con h¡podorito sódico al 'l% (v/v), DNA Al4l,qY o peróxido de
hidrógeno al 3% (p/v). (No utilice p€róxido de hidrógeno de una botella que lleve abierta más de ocho dias).
Asegúrese de que toda el área está humedecida con la solución y deje que ésta permánezca sobre la
superficie al menos durante dos minutos o hasta que se seque. En cáso necesario, elimine elexceso de
solución de limpieza con una toallá limpia. Limp¡e el áreá con una toalla limpia empapada en agua y d€je
que se seque la superficie. Vuelva a analizar el área. Rep¡ta el proceso de limpieza hasta obtener resultados
negativos. Si la contam¡nación no desaparece, póngase en contacto con el representante local de BD para
obtener inlormación adic¡onal,

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1. Este método se ha probado únic€mente con muestras de torunda endocervicales y vag¡nales femeninas

y uretrales mascul¡nas, muestrás BD SurePáth o Preservcyt recogidas con c€p¡llo/espátula o
escobá endocerv¡cá1, ásícomo con muestras de orina masculinas y femeninas. No se ha evaluado el
rendimiento con otros tipos de muestfas.

2. El rendimiento ópt¡mo del anál¡sis requiere una recogida y una preparación apropiadas de las m!8Rássi
Consulte las secciones 'Recog¡da y transporte de las muestras" de este prospecto-

3. La idoneidad de las muestras endocervicales sólo puede valorarse mediante ¡a visualizac¡ón
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4. La recogida y anális¡s de mueskas de orina con el análisis deADN amplificado BO ProbeTec GC Qr no
tienen por objeto sust¡tuir la explorac¡ón del 6uello uterino n¡ la toma de muestras endocervicales para
el d¡agnóst¡co de infecc¡ones urogenitales. Las cervicitis, uretritis, infecciones de las vias urinarias e
infecciones vaginales pueden deberse a otras causas, y la infección por clemidias puede coexistir con
infecciones por otros microorgan¡smos,

5. El análisis de ADN ampl¡ficado BD ProbeTec GC Q¡ para muestras de orina masculinas y femeninas
debe realizarse con muestras de orina aleatorias de la primera parte del chorro de micc¡ón (defin¡da
como los primeros 20 - 60 mL dé la micción).

6. No se han determinado los efectos de otras posib¡es variables como el flujo vaginal, el uso de tampones,
las ¡n¡gac¡ones vaginales y variables relat¡vas a la recog¡da de la muestra.

7. Un resultado negetivo del enálisis no excluye la posibilidad de infección, yá qué los resultados del
análisis pueden verse afectados por una recogida inadecuada de la muestra, erroÍes técnicos, la mezcla
de muestras, un tratam¡ento antibiót¡co concurrente o el número de microorgánismos presentes en la
muestra, que puede ser infsrior al limite de sensibilidad del análisis.

8. Como en el caso de numerosas pruebas diágnósticás, los resultados del análisis deADN ampl¡f¡cado
BD ProbeTec GC Qi debe interprétarse junto con ótros datos analíticos y clfnims de los que disponga el
médico.

L EI análisis deADN amplif¡cado BD ProbeTec GC Qr no debe utilizarse para la evaluación de supuestos
abusos sexuales ni para otas ¡nd¡cacion€s medicolegales. Se recom¡enda realizar análisis adicionales
en cuatqu¡er circuñstancia en la que r€sultados falsos positivos o falsos negativos pudieran tener
consecuenc¡as méd¡cas, soc¡ales o psicológicas adveBas.

10. El análisis deADN amplificado BD ProbeTec GC Qx no puede utilizarse para evaluareléx¡to o elfracaso
terapéuüco, ya que los ácidos nucleicos de ,V. gonorhoeae prreden persistir después del tratamiento
antimicrobiano.

11. El anális¡s deADN ampl¡f¡cado BD ProbeTec GC Or proporciona resultados cual¡tativos. No puede
derivarse n¡nguna correlación entre la mágn¡tud de la señal el anál¡sis positiva (MexRFU) y el número de
célulás presentes en una muestra infectada.

12. El valor diagnóstico de un análisis depende de la prevalenc¡a de la enfermedad en una población
específ¡ca. Consulte la Tabla 5 para conocer los valores diagnósticos hipotéticos al áñalizár diversas
poblaciones.

13. Débido á que el conrol positivo de los análisis de ADN ámplificádo BD ProbeTec CT/GC O" se ut¡l¡za
tanto pára el ánálisis de C. lrachomat¡s como de N. gonorrhoeae, es ¡mportante colocar correctamente
las tiras de micropocillos pára obtener informes de los resultados finales.

14. E¡ uso del anális¡s de AON ampl¡f¡cado BO ProbeTec GC Qx está limitado a personal con formación
relativa al proced¡miento de anális¡s y al sistema BD Viper.

15. La reproducibil¡dad del análisis deADN ampl¡ficado BD ProbeTec GC Qr se determinó ut¡lizando
para ello torufldas sembradas y diluyente de torundas Q¡ sembrado para simular muestras de orina. A
contjnuación, estas muestras se inoculáron con N- gononhoeae únicámente o con N. gononhoeae y
C trachomatis.

'16. El rend¡miento nose ha establecido para muestras de orina en Q, UPTde un volumen super¡or o ¡nferior
al determinado por las lfneas v¡oletas de la ventana de llenado (aproximadamente de 2,0 a 3,0 mL).

17. El análisis de ADN ampliflcádo BO ProbeTec Neisser,'a gononhoeae (CC) Or, puéde presentar reacc¡ón
cruzada mn N. cinerca y N. /actamica. Estos microorganismos se hán áisládo en muy pocás ocás¡ones
de las vias genitalesls'18. Consulte la sección Características de rendimiento pára obtener informac¡ón
adicional.

18. El rend¡miento del anális¡sdeADN amplificado BD ProbeTec GC Q,en el sistema BDV¡peren modo
de extracción con muestrás de torundá se evaluó para deteminar la posible ¡nterferenc¡a causada
por la sangre, los lubricántes ginecológicos y los espermicidas. También se evaluó el rendimiento con
muestras de orina para determinar la pos¡ble interferencia causada por la sangre y los analgésicos de
venta s¡n receta de uso común. No se observó interferencia alguna con ninguna de las sustancies en las
concentrac¡ones anál¡2adas.

19. Las muestras de torunda vag¡nal recogidas por la paciente son un método para examinárá la páciente
en caso de no indicarse un examen pélvico.

20. Este método opc¡onal de muestras de torunda vaginales recogidas por la paciente está lim¡tado
exclus¡vamente a los centros sanitarios que disponen de un serv¡cio de asistencia o asesoriS encargado
de expl¡car los procedimientos y las precauciones apl¡cables.

21. Elanálisis deADN amplific€do BD ProbeTec GC Ox no se ha validado para muesüas de torunda
vaginales recogidas por la paciente en su casá.

22. El rend¡m¡ento del anális¡s para muestras de torunda vaginales no se ha evaluado en pacientes menores
de 17 años,

23. El rendimiento del análisis de muestras de torunda vaginales no se ha evaluado en mujéres
embarazadas.
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RESULTADOS PREVISTOS

NOTA: la explicación de lós simbólos y las ábreviaturas utilizados €n las tablas se encuentra en la sección
lnterpretación de ¡as tablas (al final del prospecto).

A. Prevalenciá

La prevalencia de muestras positivas para N. gonoffhoeae en las poblaciones de pácientes depende de:
eltipo de clinica, la edad, los factores de riesgo, elsexo y el método de ánál¡sis. La prevalenc¡a observada
con el análisis de ADN ampl¡ficádo GC Qi en el marco de un estudio en el que párticiparon varios centros de
muestras de torundas y orina oscilaba ente 1,4 y 19,2y. en él cáso de las muestras femeninas y entre 4,8 y
40,5% en elc¿so de las muestras máscul¡nás (Tabla 104).

Lá prevalencia observada con el análisis GC O¡ en el marco de un estud¡o clinico en el que participaron
varios centros sobre las muestras de BD SurePath oscilaba entre 0,0% y 25,9% (Tabla 108). La prevalencis
observada con el aná¡isis GC O, en el marco de un estud¡o clínico en el que participaron var¡os centros
sobre las muestras de Preservcyt osc¡laba entre 0,0% y 13,3% (Tabla 10C).

B. Valores diagnósticos de resultados positivos y negativos

Los valores diagnósticos hipotéticos de resultados pósitivos y negativos (PPV y NPV) del análisis GC Qx con
muestras de torundas y orina se muestran en la Tabla 5A. Los valores diagnósticos h¡potéticos de resultados
positivos y negativos (PPV y NPV) del análisis GC Or dél estudio clínico en el que participaron varios centros
sobre las muestras de BD SurePath se muestran en lá Tabla 58. Los valores d¡agnósticos hipotét¡cos de
resultados pos¡tivos y negativós (PPV y NPV) del anál¡sis GC Qr del estud¡o clínico en el que partjciparon
var¡os centros sobre las muestras de Preservcyt se muestran en la Tabla 5C. Estos cálculos se basan en
la prevalencia hipotética y en lá sens¡bilidád y especificidad generales (en mmparac¡ón con el estado de
infección del paciente) del 99,3% y el 99,3% pÉra muestras de torunda y orina, del 100,0% y del 99,9%
para muestrás de BO SurePath y del 95,3% y del9S,95% para mu€stras de PreservC!'t Además, en las
Tablas I y I se muestran los válores PPV y NPV basados en la prevalencia, la sensibilidad y la especificidad
reales. Los valores PPV se calcularon med¡ante la ecuac¡ón: (Sensibil¡dad t Prevalencia) / (Sensibil¡dad '
Prevalenc¡á + [1 - Especificidad] . f1 - Prevalencial). A su vez, los NPV se calcularon mediante la ecuación:
(Especificidad - 

[1 - Prevalencia]/ ['l -Sensibilidad]t Prevalencia + Especif¡cidad ' [1 - Prevalencia]).

Tabla 5A: Valores d¡agnósticos hipotéticos d€ resultádos positivos y negativos para GC
(torundasroñna) comparados con sl estado d€ infecc¡ón del pac¡enté

Prevalencia
{%t

Señsib¡l¡dad
t%)

Especifi c¡dád
("/"1

PPV
(%t

NPV

t%)

2 9S,3 ss,3 7 4,3 100,0

5 ss,3 ss,3 100,0

10 99,3 99,3 94,0 9S,9

20 ss,3 s9,3 97,3 99,8

30 99,3 98,4 99,7

40 9S,3 s9,0 99,5

50 99,3 s9,3 s9,3

Table §B; Valores diegnósticos hipotéticos de resultedos positiyos y nagatlvos para GC
(BD SurePath) comperados con el estádo de infección dél pacienté

Prevalenc¡a
l'/'')

Sorulbll¡dad
(%)

Espec¡fic¡dad
(%)

PPV
(%) {%t

2 100,0 95,3 f 00,0

100,0 98,1 100,0

10 100,0 ss,1 100,0

20 100,0 99,6 100,0

30 100,0 9S,9 99,8 100,0

40 100,0 100,0

50 't00,0 99,9 100,0

Tabla 5C: valores d¡agnóst¡cos ñipotéticos de rBEultados pos¡t¡vos y nogat¡vos para Gc
(PreservCyt) comparados con sl $tado d€ infecc¡ón del pacisnte

Prevalencia
(/.1

Sens¡b¡l¡dad
(%)

Especilicidad
l%t

PPV
("/ü

NPV

v"t
2 s5,3 99 35 s7,5

95,3 99,0 99,8

10 95,3 s9,95 ss,5
20 95,3 99,S5 99,8 98,8

30 95,3 ss,95 ss,9 98,0

40 s5,3 s9,95 97,0

50 95,3 9S,95 9S,9 95,5 NORA
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C. Distribución de frecuencias de MaxRFU

El estudio evaluó un total de 6.284 resultados delanál¡sis GC Q, de muestras de torundas y orina en
siete centros clinicos ub¡cados en diversas áreas geográficás, La Figura A representa la distribución de
frecuenciás de los valores MaxRFU iniciales del análisis GC Q{. A su vez, en la Tabla 6A se muestra la
d¡str¡bución de los valores MaxRFU conespondientes a las muestras con un resultado positivo verdadero,
negativo verdadero, fa¡so positivo y falso negativo para GC Q¡ (es decir, aquellas muestras cuyo resultado es
d¡scordante con el estado de infección delpaciente IPlS]).
Elestudio evaluó un totalde '1.715 resultados del análisis GC Qx de muestras de BD SurePath en
once c¿ntros clÍnicos ubic¿dos en diversas áreas geográficás. La Fjgura B representa la disribuc¡ón de
frecuencias de los valores MaxRFU iniciales del análisis GC Q,. A su vez, en la Tabla 68 sé muestra la
distribución de los valores MaxRFU correspondientes a las muestras con un resultádo positivó verdadero,
negativo verdadero, fa¡so positivo y falso negativo para GC Qx (es decir, aquellas muestras cuyo resultado es
discordante con el estado de infección del paciente IPlS]).
EI éstudio eváluó un tota¡ de 2.074 resultados del anál¡sis GC Qr{ de muestras de Preservcyt en once centros
clínicos ubicados en diversas áreas geográficas. La Figura C representa la d¡stribución d€ frecuencias de
los valorés MaxRFU in,cia¡és del análisis GC Qx. A su vez, en la Tabla 6C se muestra la distribución de los
valores MáxRFlJ córrespond¡entes a lás muestras con un resultado posit¡vo verdadero, negat¡vo verdadero.
falso positivó y falso negativo para GC Qx (es dec¡r, aquellas muestras cuyo resultado es discordante con el
estado de infección del paciente [PlS]).

Figura A: Distribuc¡ón de frecuencias de MaxRFlJ del anális¡s GC Qr (muestras de torundas y orina)
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Figura B: D¡stribución de frccuoncies da MaxRFU del anális¡s GC Qx (muestres de BD SurePath)
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F¡gura C: Distribuc¡ón do frecuenc¡as de MaxRFU del enálÉ¡s GC Qx (muestras de PreservCyt)
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Tabla 6A: lnt€rvalos d€ MaxRFU GC Qr para r€sultadoi falso negat¡vo, falso pos¡tivo, nogativo
verdadero y posit¡vo verdad€ro (muastras de torundas y or¡na)

lntervalo
uaxRFU 0 - ,t9 50-s9 100 - 124 125 - 149 150 - 199 200 - 2,19 250 - 340 3S0 - 409 500 - 799 > 800

Total 5636 16 2 2 0 0 1 3 4 617

FN

FNU 2 0 0

FS 1 0

FUPT l 0 0

Tota I 4 0 0

FP

FNU 0 0 0 1 1 0 3

FS 0 0 0 1 0 0 2

FUPT 0 0 0 0 1 0 2

2 0 0 0 0 1 5

MNU 0 0 0 1 0 1 5

MS 0 0 0 0 0 6

MUPT 0 0 0 0 1 0 5

Totál 2 0 0 3 3 2 28

TN

FNU 3 0

FS 918 5 1

FUPT 925 0 0

913 6 '1

frrtlU 655

MS 646 1 0

655 1 0

Total 5632 2

TP

FNU 0 0 0 0 0 63

FS 0 0 0 0 0 0 64

FUPT 0 0 0 0 0 0 64

0 0 1 0 0 64

MNU 0 0 0 0 0 0 112

0 0 0 0 0 2 110

MUPT 0 0 0 0 0 0 112

Total 0 0 0 1 0 2

lntervalo
MaxRFU 0 - ,r9 50-99 100 - 124 125 - t,rg r50 - 199 200 - 2,r9 250 - 349 350 - ¡lSg 500 - 799 > 800

FN 0 0 0

FP 0 0 0 0 0 0 2

TN 2 1

TP 0 0 0 0 0 51

Total 1659 2 1 0 0 0 0 0 0 53
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Tabla 6B: lntervalos de MaxRFU GC Qx para resultedos fálso negetivo, fálso positivo, negatlvo
verdadero y positivo vordadero (muestras de BO SurePath)
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Tsblá 6C: lntérvelos de lráxRFU GC Qr pare resultádo!¡ felso negativo, felso posit¡vo, negat¡vo
verdadero y pos¡t¡vo verdadero (muestras de Preservcyt)

lntervalo
MaxRFU 0-49 50-99 ',00 - 124 t25 - 149 l5o - l9g 200 - 249 250 - 3¿10 350 - 499 500 - 799 > 800

FN 2 0 0

0 0 0 0 0 1

TN 2023 1

TP 0 0 0 0 0 0 41

Tota¡ 6 1 0 0 0 0 0 0 42

D. Controles

Durante la evaluación clínicá de las torundas y la oriná, no se produjo ningún fracáso de control pos¡t¡vo

GC Qx en n¡nguna de las 253 series (plácás) de GC Qx. En el caso del control negativo GC Q¡, se produjo
un solo fracáso en las 253 series (placás) de GC Qr. Durante Ia evaluación clínicá de las muestras de
BD SurePath, se produjo un fracáso de contról pos¡tivo GC Qr y ningún fracaso de control negativo GC Qr
en las 120 series (placás) de GC Qx que se ánalizaron. Durante la evaluación clfn¡ca de las muestras de
PreservCyt, no se produjo ningún frácáso de control pos tivo GC Qr y un fracaso de control negativo GC
QI en las 142 series (placás) de GC Oi que se analizaron. Lá Tabla 7 refleja los valores MaxRFU de los
controles positivo y negativo CT/GC Qr observados en los ensayos clínicos.

Tabla 7: Distíbución d€ los resultádos de MaxRFU para los controles negat¡vo y pos¡tivo GC Qr

Control Estadística

Estud¡o clin¡co
de muestras de
tqrundas y orina

Estudio clínico de
muestras de
BD SursPath

Estudio clfn¡co
de muestras de

Preservcyt

Control negat¡vo
cc o¡ n 120 141

MaxRFU ¡,ráximo 42 TO

Percentil 95 7 0 0

ñ/edia na 0 0 0

Media 1 0 0

Perc€ntil5 0 0 0

Mínimo 0 0 0

Controlpositivo
GC QX

n 120 142

[raxRFU N,láximo 2.156 2.259

Percentil95 2.083 2.045

Mediana 1.835 1.786 1.785

Mediá 1.814 1.777

PercentilS 1.502

Minimo 530 1.370 886
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CARACTERíSTICAS DE RENDIMIENTO

NOTA: Lás caract€ríEücas de rend¡mi6nto clínico coresponden al sistema BD Viper en modo de e[racción.

Estud¡o clin¡co de muestras de torunda6 y orina
Se recog¡eron muestras de torunda endocervicales femen¡nas y uretrálés másculinás tomádas por personal

clínico, muestras de torunda vaginales tomadas por pac¡entes (en un entorno clinico) y muestras de or¡na
masculinas y femeninas puras y en Qr UPT de un total de 1.059 mujeres sintomáticás y asintomát¡cas y

787 hombres sintomáticos y asintomáücos que acudieron a clinicas de ginecológfa y obstetric¡a (OB/GYN),
clínic¿s de enfemedades de transmisión sexual (ETS) y centros de plán¡f¡cación famifiar de s¡ete áreas
geográficás diferentes de América del Norte. Los sujetG que manifestaban sintomas como d¡suria, descarga
uretral, dolor, dificultad o hemorrágiá coital, dolor o ¡nflamac¡ón testicular o escrotal, flujo vaginal anormal o
dolor pélvico, uterino o anexial se clásificaron como s¡ntomát¡cos. A su vez, los sujetos que no manifestaban
n¡ngún sintoma se clásificsron como ásintomáticos. El estudio excluyó del anál¡sis de los datos a 65 mujeres
y 13 hombres debido a motivos tales como qué no cumplían los requisitos de edad, que habian recibido
un tratamiento antibiótico en los últimos 2'1 días, que dec¡dieron retirarse delestud¡o después de acceder
a participar en é1, que no se obtuvo el par de muestras de torundá y de orina, que el volumen de orina era
inferior a 20 mL o que se produjo algún error de tránsporte o almacenamiento relacionado con la r€cogida de
las muestras. Por tanto, el ánál¡sis de los datos final incluyó a 994 mujeres válidas y a 774 hombres válidos.

Se remgieron cinco muestras de cada una de las 994 mujeres participant€s. En primer lugar se recogió una
muestra de orina, que se r€part¡ó en una muestra de orina en Qx UPT, una muestra de orina pura y las dos
muestrás de orina de referencia en d¡spos¡tivos de recogida de muestras; a continuación, se recogió una
muesÍa de torunda vaginal y tres muesfas de torunda endocervicales aleatorias. En el caso de los hombres,
se recogieron hasla cuat¡"o muestras dé cada uno de los 774 participantes. En primér lugar se recogieron hasta
tres muestras de torunda uretralss aleatorias; a conünuación, se recog¡ó una muesra de orina, que se repartió
en una muestra de orina en Q, UPT, una muestra de orina pura y lás dos muestras de orina de referencia
en d¡spositivos de recogide. Los resultedos del análisis BD ProbeTec GC Qr se obtuvieron a partir de las
muestras d€ orina en Qx UPT y pura, la muestra de torunda váginá|, uná muestra de torunda endocervical y
una muestra de torunda uretral masculina. Las muestras restantes (dos rñuestras de torunda endocerv¡cales,
hasta dos muestras de torunda uretrales masculinas y las dos muestms de orina de reierencia de cáda hombr€
y mujer) se analizaron utilizando dos métodos de referencia: el análisis BD ProbeTec ET GC/AC y otro análisis
d€ ampl¡fic¿dón de ác¡dos nucleic¡s (NAAT) disponible en el mercádo. El análisis de las muestras se realizó en
el centro de recogida o bien en un centro de ánálisis BD V¡per designado.

Todos lós cálculos de rendimiento se basaron en la comparación del número total de resultados de análisis
BD ProbéTec GC Ox conespondientes a muestras de torunda endocervicales y vag¡nales y uretreles
mascul¡nás, y muestras de orina pura y en Qr UPT masGulinas y femen¡nas, con un algoritmo de estado
de ¡nfecc¡ón del pac¡ente (PlS) para cada sexo. En este algoriúno, la determinación de que un sujeto está
infectado con GC o no se basa en los resultados correspondientes a las muestras de torunda endocervicales
y de orina obtenidos con el análisis BD ProbeTec ET GC/AC y el otro análisis de ámpl¡ficac¡ón de ác¡dos
nucleicos disponible en elmercado. Se conE¡d€ra que un sujeto está infectado con GC s¡dos de las cuatro
muestras de torunda endoc¿rvic¿les y de orina (o dos de las tres o cuatro muestrás de torunda uretrales y
de orina) dan un resultado positivo en el análisis BD ProbeTec ET GC/AC y el otro anális¡s de amp¡¡ficación
de ác¡dos nucleicos de referencia (una muestra con resultado positivo en cádá uno de los dos anális¡s). A
su vez, se considera que el $ujeto no está infectado sise obtiene un resultádo positivo en menos de dos
anál¡sis de amplificáción de ác¡dos nucleicos de referenc¡a. Para calculár lá sensibilidad y la especificidad,
se uülizó un total de 6-284 resultados de análisis BD ProbeTec GC Ox de mujeres y hombres s¡ntomát¡cos
y asintomáticos. En la Tabla 9A se muestra la sens¡bil¡dad y la espec¡f¡c¡dád por t¡po de muestra y estado
sintomát¡co.

En elestud¡o clín¡co se evaluó el rendim¡ento delanál¡sis con torundas endocÉMcales, muestras de torunda
vag¡nales tomadas por las pac¡entes (en un entorno clinico), UPT fem€nina y orina pura. El cálculo del
rendimiento del anál¡sis en el caso de las muestras tomadas d€ mujeres embarazadas se real¡zó de fomá
independ¡ente. La sens¡b¡lidad comparada con elestado de ¡nfecaión delpaciente en el c¿so de las muestras
de los tipos FS, FV FNU y FUPT era del 100% (3/3). La especificidad era del l11o/o (24124) para las
muestras de los t¡pos FS, FV FNU y FUPT de forma independiente.

En las Tablas 11A y 118 se resume el número de resultádos de sujetos s¡ntomáticos y asintomáticos
declarados infectados y no infectados con GC según el algóritrflo de éstado de infección del paciente (PlS).

NOTA: La explicac¡ón de los símbolos y les abréviaturas utilizados en las tablas se encuentrá en la secc¡ón
lnterpretac¡ón de las tablas (al f¡nal del prospecto).

Estud¡o clln¡co de mueEtras de BD SurePath

Se recogieron muestras de torunda endocervicales y muestras de BD SurePath de 1.728 mujeres válidas que
acud¡eron a centros de plániflcác¡ón fám¡liar, clÍnicás de ginecologfá y obstetric¡a y cllnicas de enfermedades de
transmisión sexual de once áreas geográficás d¡ferentes de América del Norte. Los sujetos que manif€staban
síntomas como disuriá, dolot d¡flcultad o hemonagia coital, flujo vaginal anormal o dolor pélvico, uterino
o ánexial se clasificaron c¡mo sintomáticos. Asu vez, los sujetos que no manibstaban ningún sintoma se
dasificaron como as¡ntomát¡ms. Trece sujetos no poseían un resultado de muestra BD SursPath. Por lo tanto,
se evaluaron a 1,715 sujetos.

Se recogieron tres muestras de torunda endocervicáles aleatorias y una muestra BD SurePath de cada
mujer. Las tres torundas endocervicáles de referencia se análizáron con el análisis BD ProbeTec Eñ
AC, el análisis BD ProbeTec GC O¡ y otro ánál¡sis de ámplificáción de ácidos nucleicos NAAT d¡
el mercádo. La sens¡b¡lidad y al especificidad de las muestras de BD SurePath se calcularon com
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los resultádos con un algoritmo de estado de infección del paciente (PlS). La detem¡nación de PIS positivo o
negaüvo se basó en los resultados de la muestra de torunda endocervicál de los tres métodos de referencia.
Se requ¡rieron al menos dos resultados de referencia positivos pará determinar que un sujeto era PIS
posit¡vo. Se requir¡eron al menos dos resultados de referencia negativos pára determinar que un sujeto ere
PIS negativo. La disüibución de los d¡spositivos de toma de muestras cervica¡es ut¡lizados en elestudio
clfnico según elcentro de recogida se resume en la Tabla 8A- En lá Tábla 9B se muestra la sens¡bilidad y la
espec¡f¡cidad por especificidad y estado sintomático.

La Tabla 1'1C resume el número de résultádos de mujeres s¡ntomátic€s y as¡ntomáticas declaradas
¡nfectadas y no infectadas con GC según elálgoritmo de estado de infecc¡ón del paciente (PlS).

La Tablá 12A resume el rendimiento delanálisis GC Ox de muestras de BD SurePath en comparáción con
PIS por tipo de clínicá.

Tabla 8A: Resumen de d¡sposit¡vos de toma de mu€straa cerv¡cales en el estudio clínico de muéstras
de BD SurePath

D¡spos¡tivo de toma de
muestras cervicales

utilizado

Número de cerltro de recogida cl¡n¡ca

Total1 2 4 5 6 7 I 11

Disposit¡vo de t¡po
escoba

54 50 511 18 374 0 0 0 ]1 0 1205

Espátula/cep¡llo
c¡tológ¡co

0 0 0 112 103 8 37

Estud¡o clfn¡co de muestras de PreservCyt
Se recogieron muestras de torunda endocerv¡cáles y muestras de Preservcyt de 2.079 mujeres válidas
que acudieron a centros de planificación fEmiliar, clínicás de g¡necología y obstetricia y clinicas de
enfermedades de transm¡s¡ón sexual de once áreas geográf¡cas diferentes de Améric€ del Norte. Los sujétos
que manifestaban síntomas como disuria, dolot dif¡cultad o hemoffagia coital, flujo vaginalanormalo dolor
pélvico, uterino o anexial se clasificárón como sintomáticos. A su vez, los sujetos que no manifestaban
ningún síntoma se clásificáron como ás¡ntomáticos. Se excluyó a dos sujetos debido a un estádo de
infección del páciente indeterm¡nado. Tres sujetos no poseían un resultado de muestra PreservCyt. Por lo

tanto, se evaluaron a 2.074 sujetos.

Se recogieron tres muestras de torunda endocervical€s aleatorias y una muestra de Preservcyt de cada
mujer Las tr€s torundas endocervicales de referencia se analizaron con el ánális¡s BD ProbeTec ET CT/GC/
AC, el anális¡s BD ProbeTec GC Qi y otro análisis de ampl¡ficación de ácidos nucle¡cos NAAT disponible en
el mercado. La sensibil¡dad y la especificidad de las muestras de Preservcyt se calcularon comparando los
resultados con un algoritmo de estado de infección del paciente (PlS). Lá determinación de PIS positivo o
negativo se basó en los resultados de la muestra de torunda endocervical de los tres métodos de referencia.
Se requirieron al menos dos resultados de referencia positivos para determ¡nar que un su¡eto era PIS
positivo. Se requirieron al menos dos resultados de referencia negátivos para determinar que un sujeto era
PIS negativo. La distribución de los dispositivos de toma de muestras cervicales uti¡azados en elestudio
clinico según el centro de recogidá se resume en la Tabla 88. En la Tabla 9C se muestra la sensibilidad y lá
especificidad por especificidad y estado sintomático.

Lá Tabla 11D resume el número de resultados de mujeres s¡ntomát¡cas y asintomáticas declaradas
¡nléctadás y no infectadas con GC según el algoritmo de estado de infección del paciente (PlS).

La Tabla 128 resume el rend¡miento del análisis GC Qr de muestras de Preservcyt en comparación con PIS
por tipo de clÍn¡ca.

Tabla 88: Resumen de disposit¡vos de toma de muestras cervicalés utilizados en el estud¡o clfnico de
muestras de Preservcyt

O¡spositivo de
toma de muestras
cerv¡cales ut¡lizado

Número de centro de recogida clín¡cá

TotalI 4 5 6 7 8 g l0 1'l

O¡spos¡t¡vo de t¡po
escoba

89 0 0 45 16 83 0 9S 0 1068

Espátula/cep¡llo
c¡tológ¡co

74 154 95 0 0 0 20s 0 145 1011
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Tabla 9A: Rendlml€nto d6l análisls de GC Qx de muestras de torundas y orina en comparación con
e3tado de infécc¡ón del pac¡ente (por estado sintomát¡co)

1 Oe las 994 mujeres que participaron en el estudio, una no facilitó muestras de torunda vaginal.
2 De las 994 mujeres que participaron en el estudio, sé excluyó la muestra de orina pura de uña de ellas por no

cumplir los requisitos de almácenamiento aplicables a las muestras de orin¿.
3 De las 994 nrujeres que participaron 6n el estudio, se excluyó la muestra de oina en O¡ UPT de una de ellas por no

cump¡ir los requisitos de almac€namiento ap¡¡cables a las muestras de orina.
4 Se arnplió la panicipac¡ón en e¡ estudio clinico de hombres asintomáticos para obténer el número total de posit¡vos

clínicos pare esta subpoblación.
s Durante el estudio se produjercn tres enores aelac¡onados con el nivel de liquido, dos fallos del control de extracción

y un error de transferencia de extrección. Dos de los tres enores relacjonados con el nivel de l¡quido y los dos
fallos del controlde extracción revelaron un resultado negativo y se ¡ncluyeron en los cilculos de la sensibilidad
y la especificid€d. El enor restante relacionado con el nivel de liqu¡do y el error de transferencia de extrac¡¡ón no
pudieron resolverse y no se incluyeron en los cálculos de la seflsibilidad y la espec¡ficidad.
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Tipo de
muestra

Estado
sintomático n Sensibilidad tc 95% EEpeclñcidad tc s5% PPV NPV

Error
¡niciaU
final

450
s6,3%
G6n7)

(81,0olo - 99,9olo)
s9,5%

(421t423)
(98,3% - S9,9%) 92,5% 99,8% 3t0

S 542
100,0%
(38/38)

(90,7% - 100,0olo)
99,8%

(503/5M)
(98,9% - 100,0%) 97,4% 100,0% 2t2

Total
9A.50/o

(64/65)
(91,7% - 100,0%)

99,7%
(924t927\ t99,1% - 9S,9%) 95,9% 99,9%

449
100,0%
(27 t27t

(87,2o/o - 100,0o/o)
98,6%

(416/422)
(s6,9% - 39,5%) 42,00/a 100,0% 0/0

S 544
100,00/o
(38/38)

(90,7% - 100,0%)
99,6%

(504/506)
(98,6% - 100,0%) 95,0% 100,0% 0/0

Total
100,00/o
(65/65)

(94,5% - r00,0%)
99,1%

(920/S28)
(98,3% - 99,6010) 88.5% 100,0% 0i0

FNU2

450
96,3%

126t27)
(81,0% - 99,9%)

99,30/o
(4201423)

(97,e% - 99.9%) 89,8% 99,8% 0to

s 97,40/"
(37l38)

(86,2016 - 99,9%)
99,6%

(503/505)
(98,6% - 100,0ólo) 94,8% 99,8% 0/0

Total
s6,9%
(63/65)

(8S,3% - 99,6%)
99,5%

(923/928)
(98,7% - 99,8%) 93,1% 99,8% 0/0

FUPT3

450
100,0%
(27 t271

(87 ,2o/o - 100,0o/o)
99,5%

(421t423)
(98,3% - 99,9%) 92,70/o 100,0% 0/0

S 543
97,4%
(37i38)

(86,24lo - 99,9olo)
s9,8%

(504/505)
(98,9% - 100,0%) 97,3% 99,80/o 0/0

Total 993
98,5%
(64/6s)

(91,7% - 100,0olo)
99,7%

(925i928)
(99,1% - 99,9%) 95,8% 99,9% 0/0

[¡s¿

508
100,0%
(12t12)

(73 5olo - 100,0olo)
992%

(492/496)
(97,9% - 99,8%) 75,5% 100,0% 0/0

S
100,0%

(100h00)
(96,4% - 100,0o/o)

98,7%
(155t157),

(95,5% - S9,8%) 98,0% 100,0% 1t0

Total 765
100,0%

\112t112),
(96,8% - 100,0%)

99.1%
(647/653)

(s8,0% - s9,7%) 95,0% 100,0% 1t0

MNIJ4

517
'100,00,6

(12t12)
(73,5% - 100,0%)

99.20/o
(501/505)

(98,0% - S9,8%) 7 4,60/o 100,0% 0/0

100,0%
(100/100)

(96,4% - 100,0%) 98,1%
/'154t1s7)

(94,5% - 99,6%) s7,1./, 100,0% 0/0

Total 774
100,0%

1112t112)
(96,8% - 100,0%)

98,9%
(655/662)

(97,8% - 99,6%) 93,S% 100,0% 0/0

¡,UPT4

517
100.0olo
/'12t12) (73,5% - 100,0%) 99.20/a

(s01/505)
(98,0% - 99,8%) 74,6./, 100,0% 1/0

S
100,00/o

(100¡ 00)
(96,4% - r00,0%) 98,70/o

(r 55/157)
(95,5% - 9S,8%) 98,0% 100,0% 0/0

Total 774
100.00/0

(112t112)
(96,8% - 100,0%)

99,1%
(6s6/662)

(98,0% - 99,7%) 95,0% 100,0% 'lo

Total 6244
9S,3%

(5S2/596)
(98,3% - SS,8%)

99,3%
(5650/5688)

(9S,r % - 99,5%) 93.7ó/o 9S,9%
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Estado
sintomático n Sens¡bil¡dad tc s5% Especific¡dad lc s5% PPV

Error
¡nicial/
final

1157
100,0%

132t32)

(89,1% -
100,0%)

99,8%
(1123t1125)

(99.4o/o -
100,0%)

93,5% 100,0% 2ta

S 558
100.0%
(r9¡ 9)

182,4% -
100,0%)

r00,0%
(539i539)

(99,3./o -
100,0olo)

100,0% 100,0% 0/0

Total 1715
100,00/"
(5ri51)

(s3,0% -
100,00/6)

s9,9¡l"
(1662/1664)

(99,6ó10 -
'r00,0%) 96,90% 100,0% 2t0

Tabla 9B: Rendlmlento del análisls de GC qr de muostras de BD SursPath en comparación con el
6tado de infecc¡ón del paciente (por estado B¡ntomát¡co)

Tsbla 9C: Rendimlento del ánállsE de GC Qx de muestras de Preserycyt en comparación con €l
estado de lnfacclón dél pac¡ante (por estedo slntomático)

o

Tabla 10A: Rsndimlento del enálEls de GC O,{ de torundas y orina on comparac¡ón con el oBtado ds
lnfacción del pec¡ente (por csntro clfnico)

a

T¡po de
muestfa

Siüo dé
Iecog¡da n Sens¡b¡lidad rc 95% Esp€cif¡cidad lC ss'r(

NO CT
(+) v

(+)

F56

1 8.44/a 155
r 00,00/o

l3/13)
(7s 3% -
100,0%)

99,3%
(141t142)

(s6 1./o -
100,0%)

5 92,9o/a 100,0%

: 10,4% 154 93 890
(15/16)

(6S,8o/ó -
s9,8%)

99,30/o
(137/138)

(96,00/o -
1C0,0%)

6 94,00¿ 99.30/ó

6,8% 73
100,0%

(s/5)
(47,6oA -
100,00/o)

98,5%
(67168)

(92.1% -
100,0%)

2 82,9% 100,00/o

19,0% 105
100,0%
Q0t2a)

183.2"/, -
100,0%)

100,0%
(8s/85)

(9s,8% -
100,00/o)

6 100,0% 100,0%

5 1,44/a 70
100,00/o

(1/1)
\2.5./d -
100,0%)

100,00/o
(69/69)

(s4,8¡/ó -
100,00/o)

0 100,00/o 100,0%

6 365
100,00/á

(8/8)
(63,1olo -
100,0%)

100,0%
(357/357)

(s9 0% -
100,00/o)

3 100,0% 100,0%

7 ?,9% 70
100,00/o

(2t2',t

(15,8% -
100,0%)

100,096
(68/68)

ls4 7a/o -
100,0%)

0 100,0% 100,00/o

1 8,4% 155
100 0%
(13ñ s)

(75,3% -
100,0%)

99,30/o
(141t142)

(96,1olo -
100,0%)

5 92,9% 100,0%

2 10,3% 155
100,0%
(16n6)

/'79,4v" -
100,00/o)

97,'t%
(13s/139)

192,8% -
99,2v,)

6 ]9,844 100,00/o

3 6,8% 73
100,0%

(5/5)
<47 .8.k -
100,00/o)

100,0%
(68i68)

\94.7v. -
100,0%)

2 100,0% 100,0%

4 19 0% 105
r00,0%
\2Ot20)

(83,2610 -
100,0%)

97 6%
(83/85)

(91,8% -
95.7v")

6 90,7% 100,0%

1,4yo 70
100,0%

(1/1)
(2,5% -
100,0%)

100.0%
(69/69)

1s4,8% -
100,0%)

0 100,00/o 100,00/d

6 2,2r/o 365
100,0.,¿

(8/8)
(63,1% -
100,00/o)

99.1yo
(356/3s7)

(94¡% -
100,0%) 3 88.2% 100,0%

7 2.9% 70
100,00l"

l2t2)

(15,8% -
100,od/d)

100,0%
(68/68)

(s4.7yo -
100,0./4

0 100 0% 100,00/o
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Estado
s¡ntomático n Sens¡bil¡dad tc 95% Especifc¡dad tc 95% PPV NPV

Error
in¡c¡al/
final

134S
92,3%

124t26)

(74,9o/o -
99,1%)

100,0%
(1323/1323)

(99,7./o -
'r 00,00lo)

r00,0% 99,9% 1/0

s 725
100,0%
(17t17)

(80,5% -
100,0%)

99,9olo

1707t708)

(99,2% -
,00.0%)

95,9% 100.o% 0/0

Total 2074
95,3%
(41t43)

(84,2o/. -
99,ao/o)

99,95%
(2030/2031)

(99,7% -
100,0%)

100,0% s9,9% 1t0
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Tipo de
muestra

sitio de
fecogida PreYalenc¡a Sensibilidad IC 95% Especific¡dad tc s5%

NO CT
(+) v
GC
(+) NPV

FNUs

8,4% 155
100,0%
(13¡3)

175,34/o -
100.0%)

98,6%
11401142)

(s5,0% -
99,80/o)

5 86 8% 100,00/ó

2 14.3v" 155
93,8%
(15X 6)

(69,8% -
s9,8%)

97,80/ó

0 36/139)
(93,8% -
99,60/o)

6 83,0% 99,3%

3 6,8% 73
100,0%

(s/5)
147 8% -
100,0%)

100,lr/a
(68/68)

194,7o/o -
100,070)

2 100,00/o 100,0%

19,2% 144 100 0%

Q0n0)
(83.2vo -
100,0ó¿)

100,0%

lutu)
(9s.77o -
100,0%)

6 100,0% 100,00/o

5 1,44/r 7A
100,0%

(1/1)
(2.5ok -
100,00¿)

100,0%
(6S/6S)

(s4.8./. -
100,00¿)

0 100,0% 100,00/d

5 2,20/a
100,00/o

(8/8)
(63,1o4 -
100,0%)

100,00/o
(358/358)

(ss,0% -
100,0%)

3 100 00/6 100,0%

7 2,9% 70
5A OVa

(1t2)
(1,3o4 -
98,7ya)

100,00/o
(68/68)

194.7d/o -
100,00/o)

0 100 ¡a/d 98,50/o

FUPTg

1 8.4% 155
r00,0%
(13/13)

(75,3vo -
100,0%)

9S,3%

'141t142)

(96,1olo -
100,0%)

s2,solo 100,00/o

10 30a 155
93.8%
(15/161

(69,8% -
s9,8%)

99 3"/o

(138ñ39)
(96,1olo -
100,0%)

6 93 9% 95,34/a

3 6,8r/o 13
100,0%

(5/5)
(4"r.8% -
100,0%)

100.0%
(68/68)

(94.1yo -
100,0%)

100.00/ó 100,0%

4 19,20A 104
100,00,á

l20t2o)
183,2ók -
100,00/o)

s8,8%
(83/841

(93,5% -
100,0%)

6 9s.2v" 100,0%

14% 7a
100,0%
(1¡)

l2,'oto -
100,0%)

100,0%
(69/69)

(94,80/o -
100,00/o)

0 100.0% 100 0%

6 366
'100,0%

(8/8)
(63,1% -
100,0%)

'r 00,00/o
(358/358)

(ss,0% -
100,0%)

3 100 00/o 100 0%

7 2,90/a 70
100,0%

12t2)

(15,8% -
100,0%)

100,0%
(68/68)

(94,7% -
100,0%)

a 100,0% 100,0%

MSlO

T 10,5% 313
100,00/o
(33/33)

(89,4% -
100,0%)

99,6%
l27St280J

(98.0% -
100,0%)

11 96 7"/" 100.0%

2 40,5% 79
100,0%
(32/32)

(89,10/o -
100,00/o)

95,7%
145t47)

(85,5% -
ss.5%)

10 94,1% 100.0%

20,6% '170
100,00/o
(3s/35)

(90,0% -
r00,00¿)

98,50lo
(133¡s5)

(94,8% -
99,80/4

11 94.5ó/o 100.0%

5 6 Aa/a 142
100,00/ó
(11ñ1)

(71,5% -
100,00/o)

9S,4%

1170t171)

(96.8% -
100,0%)

91,4% 100,0%

1 4,lya 21
100,00/o
(r/1)

l?,5o/o -
100,0%)

100,0%

eu2a)
(83,2% -
100,0%)

0 100,0% 100 0%

MNU]1

1 10,5%
100,0%
(33/33)

(8S,4% -
100,00/")

99,3%
1278t284)

(94,7Va -
99,97o)

l1 94¡% 100,0%

2 40,5% 79
100,0%

\32132)

(8S, r o/. -
100,0%)

95,14/r

/l45t47)

(85,5% -
99,2%)

10 94,10/o 100 0olo

20,6% 170
100.00/o
(35/35)

(90 0olo -
100,00,t)

97,8./o
(132/135)

(s3,60/0 -
99,50,6)

11 92,20A 100,0%

5 5,8% 191
100 0olo

(11/11)
(71,5o/o -
100,0%)

100,0%
(180/180)

(98,0o/¿ -
100,00ó)

5 100,0% 100 0%

4,8% 21
100,0%
(lñ)

12.5o/ó -
100,0%)

100,00/o

Q0n0)
(83,2o/o -
100,0%)

0 1OD,la/o 100,0ó/o

MI]PT1?

1 10,5% 313
100 0%
(33/33)

(89,4% -
100,0%)

98,9%
(277t280)

(96,9o/o -
s9,8%)

11 9 t,4yo 100,00/o

2 40,5% 79
100 0%

132t32)

(8S,1% -
100,0ólo)

9?.9%
(46t47\

(88,77o -
s9,90/")

10 97,0% 100,0%

20,64/o 170
100 0%
(35/35)

(90,0% -
100,00/o)

99,30/o
(134ñ 35)

(s5,9% -
100,0%)

11 g7,Ar/a 100,00/o

5 5,8o/o T91
100 0%
(11/11)

l71.1cA -
100,00/o)

99,4%
(179/180)

(96,9% -
100,00/4

5 91,1% 100,0%

7 4,80/a 21
100,00/.

(1/1)
(2,504 -
100,0%)

100,0%
f20t20t

(83,2% -
100,0%)

0 100,0% 100,00/o

6 22 de los 65 sujetos con muestras FS con un PIS pos¡tivo también estaban ¡nfectados con CT.
7 22 de los 65 sujetos con muestras FV con un PIS positivo también estaban infectados con CT.
I22 de los 65 sujetos con muestras FNU con un PIS positivo también estaban infeclados con CT.
e 22 de los 65 sujetos con muestras FUPT con un PIS positivo tamb¡én estaban infedados con CT.
r0 37 de los 112 sujetos con muestras MS con un PIS posit¡vo también estaban infectados con cT,
rr 37 de los ,l12 sujetos con muestras MNU con un PIS positivo tamb¡én estaban infectados con cT.
r2 37 de los 112 sujetos con muestras MIJPT con un PIS positivo también estaban ¡nfectados con Cf'
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S¡t¡o do
r€cog¡da Prevalencia n Sensibllidad tc 95% Espec¡ñc¡dad tc 95%

No cT (+)
y GC (+) NPV

1 10,8ó/" 74
100,0%

(8/8)
(63,1% -
100,0%)

100,0%
(66/66)

(s4,6o/0 -
100,0%)

7 100,0% 100,00/o

2 103
100,00¿

(4t4)
(39,8% -
100,0%)

100,0%
(99/99)

(s6,3% -
100,0%)

1 100.0% 100,0%

3 0,00/o 37 NA NA
100,00/o

i.37 t37)
(90,5olo -
100,0%)

0 NA NA

4 25,9% 54
100,0%

\14t14)

(76,8v" -
100,0%)

97,5o/o
(39/40)

(86,8olo -
99,9%)

4 93,3% 100,0%

4,3% 69
't00,0%

(3i3)
(29.2% -
100,0%)

't00,0%

(66i66)
(94,6% -
100,0%)

1 100,0% 100.0%

6 1,6%
'100,0%

(9/9)
(66,4% -
100,0%)

ss,8%
(15/546)

(99,0% -
100,0%)

2 8S,0% 100,0%

7 2,0% 511
100,0%
(10/10)

(69,2vo -
100.0%)

'100,0%

(501/501 )

(99,3% -
100,0%)

5 100,0% 100,0%

13% 159
100,0%

(2t2)
(15,8% -
r00,0%)

100,0%
(157 /1571

197,7% -
100,0%)

2 't 00,0% 100,0%

s 0,00/" 112 NA NA
100,0%

\112t112)

(96,8% -
100,0%)

0 NA NA

10 5 60/o 18
100,0%

1t1)
(2.5% -
100,0%)

100,00,á
(17t17)

(80,5% -
100,0%)

0 100,0% 100,0%

11 o.a% NA NA
100,0%
(23t23)

(85,2./" -
100,0%)

0 NA NA

a

Tabla l0B: Rendimiento dsl anális¡s d€ GC Qx ds mu€stras do BD SúrePeth en comparaclón con €l
estado de infscción del pacient€ (por csnt¡o clín¡co)

Tebla l0C: Rendimiento del análisis de GC Qx de muestras de Preservcyt en comparac¡ón con el
estado de infección del pac¡ente (por centro clinico)
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s¡t¡o de
recogida Prevalenc¡a n Sensib¡lidad tc s5% Espec¡ñc¡dad tc 950/0

No Cf (+)
y GC (+) PPV NPV

1 163
88,9%
(8/9)

(51,8% -
99,7%)

100,00/o

11ut1s4)
(97 ,60/0 -
100.0%)

5 100.0% 99,4o/o

2 5,20/" 154
100,00/o

(8/8)
(63,1% -
100,0%)

99,3%
(r45¡ 46)

(96,2"/. -
100,0%)

1 88,7% 100,0%

3 3,2% 95
100,00/o

(3/3)
(29.2o/o -
't 00,0%)

100.00/o
(92t92)

(96,10/0 -
100.0%)

2 100 00/. '100,0%

4 45
100,00/o

(6/6)
(54,1% -
100,0%)

100,0./"
(39/39)

(91,0% -
100,0%)

100,0% 100,0%

5 0,0% 16 NA 100.0olo
(16/16)

(79.40 -
100.0%)

0 NA NA

6 1,6o/o 516
100,0./"

(s/8)
(63,1% -
100,0%)

100.0'lo
(508/508)

(9S,30,6 -
100,0%)

100,00/o 100,0%

7 2,90/a 272
87,5%
(7/8)

(47 .3./o -
95,7o/o)

100.0%

1261t264')

(98.6./0 -
100,%)

3 100,0% ss,6%

0,0,/" 292
100,0./"

1292t292)

(98,7v. -
100,0%)

0 NA

I 0,0% 2A2 NA NA
100,00/o

(282t282)
(98,7o/o -
100,0olo)

0

10 0,0% 97 NA NA
'100.0%

(97197)
(96.3010 -
100,0%)

0 NA NA

11 0.7% 142
100,00/o

(1t1)
12,5o/o -
100,0%)

100,0./"

11411141)

(97 ,4"4 -
100,0%)

0 100,0olo 100,0%
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Tabla 1lA: AnálE13 de muestras de torundas y orlna po3lt¡váslnegaüvas de sujotos femen¡nos para
GC segr¡n el estado de ¡nfecc¡ón del pac¡ent€

NAAT I NAAT 2
Anál¡6is do ADN ampl¡f¡cado

BO ProbeTec GC Qx

Estado s¡ntomático
Pts
GC

Torunda
endocervical Orlna

Torunda
endocervlcal Orina

Torunda
endocervical

o,

Torunda
vag¡nal

a,
Or¡ña
pura

Orina
en ox
UPT S Tot¿l

+

+ + + + + 1 0 1

0 I 1

3 0 3

+ + + + 1 1 2

+ + + + 2 1 3

+ + 1 0 1

+ 19 35 54

Total PIS pcsltivo 38 65

NA 12 2 14

NA E NA NA 0 1 1

NA 1 1 2

I 5 1 6

NA l 2 3

E 1 0 1

ET 0 1 1

LE 0 1 1

NA 1 0 1

390 484

0 l 1

'1
1 2

+ 4 1 5

+ 0 1 1

1 0 l

0 1 1

1 3 4

1 0 1

+ 1 2 3

2 3 5

+ + 1 0 1

Total PIS negat¡vo 423 s06

l= lndeterminado

LE = Enor ds n¡vel de líquido
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Tebla 11E}: Anál¡sis de muestrás pos¡t¡vas/negetivas de su¡etos masculinos para GC aegún elestado
de infección del pac¡ente

NAAT I NAAT 2
AnálEis de ADN ampllf,cado

BD ProbeTec GC Ox

Estedo s¡ntomático
Pts Torunda

uretfal Orlna
Torunda
urgtral Orina

Torunda
urétralQr Orina pura

Orina en
O¡ IJPT S Total

+ + + + 11 81 92

+ NA + + 1 13 14

NA + 0 6 6

Total Pls posit¡vo 12 100 1'12

I 1 5

I NA 1 0 I

2 0 2

E 0 1 1

I 0 I
546

2 1 3

+ 1 T 2

+ + 1 0 1

+ 3 0 3

2 1 3

+ 2 1 3

0 1 1

NA 29 11 40

+ 1 0 1

NA 1 0 1

0 l 1

NA 0 1 1

22 11

NA 1 0 l

NA 1 0 1

NA + + + 1 1 2

NA + 0 1 1

Total PIS negat¡vo 505 't57 662
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Tabla 1lC: Análisis de muestres de BD SurePath pos¡t¡vas/negativaE para GC s€gún el sstado d€
¡nfección d6l paciente

NAAT I NAAT 2 NAAT 3

Anál¡sis de ADN
amplificádo

BO ProbeTec GC Ox Estado slntomático

PIS GC To.unda Torunda Torunda BO SurePath Total

+

+ + 0 T 1

+ + 1 1 2

+ + 17 48

Total PIS pos¡t¡vo 19 5t

1 0 1

+ + 1 0 1

I 2 4

NA 1 7

1103 531 1634

+ 6 1 7

+ 5 3 8

1 1 2

Total PIS ñegat¡vo 1125 539 1664

Tablá l l D: Anállsls d6 muestras de Preservcyt pos¡t¡vasrnegativas para GC ssgún el sstedo de
inf€cción del pac¡ente

NAAT I NAAT 2 NAAT 3

Anál¡s¡s de ADN
ampl¡ficado

BD ProbeTec GC Q, Estado s¡ntomátlco

PIS GC Torunda Torunda Torunda Preservcyt s Total

+

+ + 1 3 4

+ + 1 0 1

+ + 1 0 1

NA 1 0 1

+ + + 1 0 1

+ + + + 21 14

Total PIS pos¡t¡vo 26 17 43

NA 181 79 260

1 0 1

3 0 3

LE 2 0 2

1129 624

0 1 1

2 0 2

+ 3 7

1 1 2

Total PIS negativo 1323 708 203'l
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T¡ble 12A: Rendimiento d€l anállsls GC Or de musstras de BD SuroPath en comparación con el
€stado de infécción del paclonto (por tlpo de clín¡ca)

Tipo de
clín¡ca

Pr6valenc¡a n Sens¡bil¡dad tc 95% Espec¡ficldad tc 95% PPV NPV

Planificáción
familiar

1,4% 844
100,0%
(12t12)

173,5o -
100,0%)

99,9%
(831i832)

(99,3% -
100,0%)

93,4% 100,0%

OB/GYN 1.8% 548
100,0%

f 0/10)
(69,2vó -
100,0%)

100,0%
(538i538)

(99,3% -
100,0%)

100,0% 100,0%

9,0%
100,0%
(29t25)

(88,1% -
100,0%)

99,7%
(293D94)

\98,1v. -
100,0%) 97,10/a 100,0ó/o

Tabla l2B: Rendim¡snto dal anális¡s GC Qx de muestras de Pres€rvCyt en comparac¡ón con el estado
de infección del pac¡ént€ (por tipo de clínica)

T¡po de
clínica Prevalenc¡a n Sens¡b¡lidad tc 95% Espoc¡fcidad tc 95%

Plani15c€cíón

familiar
1187

100,0%
(8/8)

(63,r% -
100,0%)

(9S,7% -
100,0%)

100,0% f00,0%

OB/GYN 3,0% 367
90,9%
(10/1r)

(58,70 -
99,8%)

100,0%
(356/356)

(99,0% -
100,0%)

100,0% 99.70/o

ETS 4,6./" 520
s5,8%
(23t24)

(78,5"4 -
99,S%)

99,8%
(495/496)

(98,9% -
100,0%)

95,9% 99,8%

Sensibil¡dad analítica del anál¡6¡6 GC Qx:

Los lÍmites de detección (LOD) del ánálisis GC Q¡ áplicables a Ne¡sser¡a gonorrhoeae, cf,pa ATCC 19424,
en muestras de orina y de torundá éxtraídÉs en el sistema BD V¡per se establecieron en < 50 células por
mL, en el caso de la orina pura y en Or UPT, y < 100 células GC por mL, en el caso de las muestras de
torunda váginales exprimidás, torundas endocervicales, BD SurePath y Preservcyt.

El anál¡sis GC O, en el s¡stema BO Viper en modo de extracción pudo detectar '17 cepas de GC (ATCC
'19424,27628, 27629,27630,27632,27633, 27631,21823,51803, 23051, 31407, 31953, 35201, 313S7,
31151, 43785, 5'1804) con una proporción positiva > 95% en una concentración de 50 célulás por mL en
d¡luyente de torundas O;, en flu¡do conservante BO SursPath en tubos para dilución de muestras LBC, y
en solución Preservcyt en tubos para diluc¡ón de muestras LBC.

Especificidad analitica delánállsis GC Qx:

Para determinar la espec¡fic¡dad, eIADN de 141 microorganismos enumerados en Ia Tablá '13 se extrajo
en el s¡stema BD Viper y, a continuac¡ón, se analizó con el análisis de ADN amplificado BD ProbeTec
GC Qr. Todas las especies que podían causár reección cruzada se analizaron en una concentración
> 1x10e células/mL, exc€pto en los casos ¡ndicados de otro modo. Estas pruebás reveláron que dos cepas
de N. clre¡ea y dos cepas de N. lactam¡ca presentaban reacción cruzádá con el anális¡s GC Qx.

Tabla '13: Microorgaflismos que pueden causar reacción cruzadao
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Ac¡nelab a cte r cal coaceh cu s Enterccoccus faec¡un
Pep¡cstrep¡ococcus
asaccharaltf¡cus

Neisse¿a e/ongála subsp
glwolyt¡ca

Acinetobacter lwafñ Vtus de Epstein-Ban"' Peptostreptococcu s p roduclu s
,l/eisser,a e/onga¿a subsp
nlrareduscens 12)

Plesiom an as sh ¡gelloides Neissera e/ongelá

F I avobacle iu rn n eni n go sept¡cu m Ptopion ¡b ecleiu m acnes Neisser'á ,/áva (4)

Neisserá,?avescens (41Prov¡dencia stuatli¡

Ne¡ssena ladam¡ca <7)Alcal¡genes faecalis' Gemella haemalysans Pseudomonas aeruEnosa

Haemaph¡lus ¡nfluenzaé Saltnonella minnesota Ne¡ssena n en ¡ nglid¡ s 11 2)

Neisse¿? ¡¡?ucosa (5)3 a lrnonell a lyp h¡mu rium

Neisseia perlava l8)Candida albbans' P¿pilomavirus humano (16 y '18)"' Slaphylococcu' aureus

Slap h ylococcus epid em ¡d ¡s Ne¡ ssena pol ysacch arca \2)Candida glabrata'

Slreptococc! s ag a I acti ae Ne/ssera s/ccá (5)Candida trop¡calis' Kleb s¡e ll a pneurnoni ae

Neisser,; subirává ( 1 5)Chlamyd¡a trcchofiat¡s Lactobac¡|| u s ac¡doph ¡1 u s' Streptococcus ¡r,ifis

Ne¡ssena weaver 13)Slreptococcus mulá¿s

Slreptococcu s p n eu man ¡ ae'

L¡steia nonocytogenes Strep¿ococcrs pyogeres

Clo strid ¡u m peir¡noens Mab¡luncus mulieis Streptor7 yces grlseus"
Moraxella lacunala' Tichomonas vaginalis"

C ry ptoc o c cu s n eofo rm a n s' Maraxella aslaensis

Citomegelovirus" Morganella matgani V¡b r ¡o pa rah ae m alyticu s

Edwards¡ella tarda M yco bacter¡u ñt gordon a e Ye rs¡n¡ a enlerocol¡ttc a

Enterobacter claacae M ycobacter¡ un sñeg n ali s B ran ha nell a cata nh ali s (5)

P eptostreptacoccu s a nae rcb iu s Neisser,¡ clnerea (2)
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(n) número de cepas analizades con el anál¡sis BD ProbeTec GC O¡ Assay
* Anal¡zedo en una concentración > 1x107 de élulas o CE por mL; "Ana¡izado a una concentración > 1x106 de

células o particulas viric¿s por mL; "'Anal¡zado en una concentración > 1x106 de equivalentes genómicos por mL

Sustanc¡as ¡nterferentes con el anál¡6ls GC Qx

El rendimiento del análisis BD ProbeTec GC Qx en el sistema BD Viper en modo de extracción se evaluó
en presencia de sustancias potencialmente interferentes que pueden enmntranie en muestras de torunda,
orina, BD SuroPath y/o Preservcyt. Estas posibles sustáncias interferentes se ¡nocularon en matric€s de
muestras de orina en Q, UPT y de muestras de torunda vaginales, en muestras de BD Sur€Path en tubos
para dilución de muestras LBC y muestras de Preservcty en tubos para dilución de muestras LBC, con y
sin organismos de GC (150 élulas de GC/mL en la matriz de orina y 300 élulas de GC/mL en la matriz de
torunda^ubo para dilución de muestras LBC). Los resultádós se resumen en la Tabla 14.

Tabla 14: Sustancias ¡nterferentes con el análisis GC Ox

Estabil¡dad de las muestras de orina pura y en Qx UPT

Durante los exper¡mentós analft¡cos se utilizaron conjuntos de muestras de orina masculinas y femeninas
negativas pára GC con el f¡n de respaldar las exig€nc¡as de almacenam¡eñto y transporte apl¡cables a la
orina. En el cáso de ¡a orina pura, los conjuntos de muestras se ¡nocularon al mismo tiempo con elserotipo
de CT H y con la cepa de GC ATCC '19424, en concentraciones de 45 CE por mL y 150 élulas por mL,
respect¡vamente. Las muestras de orina pura se almacenaron a continuac,ón a 2 - I "C durante 1, 3 o
7 dfas, a 30 "C durante 8, 24 o 30 h o a -20'C durante 180 dÍas. En cáda uno de los momentos deflnidos,
las muestras almacenadas se analizaron con el análisis BD ProbeTes GC Ox en el sistema BD Viper en
modo de extracc¡ón. Se crearon 32 répl¡cas de cáda conjunto de cond¡ciones (tipo de muest.a, temperatura
y duración de almacenám¡ento). En todós los casos analizados con el anális¡s GC Qr se obtuvieron los
resúltados previstos.

En elcaso de la orina en Q¡ UPT, los conjuntos de muestras se inocularon al mismo t¡empo con el serotipo
de CT H y con la cepa de GC ATCC 19424, en concentraciones de 45 CE por mL y 1 50 células por m L,

respectivamente. Los conjuntos de muestras inoculádás se almacenáron a continuación a 2 - 8'C durante
24 h o a 30 "C durante 8 h antes de translgrirlos a los tubos Qx UPT. Seguidamente, las muestras en Qx UPT
se almacenaron a 2 - 8 'C durante '14, 21 o 30 díás, á 30'C durante 14, 21 o 30 dias o a -20'C durante
180 días. En cáda uno de los momentos def¡n¡dos, las muestras almacenadas en Q, UPT se analizaron con
el ánálisis BD ProbeTec GC Q¡ en el sistema BD V¡per en modo de extracción. Se crearon 32 réplicas de
cada coniunto de condiciones (tipo de muestra, temperatura y durac¡ón de almacenamiento). En todos los
casos analizados con el análisis GC Ox se obtuvieron los resultados previstos
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lnterprotac¡ón Torunda Orina 8D SurePath PreservCyt

Ninguna
¡nterferencia
observada

Sangre (< 60%)
Fluido seminal
¡rucosidad
Produdos vaginales
y co¡traceptivos si¡
prescripción médica
Pomadas
antihemorroidales
Tratam¡entos
vaginales con
prescripc¡ón médica
Leucocitos
(,lx106 élulas/mL)
1x'|06 CE/mL
de Chlamyd¡a
ttuchomal¡s

Sangre (< 1%)
Fluido seminal
Mucosidad
Antibióticos
Analgésicos
Fenazop¡ridina
Polvos y
pulveri¿adores
desodorantes s¡n
prescripc¡ón médic€
Hormonas
Leucocitos
Albúm¡na <1 mg/mL
Glucosa
Orina ácida (pH 4,0)
Orina alc¿lina (pH

s,0)
Bil¡nubina
1x1@ CElmL
de Chlamyd¡a
t@chomat¡s
lr¡croorganismos
asociados a las
infecciones de las
vias ur¡narias

Sangre (< 1olo)

FIuido seminal
Muc¡sided
Produc{os vaginales
y c4ntrac€ptivos sin
prescripción médica
Pomadas
ant¡hemorro¡dales
Tratamientos
vaginales con
prescripción médicá
Leucocitos
(1x106 célu18s/mL)
1x'l06 CE/mL
de Chlamyd¡a
trachomatis

Sangre (r I o/o)

FIuido sem¡nal
Mucosidad
Produc{os vaginales
y contraceptivos siñ
prescripción médica
Pomadas
ant¡hemorroidales
Trakmientos
vaginales con
prescripción médica
Leucocitos
(1x106 élulas/rnL)
1x106 CE/ñL de
Ch I am yd ¡a trach orn al¡ s

Pueden cáusar
un error dél
control de
extracción

Sangre (> 60%) No eplicáb¡e No aplic¿ble Acido aético glacial +
Sangre (< 5%/1% VM

Puede producir
resultados falsos
negativos

No aplicable No aplicabl€ No aplicáble Ácido acético glacial +
Sangre (< 5%i 1% V /)
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EEtáb¡l¡ded ds las muestraa do torunda vaginal€s en seco y expr¡m¡das
Durante los experimeñtos analíticos se utilizarón conjuntos de matr¡ces de torunda vágináles negat¡vas
para GC con el fin de respáldar lás exigenciás de álmacenamiento y transporte aplicables a las muestras de
tórunda vagináles en seco. Estós cónjuntos se ¡nocularon al mismo tiempo con €lserot¡po de CT H y la cepa
de GC ATCC '19424 para obtener 90 CE por mL y 300 células por mL, respectivamente. una vez sembrados
en torundas y mezclados con d¡luyente de torundas O*. Segu¡dam€nte, las torundas en seco sembradas se
almacenarona2-8"Cdurante3,7o14días,a30'Cdurante3,7o14díasoa-20'Cdurante30,60o
'180 días. En c€da uno de los momentos deflnidos, las torundas en seco se exprimieron en 2 mL de diluyente
de torundas O¡ y se analizaron con e¡ análisis BD ProbeTec GC Qx en el sistema BO Viper €n modo de
extracción. Se crearon 32 réplicas de cada conjunto de condiciones (tipo de muestra, temperatura y duración
de almacenamiento). En todos los casos anal¡zados con el anélisis GC Qr se obtuvieron los resultados
previstos.

Durante los expenmentos analitic¡s se uülizaron conjuntos de matices de torunda vaginales negativas para
GC con el fin de respaldar las exigencias de almacenamiento y transporte apl¡c€bles a las muestrás de torunda
vaginales exprimidas. Estos conjuntos se inocularon al mismo tiempo con el serotipó de CT H y lá cepa de
GC ATCC '1 24 para obtener 90 CE por mL y 300 élulas por mL, respecl¡vamente. Las matrices inoculadas
se almacenaron a continuación a 2 -8'C durante 7, 14 o 30 días, a 30'C durante 7, 14 o 30dfas o a -20 "C
durante 30, 60 o '180 días. En cáda unó de los mornentos definidos, las muestras almacenádas se anal¡zaron
con él ánálisis BD ProbeTec GC Or en el sistema BD V¡per en modo de extracción. Se crearon 32 réplicas
de cádá cón,untó de condic¡ones (t¡po de muestra, temperatura y duración de almacenam¡ento). En todos los
cásos anal¡zados con el anál¡sis GC Qr se obtuvieron los resultados previstos.

Estabil¡dad ds las musstras ds torunda sndocervicales y uretraleg
Durante los experimentos ánálíticos se utilizaron conjuntos de matrices de torunda endocervicales
negativás para GC cón elfin de respáldar lás exigenc¡as de álmacenamiento y transporte aplicables a las
muestras de torundá endocervicales y uretrales. Estos conjuntos se inocularon al mismo tiempo con el
serotipo de CT H y la cepa de GC ATCC 19424 en concentraciones de 90 CE por mL y 300 élulas por mL,
respectivamente. A cont¡nuación, se dispensó un volumen de 2 mL en tubos de muestra BD para simular
muestras endocervicáles "húmedás" y, seguidámente, los tubos se almacenaron a 2 - I 'C durante 7, 14 o
30 dfas, o b¡en a 30 'C durante 7, 14 o 30 días, o b¡en á -20 "C durante 30,60 o 180 dlas. En cada uno de
los momentos definidos, las muestras almacenadas se analizaron con el análisis BD ProbeTec GC Q'en el
sistema BD V¡per en modo de extracción. Se crearon 32 réplicas de cada conjunto de cond¡ciones (tipo de
muestra, temperatura y durac¡ón de almacenamiento). En todos los casos analizados con el análisis GC Qr
se obtuvieron los resultados previstos.

Estabilidad de las muéstras tras la fase de precalentam¡ento

Durante los experimentos analiticos se util¡zaron conjuntos de muestras de orina masculinas y femeninas
negativas para GC con el f¡n de respaldar las exigencias de estabilidad de almacenamiento de las muestras
de orina pura y en Qx UPT una vez precalentadas. Estos coniuntos de muestrás se inocularon con el
serotipo de CT H y la cepa de GC ATCC 19424, en concentraciones de 45 CE por mL y 150 células por
mL, respectivamente, a continuación, se d¡spensaron €n tubos Q' UPT o se dejaron sin tratar, como orina
pura. Seguidamente, ambos tipos de muestra se precalentaron a 114 'C durante 15 min y se dejáron
enfriar durante otros 15 min. Una vez finalizado el proceso de precalentamiento, los tubos de muestra se
almacenarona2-8"Cdurante1,3o7dias,ob¡ena30"Cdurante1,3o7díás,obiena-20"Cdurante
30 o 180 dias. En cada uno de los momentos definidos, las muestras almacenadas se ánálizaron con el
análisis BD ProbeTec GC qx en el sistemá BD Viper en modo de efracción. Se crearon 32 réplicas de cada
cóniunto de condicionés (tipo de muestra, témperatura y durac¡ón de almacenam¡ento). En todos los casos
analizados con el análisis GC Q, se obtuvieron los resultados previstos.

Durante los experimentos ana¡íticos se utilizaron conjuntos de matrices de torunda vagineles y
endocervicales negat¡vas para GC en d¡luyente de torundas Qx con el fin de respaldar las exigencias de
estabilidad de almacenam¡ento aplicables a las muestras de torunda vaginales exprimidas, endocervicales y
uretrales mascul¡nas una vez precalentadas. En el caso de ambos t¡pos de matriz, los con¡untos de muestras
se inocularon con el serotipo de CT H y la cepa de GC ATCC 19424, en concentraciones de 90 CE por mL
y 300 células por mL, respectivamente, a continuación, se d¡spensaron en alícuotas de 2 mL en tubos de
muestra BD. Seguidamente, los tubos se precálentaron a 114'C durante
'15 m¡n y se dejaron enfriardurante otros 15 min. Una vez finalizado el proceso de precalentam¡ento, los
tubosdemuestrásealmácenároná2-8'Cdurante3oTdías,obiena30"Cdurante3oTdfas,ob¡en
a -20'C durante 30 o 180 días. En cádá uno de los momentos defin¡dos, las muestrás almacenadas se
añalizaron con el anális¡s BD ProbeTec GC Q, en el sistema BD V¡per en modo de extraccjón. Se crearon
32 réplicas de cada conjunto de condiciones (tipo de muestra, temperatura y duración de almacenamiento).
En todos los casos analizados con el anál¡sis GC Q¡ se obtuvieron los resultados previstos.

Estab¡l¡dad de las muestras BD SurePath
Durante los experimentos analíticos se utilizaron conjuntos de muestras c¡inic€s de ED SurePath negativas
para CT y GC con €l fin de respaldar las exigencias de almacenamiento y estabilidad. Estos conjuntos se
inocularon al mismo tiempo con el serotipo de CT H y la cepa de GC ATCC '19424 para obtener g0 CE por
mL y 300 células por mL, respectivamente. Los conjuntos se dispensaron en volúmenes de 10 mL en frascos
deBDSurePathysealmacenárona2-8"Coa30'C.Transcurridos30díás,seextrájo0,5mLdecada
frasco y se añádieron á un tubo para dilución de muestras LBC. Las muestras en eltubo p
muestrás LBC se almácenaron a 2 - 8'C duránte 30 dÍas, o bien á 30 "C durante 30 días, o
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conjunto de condiciones (temperatura y duración). En todos los casos analizados con el análisis GC Qx se
obtuvieron los resultados previstos.

Estab¡lidad do muostres de PreservCyt
Duránte los éxperimentos analiticos se utilizaron conjuntos de muestras clfn¡cas de PreservCyt negativas
para CT y GC con el fin de respaldar las exigencias de almacenamiento y estabilidad. Estos conjuntos se
inocularon a¡ mismo tiempo con el serotipo de CT H y la cepa de GC ATCC '19424 parc obtener 90 CE por
mL y 300 élulas por mL, respectivamente. Los conjuntos se dispensaron en volúmenes de 20 mL en fIEScos
dePreservCytysealmacenarona2-8'Coa30'C.Transcurridos30días,seextrajo0,5mLdec¿da
frasco y se añadieron a un tubo para dilución de muestras LBC. Las muestras en el tubo para dilución de
muestrasLBCsealmacenarona2-8'Cdurante30dias,obiena30'Cdurante30días,obiéna-20"C
durante 90 dÍas. En cada uno de los momentos definidos, las muestras almacenades se ánal¡zaron con el
anális¡s BD ProbeTec GC Q¡ en el s¡stema BD viper en modo de extracción. Se crearon 24 réplicas de cada
conjunto de condiciones (temperatura y duración). En todos los casos analizádos con el análisis GC Or se
obtuv¡eron los resultados previstos.

Reproducibil¡dad
La reproducib¡lidad del sistema BD V¡per con el análisis BO ProbeTec GC Qx se evaluó en tres centros
clinicos, en un sistema BD viper por centro. Para esta evaluación, se analizó un pánel de muestras
simuladas que contenía microorganismos CT y GC sembrados en d¡luyente de torundas para el análisis
BD ProbeTec GC Q,. Las muestras endocervicales y uretrales simuládás contenían una torunda
endocervical limpia pero las muestras de orina y de torunda vaginál no. En elcáso de las muestras negat¡vas
para GC se utilizó diluyente de torundás para el análisis BD ProbeTec GC Qx sin inocular. Como parte de la
evaluación, nueve réplicás de cada elemento del panel se analizaron diariamente durante c¡nco dias en cada
sistema BD Viper. Los datos se resumen en lá Tabla 154.

Tabla l5A: Resumen de los datos d€ r€produc¡bil¡dad para muestras de torundas y orlna dél s¡stoma
BD Viper con él anális¡s GC Ox

Se realizó internámente un segundo estudio para caracterizar la reproducibilidad de los resultados de la
prueba (es decir, la proporción de pos¡tivo o negat¡vo) en niveles elegidos por debajo del lÍmite de detección
(LOD) analltjco del análisis BD ProbeTec GC Or. Se analizó un panel de muestras simuladas que incluía
organismos de GC y CT sembrados en diluyente de torundas QY en dos niveles diferentes (1 :'10, 1 :100)
cada uno de los cuales se encontraba por debajo del ¡imite de detección (LOD) analitico del organismo
respectivo. Se selecc¡onaron estos niveles de modo que se encontraran dentro del margen dinámico dé la
curva de lím¡te de detección (LOD) analítico de este análisis. Quince réplicas de c€dá elemento del panelse
analizaron d¡ariamente durante cinco días en tres sistemas BD V¡per. Los dátos se resumen en la ab¡a 158
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Entre series
dentro del

centro Entre centros

T¡po de
muestra

CE de
CT/mL

Células
GC/mL correctas tc 95%

ir€dia
MaxRFU SD so ok cv SD

Endocervical/
uretral

0 0
9S,3%

(134ñ 35)

(95,9%,
100,0%)

13,9 151,3 1096,3 0,0 0,0 0,6 4,3

30 0
s8,5%

(133/135)
(94,8'/",
99,80/0)

28,1 220,7 785,3 0,0 0,0 33,8 120,3

0 100
100,0%

(135/r35)
(97,3o/a,

100.0%)
1859,5 94,1 5,1 0,0 0.0 19,2 1,0

30 250
'100,0%

(13s/135)
197 ,3o/a,
100,0%)

1847,3 117,6 6,4 0,0 0.0 1,4

100
100.0%

(135/135)
(97,3%,
100,0ólo)

1855,9 11S,4 6,4 0,0 0,0 42,2

Orina/vaginal

0 0
99,3%

(134/135)
(95,9%,
100,0olo)

15,7 162,3 1031,1 0,0 0,0 0,0 0,0

30 0
100,00/o

(135/r 35)
(97.3o/o.

100,0%)
1,1 3,1 295,8 n7 69,7 0,5 48,3

0 100
100,0.,6

(135/135)
(97,3"1i,

100,0%)
1899,0 86,1 4,5 22,8 1,2 0,0 0,0

30 250
100.0%

(1ss/r 35)
(97.3%.
100,0%)

1884,2 94,0 5,0 13,8 0,7 0,0 0,0

75 100
100,0%

(13sn 35)
(97.3v,,
100,0ólo)

1867,2 87,7 4,7 0,0 0,0 1,0
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Tipo d6
muestra

Dilución
dsl LOD
ánalft¡co

Pos¡tivo tc 95%
(Pos¡t¡vo)

i¡led¡a
lraxRFLJ

(Positivo)
Negat¡vo tc s6%

(Negativo)

6dla
ilaxRFU

(Nsgat¡vo)

Endocerv¡cal/
uretral

l:10 92,9
1209t22sl

(88,7,95,9) 1324,6
7,1

i.l6t225)
(4,1,1r,3) 41,4

Endoce¡v¡caU
uretral

1:100 30,7
f.69t225\

(24,7.37,1) 835,9
69.3

(156t225t
(52,9,75,3) ?,2

Orlna/vaglnal I :10 90,7
(204t225)

(86, r, S4,1) 1165,S
(2't t225)

(5,9, 13,9) 34,2

Orinatuag¡nal t:100
(é1n25\ (17,4,28,7) 872,?

(17 4t225)
(71,3, 82,6) 7,8

o

Tabla l5B: Caracter¡zac¡ón de la roproduc¡bil¡dad del sistema en nivelos olog¡dos por debajo del
¡ímits d6 detecc¡ón analítico del anália¡s GC Qx en muestras de torundas y de orina

También se realizó un estudio de la reproduc¡b¡lidád del sistema BD V¡per con el anál¡sis BO ProbeTec GC
Q,r perá muéstrás de c¡tologia en líquido (LBC) en tres c€nros dln¡cos, en un s¡stema BD v¡per por centro, Se
analizó un panel de muéstrás simuládas que ¡ncluian organismos de CT y GC sembrados en los tubos para
diluc¡ón de muestrás de LBC que contenian med¡o de LBC, con el anál¡s¡s BD ProbeTec GC Ox. Se ut¡lizaron
tubós para di¡ución de muestras de LBC sin inocular con medio de LBC para las muestras negativas para GC.
Como parte de la eváluac¡ón, nueve réplicás de cáda elemento delpanel se analizaron d¡ariamente durante c¡nm
días en cáda sistemá BD Viper. Los datos se resumen en la Tabla '15C. Se ¡ncluyeron en los paneles dos niveles
adic.¡onáles pará cáraderizar lá reprodLJc¡b¡lidad de los resultados de la prueba (es dec¡r, la proporción de positivo
o negativo) en niveles elegidos por debajo del llm¡te de detección (LOD) analft¡m del anál¡sis BO ProbeTec GC
Q¡. Estas muestras ad¡c¡onales indufan organismos de CT y GC sembrados en tubos para d¡lución de muestras
de LBC con medio de LBC en d¡luc¡ones de 1:10 y 1:'100 de los lfmites de detección analítims respectivos d€
c¿da analito. Estos niveles se seleccionaron de modo que se encontraran dentro de la gama dinámica de las
curvas de lfmites de detecc¡ón analÍticos de los análisis BD ProbeTec CT Ox y GC Qx. Nu€ve réplicas de cada
elemento del panel se anal¡zaron d¡ariam€nte durante c¡nco días en los tres s¡stemas BD Viper. Los datos se
resumen en la Tabla 15D.

Tabla 'l5C: Resumen de los datos de reproduc¡b¡lidád de las muestas de LBC en el s¡slema BD V¡pér
con el ánálisis GC Qr

Tabla l50: caract€¡izac¡ón do la ¡€produc¡bllidad d6lsist€ma en nivslos olGgidos pordebajo del
límito de detección anelítico del enálisis GC Qr para muestras LBC
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EntrE series
dentro del

centro Entre centrG

CE
CT/mL

Cálulas
GCrmL

./"

correctas tc 95%
Med¡a

MaxRFU SD "/o CY SD %cv SD

0 0
100,00/o

(135/135)
(97,3% -
r00,0%)

I .21 4,00 330.38 0,00 0,00 0,00 0,00

30 0
100,00/o

(r 35/l 35)
(97,3% -
r00,0%)

0,98 7,47 761,30 0,00 0,00 o,17 17,04

0 100
100,00/o

(135/135)
(97 ,3v. -
100,0%)

19A2.77 83,92 4.23 0,00 0,00 0,00 0,00

30
100,0%

(135/135)
(97 ,3r/ó -
100,0%)

1983,66 87,76 4.42 0,00 0,00 24.4O 1,25

75 100
100,0%

(135/135)
(s7 ,3r/. -
100,0%)

1920,14 81 94 nr7 5S,45 3,10 0,00 0,00

Dlluclón del
LOD analítico Pos¡tivo o/o

tc 95%
(Posit¡vo)

il6dla ftlaxRFU
(Pos¡tivo)

Negatlvo
o/.

tc 95%
(Negat¡vo)

Media
ilaxRFU

(Negat¡vo)

1:10
7 4,1

(100/135)
(65,8 - 81,2) '1159,2 25,9

(35¡ 35)
(18,8 - 34,2) 21 ,2

1:100
8,S

(12t135)
(4,7 - 15,0) 1136,5

91,1
(123,/135)

(85,0 - 95,3) 6,6
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Contamlnac¡ón cruzada y por arrastr€ del s¡stema
Se llevó a cabo un estudio interno con el objetivo de evaluar el riesgo de que se produjera un resultado
falso positivo en una misma serie con el sistema BD Viper en modo de extracción (contaminación cruzadá
intraserie) o en una serie posterior (contaminación por arrastre entre series). La evaluación se realizó
utilizando muestras positivas y negativas en tres sistemas BD Viper. Las muestras negativas consistieron
en diluyente de torundas Q,/tubo para dilución de mueskas de LBC con solución PreservCyt. Lás rnuestras
positivas contenían un analito representativo ('l0s CE de CT/mL) inoculado en d¡luyente de torundás Qr/tubo
para diluc¡ón de muestra de LBC con solución PreservCyt. El indice total de contamináción cruzada (es decir,
con columnas altemas de muestras positivas y negativas y una prevalencia del 50%) fue del 0,41% (9/2.208)
para el diluyente de torundas Qr y del 0,45o/o (511.1O4) pata el tubo para dilución de muestras de LBC con
solución Preservcyt. El ind¡ce total de contaminación por arrastre (es decir, arrastre entre análisis sucesivos
cuando la prevalencia era del 50% en el análisis anterior) tue del0,36% (8/2.208) para eldiluyente de
torundas Q; y del 0,54olo (6/1.104) psra el tubo para diluc¡ón de muestras de LBC con soluc¡ón Preservcyt.
Los índicés de contaminac¡ón cruzadá y por árrástre observados en los tres sistemas BD Viper se resumen
en la Tablas 164 y 168.

Tabla l6A: Contam¡nación cruzada y contam¡nac¡ón por arrastre (torundarorina)

Modo dB
dispensac¡ón

de anál¡s¡s
seleccioñado

S¡stÉma
BD v¡per

Contaminac¡ón cruzada Contam¡nac¡ón por affastre

n
Resultados
posit¡vos

PorcentaJe
resultados
po§it¡vo6 n

Résuttados
positivos

Porcentaie
resultados
positiYos

Análisis
doble

1 736 5 0,68 736 l 0,14

2 736 0 0,00 736 3 0,41

3 4 0,54 736 4 0,54

Total 2208 I 0,41 2248 8 0,36

Análisis sencillo

1 190 0 0,00 186 0 0,00

2 188 1 0,53 186 1 0,54

3 188 0 0,00 186 0 0,00

Tota¡ 566 1 0,18 1 0,18

Tabla l68: Contam¡nac¡ón c¡uzada y contam¡nación por erastre (med¡o ds LBC)

Tipo de medio
Sistema
BD Viper

Contaminación crlE¿ada Contamináclón por arrastre

n
Resultadc
pos¡tivos

Porcentaje
resultados
posit¡vos n

Resultados
pos¡tiYos

Porcenta¡e
resultados
pos¡tivos

Preservcyt

1 368 1 0.27 368 1 0.27

2 368 3 0,82 0 0.00

3 368 1 o.27 368 5 0.45

Total 1104 5 0,45 1104 6 0,54

BD VIPER LT SYSTEM

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
El BD ProbeTec GC Qx Assay Gray Amp Reagent Páck se ha diseñado para utilizarse con los disposit¡vos
de recogida y transporte de muestras BD ProbeTec Chlamyd¡a trachomatis/Ne¡sser¡a gonorrhoeae (CT/GC)
Or, los reactjvos correspondientes, los sistemas BD Viper y lá tecnología de extracción BD FOX. Las
muestras se recogen y transportan en sus respectivos dispositivos de transporte, que protegen la ¡ntegr¡dad
delADN de la bactena N. qonorrhoeae, en los intervalos de temperátura y tiempó espec¡ficádos.

Todas las muestrás se someten a un páso de cálentamiento prev¡o en el bloque térm¡co de precalentamjento
BD Pre-wárm Heater para d¡solver el moco y homogeneizar la muestra. Una vez que se enfrÍan, las muestras
se cargan en el s¡stema BD V¡per LT, que ejecuta a contjnuac¡ón todos los pasos del proceso de extracción
y amplific€c¡ón d€IAND diana, sin que sea necesaria ninguna o0" ¡ntervenc,¡ón del usuario. En el caso de
muesfas ginecológicas que se recogen y transportan en fluido conservante BO Sur€Path Preservati\¡e Fluid o
en solución Preservcyt, basta con transferir una parte allc.¡Jota a un tubo de diluc¡ón de muestras de citologfa en
líquido (Liquid-Bas€d Cytology Specjmen, LBC) para el análisis de ADN amplificado BD ProbeTec QI antes de
prec¿lentar la muesra. La muestra se transfierc á un tubo de extracción que conüene partfculas de óxido féffico
en una pelfcula soluble y control de extracción deshidl^atado. A continuacjón, se apl¡ca un pH alto para lisar las
células baclerianas y hacér que eIADN de €stas se l¡bere en la solución. Después se añade un ácido para reducir
el pH e inducir la carga positiva del óxido fénico que, como consecuencia, se une aIADN c¡n carga negatjva.
Seguidamente, las part¡culas y eIADN ligado son atraidos hacia los laterales deltubo de extracción mediante
imanes y la muestra tratada se aspira y se desecha. A continuación, se lavan las particulas y se añade un támpón
de elución de pH elevado para recuperar el ADN purificádo. Por último, se utilÉa un tampón de neutraliza ción
cuya finalidad es hacer que el pH de la solución extraída sea el óptimo para la amplificación del objeto de análisis.

El anális¡s de ADN ampl¡f¡cado BD ProbeTec GC Qx se bása en la ampl¡ficác¡ón y la detecc¡ón simultáneas
delADN analizado med¡ante cebadores de amplificac¡ón y una sonda de detección marcada con
fluorescencias e. Los reactivos de SDA se deshidratan en dos micropoci¡¡os desechables d¡ferentes
micropocillo de cebado, que contiene los cebadores de amplificac¡ón, la sonda de deteccidt INA LUCERO
con fluorescencia, nucleótidos y otros react¡vos nec€sarios para la amplificac¡ón, y el m¡crop&ñg
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amplif¡cación en gris, que contiene las dos enz¡mas (una ADN polimerasa y una endonucleasa de restricción)
necesar¡as para la amplific€ción por desplazamiento de cadenas (SDA). El s¡stema BD Viper LT pipétea
una parte de la solución de ADN purificado de cada tubo de extracción y la transfiere a un micropocillo
de cebado pará rehidrátár el contenido. Tras un breve período de ¡ncubación, la mezcla de reacción se
transf¡ere almicropocillo de ámplifi€c¡ón en gris correspondjente, calentado con anterioridad, que se ciera
herméticamente para evitar la contaminación y luego s€ ¡ncuba en un Iector de f¡uorescÉncia con control
térmico. La presencia o ausencia de ADN de N. gonorrhooae se determina mediante el cálculo del vslór
máximo de fluorescencja (Unidades de fluorescencia relatjva máxima [MaxRFU]) durante eltranscurso del
proceso de ampl¡f¡cación y la posterior comparación de este valor con un valor umbral predeterminado.

Además de la sonda de detecc¡ón de fluorescencia util¡zadá para detectárADN de N. gonoffhoeae
amplificádo, el procedimiento añade a cada reacción un segundo oligonucleótido marcado con
fluorescencia. Este oligonuc¡eótido delcontrolde extracc¡ón se marca con un pigmento distinto al uti¡izado
pará la detección del ADN de A/. gonorrhoeae y su función es confirm a r la val¡dez del proceso de extracción.
El control de extracción se deshidreta en los tubos de extracción y se h¡drata de nuevo una vez que se han
añadido tanto la muestra como los reactjvos de extracc¡ón. Al f¡naldel proceso de extrácc¡ón, el instrumento
BD Viper LT supervisa la fluorescencia del control de enracción y aplicá un algoritmo áutomatizado a
lás señáles específicas del control de extracción y de N. gonorrhoeae pa¡a comunicár el resultado de la
muestra como positivo, negativo o fallo del control de extracción.

REACTIVOS

Cada BD ProbeTec GC Qr Assay Gray Amp Reagent Pack (Juego de reactivos de amplificác¡ón en gris
para análisis BD ProbeTec GC Qx) contiene:

. GC QxAmplified DNAAssay Priming Microwel¡s (Micropocillos de c€bado para análisis de ADN
amplificado GC Qr),4 x 96: cada micropocillo de cebádo contiene oligonucleótidos (eproximadamente
30 pmol), sonda d€ detecc¡ón marcada con fluorescenciá (aproximadsmente 45 pmol), dNTP (100
nmol), estab¡lizantes y otros componentes de tampones.

. GC Q¡ Amplified DNAAssay Gray Amplification M¡crowells (M¡cropocillos de amplificación en gris para
análisis de ADN amplificado GC Qx), 4 x 96: cada micropoc¡llo de amp¡¡ficación en gris contiene ADN
polimerasá (aprox¡madamente 14 unidades), enz¡ma de restr¡cción (50 unidades), estabilizantes y
otrós componentes de tampón.

NOTA: cada bolsa de m¡cropocillos contiene una bolsa con secante.

MATERIALES REOUERIDOS PERO NO SUTIINISTRAOOS
Contlol Set for the BD Probefec CT/GC Q¡ Amplified DNA Assáys (Juego de controles para análisis de ADN
amplificado BD ProbeTec CT/GC Qt: 24 CT/GC Q¡ Positive Control Tubes (Tubos de control pos¡tivo de
CT/GC Qx), que contienen aproximadamente 2.400 cop¡as de plásmidos l¡nealizádos pCTB4 y pGCint3 en
ácido nucleico portador, y 24 CllGC, Q.Y Negative Control Tubes (Tubos de control negativo de CT/GC Ql,
que contienen únicámente ácido nucleico portador. Las concentraciones de los plásmidos pCTB4 y pGCint3
se determinán médiante espectrofotometría ultravioleta.

Swab Diluent for the BD ProbeTec Qr Amplified DNAAssays (Diluyente de torundas para análisis de ADN
amplif¡cado BD ProbeTec Qx ): 48 tubós, cada uno de los cuales contiene aproximadamente 2 mL de
tampón de fosfato potás¡co/hidróxidó potásico con DMSO y conservantes.

Liquid Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tubes for the BO ProbeTec Qx Amplified DNAAssays
(Tubos de dilución de muestras de LBC para análisis de ADN amplilicado BD ProbeTec Q,): 400 tubos, cada
uno con aproximadámente 1,7 mL de solución de tri-cloruro de sodio y conservante.

BD FOX Extraction Tubes (Tubos de extracción BD FOX): 48 t¡ras de I tubos, cada uno de ellos contiene
óxido férrico (aproximadamente 10 mg) en una película soluble y ol¡gonucleótido de controlde e)dracción
marcado con fluorescencia (aproximádamente 240 pmol).

BD Viper SDA Extraction Reagent Trough with Piercing Tool (Cubeta de reactivo de extracción
con herramienta de perforación): cubeta de reáctivo de extracción de 5 cavidades que contiene
aproximadamente 11,5 mL d€ react¡vo de lisis, 16,5 mL de ác¡do de fijac¡ón, 72,5 mL de tampón de lavado,
25,4 mL de tampón de eluc¡ón y '19,4 mL de tampón de neutralización con conservante.

INSTRUII'ENTO, EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS
Mater¡ales que fac¡llta BD: BO Viper LT lnstrument, BD V¡per lnstrument Plates, BD Viper LT Amplificátion
Plate Carriers, BD V¡per LT Pipette T¡ps, BD Viper LT Solid Vlhste Liners, BD V¡per LT \ hste Bottle,
BD Pre-warm Heater, BD Viper LT Spedmen Rack, BD V¡per LT Extraction Rack, BD V¡per Neutralizátion
Pouches, Specimen Tubes and Caps for use on the BD Viper System (modo de extracción), Urine
Preservative Transport for the BD ProbeTec Qr Amplified DNA Assays (Q¡ UPT), BD ProbeTec Qx Collect¡on
Kit fór Endocervicál or Lesion Specimens, Male Urethrál Spec¡men Collection Kit for the BD ProbeTec Qr
Amplified DNA Assays, Vaginal Spec¡men Transport for the BD ProbeTec Qx Ampl¡fied DNA Assays,
BD V¡per LT System SDAAccessory Kit,

Materiales requer¡dos que no facil¡ta BD: guantes de nitrilo, peróx¡do de h¡drógeno al 3ol" (p/v)', hipoclorito
sódico al 1% (v/v)'., DNAAWAy, Ne¡sser¡a gonorrhoeae ATCC 19424 (d¡luido en solución salina tamponadá
cDn fosfato) o Bio-Rad AmpliTrol CTiGC, p¡petás de desplazamiento, puntas de p¡peta
resistente a aerosoles con capacidad de dispensación de 0,5 r 0,05 mL, agua libre de
pará biología moleculár y ag¡tador vórtex.

'No utilice peróxido de h¡drógeno de una botella que lleve abierta más de ocho días.
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21. Et ox UPT contiene NAP Guard (aproximadamente 742'5 mM K2EDTA)
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RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS DE TORUNDA

Los datos de fendim:TPJ:lil:::.:J:i::T:'H'."*jJ,#u*,+i;¿l fi:':::'J?:Liffi'§[: """
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ffi 'lili"r"" n,
. Kit de recog¡da de muestras endocervrcaril 

ff;ffi; ADN amnhficado BD ProbeTec O'

. si.t"r" d" tr"n.porté de muestrás vsat:::T::. 
*.ffiri"i. Ju nou 

".pr,r.rdo 
BD ProbeTec o'

. K¡t de recogida de muestras uret

Recogida d€ muestre" 1"::iT:: 
""0""érv¡cal 

med¡ant€ el kit de recogida de ñu€stra3

H:::'i,::'[T"':tii'13]á3i;; *'* o'

l: :::t'#::::1l,iiffi:::"il::iura de poriéster v vástaso brancÓ' retire er exc€so de sansfe v

moco del oriflcio del Útero'

:. oesecne la torundá de limp¡eza usada'

i r";;,;;,^., *l:i:1.^10,, 

"T5:ff:,tj:"J"ffi, 
sirera duranre 1s o 30 sesundos

5. lntroduzca la torunda de recogroa en c'*l-":::;;-;"I',n 
ta mucosa vaginal'

;. ;Jti; il'do la torunda Evite que entre en c¡ntáclo con la mu

;. ;r;;;; tel tubo de diluvénte Dara torundas QY'

8 rnroduzca por coro,"to'" to'uio'JJ""lJeio" "n "r 
turo a" l?"lY"TJil #li,tr *nt"ni¿o

; ;;;;;;t"go de la torunda por la marca Debe tener cuidado p

l0 vuelva a cerrar bien eltubo- 
Lción delpaciente y la fecha y hora de recogida de la muestra

11. Etiquete eltubo c'on la informa

*-Til-ifi-t";L:,"' rfii*l*.'*i#f,g:1"'JÉ::;iit":"iiT:"*ii-,
NoTA: sssgl¡rese de qu6 le Pac

1.

2

3

klt de recogida'

Lávese las manos con agua Y iabón; aclárese Y séquese las manÓs'

Ourante el Proced¡miento de recogida' es ¡mportánte mantener b¡en el equilibrio.

Extraiga deltubo la torunda, que va unida al tapón. No toque la

Gire el taPón
nta blanda

para
de la to

romper el Precinto'
runda ni lá deje sobre ningu na superficie. Si toca la punta de ta torunda vaginat o la

pu
sobre alguna superfic¡e deséchela y p¡da uná nueva

de¡a
con uná máno, de modo que la Punta esta apunte hacia usted

Sostenga la torunda Por eltáPón de la

con la otra mano, extienda suavemente la P iel de la Parte extema de la ina. lnserte la Puntá

torunda en la abertu ra vaginal. Apunte el extremo hacia la parte inferior
y relaie sculos.
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rorunda en ell:::l:eriete rimemente ertapón

s. Después de recoger la muestra' .,;;;;t';-"; *n agua y jabón; acláreselas v séqueselas'

10. Entresue eltubo 
"on'u 

to*no" "ill'Joi'' 'lt-"" " 
o" 

"""^eía1al 
como le havan indicado'

11. Etiouete con la ioentiricacion ¿e ra'p"aJlnie y ta t""tta y tto'a de recogrda de la muestra'
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'1.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

A C- JUS

Extráiga la torunda del envase 
la ur€trá y glrelá €ntre 3 y 5 segundos'

lntroduzca la torunda de 2 a 4 cm en

Retire la torunda'

o",t" "i"oi. 
*' *bo de d¡luyente pára torundas Qr'

lnroduzca por mmpleto la torunoa ¿e"'l*qii" ;n 
"r 

tuuo o" 
9il1e1-t-e-e^11 

torundas o

Rompa el vástago de ta torunaa por ta 'ilil 
o"t" t"n"' 

"uidado 
para evitar sálpicar el contenido'

Vuelva a cerrar b¡en €ltubo. ida de la muestra.

;il;""";;;;;;;la ¡nromación del pacrente v la recha v hora de recosr

o

a

Pan los envios dentro de Estados Unidos e inte rnacionales, las muestras deben etiquetarse en

imiento de la normat¡v¿ estatal , tederal e intemacion al aPlic€ble altransP ofte de muestras clinicas Y

agentes etiológ icos/sustanclas infec¡iosas. Durante eltranspoñe, deberán mantenerse las condicion€s de
cumpl

tiempo Y temPeratu ra áplicables al almacenamiento'

RECOGIDA, ALiIACENAMIENTOY TRANSPORTE DE UUESTRAS OE ORINA

Los datos de rendimiento de las muestras de orina se han deteminado utilizando el Ot UPT Y orina recogida

en un recipiente de recogida estéril , de Plástico Y sin conservantes (€s decir, orlna pura s¡n conservántes), El

rendimiento con otros dispositivos Y métodos de recog ida no se há determinado
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Recogida de mueatráa de orlna 
- 'o al menos durante la hora previa a la recogida de la muestra'

1. El pac¡ente no debe haber orinado al '-t' ::':l'::-:;'o*¿¡t 
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Condiciones de

temperatura para el

transPorte al centro

de análisis Y Para el

almacenamiento
En 180 dÍas

tras exp.imirla
En 30 días

tras exP.imida

Exprimir Y

procesar en
180 dfas tras
la recogida

Expr¡mir Y

pfocesar en
14 dias tras
la recogida

En 180 dias
tras la

recogida

En 30 días
úas la

recogida
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4. Tape el recipiente y etiquételo con la identific€ción del páciente y la fecha y hora de recogida

Transferenc¡a de la or¡na al Qx UPT

NOTA: a orina deb6 transferirss delonvase de recogide al Q¡ UPT antes d€ que transcurran I horas
ds la recogide, siempre quo la orina se haya almacenado á una tempsraturas de 2 a 30'C. Las
muostres de orina almacenades a temperaturas de 2 a 8 oC pueden transfer¡rse al O, UPT en el plazo
máximo d6 24 horas.
Utilice guantes limpios cuando manipule el tubo Q¡ UPT y la muestra de orina. Si los guantes entran en
contacto con la muestra, cámb¡elos inm€d¡atamente para ev¡tar que se contaminen otras muestras.

1. Abrá €l k¡t de recogida y transporte Qr UPT y extraiga el Qx LlPT y l8 p¡peta de transferencia del envase,

2. Etiqueté e¡ Qx UPT con la identif¡cáción del paciente y la fecha y hora de recog¡da.

3. Mantenga el Ox UPT en pos¡c¡ón vertical y golpee firmemente la parte inferior del tubo sobre uná
superfic¡e plana para que se desprenda cualquier gota grande del ¡nterior del tapón. Repits la operac¡ón
si fuera necesario.

4. Quite el tápón del Q'UPTy util¡ce la p¡peta de transferencia para depositar lá orinaen eltubo. Se habrá
añad¡do €lvolumen correcto de orina cuando el nivel de fluido se encuentre entre lás lfneas violetas de
la ventana de llenado situada en la etiqueta del Qr UPT- Este volumen corresponde aproximadamente a
entre 2,0 y 3,0 mL de orina. NO dispense en el tubo un volumen exces¡vo ni insuficiente.

5. Deseche lá p¡peta de tránsferencia en un rec¡piente para materiales biológicamente peligrosos.

NOTA: la pipeta ds transfer€ncia está ¡nd¡cada pa.a 6u uso con una sola muestta.

6. Apriete con firmeza e¡tapón del O¡ UPT.

7. lnviertÉ el Qr UPT 3 o 4 veces para garántizar que la muestra y el reactivo se mezclen bien.

Almacenamiento y transporte de muestras de orina en el Qr UPT

Almacene y transporte las muestrÉs de or¡na en el Qr UPT a temperaturas de 2 a 30 oC y precal¡ente las
muestras en el plázo de los 30 días posteriores a la transferencia al Q, UPT.

Las muestras se pueden almac€nar en el Qr UPT a -20 oC durante 180 días antes de precalentadas.

Almacer¡amiento y transporte de muestras de orina pura

Almacéne y transporté las muestras de orina pura dels¡tio de recogida alc€ntro de anális¡s a temperaturas
de 2 a 8'C y precáliente las muestras en el plazo de 7 días tras la recogida. Las muestras de or¡na pura
almacenadas á temperaturas de 2 a 30'C deb€n precalentarse en las 30 horas siguientes a la recogida. Las
muestras de orina pura también pueden conservarse congeladas a -20 oC durante un máximo de '180 dfas
antes de prec€lentarlas.

Tabla l8: Almacenamiento y traoaporte de musstras ds orina

RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS LBC

Las muestras en BO SurePath o PreservCyt deben recogerse 6on una escoba endocerv¡cal o una
combiñac¡ón de cepi¡lo y espátulá, tal y como se describe en el correspondiente prospecto BO SurePath o
PreservCyt. lJna véz que se recogen, lás muestras en BD SurePath o Preservcyt se pueden conseryar y
transportar en los frascos originales a temperaturas de 2 a 30 oC durante 30 dÍas antes de transferirlas a los
tubos de dilución de muestras de LBC.

Transferencie de muesras a los tubos de d¡lución de muestras de LBC

Es preciso transferir una parte alícuota de 0,5 mL de muestra en BD SurePath o Preservcyt del frasco
original al tubo de dilución de muestras de LBC antes de prócesar cualquier prueba de Papan¡colau

HPj§grePath o ThinPrep. Util¡ce guantes cuando mánipule el tubo de dilución de muestras de LBC y el
LUCERO
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Tipo de muestra
de orina QX UPT PU RA

Opciones de
man¡pulación de la
odna previas a la
transferencia al Qx UPT

Almacenar la muestra dG orina a 2 - 30 'C
y transferida al O¡ UPf en 8 días tras la

recog¡da

o

Almacenar la muestra de orina a 2 - 8 "C
y transferirla al Ox UPT en 24 horas tras la

recog¡da

o

Tránsferir la muestra al Qx UPT
inmediatamente

Condic¡ones de
temperatura para
almacenamiento y
transporte al centro de
análisis

2-AoC -20 0c 2-8"C

Procesam¡ento y
análisis de la muestra
según las ¡nstrucciones

En 30 días tr¿s la
trensferencie al Or

UPT

En 180 d¡as tras
la transferencia al

Q, UPT

En 7 dÍas
tras la

recogida

En 30 horas
tras la

recogida

En '180 días
tra6 la

recogid¿

NA
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frasco de la muestra en BD SurePath o Preservcyt. S¡ los guantes entran en contacto con la muestra,
cámbielos inmediatamente para evitar que se contaminen otras muestras.

Tránsferenc¡á de muestrás en BD SurePath

NOTA: en el prospecto del producto BD Prepstain Slide Procéssor encontrará lnslrucc¡ones pare
retlrar una parte alfcuoür d€lfr¡sco de lá muestra en BD SurePath antes de reál¡zar la prueba de
Papanicolaou en lfquido BD SurePath.

1. Et¡quete un tubo de d¡lución de muestras de LBC con los datos de identificación de la paciente.

2. Retire eltapón deltubo de dilución de muestras de LBC.

3. Transfiera 0,5 mLdelfrasco de la muéstra altubo de d¡lución de muestras de LBC. Procure no p¡petear
fluido delfondo del frasco. Deseche la puntá de lá pipeta.

NOTA: hay que ut¡l¡zar una punta de p¡peta dlstlnta pára cada muestra.
4. Ajuste bien eltapón en eltubo de dilución de muestras de LBC.

5- lnviertá eltubo de diluc¡ón de muestras de LBC 3 o 4 veces para asegurarse de que lá muéstra y el
diluyente se mezclan bien.

Transfersnc¡a de muestras en PreservCyt
NOTA: en elApéndice del Menual del opsrador dsl s¡stema Th¡nProp 2000/3000 sncontrará
instrucc¡ones para ret¡rar une parto alícuota dol frasco do le muostra en Presorvcyt antes de real¡zar
la prueba de Papan¡coleou ThlnPrsp.
1. Etiquete un tubo de dilución de muestras de LBC con los dátós de ident¡f¡cación de la paciente.

2. Retire eltapón deltubo de diluc¡ón de muestras de LBC.

3. Transfiera 0,5 mLdelfrasco de la muestra altubo de dilución de muestres de LBC. Procure no pipetear
fluido delfondo del frasco. Oeseche la punta de la pipeta.

NOTA: hay quo ut¡l¡zár una punta de p¡peta distinta pera cada muéstra.
4. Ajuste b¡en €l tapón en el tubo de d¡lución de muestras de LBC.

5. lnvierta eltubo de d¡lucjón de muestras de LBC 3 o 4 veces para asegurarse de que la mu€stra y e¡
diluyente se mezclan bi€n.

Almacenam¡ento y transporte do muestres transfer¡d¿s a los tubos de diluc¡ón d€ muestras de LBC

Tras transferirla a un tubo de d¡lución de muesüas de LBC, la muestra d¡luida puede almacenarse
a temperaturas de 2 a 30 oC durante un máximo de 30 días. Las muestras dilu¡das también pueden
almacenarse a -20 oC durante un máximo de 90 dlas.

PROCESAUIET{TO OE UUESTRAS DE TORUNDA

Note: la gradilla d€ rog¡stro ¡luminada opc¡onal facil¡ta la colocaciór correcta de los tubos ds muestras
durante €l régisfo de mueatras. La gradilla catá conectada al ¡nstrumento BO Viper LT. Antes de
émpézar a reg¡strar las muestras, la gradilla de mu€stras se coloca en la grad¡lla de reg¡stro iluminada.
Cuando 6s reg¡Stra una muestra, la posición as¡gnada sn la grad¡lla E€ ¡lum¡na para indicar el lugar
donde debe colocarse el tubo. Esta operación continúa hesta que se han registrado todas las muestras.
Proced¡m¡ento de procesamiento del kit d€ recog¡da de muestras endocerv¡cales o de lesiones o del
kit de recog¡da de muestras uretráles masculinas BD ProbeTec Qx para anális¡s de ADN ampl¡f¡cado
BD ProbeTec Qx

NOTA: s¡ las muestras estaban refígeradas o congeladas, es prec¡so verificar que alcancen la
tsmperatura ambiente y que sstán mezcladas por invsrsión antés ds ¡niciar el procedim¡ento.

1. Con lá ayudá del informe de disposición de los tubos, esc€nee eltubo de d¡luyente para torundas Qx
con tapón perforable negro y coloque el tubo n orden en la grád¡lla de muestras BD Viper LT. Si
utiliza la gradilla de registro ilum¡nada, coloque eltubo de muestra en la pos¡ción de la grad¡lle
que está llumlnade.

2. Rep¡ta el paso 1 para cada muestra de torunda ad¡cional.

3. Las muestras ya están listas para ser precalentadas.

4. Cámblese los guantes antes de continuar pará evitar la contamináción.

Proced¡miento de procesamiento para el trensporte de muestras vaginales para anál¡sis de AON
amplificado BO ProbeTec O,

NOTA: util¡ce guantes limp¡os s¡empre que manipule muestras de torunda vag¡nal. Si lós guantes
entran en contacto con la muestra, cámbielos inmed¡atamente para ev¡tar la conteminec¡ón de otras
muestras.

NOTA: si las muestras estaben refrigeradas o cong€ledas, es prec¡so asegurarse de que alcencen le
temperatura amb¡ente antes de proceder a expr¡m¡rlas.

1. Et¡quete un tubo de diluyent€ de torundas BD ProbeTec Q, prellenado por6ada muesfa de torunda que
vaya a procesar

2. Quite eltapón e introduzca una
tórunda en eldiluyente de torun

3. Exprima la torunda en la pared
del tubo.

muestra de torunda en eldiluyente de torundas Qx. Para mezclar,
das Qx durante un intervalo de tiempo de 5 a 10 segundos. l,J(jRA VIÑA LUCERO
¡nterior del tubo de forma que el lfquido se deslice hac¡a la
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4. Extraiga con cuidado la torunda deltubo de diluyente para torundas Qr para evitar que se próduzcán
salpicaduras.

5- Devuelva la torunda exprimida altubo de transporte y deséchelo con los materiales biológicamente
peligrosos.

6. Cierr€ herméticamente el tubo de diluyente pára torundas Ox con eltapón perforeble n6gro.
7. Repita los pasos I a 6 para cada muest¡'a de torunda adic¡onál.

8. Con lá áyudá dél informe de disposición de los tubos, escanee el tubo de d¡luyente para torundas
Qr con tápón perforable negro y coloque e¡tubo en orden en la gradilla de mu€stras BO V¡per LT, Si
utiliza la gradilla de registro ilum¡nada, coloque eltubo de muestra en la posición de la gradilla que está
¡lumináda.

9. Las muestras ya están listas pára ser precalentadas.
't 0. Cámb¡ss8 los guantes antes de 60nt¡nuar para evitar la mntam¡nación.

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS DE ORINA
NOTA: si las muBstras estaban refrigeradas o congeladas, es prec¡so verif¡car que álcancen lá
temperature ambiente y que eslán mszcladas por invorsión ants6 d€ ¡n¡c¡ar el proced¡m¡ento.

Procedimiento de procesam¡ento del O, UPT

1. Aségúrese de que el volumen de orina de cáda tubo Or UPT se encuentre entre las líneas ind¡cadas
én la etiqueta del tubo. El llenado del tubo por exceso o por def€cto pueds afectar al rend¡m¡ento del
análisis. Si el tubo se llena demasiado, el líquido puede derramarse sobre lá cubierta del sistema
BD Viper y cáusar contaminación.

2. Asegúrese de que eltubo Ox UPT d¡sponga de un tepón peloreble de color negro.
3. Rep¡ta los pasos I y 2 con cada muestra contenida en un Q¡ UPT ad¡cional.

4. Con la ayuda del informe de disposic¡ón de los tubos, escanee el tubo Qr UPT con tapón perforable
negro y cDloque eltubo en orden en le grad¡lle de muestras BD V¡per LT' Si ut¡l¡za la gradilla de registro
iluminada, coloque el tubo de muestra en la posición de la gradi¡la que está iluminada.

5. Las muesras ya están listas pára ser prec€¡entadas.

6. Cámbiese lo3 guantes antes de cont¡nuar para ev¡tar la contaminación.

Proced¡miento de procesam¡ento de muestras de orina sin conservantes (pura)
ñOTA; ut¡l¡cs guantes l¡mp¡os €iempre que man¡pule muestras de orina. S¡ los guantes entran en
contecto con la muestra, cámb¡elos inm€d¡atamente pára 6vitar la contam¡nac¡ón de otras muestras.
1. Etiquete el tubo de muestrá que vaya a introducir en el sistema BD Viper con la identificación del

páciente y la hora y fecha de recogida de la muestra.

2. G¡reel recipiente de recog¡da para mezclar la órina y ábralo con cuidádo.

NOTA: abra el rec¡p¡ente con cuidado para ev¡tar derrames qué puedan conlám¡nár los guántes o
el ár€a d€ trabajo.

3. Ouite eltapón deltubo y utilice una pipeta para transferir la muestra de orina altubo. Se habrá añadido el
vó¡umen conecto de orina cuando el nivel de fluido se encu€ntre entre las líneas violetas de la ventana de
llenado situada en la etiqueta. Este volumen conesponde aproximadamente a entre 2,0 y 3,0 mL de orina.
NO dispense en el tubo un volumen exc€sivo ni insuficiente.

4. Util¡c€ un tapón pertorable negro para cerrar herméticamente cada tubo.

5. Repitá los pasos 1 a 4 con cada muestra de orina. Utilice una pipeta o punta de pipeta nueva para
cáda muestra.

6. Con la ayuda del informe de d¡spos¡ción de los tubos, escánee eltubo de muestrá con tapón peforable
negro y colóquelo en orden en la gradilla de muestras BD V¡per LT. Si utilizá lá grádillá de registro
iluminadá, co¡oque el tubo en la posición de la gradilla que está ilumináda.

7. Lás muestras ya están listas para ser precalentadas.

8- Cámbiese los guantes antes de c¡ntinuar para evitar la contaminación.
NOTA: la fase de precalentem¡ento debe ln¡c¡erse en 30 horas tres le recog¡dá de le muestra s¡ la
or¡na se ha conservado a temperaturas de 2 a 30 oC, en los 7 dfas poster¡ores a la recogida sise ha
conservado a tempo.aturas do 2 a I oC o en los 180 díaa poster¡oreE a la recog¡da a¡ la orina se ha
conservado congslada e -20 oC.

PROCEDIMIENTO DE PROCESAMIENTO OE MUESTRAS DE LBC TRANSFERIDAS A LOS TUBOS DE
DILUCIóN DE MUESTRAS LBC
NOTA: si las muGstras e€taban congeladas, es prec¡so ver¡f¡car que están corflpletamente
doscong€lada6 y mezcladas por inve.sión antes de ¡n¡ciar el procedim¡ento,
'1 . Asegúrese de que el tubo de diluc¡ón de muestfas de LBC dispone de un tapón perforable.

2. Con la ayuda del informe de disposición de Ios tubos, escanee el tubo de dilución de muestras de LBC
con tapón perforable negro y coloque eltubo en orden en la gradilla de muestras BD V¡per LT. Si
la gradilla de registro iluminada, coloque eltubo en la posición de la grádilla que está iluminR¿B{A iNA LUCERO
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3. Lás muestras ya están listas para ser precálentadas.

4. Deben camblarse los guantes antes de continuar para evitar la contaminacrón
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PREPARACIóN DE LOS CONTROLES DE CALIOAD

NOTA: f|o r€hidrate los controlos antes de cargarlos en la grad¡lla de muestras BD V¡per LT,

1. Con ayuda del informe de d¡sposición de los tubos, escanee elcontrol negativo CT/GC Q¡ y cDlóquelo
en la posición correcta de la gradilla de muestras BD V¡per LT. Escanee el control positivo CTiGC Qi de
la m¡smá mánera y colóquelo en la posición correcta de la grad¡lla de muestras BD V¡per LT. Si utiliza la
gradilla de reg¡stro ¡luminada, coloque el tubo en la posic¡ón de la grad¡lla que está iluminada.

2. Con ayuda del ¡nforme de disposición de los tubos, coloque los controles negát¡vos CT/GC Qr en las
posiciones conespondientes de la gradilla de muestras BD Viper LT.

3. Con ayuda del informe de disposición de los tubos, coloque los controles positivos CTi GC Qx en las
posiciones correspond¡éntes de la gradillá de muestras BD V¡per LT.

4. Los controles están l¡stos para ser precalentados junto a las muestras, sise desea.

PROCEDIMIENTO DE PRECALENTAMIENTO DE MUESTRAS Y CONTROLES

NOTA: el procedimiento de preca¡entamiento deb€ apl¡carso a todas las muestras para garentlzar la
homogene¡dad de la matr¡z de las mueatras antes de cargarlas gn el sistema BD V¡p€r LT. El hecho de
no precalentar las muestras puede afecta¡ negativam€nto al rsndimiento de los análisis BD ProbeTec
CT/GG Qx o del s¡stema BD Viper LT.

NOTA: las muestras refrigeradas o congeládas deben encontranse a temperatura ambiente antes de
proceder a precalentarlas.
'1. lntroduzca la gradilla de muestras BD V¡per LTen el bloque térmico de precalentamiento Bo Pre-warm

Heater. El escáner del bloque térmico de prec€lentam¡ento BD lee el código de barras de la grad¡lla dé
muestras y pone en marcha el protocolo de calentamiento y enfriamiento adecuado.

2. Cuando el instrumento ind¡que que el c¡clo de precalentamiento ha terminado, extraiga la gradilla de
muestras BD V¡per LT del bloque térm¡co de precalentamiento BD Pre-warm Heater y c¿rguela en el
instrumento BD V¡per LT.

3. Consulte la sección Procedimiento de análisis para analizar las muestras y los c¡ntroles.

4. Una vez que se precÉlientan, las muestras de orina y torunda pueden conservarse hasta 7 dÍas a
temperáturas de 2 a 30 oC o hasta 180 dÍas a -20 'C sin necesidad de precalentarlas de nuevo antes de
análizarlás én elsistema BD V¡per LI Las muestras de LBC prec€lentadas pueden conservarse durante
hasta 7 dlas á temperaturas de 2 a 30'C o hasta 90 dÍas a -20 oC sin nec€sidád de precalentarlas de
nuevo antes de analizarlas en el s¡stema BD V¡per LT.

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS

Consulte el mánualdel usuario dél sistema BD V¡per LT para obtener instrucciones especÍficas sobre
lá utilizác¡ón y el manten¡miento de los c¡mponentes del sistema. Se comprobó que las condiciones
ámbientales óptimas para el análisis de GC Q, son 18 - 27 "C con una humedad relativa del 20 - 85 %.

CONTROL DE CALIDAD

El controlde calidad debe llevarse a cabo de conformidád con la normativa loc€l y/o nacional aplicáble,
los requisitos de los organismos de acreditación y los proc€dimientos estándar dé control de cálidad del
laboratorio. Se recom¡enda consultar las instrucciones pertinentes del CLSI y la nomativa de la CLIA pará

obtener infomac¡ón acerca de las prácticas adecuadas de controlde calidad.

El juego de controles para análisis de ADN ampl¡ficado BD ProbeTec CT/GC Qx s€ suministra por sepárado.
En c€da serie de análisis y para cada nuevo número de Iote de kit de reactivos debe ¡ncluirse un c¡ntrol
positivo y un control negativo. Los controles deben coloc¿rse según se indic¿ en el manual del usuario del
instrumento BD Viper LI El control positivo CT/GC 0 controla únicamente si se produce un fallo sustancial
del reactivo. Elcontrol negativo CT/GC Q, controla la posible contamináción pór reactivos y la mntaminación
ambiental. Además, es posible analizar controles adicionales según las d¡rectricés o los requisitos establecidos
por la normaüva locál y/o nacional aplic¿ble o por los organismos de acreditación competentes. Consulte la
norma CLSI C24-A3 para obtener asistenc¡a adicional sobre prácticás ádecuádás de análisis de controles
de calidad intemosl3. El control positivo contiene aproximadamente 2.400 cop¡as por mL de ¡os plásmidos
pCT84 y pGCint3 linealizados. El oligonucleótido del control de exuacción se utilizá pará confirmar la validez
del proc€so de extracaión. El c¡ntrol de extracción se deshidÉtá en los tubos de extracción y se reh¡drata en
el sistema BD Viper LT una vez que se añadén tánto lá muesfa como los reactivos de extracc¡ón. Al final del
proceso de extracción, el instrumento supervisa la fluoresc€ncia del control de eñracción y aplica un algoritrno
automat¡zado a las señales especÍflcas del control de extracción y de N. ganorrhoeae paÍa camunicar el
resultado de la muestra como positivo, negativo o fallo del control de extracción.

lnformación general de controlde calidad del s¡stemá BO V¡per LT

La ubicáción de los micropocillos se muesfa en el monitor LCD, en una pantalla que refleja la disposición
de las placas mediante un código de colores. El sfmbolo más (+) en un m¡cropocillo indica que se trata de
una muestra de control de calidad positiva. A su vez, el símbolo menos (-) en un micropocillo indic€ que se
trata de una muestra de control de calidad negativa. Debe reg¡strarse un par de controles de c€lidad por
cada número de lote de k¡t de reactivos. Si el par d6 controles de calidad no se ha registrado correctamente,
aparece un cuadro de mensaje que imp¡de al usuario guardar la gradilla y proseguir con el procesamiento
mientras no se haya completado este paso- El sistema admite un máximo de dos páres de controles de
calidad por gradilla. Es pos¡ble registrar tubos adicionales (opcionales) de control de calidád. Estos
se analizán como muestrás nórmáles y no afectan al estado Correcto/lncorrecto de la serie. Consu
instrucc¡ones en el l\¡ánualdel usuario del sistema BD Viper LT.
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NOTA: el sistema BD Viper LT reh¡drata los controles durante la serie de análisis. No tráte de rehidratar los
controles del anális¡s ántes de cargarlos en la gradilla de muestras BD Viper LT.

lntérpretac¡ón de los resultados de los controlés de cal¡dad:
Elcontrol positivo CT/GC Q¡ y él control negativo CTiGC Qr deben dar un resultado positivo y negativo,
respectivamente, en el ánál¡s¡s pára obtener los resultados del pac¡ente. Si los controles no presentán el
comportamiento previsto, lá serie de análisis se considera no válida y el instrumento no generá un informe
de los resultados del pac¡ente. Si uno de los dos contro¡es no ofrece los resultados previstos, rep¡tá la serie
completa utilizando un juego de controles, tubos de extracción, una cubeta de react¡vo de extracción y
micropoc¡llos nuevos. Si este segundo procedimiento de controlde cálidád no proporc¡ona los resultados
previstos, póngase €n contacto con el representante loc€l de 80. Si la señaléspecfñca de N. gonorrhoeae
es igual o mayor que el valor umbral definido, establecido en 125 un¡dádes de fluorescencia relativa máxima
(MaxRFU), el algoritmo ignora la fluoresc€ncia del control de extracción. A su vez, si la señal especlfica de N.
gonorrhoeae es inferior a ese valor umbral de 125 MaxRFlJ, el álgóritmo utiliza la fluorescencia del control de
extracción para la interpretac¡ón del resultado.

Tabla l9: lnterpr€tac¡ón de los resultádos de los controles de calidad

Consulte la sécción lnterpretación de los resultados para obtener una descripción de los diversos simbolos
del Tube Result Report (lnforme de resultados de los tubos).

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS OEL ANÁLISIS

El anál¡s¡s de ADN amplificado BO ProbeTec GC Qx utiliza la transferenciá de energia fluorescente como
método de detecc¡ón para determinar la presencia de N. gonoffhoeae en ñuestras clin¡cas. El softwáre
de BD V¡per LT real¡za todos los cálculos automátic¿mente. La presenciá o ausenciá de ADN de N.
gonoffhoeae se delermina mediante el cálculo del valor máximo de fluorescencia (MaxRFU) durante el
transcurso del proceso de amplificación y la posterior comparáción de este va¡or con un valor umbral
predeterm¡nado, La magnitud delvalor MaxRFU no es indicátiva de lá concentración de microorganismo
en fa muestra. Si la señal especiflca de N. gonorrhoeae es ¡gual o mayor que el valor umbral definido,
establec¡do en 125 MaxRFU, el algo.itmo ignora la fluorescenciá del control de extracc¡ón. A su vez, si la
señal específ¡ca de N. gonorrhoeae es inlerior a ese valor umbrál de 125 N¡axRFU, el algor¡trno utiliza la
fluorescenc¡a del controlde extraccaón para la interpretación del resultado. Si los controles del análisis no
ofrecen los resultados previstos, no se obtienen resultádos del páciente. Consulte la sección Control de
calidad para conocer los valores de control previstos. Los resultádos comun¡cados se determ¡nan de la
siguiente manera.
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T¡po de control Slmbolo dol infome de
resultados de los tubo6

GC QI MaxRFU
Resultado del control

de cal¡dad (QC)

Control positjvo GC Q¡ OK ¿125 QC co.recto

Conkol positivo GC O¡ @ OC incoreclo

Control positivo GC Qf Xo X o X o+0 Cualquier valor QC ¡ncorreGlo

Control negativo GC Qr OK <125 QC correcto

Convol flegativo GC Qr @ QC incorrecto

Control negativo GC O¡ bd- D( x +{)o
Cualquier valor OC incorredto
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Resultado
del tubo

GC Qf
MaxRFtl

lnforms lnterpretación Resultado

O+
> 125

ADN de N. goro¡rhoeae
detectado mediante SDA

Positivo para /v. gononhoeae.

No puede inferirse la viabilidad n¡ la
infe(lividad del m¡croorganismo
N. qonothoeae debido a que el ADN
diana puede pecist¡r en ausenc¡a de
microorqan¡smos viables.

<125
ADN de ru. gororrl¡oe€e
no detectado med¡ante
SDA

Supuestamente negat¡vo para
N. gononhoeae

Un resultado negativo no excluye la
infección por N gonorrhoeae, y a qqe
los resultados dependen de la recogida
adecuada de la muestra, de la ausencia
de inh¡b¡dores y de la presencia de una
cantidad sufciente de ADN pa.a ser
detectada.

Negativo

X
<125

Fallo del control de
extracción. Repita la
prueba con e¡ tubo de
muestra inic¡al u obtenga
otra muestra.

N. gononhoeae, en caso de estar presente,
no puede deteclarse.

Fal,o del control
de extrac.ión

F(
Cu¿lquier
valor

Fallo de transferencia
de extrac4ión. Repita la
prueba con eltubo de
muestra inicial u obtenga
otra mueska.

N. gonoÍhoeae, et, lJaso de estar presente,
no puede detectarse.

Fallo de
transferencia de
extracción

X Cuálquier
valor

Fallo de n¡velde liqujdo.
Repita la prueba con el
tubo de muestra inic¡al u

obtenge otra muestra.

N. gononhoeae, en caso de estar presente,
no puede deteclarse.

+rO Cualquier
valor

Error. Repita la prueba
con el tubo de muestaa
inicial u obtenga otra
muestra.

N. gononhoeae, en daso de estar prese¡te,
no puede detectarse.

Error

o

Tabla 20: lnterpretac¡ón de los resultados delanál¡sis GC Qr

CONTROLES DE PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

Los controles de procesamiento de muestras pueden anal¡zarse conforme a los requ¡s¡tos de los organismos
de acreditación competentes. Un control de procesamiento de muestras posit¡vo cómprueba tódo els¡stema
de análisis. Con este propósito, es posible utilizar muestras pos¡tivas conocidas como cóntroles; para
hacerlo, es preciso procesarlas y analizadas junto con muestras desconocidás. Las muesfas empleadas
como controles de proc€samiento deben conservarse, prócesárse y ánalizarse conforme a las ¡nstrucciones
del prospecto corespondiente. En cáso de no disponer de una muestra posit¡va conocida, es pos¡ble ut¡lizar
alguna de las opciones €d¡cionalés de controlde procesám¡ento de muestras descritas a continuac¡ón:

A. Preparáción de controlés de procésamiento d€ muestras en diluyente de torundas BD ProbeTec Qr

/Veisserra gonohorreae ATCC :

Anal¡ce un cultivo de referenciá de N. gonorrhoeae (ATCC 19424) preparado tal como se describe a

continuaciónl
'1. Descongele un üal de N. gonorrhoeae que ha rec¡bido de ATCC e inocule inmediatamente agar chocolate.

2. lncubea3ToCenCOzal 3 - 5% durante 24 o 48 horas. Vuelva asuspenderlas colonias de lá placá de
agar chocolate con soluc¡ón salina tamponada con fosfato (PBS)

3. Dilu¡r las células en PBS hasta un pabón de turb¡dez de McFarland de 1,0 (aproximadamente 3 x '108

élulásimL)-
4. Prepare diluciones seriadas por un factor de 10 hasta una dilución de 10-5 de McFárlánd (al menos 4 mL

de volumen final) en PBS.

5. Dispense 0,1 mLde la dilución de 10-5en un tubo para diluyente de torundas BD ProbeTec Q'Iy ciene
hermét¡camente el tubo 60n un tapón perforable negro.

6. Con ayuda del ¡nforme de disposición de los tubos, cóloque lós conholes de próc€samiento de muestras
en el lugar conespondiente de lá grádilla de muestras BO V¡per LT .

7. Procese los controles sigu¡endo en primer lugar los pasos del proced¡miento de precalentamiento y, a
cont¡nuación, los del procedimiento de análisis.

8. Los clntroles de proc€samiento de muestras están listos para ánálizárse en el si

9. Deben cambiarse los guantes antes de continuar para evitar la contam¡nac¡ón.

stema BD V¡per
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Chlamyd¡a trachomalis y Ne¡sseúa gonorrhoeae Bio-Rad Ampl¡Trol:
NOTA; consulte las inslrucc¡ones de procesam¡ento delfabr¡cante.
1. D¡spense el volumen adecuado de Bio-Rad AmpliTrol CT/GC en un tubo de d¡luyente para torundas

BD ProbeTec Qx y cierre hermét¡camente el tubo con un tapón perforable negro.

2. ¡.lezcle la solución por inversión o en un agitador vórtex.

3. Con ayuda del informe de disposic¡ón de los tubos, coloque ¡ós controles de procesámiento de muesras
en el lugar correspondiente de la gradilla de muestras BD Viper LT .

4. Proc€se los controles siguiendo en primer lugar los pasos del proc€dim¡ento de precalentam¡ento y, a
continuación, los del procedim¡ento de anál¡sis.

5. Los controles de procesamiento de muestras están listos para analizarse en elsistema BD Vip€r LT.

6. Deben cambiarse los guantes antes de continuar pará ev¡tar la contaminación.

B. Prsparación d€ control€s de procesamiento d€ mueatras sn tubos d€ dilución ds musstras ds LEC

Nelsseria gonoíhoeae ATCC:

1. Deje crec€r un cultivo de N. gonorrhoeae una noche en placas de agar de chocolate.

2. Vuelva a poner en suspensión las colonias de N. gonorrhoeae en solución salina tamponada c¡n fosfato
(PBS).

3. Prepare un pátrón de turbidez McFarland de 1,0 a partirde lás coloniás resuspendidas.

4. Prepare diluc¡ones seriadas por un factor de 10 hasta una dilución de 10-5 de l\¡cFarland (al menos 4 mL
de volumen final) en PBS.

5. Añada0,1 m L de dilución 10-5 a un tubo de dilución de muestras de LBC que contenga 0,5 m L de f luido
conservante ElD SurePath o solución PreservCyl Vuelva a cerrar herméticamente el tubo de d¡luc¡ón de
muestrás de LBC con él tapón perfórable de color azul.

6. lnv¡erta eltubo de dilución de muestras de LBC 3 o 4 veces para asegurarse de que €lcontenido se
mezcla b¡en.

7. Con ayuda del ¡nforme de disposición de los tubos, coloque los controles de procesam¡ento de muestras
en el lugar correspondiente de la gradi¡la de muestras BD V¡per LT .

8. Proc€se los controles siguiendo en primer lugar los pasos del procedimiento de precálentamiento y, a
continuación, los del procedimiento de anális¡s.

9. Los mntroles de procesamiento de muestras están listos para analizarse en elsistema BD Viper LT.

10. D€ben cambiarse los guantes antes de continuar para evitar la contaminación,

Chlamyd¡a trachomátis y ,Ve,ssena gonorrhoeae Bio-Rad Ampl¡Trol:
NOTA: ConEulte las ¡nstrucciones de procesamiento delfabricant€.
'1. Añada el volumen adecuado de Bio-Rad Amplifrol CT/GC a un tubo de d¡luc¡ón de muestras de LBC con

0,5 mL de fluido conservante BD SurePáth o solución PreservCyt. Vuelva a cerrár hermét¡cámente el
tubo de dilución de muestras de LBC con el tapón perforable de color azul.

2. lnvierta eltubo de dilución de muestras de LBC 3 o 4 veces para asegurarse de que el contenido se
mezc¡a bien.

3. Con ayuda del informe de dispos¡c¡ón de los tubos, coloque los c¡ntroles de procesamiento de muestras
en el lugar correspondiente de la gradilla de muestras BD Viper LT .

4. Procese los controles siguiendo en primer lugar los pasós del procedim¡ento de precalentamiento y, a
continuac¡ón, los del proced¡m¡ento de análisis.

5. Los controles de proc€samiento de muestras están l¡stos para analizarse en el sistema BO V¡per LT.

6. Deben c¿mbiarse los guantes antes de c¡ntinuarpara evitar la contaminación.

CONTROL DE LA PRESENCIA DE CONTAMINACIÓN POR ADN

Al menos una vez al mes, debe real¡zarse el siguienté procedimientó de análisis para verificár que tanto el
área de trabajo como las superficies de los equipos no están contaminadas por ADN. El control ambiental es
esenc¡al para detectár la posible contaminac¡ón antes de que se produzca un problema.

1. En cada zona que se vaya a analizar, utilice una torunda de recogida limpia del BD ProbeTec Q{ Collection
Kit for Endocervic€l or Lesion Specimens (kit de recogida de muestras endocervicales o de lesiones).

2, Vierta un poco de agua libre de nucleasas de grado para b¡ologia molecular en un recip¡ente limpio pequeño.

3. Sumerja latorundaenel agua libre de nucleasa de grado para biología molec]Jlar y frote primero lazona
con un movimiento amplio de barr¡do.

4, Qu¡te eltapón de un tubo de d¡luyente para torundas uti¡izado en los anális¡s deADN ampliflcado
BD ProbeTec Qx e introduzca la torunda en eldiluyente. Para mezclar, gire la torunda en eldiluyente
durante un ¡ntervalo d€ t¡empo de 5 a 10 segundos.

5. Exprima la torunda en la pared inter¡or del tubo de forma que el liquido se deslic€ hac¡a la pa e inferior
deltubo.

6. Extra¡ga con cu¡dado la torunda del tubo de d¡luyente para torundas para evitar que
salp¡caduras. Deseche la torunda.

7. Cierré herméticamente eltubó de diluyente con eltapón perforeble negro.
8. Repita el proceso pará cáda área que desee análizar.
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en caso de no indicárse un examen pélvico.

20. Este método opc¡onal de muestras de torunda vaginal recogidas por la pac¡ente está lim
exclusivamente a los centros sanitarjos que disponen de un servicio de asistenc¡a o ase
dé explicar los procedimientos y las prec¿uciones aplicables.
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9. Una vez que haya recog¡do y exprimido todas las torundas, procéselas sigu¡endo sucesivamente los
procedimientos de precalentamiento y de anélisis.

Consulte el Manualdel usuario del sistema BD Viper LT para obtener más información sobre el control
ambiental y los procedimientos de limpieza. Si no cons¡gue elim¡nar la contaminación, póngase en contacto
con el representante local de BD para obtener información ad¡cional.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIEIT¡TO

1. Este método se ha probado únic€mente con muestras de torunda endocervic¿les y vaginales femeninas
y uretrales masculinas, muestÉs en BD SurePatft o PreservCyt recogidas con c€pilloiespátula o
escoba endocervical, asícomo con muestras de orina masculinas y femeninas. No se ha evaluado el
rend¡miento con otros tipos de muest€s.

2. El rendimiento óptimo del análisis requ¡ere una recog¡da y uná mánipulación apropiadas de las muestras.
Consulte la sección "Recogida y transporte de las muestras" de este prospecto,

3. La ¡doneidad de las muesfas endocervicales solo puede valorarse mediante la visualización
microscópicá de las células epiteliales cilíndricas contenidas en las muestras.

4. La recog¡da y el análisis de muestras de orina con el anális¡s deADN amplificado BD ProbeTec GC
Qx no tienen por objeto sustituir la exp¡oración del cuello uterino ni la toma de muestras endocervicáles
para eldiagnóst¡m de ¡nfecciones urogen¡tales. Las cérvicitis, urefitis, infecc¡ones de las vías urinár¡as
e infecciones vaginales pueden deberse a otras causás, y la ¡nfección por clámidiás puede coexist¡r con
infecciones por otros microorganismos.

5. El anál¡sis d€ ADN amplificado BD ProbeTec GC Ox en muestras de orina mascul¡nas y femeninas debe
realizarse con muestras de orina aleatorias de la primera parte delchorro de micción (definida como los
primeros 20 o 60 mL de la micción).

6. No se han determinado lós efectós de ótras posibles variables como el flujo vaginal, el uso dé tañpones,
las irrigaciones vaginales y váriábles relativas a la rec¡gida de la muestra.

7. Un resultado negat¡vo del análisis no excluye la pos¡bilidad de infección, ya que los resultados del
análisis pueden verse afectados por una recogida inadecuada de la muestra, errores técnicos, la mezcla
de muestras, un tratamiento antibiótico concurrente o el número de m¡croorgan¡smos presentes en la
muestra, que puede ser ¡nfer¡or al lím¡te de sensibilidad del anál¡sis,

8. Comoenel caso de numerosas pruebas diagnósticas, los resultados del análisisdeAON amplificado
BD ProbeTec GC Qx debe interpretarse junto con otros datos analiticos y clínicos de los que disponga
el médico.

9. El análisis de ADN amplificado BD ProbeTec GC Qx no debe utilizárse para la evaluación de supuestos
abusos sexuales n¡ para otras indicáciones medicolegales. Se recom¡enda real¡zar análisis ad¡cionales
en cualquier c¡rcunstanc¡a en la que resultados falsos positivos o falsos negativos pud¡eran tener
consecuencias médicas, soc¡ales o ps¡cológicas adversas.

10. Elanálisis de ADN amplificádo BD ProbeTec GC Qr no puede utilizarse para evaluar eléxito o elfrac.aso
terapéutico, ya que los ácidos nucleic¡s de N. gonorhoeae pueden persistjr después del tratamiento
ántimicrobiano.

11 . E¡ análisis de ADN ámplificado BD ProbeTec GC Qr proporc¡ona resultados cuálitativos. No puede
derivarse ninguna conelác¡ón entre la magnitud de la señál el análisis positiva (lVaxRFU) y el número de
células presentes en una muestra ¡nfectada.

12. El valor diagnóstico de un análisis depende de la prevalencia de la enfermedad en una población especÍfica.

13. Debido á que él controlpositivo de los análisis deADN amplificado BD ProbeTec CT/GC Qr se utiliza
tanto parE el análisis de C. trachomatis como de N. gonorrhoeae, es importante coloc€r correctamente
las tiras de micropocillos para obtener informes de los resultados finales.

14. El uso del anál¡sis de ADN amplificado BD ProbeTec GC Qr está lim¡tado á personal con formación en el
procedimiento de anál¡s¡s y el s¡stema BD V¡per LT.

15. Para determinar la reproducib¡l¡dad del análisisdeADN amplificado BO ProbeTec GC Qren el sistema
BD Viper LT se empl€aron muestras simuladas sembradas de torunda, de orina y en PreservCyt. Estas
muestras se inocularon con C. trachomatis y N. gonoffhoeae.

16. El rend¡mientó no se ha estáblecido pára muestras de orina en QxUPTdeun volumen superior o inferior
aldeterminado por las lineas violetas de la ventana de llenado (aproximadamente de 2,0 a 3,0 mL).

17. El anális¡s de ADN amplificado BD ProbeTec GC Q, puede presentar reacciones cruzadas con
N. c¡nerea y N. /acta,l¡lca. Estos microorganismos se han aislado en muy pocas ocasiones de las vías
gen¡talesl+17.

18. Para determinar la posible interferencia causada porlasangre, los lubricantes ginecológicos y los
esperm¡cidas se evaluó el rendim¡ento del anális¡s de AON amplificado BD ProbeTec GC Qr con
muestras de torunda. Tamb¡én se evaluó €l rendimiento con muestras de orina para determinar la posible
interferencia causada por la sangre y los analgésicos de venta sin receta de uso común. No se observó
interferencia alguna con ninguna de las sustancias en las concentraciones analizadas.

19. Las muestras de torunda váginal recogidas porlá pac¡ente son un método paraexam¡nara la paciente
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21. Elanálisis deADN ampl¡f¡cado BD ProbeTec GC Q, no se ha val¡dado para muestras de torunda vagi
recogidas por la pac¡ente en su casa.

22. El rendimiento del anál¡sis de muestras de torunda vaginal no se ha evaluado en pacient€s menores de
17 años.

23. El réndimiento delanálisis de muestras de torunda vaginál no se há evaluádo en mujeres embarazadas.

CARACTERÍSTICAS DE RENOIII'IENTO

NOTA: El rendimientó del ánálisis BD ProbeTec GC Qx en el sistema BD Viper LT se ha evaluado en un
estudio de concordanc¡a comparando los resultados obten¡dos en el sistema BD V¡per LT con los resultados
obtenidos en elsistema BD Viper en modo de extracción.

Se recogieron muestras en BD SurePath y Preservoyt tomadas por personal clínico, muestras de torunda
vaginal recogidas por la paciente (en un entorno clínico)y muestras de or¡na masculinas y bmeninas en
Q, UPT de un total de 653 mujeres y 170 hombres que acudieron a clínicás de ginec¡logia y obstetricia,
cl¡nic¿s de enfermedades de transm¡sión sexual (ETS) y centros de planific€ción familiar d€ cuatro áreas
geográficas diferentes d€ América del Nort€. Los sujetos que manifestaban sfntomas como disuria, descarga
urefal, dolor, dificultad o hemorragia co¡tal, dolo. o inflamación testicular o escrotal, flujo vaginal anormal
o dolor pélvico, uterino o anexial se clasif¡caron como sintomáticos. La exclusión de treinta y seis mujeres
y 3 hombres del anális¡s de los datos se debió a que decidieron retirarse del estudio después de acceder
a participar en él o a criterios de exclusión relacionados con las muestras o el instrumento. Támbién se
descartaron las muestrag con cantidad de orina inferior a 20 mL, enores de proc€samiento o problemas de
transporte y almacenamiento durante la recogida de las muestras. Por tanto, el análisis de los datos final
incluyó a 617 mujeres válidas y a 167 hombres válidos.

Se recogierón ochó muestras de cada una de las 617 mujeres que participaron, en elorden s¡guiente: (1)
una muestra de lá primera orina de la mañana, (2) 5 muestrás de torunda vag¡nal recogidas por la paciente
y (3) muestras de LBC en BD SurePáth y Preservcyt recog¡das conforme a las ¡nstrucciones del fabricánte.
La recogida de muestras de LBC se hizo de forma aleatoria á lo largo del estud¡o. La muestra de orina se
distribuyó en alícuotás en 5 tubos Q¡ UPT antes de enviárla a BD. Todas las muestras se env¡aron a BD en
bolsas de hielo para selecc¡onar, distribuir en páÍtes alicuotas y preparár el panel de muestras.

Se recog¡ó una muestra de orina de primera hora de la mañana de cada uno de los 167 hombres y se
repartió en 5 tubos Oi UPT antes de env¡arla a BD. Todas las muestras se enviaron a BD en bolsas de hielo
para se¡eccionar, d¡stribuir en partes alicuotas y preparar el panel de muestras.

Todas las muestras se enviaron a BD en bolsas de frio para preparar paneles aleatorios de muéstras
positivas y negativas (basados en la selección iniciál del sistema BD V¡per en modo de extracción). Cada
muestra se fraccionó en partes álicuotas con el fin de preparár cuatro páneles idénticos, tres de los cuales
se env¡aron a céntros extemos para efectuár el análisis de ADN amplificádo BD ProbeTec GC Qr en el
instrumento BD Viper LT (uno por centro) y otro se anali2ó internámente con el análisis de ADN amplif¡cado
BD ProbeTec GC Ox en el instrumento BD Viper en modo de éxtracción.

Se calculó el porcentaje de concordanc¡a pos¡tiva (PPA) y el porcentaje de concordancia negativa (NPA)
entre los resultados obtenidos con elsistema BD V¡per LT y los resultados obtenidos con els¡stema
BD Viper en modo de extracc¡ón. En ¡a Tabla 21 se presenta el resumen de los resultados.
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Tabla 2l: PPA y NPA del aná¡¡B¡s BD Prob€Tec GC Qxen el s¡stema BD V¡per LT

'Para calculár el intervalo de conf¡anza inferior del 95% se utilizó un método bootstrap.

NA: no aplicable. Para calcular el Cl del 9590 no se puede util¡zar el método de análisis de remuestreo
cuando la concordancia entre cÉntros es del 100%.

Senslbil¡dad analft¡ca d€l anál¡sis GC Qx:

La fórmula del análisis GC Qx correspondiente al sistema BD V¡per LT no ha cam
la empleada con el sistema BD Viper en modo de extracc¡ón. Este estudio se ha

biado con resDecto a
realizado en d §§t&rü INA LUCERO

BD Viper en el modo de extracción y aparee en la sección "Sensibilidád ánalítica delanálisis Gd]ütE
sistema BD Viper en módo de extracción M,N. N' 1
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Concordanc¡a porcentual positiya Concordanc¡a porcentual negativa

Sexo
T¡po de
muastl¿r

Centro Porcénta¡e tc 95% Porcentaie tc 95%

¡¡uie

Torunda
vag¡nal

1OO,O4/o (27 t27) (87.5olo, 100,0%) 94,9o/o Q5n9l (87 ,7vo.98,0%)

B 96,3o/o (26n7) (81,70,6, 99,3%) 96,2o/o Q6n9) (893%.98,7%)

c 96,3% (26t27) (81 ,7§/o, 99 ,3o/o) 96,2%76fi9) (89,4%, S8,7%)

Total 97,1vo (75t81) (92,6ól", 100,0%) 95,8!o (227 t237) (92,O%,98.7%)

Q, UPT

96,3oA (26D7) (81,7%, S9,3%) 1O0.lok o9n9l (95,4%, 100,0%)

B 1O0,Ov. e7 n7) (87,5%, 100,0%) 100,0% (79179) (95,4%, 100,0%)

c 96,3o/. (26t27) (81.7olo, 99,3%) 100.0ol" (7sns) (9s,4%, 100,0%)

Total 97 ,5oA (79/81) (92,6%, 100,0%) 1l0.Oa/o (237t237) NA

Su rePath

96,4vo Q7n8) (82,3ol0,99,4%) 100,0% (78r/e) (95,3%. 100,0%)

B 96,4o/0 127D8) (82.3%, S9,4%) 1OO,Oo/o Q8n8) (95,3%. 100,0%)

96,40/o (27t28) (82,3ol",99,4%) 98.74/o F7 n8) (93,1olo,99,8%)

Total 96,4% (81/84) (89,3olo, roo,o%) 99.6% (233/234) (98,7%, 100,0%)

PreservCyt

1oo.oo/o (27 t27) (87,5ol0, r00,0%) 100,0% (79/7S) (95,4%, 100,0%)

B 10o.oo/o (27t27) (87,5%, 100,0olo) 100,0% (79rs) (95,4olo, 100,0%)

C 10O.lYa (27t?7) (87,5%, 100,0olo) 100,0% (79,a 9) (95,4%, r00,0%)

Total 1oo.0olo (81/81) NA 1O0.lvo i.237t237) NA

Todos Total 97,5"/, (32Ot327) (95,1%, 100,0%) 98,8% (934/945) (97,90/0,99,6%)

Hombre Q¡ UPT

100,0% (40140) (sf ,2%, 100,0%) 100,0% (73/73) (s5,0%, 100,0olo)

B 100,0% (40/40) (s1,2%, 100,0%) 100.0vó Q3n3) (95,0%, 100,0%)

C 100,0% (40/40) (91,2%, 100,0%) 98,6% Qzn3) (92,6%,99,8%)

Total 1O0,O% (120t120) NA 99,5% (218/219) (98,6%, 100,0%)

Total Todos Total 98 ,4% 1440t447) (96,4%, 100,0%) 99,0% (1152¡164) (98,1%,99,6%)
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Espec¡fic¡dad analítica dslanálisis GC Q{:
La fórmulá del ánális¡s GC Qx correspondiente als¡stema BO Viper LT no ha cambiado con respecto a
empleada con el sistema BD V¡per en modo de extracc¡ón. Este estudio se há realizado en el s¡stema
BD Viper en el modo de extracc¡ón y aparec€ en la sección "Especif¡cidad análít¡ca del anál¡s¡s GC Ox'del
sistema BD Viper en modo de extracción,

Sustanc¡as ¡nterferentes con elánálisis GC Qx:

La fórmula del ánálisis GC Qx correspondiente al sistema BD V¡per LT no ha cambiado con respecto a la
empleáda con el sistema BD Viper en modo de extracción. Este estudio se ha realizado en el sistema
BD V¡per én el modo de extracclón y aparece en la sección "Sustancias interferentes con el anális¡s GC Qr"
del s¡stema BD V¡per en modo de extracción.

Estabilidad de las muéstras do GC G¡:
La fórmula delanálisis GC Ol correspondiente alsistema Bo V¡per LT no ha cambiado con respecto a la
empleada con €ls¡stema BD Viper en modo de extracción. Este estudio se ha rea¡izado en el sistema
BD V¡per en el modo de extracción y aparece en la sección "Estabilidad de las muestras del análisis GC Q¡'
del s¡stema BD V¡per en modo de extracción.

Establlidad de las muestres de LBC de GC Qx tras la fase de precal€ntamiento:

Para satisfácér las exigencias de estabil¡dad de almacenamiento de las muestras dé LBC precálentadas, en
los experimentos analfticos se utilizaron conjuntos de muestras de LBC en BD SurePath y Preservcyt LBC
negativás pará CT y GC en tubos de diluc¡ón de muestras de LBC para anál¡sis de ADN ampl¡f¡cado
BD Prob€Tec Qx. Los conjuntos de muestras diluidas en tubos de dilución de muesfas de LBC se inocularon
con el serotipo de CT H y la cepa de GC ATCC 19424 en concentraciones de 90 CEimL y 300 élulas/
mL, respeclivamente. Ambos t¡pos de muestras se prec€lentaron y enfriáron mediante el proced¡miento de
precálentamiento de CTiGC Q¡. Una vez finalizado elproceso de prec¿lentamiento, los tubos de muestra se
almacenaron a temperaturas de 2 -8 oC durante un período de 3 o 7 dlas a 30 t 2 oC durante un período de 3
o 7 días o a -20 oC durante un período de 30 o 90 días. En cada uno de los momentos definidos, las muestras
almac€nadas se analizaron c¡n el análisis de ADN ámplificádo BO ProbeTec GC Qx en el sistema BD Viper
LT. Se generaron 24 réplicas de cada conjunto de condic¡ones (t¡po de muestra, temperatura y duración de
almac€namiento). Con el análisis de ADN amplific€do BD ProbeTec GC Q¡ se obtuvieron los resultados
previstos en todas las c¡ndiciones analizadas.

Reproduclbllidad

La reproducib¡lidad del sistema BD v¡per LT con el anál¡sis de ADN amplificado BD ProbeTec GC Qi se

evaluó en tres c€ntros de á¡álisis (dos centros clfnicos enernos y un centro interno) en un sistema
BD Viper LT por centró. Los paneles constaban de tres niveles de organismos CT y GC distribuidos en
matr¡z de PreseÍvcyt (se añade 0,5 mL a tubos de dilución de muestras de LBC pára análisis de ADN
ampl¡f¡cado BD ProbeTec Qi ), matriz vaginal en diluyente de toruñdás Or (que cont¡ene una torunda
uretral masculina limp¡a) y matriz de muestras de orina (en Qr UPT). A cada matriz de muestra se añadieron
organismos CT y GC como sigue: negativo de nivel alto (C2GC80), pos¡tivo de nivel baio (1,5x LOD) y
positivo de nivel moderado (3x LOD). Dos operadores por centro realizaron el estudio de reproducibilidád
del sistema BDV¡perLT. Ambos operadóres procesaron un panel por dÍa durante un total de ocho días. En

los dos centros de anál¡sis BD Viper LT elrtemos y el centro de análisis BD Viper LT ¡nterno se reálizaron

un total de dieciséis series, que constaban de los miembros del pane¡de 8 muestras de LBC, 8 muestras de
torunda y I muestras en UPT descritos antes, Los datos se resumen en la fabl€ 22.o
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Tsblá 22: Resumen de los dato! de réproducib¡l¡dad d6la matriz de LBC, torunda y orina
comespondientes al anállsi3 GC Qr en el s¡stema BD Vip€r LT

lñtrasér¡e Entre serles
deldía

Entre días
dentro del

centro

Entre
centros

Total

Ti po de
muestra

Panel re§ultados
prc-v¡sto6r

tc 95%
i/bd¡á

de RFU
máx.

DE cv DE
CV

DE DE
CV

DE
CV

LBC
Preservcf

Negativo'" 100,0%
(e6/e6)

(96,2 -
100,0%)

3.3 9.2 280,1 00 0.0 00 0,0 22 654 95 287,6

Altá
negat¡vitá"

20 8o/o

20,€6)
(13,9 -
30,0%)

560,2 425,0 49,0 87 0.0 00 0,0 0,0 4?7.9 764

Bassa
positivitá

100 00/o

(96/961
1s6,2 -

100,00/o)
14T 5 g 231,4 16,3 172,0 12,1 0,0 00 28,1 20 289,7

Moderata
positiv¡tá

100,0%
(94/94)

(96,r -
100,0%)

1631 I 169,7 10,4 93,7 5,7 70,9 4.3 0.0 0,0 206,4 12.6

Torunda
vagiñal

Negativó" s9,0%
(s5/96)

(s43-
99,8%)

41,6 180,1 432,6 13.2 31,6 00 00 0,0 0,0 180,6 433,8

AIa
negativitá*

13 5a/.
(13/s6)

(8,1-
21.8%)

871,5 562,4 64,5 0,0 0,0 0,0 0.0 88,2 10,1 569,2 65,3

Bassa
positiütá

100,00/"
(s5/s5')

(s6,1 -
100,0%)

1687.5 17,6 0,0 0,0 0,0 00 34,7 2,1 299,7 17,8

¡,loderata
postivitá

100,0%
(96/96)

(s6,2 -
100 07o)

181S,2 163,3 9,0 4A,2 2,7 43,3 24 733 ¿,0 190,3 10,5

UPT
femenino

Negativo*' 100,0%
(96i96)

(962-
r00 0%)

3,6 8,0 2?1.8 0,0 0,0 00 00 0.0 80 221,8

Alta
negatiütá"

'18,80/o

(18/s6)
{12,2 -
21,7%)

766,6 502,1 65,5 0,0 0,0 75,8 99 15,8 2,1 508,0 66,3

Bassa
posrtiütá

100,0%
(s6,96)

(96,2 -
100,0%)

1593,6 224,9 14,1 86,6 5,4 36,7 2.3 0,0 0,0 243,8 15,3

l\,loderata
positiütá

100,0%
(96/96)

(96,2 -
100.0%)

17415 126,1 7,2 86,2 5,0 35,1 2A 1,2 158,2 9,1

'Lás dos muestras de LBC positivas de nivel moderado y la muestla de torunda pos¡tiva de nivel bajo
existentes provocaron un elror de transferencia de extracción y, por consiguiente, no se disponÍa de
resultados vál¡dos para el análisis.

'tLos resultados conespondientes a los componentes del pánel negativo se calculan con arreglo a un
resultado previsto de negativo pará GC'. Los demás valores del panel se cálculan según un valor previsto de
'positivo para GC'.

Contaminación d€l s¡stama
Se ll€vó a cabo un estud¡o con el objetivo de evsluár el riesgo de que se produjera un resultado falso
positivo en una misma serie en el sistema BD Viper LT o en una ser¡e posterjor. Las muestrás positivas y
negativas se analizaron en cada uno de los tres s¡stemas BD Viper LT. Las muestras negativas consistieron
en diluyente de torundas Qx o tubo de dilución de muestras de LBC con solución PreservCyt. LEs muestras
positivas contenían un ánál¡to representat¡vo (en una concentración de 10s CE de Cf/mL) ¡noculádo én
diluyente de torundas Qx 

^ubo 
de d¡luc¡ón de muestra de LBC con solución Preservcyt. El índice total de

contáminación (es decir, c¡n columnas alternas de muestras positivas y negativas y una prevalencia del
50%) tue del 0,32% (2i630) con el d¡luyente de torundas Qx y del 0,0% (0/630) con la sóluc¡ón Preservcyt.
En la Tabla 23 se resumen los fndices de contam¡nación cruzada en los tres s¡stemas BD Vlper LT.
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fabla 23: Contaminac¡ón del sistema

¡NTERPRETACIÓN DE LAS TABLAS

Sfmbolos y ebrsv¡aturas
Slmbolos
(+) pos¡t¡vo
(-) negativo
# número
% porcenteje

Abrev¡aturas
A Asintomát¡co
CT Chlamyd¡a trachomat¡s
CV (Coefflc¡ent of Variat¡on ) Coef¡c¡ente de variac¡ón
E (Equ¡vocál) Amb¡guo
EC (Extraction Control) Control de extracción
ET (Extraction Transfer Enor) Enor de transferencia de exracción
ETS Enfermedades de lransm¡sión sexual
FN (False Negative) Falso negativo
FNU (Female Neat urine) Orina pura femenina
FP (False Positve) Falso posit¡vo
FS (Female endocervical swab) Torunda endocervicsl femeniná
FUPT (Female urine in Or UPT) Orina femenina eo Or UPT
FV (Femalevagjnalswab)Torundavaginálfemenina
GC Ne¡sseia gonoÍhoeae
I lndeterminado
lC lntervalo de conflanza
IFU (lnclusion Forming Units) Un¡dádés fomadoras de ¡nclus¡ones
LBC (Liquid Based Cytology) Citologia en lfqu¡do
LE (Liquid level error) Error de nivel de líquido
LOD (Limit of Detection) Lim¡te de detecc¡ón
MaxRFU (Max¡mum relátive fluorescent un¡ts) Un¡dsdes de fluorescsnc¡a relat¡va máximá
MNU (Málé Neet Urine) Or¡na purá masculina
MS (Mále urethrálswab) Torunda uretral mascul¡na
MUPT (Malé urine ¡n Or UPT) Orina masculina en Q'UPT
n nÚmero
NA No aplicable
NAAT (NucleicAc¡d Ampliflcat¡on Test)Análisis de ampl¡ficac¡ón de ác¡dos nucleicos
NPA (Negative Percent Agroement) Concordanciá porcentual negativa
NPV (Negat¡ve Predict¡ve Value) Valor diagnóst¡co negat¡vo
OB/GYN (Obstetrics/Gyn€cology) Obstetricia y g¡necologia
PA (PercentAgreement)Concordanciaporcentual
PBS (Phosphate Buffered Saline) Solución sáliná támponada mn fosfato
PIS (Pat¡ent lnfected Status) Estado de infección delpaciente
PPA (Positiv€ P€rcent Agreement) Concórd8ncia porcentual positiva
PPV (Positive Predictive Value) Valor d¡ágnóstico positivo
QC (Quality Control) Conlrolde calidad
S Sintomático
SD (Standard Deviat¡on) oesv¡ación estándar
SDA (Strand Displac€ment Amplilication) Ampl¡licáción por desplazam¡ento de cadenas
TN (True Negat¡ve) Negativo verdaderó
TP (True Positive) Posiüvo verdádero
UPT (Urine Préservative Transport) Transporte y conservación d€ orina
VIH Mrus de lá inmunódef¡cienc¡a humana

o
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Solución PreservCytDiluyente de torundas Qx

R6sultado§
pos¡tivos

Forc6nta¡o
resultados
pos¡t¡vos

n
Resultados
positivos

Porcentaje
resultados
poaitivos

n
Sistema

BD Viper LT

0,00%210 0 0,00% 210 0l

0,00%1 4,48./. 210 02 210

0,00%1 0,48% 210 03 210

0,00%0,320/o 0Total 630
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No de cat.

440724
441392
441391
440818
44097 4
440975
440976
440977
440984
441072
441074
441091
441122

DISPONIBILIDAD

Los sigu¡entes productos BD ProbeTec CTIGC Qi( y BD Viper támb¡én están d¡sponibles

441124
441126
441125
441128

Descrlpc¡ón
BO Viper Pipette'Iips, 960
BD V¡per Trash Box
BD V¡per Trash Bags
BD V¡per Trash Boxes and Bags
BD V¡per Tube Lockdown Cover
BD Viper Lysing Heater ('115V)
BD Viper Lysing Heater (230V)
BO Viper Lysing Rack
Amplificátion Plate Sealers (negro)
BD V¡per L¡quid Wáste Bottle
BD V¡per Plate Seál Tool
BD V¡per System
Váginal Specimen Transport for the BD ProbeTec Q, Amplifled ONAAssays,
100 unidades
BD ProbeTec GC O.x Ampl¡f¡ed DNAAssay Reagent Pack, 1.152 anál¡s¡s
BD ProbeTec CT QrAmplified DNAAssay Reagent Pack, 1.'152 anál¡sis
Control Set for the BD ProbeTec CTiGC O¡ Amplified DNA Assays, 24 positivos y 24 negativos
BD Viper Extract¡on Reagent and Lysis Trough, 12 cubetas de reactivo de extracción y
12 cubetas de lisis
BD FOX Extraction Tubes, 384 análisis
BD Viper Neutralizat¡on Pouch, '12 bolsas
BD ProbeTec Qx Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens (equipo de recogida de
muestras endocervicales o de lesionos), 100 unidades
Male Urethral Specimsn Collection K¡t for the BD ProbeTec OI Amplifléd DNAAssays,
100 unidades
Caps for use on the BD Viper (modo d€ extracción), 4 x '100

Specimen Tubes and Caps for use on the BD Viper (modo de exrácción), 4 x 100
Swab Diluent for the BD ProbsTsc QlAmplified DNAASSáys,2 mLx48
BD Urine Preservative Trsnsport for the Ox Amplif¡ed DNAASSáys, 100 unidádes
Liquid Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tubes for the BD ProbeTec Q¡ Amplified
DNA Assays
Liquid Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tube Caps for the BD ProbeTec Qr Ampl¡f¡ed
DNAAssays
BD Viper LT Pipétte lips, 3840
BO Viper LT Sol¡d Wáste L¡ners, 80
BD Pre-warm Heater
BD V¡per LT System SDAAccessory Kit
BD Viper LT System
BD ProbeTec GC O¡ Assay Gray Amp Reagent Pack, 384 análisis
BD ProbeTec CT Qx Assay Gray Amp Reagent Pack, 384 análisis
BD v¡per SDA Extract¡on Reagent Trough and Piercing Tool, 12 cubetas de reactivo
de extracción

o 441129
441354
441357

441358

441359
441360
441361
441362
441444

441443

4419S6
441995
442950
442958
442839
442842
442959
441994

o
Pueden solicitarse las s¡gu¡entes cepas a:

Americán Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard
Manassas, VA 20110-2203, EE. UU.
ATCC n" '19424 Nelsser¡a qonoffhoeae
ATCC na VR-879 Chlamyd¡a trachoma¿ls (serótipo H)
ATCC n" VR-9028 Chlamydia truchomatis IGY ll

Bio-Rad AmpliTrol CT/GC puede solic¡tarse a:

Bio-Rad Laboratories (Blackhawk B¡osystems)
12945 Alcosta Blvd. 2nd Floor
San Ramon, CA 94583, EE. UU.
1€00-86&0305
Ampl¡Trol CT/GC n" 00126

REFERENCIAS: Ver'Referénces" en el texto en inglés.

Servic¡o técnico dé BD Diágnost¡cs: póngase en contacto con el representante localde BD o visite
www.bd.com/ds-
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Contájn3 Buificje¡l lor <r> le313 / CbÁlpxa¡rero e AocrarrqHo !a <n> recra /Oo5taleéné mnol3lvipro.n> leslü / lndeholder
lilslrEkkeligl lil <n> t€sts /Ausr€iclend fúr <n> Teds / nEprixEr ETropúi lrooórqTo yrs <ñ> Elsrdoa§ / Co¡tenido suficieflt€ para
<n> prueba3 / Kúlbldane <n> te3tdeiáoks /Conleñu lunisanl pour <r> l*ts /S6dr¡áj¿a <n> léstova / <n> t4zthez elegéndó
/ Contenuto suffici8nl€ p€r <n> test / <n> r€crr€piyuriH xerxinirli/ Pakankámas kieki! aUihi<n> t€slq / Satur pieliekami<n>
páóaudém / lñhoud voldoende voor "n" testén / lnnhold.rlilsrrekkelig ril<r> t6ter / ZaúeÉ ilo§éwysrárczájac3 do <n> lestów /
Conleüdo suf.isnlB pará <n> l€slss/ Conlinut sufi.ienl pe¡hr <n> lesl€ / ¡ogrsroqHo Anr <n> r€ños(a)/ Obsáh v)§la¿lna <n>

lesto! / Sedriaj dovoli.n ¡a <n> teslová / ¡nnehállerlilh¿ickligl lar <n> analys€r / <n> le3l ic¡n yelerli málzeme i§€rir / 8ícra'rrnb

Consult lnstrüc1¡ons for Use / Hañpa!€re cnpasxa E &HcrpyEuÍre ia ynorpda / Prostudujte pokyny k poui[i/ §e
brugs€nvisningen / Gebrauchsanwe¡sung b¿ácht¿n / tupp.ul¿u'rÉir. 16 o6nyir( Xpion( /Consuliarlas insú.rc¡ionss d€
uso / Lugcda kasulusjuhandil / Consultcr la noticé d eñploi/ Koñsli uputc:a upotrcbu / Olvassa d a használali utasílisl
/ Consultaré le i3lf1Jzioñi per l'uso / ná¡¡Aa¡¿Hy Hyc€yndrh¡,¡eH raHbJcb¡n ánbrius / Skáilytite náudojimo instrukojás /
Skatft ligtoÉanas pamácÍbu / Raadpl€eg dE g€bruiksaanwijzing / S6 i bruksanüsning¿n / Zobácz instrukqá uiylkowániá
/ Consullár ás iñslrutócs de utilizá9áo / Consultal¡ instruqiunile dé uliiiz¡ré /CM. pyroBoacrao no 3xcnnyaraquq / Pouñ
Pokyny na poui¡vani8 / Pogledajte uputstvo za upolr€bu /$ bruksanüsningen / Kullanrm Talamatan'na batvurun /AxB.
ixcrpynttÍ ! arxopHcraxrr

Do noi rsuse / H€ $3nonsEaüre orHoEo / Nepouiivejte opakovañé / lkke llgenbrug / Nic¡lwi€d€rv€Me¡den / Mnv
glrovoxprlorFolroEír€ / No r.ulili¿ar/ Milte kasutáda korduvalt / Ne pas éuliliser/ Ne korisliü ponovo / Eqys-¿er has¡nálatos
/ Non riutilizzáre / naü¡anaH6s+r3 / fk viénksrtinism náudojimui/ N¿li€lol ad(áriol¡/ Niet opnieuwgebru¡ken / Kufl lilengángsbruk
/ Nic stosowaé pow6mi. / Náo réuülizé / Nu rclolosili / Hc ycflo¡b3os.rb noBropHo / Népouiíyejté op¡kovánc / Ne upol€bljavajt.
ponovo / Fárejáte¡ánvándá§ / Tekrar krllánmáyrn / He 3u(opuooayaá¡y noEropHo
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Lowea l¡ñil of temperálure / Ao¡eH nu rr Há reMneparypáre / Ooln i hranice tedoty / Nedre temperalurgrEnsé /
Terfip.ráluruñtsrgrenze / KmdnEpa óplo 6.ptroxpdcíd§ / Límite iñferior de lemperáiurá / ¡JuminÉ tcrnperáluuripiir / Limite
inférieure de leñpéráture / Nájnilá dozvoljena temperálurá / Alsó hómérsékleti hatá. / Limite inferiore ditemperaturE
/ f6Mn€psrypaHHn r6M€Hn py{.ár LU€ri / Z€miausia lai}rymo t€mpsrElürE / Temperstür5s z€máká robei. /Láa951€
lemp€r¡luudimiet / Nedre temperaturgrense / Oolna gráñ¡ca tempeÉtuay / Lmile minimo de tempe.aiura / Limilá minimá de
támp€raiurÉ / Hrxoluü npeAsn reMneparypÉ¡ / Spodñá hranicá t€ploty / Donia gr¿nica t€mper¿turE / Nedre tenrp€ratur'
gránr / S¡cakhk alt$nrn / MiHiManbHa reMnepárypa

Collrd/Koxrponxo/Koñlrolá/Korlrd/Kontrolt€/MdpTupo(/Koñlro¡l/CoriÉle/Contrdlo/Ee{b¡¡ay/Konlrolé/Kontolé
/ Coñrrole / Controlo / Koflrponb / kontoll / HoHrponb

Serialnumber/ C.preH Norr€p / S¿ñove éíslo / Sedenummer / SedcnnLrmm€r / I,.rpÉxo< opÉlof / N" de sede / Seéri-
a¡umber / Numém de sérié / Serijcki bmj / Soro¿ats¿ám / Numero disene / ToñrsusflÉr( H€Mipi / Se¡itos numefls / Sérijas
nurnurs / Sede numñer/ Num6r seryjny /Núm€ro d€ sári€ / Numárde série /CepxiHb¡i Ho ep / Sed numarae / Ho cp
cepil'

For IVO Pelormance evalualio¡ only / Cái¡o 3a oqeH(a xarécrBoro H6 pá6sra ¡á lvo / Pouze pro vyhodnoceni vikoñu
IVD / Kun til evaiuering af M ydels€ / Nur für lvll€islungsb€w€dungszweck / Móvo yu o¡lo,\óYrlon anóóoont IVD /
Sólo pára h évaLaclón delrendimi€nto en diagnósrico in viao /Aiñull IVD s¿ádme hiñdámi3eks / R&ervé ¿ l'évalualion
&s parfonn€ncls IVD / S€mo u zñánstvBne swhe za l,r Vnro Drjagnosliku i K¡zárólag in vhro diagnoEfjkához / Solo p€r

vá¡ulázioné dc¡lc prclazioni l\O / )t(acáHÁd xar¡aú¡á c¡po6xpxá iL¡riH¡c!,ArarHocü¡(aAe rá( xyl¡brcru 6áraney yuriH / Tik
l\D pri€tEisu v.ikimo .¡arakl6aslikorns lik.inn / Venigi IVD &óibss no!óri$snsi ¡-lilsh.,ilend voor do€hreñendh8idsondlr-
u oek / Kun for evalucring ¿v |VD-t,tclse / Tylko do oc.ny wydajno§ci lvo / Uso cxdusavo pár¿ ávelaagáo dé IVD / Numá¡ pe¡1ru

¿valuars8 p€lormá¡tc¡ l\O / forb¡rc Ane oqeHxu ka,recrsa AxárHocrnu m vil¡o / Ur¿efl¿ ¡ba ñ! d¡sgnosllku in vitro / Samo za
proclnu u¿inká u in vilro diiagnol ci/ Eñdást fór úvárdc.iñg áv diágnolist anvándning in vlro / Yalnr¡€ IVD Performans
de¡érhndinnesi iin /Ti¡bxr AÍr oqiHoBáHHr rxocri ¡iarBoc¡is in vilro

Positile conlrol / no¡lo)«re¡ei xoHrpon / Po¡itivní konlrolá / Posiliv kontrol / Posit!€ Kontrolle / OEIKóS póprupo§ / Control
po6itivs/Posiliivnekonholl/Cont¡óleposilif/Poziüvnakonirolá/Pozitívkoñtsoñ/Contrdloposit¡,o/O{6a¡qnay/Teigis
rná konlrolé / Poz¡fi!€ konlrole / Po3ilieve .¡nlro¡e / Kontrola dodatnia / Controlo positi\o / Contrd poziliv / nono)lon€nbHHn
KoHrponb / Pozi6 kont'ol/ no3urlrEHuü KoHrponb

Negative csntrd / OrBrqareneH xorrpo¡ / Negaüvni koñtrola / Negaüv koñÍol / Negawe Konadle / Apqflxó( !úprupq( /
Contol negativo / Negaüivne kontroll / Contróle negátif / Neosrivn€ konvola / Neg3tiv konroll / ConEollo negstivo / Herarvsrik
6e&¡náy / Ncigiama kontrol¿ / Negátivá kontrole / Negeteve conÍolé / Kontrola uiemná / Conrolo negatjvo / Conirol ncgaliv /
OrprqárenbHb'ü 

'(oFrpon6 
/ Negahf [onúol/ HerarrBHuú xoHlponb

Method of sterilizánon: elhylene ox¡de / MeroÁ Ha srepxnu3€qur: eríneHoB o(cüg /Zpúsob steilizac€: etylenoxid
/ SEnlisédngsm.lode: cthylenoxd / Sterilisálio¡rsmcthode: Elhytenoxid / M¿6oóo( olroorEíglon( oÉu^tvo(¿iólo /
Método de e.térliuációnr órido de etleno / Sleriliséé¡imismeetodr elüleéñoksiid / Méüode de sléñlisafon : oxyde
d'éthylóns / Metoda st€ñlüacije: €til€n oksid / Sierilizá¡ás rÉdsz€re: elilérFoxid / Máodo di slerilizzazione: ossido di
etilene / Crep¡rnÍsawi .aici - sríner rorbfb¡ / Slérilazevimo br]dás: et¡leno ok§dá3 / Slerilizéaana3 melode: elilénoksids /
Gesleril¡s€ard mel behulp van ethyleenoxide / St€nliseringsmslode: elyl€noksid / Msloda sterylizsqi: denek 6tylu / Mélodo
de este.ilizaÉo: óxido de rlileno / Melodá de sterilirarer oxid de .lilená / MeroA crepÍnu.aqHur 3rü¡eHoxc¡rA / Metóde
r€rilzáo€: etylénoxid / Meto@ Btsnl¡zacijs: etilen oks¡d / Sterilis€nngsmelod: €tenoxid / Slerilizasyon yónlemi: atil€n oksil
/ MerqA crepüni3aqÍi: erureHokcrAo¡r

Method of slerili2al¡on: insdialion / MerqA Ha cr€prns3Eqrr: upa¡usqís / Zpúsob rerilizsc€: záien i / Sl€rilis€rinssm€iod€
berráing / St rilasation$nelhodé Bésifáhlung / MÉ6oóo< oroarEíp(¡)on< oxTvoFoAís / Máodo de e.teril¡¡áción úrádiadóñ
/ St€rilis€€imismeétod: kilg!s / Máthod6 d€ slárilisálion : iradiation / M€toda sl€rilizacij€: zra¿€njo / Slerilizálás modsz€ro:
besugátzás / Mctodo di srenlilza¡ione: irrádiazióné / Creprnl¡3áqre eA¡cj - c.yrE ryepy / Slénli¡áüño búdas: rádiáojá /
Storilizás€nss máode: sprarai€na / G€sl€riliseerd m€l b€hulp,/dn b€§tr¿liñg / St€dlis€ringsmslode: berráling / Meloda
lerylizacli: neprom¡cn¡enie / Mélo<lo de esleñli¡asáo irrádiásáo / Melodá de lerilizere: irádiere / Mérqq crepsns3aquí i

o6nireHse / Msloda leriliácie: oiiarenie / Metoda leñlizac.rje: o¿raéáváñje / Sleriliseringsmetod: slÉlñiñg / Sledlizasyon
Éntemi: iradya3)¡on / Mero¡ crepuni3altiT: oñpor'¡iHeHHiM
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Biological Rrsks / &¡onorysHr¡ pr¡c{oBe / Biologid(á nzika / Biologist fare / Siogefáhrdung / EolorKoi KÍvóu\,!¡ / Ri.ssos biolós¡cos
/ B¡otoog¡l¡s€d risk¡d / R¡sqres biologiques / Eiotoaki ñzik / Biologiáiláo vesiélr€s / Rlsóio biologico / Suonoúr¡H{ ráyéxenaep /
Biologinis pavojus / Bioloóiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zágrotunia biologicul e / P€rigo biologica /
Elo¡oruq€cxae onacHocr¡ /€igfflcké riziko / SloloSki izid / Eiologisk ri3¡ / Biyoloiit R¡slder / Eio¡one¡rá
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Caul¡on, consull áccompenyiñg documenls / BHv axüe, Nanpasere c{lpásr(¿ B npuApy(a6aqrre ¡oryMeHrq / Po2o.l
Prostuduls si piilo¿€nou dokumenlsc¡l/ Forsigtrg se ledsagend€ dokurnenisr / AcHung, &gleildokumenlé beachten /
npoooxí, oulpoul€ur€iT€ Tq ouvo6€unxd ¿yypoeo / Precáuciór, consullar la doc!ment&¡ón ádjuñlá / Elievaáull Lugé¿á
kaasnevat dokumerlálsiooni / Atlenlion, consuller les doc,¡Jments ioirns / Upozorenje, koñst¡ prale¿ir dokumentacjju /
Figyslefll Olvassa d s mellák€k ráiákoáátol i Anenzione: consuháre la documenlazione állegsla /46á*naHbB, ruiciri

ryxáñápM.H reHHcb¡(br3 / Oérne§o iiüréki1e pridedámus dokumentus / Piesárd¿iba, skatn páváddoklmerfus / Voo.zich¡g,
raadple€g bijg€vo€gd€ docurn€ en / Forsiklig 6€ wdlagt dokumntasjon / Naleiy zápoznaé sie z dotqeonymi dokumentami
/ Cuidado, consulte a dodrñernafáo lomécida /Atenlré, conslll4r documenlde insolilo€re / BHUüáHue: c|¡. flpsnsraeMylo
aoHyu€Hraqulo / Vislrahs, pozi spn€vodná dokum€nty / Painjal Pogledajte priloi€na dokumenta / ObslSe rnedfólja¡dc
dokufnentáióñ / Dikká!, bi¡1ildé vefilen b€lgdére ba9wrun / ytsáfá:¡uB. cynyfrio aoh?i¡er¡fár]iro

Upper l¡m¡l of températuré / TopéH nquur Ha reMneparypará / Horní hránice teploly / Ovre te¡np¿ralurorÉnse / Tern-
peraturob€Ar€nze / Avrir.po ópro BEppoKpooio( / Limite superior de l€mperEturE / Ül€mrn€ temperátuudpiir / Limite
suÉrieur.dc lcmÉÉture / Gomjá dozvoljcna tcrnpcratura / Féls6 hóm¿rsékléti hálár / Limite 3up€rioré d¡témpeÉture
/ TeMnep€rypsHbrli py(cár erinreH xoraprH úéí /Auk§¿iausiá hikymo temp.ratüra / Aug§¿já t€mp€ratúras robeia /
Hoogst¿ térnperátuul;miel / Avrc téñperalurgrénsé /Góma granicá t-.mpeatJry / Liñite rnárimo de temper-¿turá / Liñilá
ma{mé de lempératurá / Bep(Hrü npe¡er réunépárypH / Homá hrEni.€ tedoty /GomF granicá t€mp€rEture / Óvre
témpcrálurgráñs / SÉáklküst srnrn / Ma{cr¡i¡ánbxá reunéperypa

Kcepdry/na¡erecyxo/SkládujlEvsuchémprostiedi/Opbevaresl.d/Trocklagem/Ooldqr¿Too_.tyvó/¡¡anlenerseco
/ Hoirlá kuivás / CoñseNerau sec / OrZalina suhom / Szá.¿¡ helyén t8rtándó / Tenere all'asduito / (ypra( ryüiH4€ fcra /
Laikykl€ sau$i/ Uzglab& s€usu / Oroog houden / Holdes i6r / Pr¿éc¡o¡vywá¿ w §anie suchym / Maaler seco /A se feri
de urnezed¿ / He Aonyo(arb nonaAaHu, Enaru / Uchovávajte v suchu / Dr¿ite n¿ suvotn me9u / Fórváras tonl / Kuru tir
§ekilde muhaf€2a ed¡n / 6epeñu BiA Eo¡oru
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Perforglion/n.p4opaqui/P€loracc/Perrorsnng/Ardrpnol/Perfors€ión/Perfor€l6joon/Perfor¿cúa/P.rforálás/PEffora'
zio¡tc / Tccix rccy / Pcdor¿crjá / Pcdoráojá / Pcñoratié / Pe.toracja / Perfur¿gáo / Perlorare / nep$opáqur I Petlotácia I
Pelorásyon / nÉp4opaqm

Do nol use il package dEmaged / He slnon3lanre, axo onaxorrárá e noBpq4eHa / Nepou¿ívejte, jsli obál po§kozeni /
Má ikl(e anr€ndes hv¡s emb3llagsñ erbeskadigst/ lnhalb€sch¿diglsr Peckungnicht verwenden / Mq XpnolHoTrol€ir¿ ¿óv

n ouoxauocio éX€r urosrai (npú, / No usar rid paquete está dáñádo / M¡tte kásutádá kui pakend on káhjLrstalüd / Ne
p8s l'ulilisersi l'embállsge est éñdommagé / Ne toristrtj a¡o js o§tec€no pakiranje / N€ hssználja, ha a.§omago¡ás séñlt /
Non usarÉ se la contczione ¿ dañ eggiata / Erep na(€|.r 6Fb¡nraH 6oncá náúaenaB6á / Jeipákuoté paleEtá, nenáudoti/
Nelietot, já iepákojums bojáts / Nieigebruiken indren de verpakk¡ng b€schadigd is / M¿ ikk€ brukas hvis pakke er skadet /
Nie ui.ywáé, jesli opekow-ánic jest uszkodzoñc / Náo us¡r !e a embalagem est ver danifcada /A nu se folosidacá pachetul
esre detenoral / He xcno¡bioBarb ñpu noBpeMesr¡ ynaroaxu / Nepouiiv€jté, ák je obál poÉkodeni / Ne koristle skoje
pákovanjs osl€c¿no /Anvánd Bjom fórFckningen ¿r skaded / Ambáláj hasar góÍtüsse kull¿nmayrn / He .uKopucrory3arl,
3á noü(oAxeHoi yna(oBKl

Keép áwsy from heá / na3ere orronnsHa / Ne!}slavule piÍl¡§nému iedu / Má ¡kks udsaltes for vame / Vor Wárm€ schil,t-
z.n / Kparicnr ro po(p«i aróln erppói4ro / Manlenel alejado defuentés decálor/ l_lo¡da éemálvalgu3est / Proléger de la
.¡aleur / Driál¡ d¿lje od i"vora topline / óvja a m€legtd / Te¡€re lontano dál c€lor€ / CanlclH xcpae carra / LáiMi álokiáu
nuo §ilumos §altiniq / SargA no karsluma / Bcscheñncn l.geñ warrrl. / Má rkke ulsetes lor vame / Pr¡echowlqaé ¿ dslá
od irodél ciépta / MEnter ao sbrioo do c€lor / A s€ feri dé céldurá / H€ rarp€Barb / Uchovávait€ mimo zdroja léda / Driile
d¿ljc od toplolc / Fár éi ut§áttas f& várme / l§rdan urak túun / Eéperre liA Aiirenna

Cui / Cpé)*ére / Odslñhnéte / ¡(lip / Sc¡nerden / Kó'JTE / CorlEr / Lóigal€ / Découper / Re¿i/ Vágja ki/ Tagliáre / Kec.iHis /
Krpli/ Nogri.f /Knippcn / Kutt /Odc¡qé/ Cortar/ Dccup4i/ Orle!árb / Odrrihn¡le / lseá / Klipp / Kesmé / Po3pbaru

coll6(fion dát6 / Asra Ha cb6upaHe / Dáum odÉru /opsmlingsdato / Eñlnahmedáurn / Hy¿potnüo ou,\Ioylc / Feche
de rccogida / Xogumiekuupáev / Date de pé¿vemenr / oá¡i prikupljanja/ M¡ntaveteldáuma / Dsrs d¡raccdta /xuHaraH
ri:6€ryfli / Paámirno dals / SsvákSanas dalums / Verzañéldelum / Oelo prtvetaking / Datá pobrania / Ostia de cdheih /
Dale coleclárii / Aará cñopa / Oátum odbéru / Daluñ pdkupljaniá / UpFamliñgsdatum / Toplsmá lárihi/ AEr€ $€¡opy

lutest/ pl,tesr / pl/re / pu4Elos¡ / pupru€ba / pl,/t€s"t / Mxnlrecr / pl/tyrimas / lupárbaude / puteste /
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