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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-304/19-9

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-304/19-9 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: BDMAX
TM Check-Points CPO.

Que a fojas 103 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 el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92  y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro denominado: BDMAXTM Check-Points CPO, de acuerdo 
con lo solicitado por la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L, 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 NºIF-2020-09302982-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 634-567”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- 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: BDMAXTM Check-Points CPO.

INDICACIÓN DE USO: ENSAYO REALIZADO CON EL SISTEMA BDMAXTM, PRUEBA 
CUALITATIVA BASADA EN LA TÉCNICA DE PCR EN TIEMPO REAL PARA LA DETECCIÓN DE LOS 
GENES DE CARBAPENEMASAS blaKPC, blaNDM, blaVIM/ blaIMP y blaOXA-48, ASOCIADOS CON LA NO 
SENSIBILIDAD A CARBAPENEM EN BACTERIAS GRAM NEGATIVAS.

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES POR 24 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: Master Mix 
de BD MAXTM Check-Points CPO (2 x 12 tubos liofilizados), Tiras de reactivo de BD MAXTM Check-Points 
CPO (24 pruebas), Tubos de extracción de BD MAXTM Check-Points CPO (2 x 12 tubos liofilizados), tubos de 
tampón de muestras BD MAXTM Check-Points CPO (24 pruebas).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 15 (QUINCE) desde la fecha de 
elaboración conservado entre 2 y 25 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: CHECK-POINTS Health B. V. Binnenhaven 5. 6709 PD, 
Wageningen. (HOLANDA).
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Av. Del Libertador'll0 2" Piso -C.P. B'l638BEN
Viceñte López - Bueños Aires - Argent¡na
Tel.:0800444-5523
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Establecimiento importador:
Becton Dick¡nson Argent¡na SRL
Depósito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: crc argentina@bd.com

Establecimiento elaborador
. Master lvl¡x de BD MAX,M Check-Points CPO

Por y para Check-Points Health B.V. Binnenhaven 5 6709PD Wageningen Países Bajos

. Tubos de extracción de BD MAx" Check-Points CPo, Tubos de tampón de muestras BD lvlAx*
Check-Points CPO y Tiras de reactivo BD IvlAX" Check-Points CPO

Por GeneOhm Sciences Canada, Inc. 2555, boul. du Parc-Technologique Quebec QC G1P 4S5 CA

Check-Points Health B.V. Binnenhaven 5 6709PD Wageningen Países Bajos

Para Check-Po¡nts Health B.V. Binnenhaven 5 6709PD Wageningen Países Bajos

Director Técnico: Nora S. Lucero, Farmacéutica - Matrícula Nac¡onal N" 15549
Uso profes¡onal exclusivo. Autorizado por la ANMAT, PM-634-567
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Provecto de Manual de Instrucciones

Indicac¡ones lconsumidor

Establecimiento ¡mportador:
Becton Dick¡nson Argent¡na SRL
Deoósito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: crc arqentina@bd,com

Estableci m¡entos elaboradores

. IYaster Mix de BD MAx" Check-Points CPO

Por y para Check-Points Health B.V. B¡nnenhaven 5 6709PD Wagen¡ngen Países Bajos

. Tubos de extracción de BD MAX" Check-Po¡nts CPO, Tubos de tampón de muestras BD MAX"
Check-Points CPO y Tiras de reactivo BD MAX'" Check-Points CPO

Por ceneohm Sc¡ences Canada, Inc. 2555, boul. du Parc-Technologique Quebec QC G1P 4S5 CA

Check-Points Health B.V. Binnenhaven 5 6709PD Wageningen Países Bajos

Para Check-Points Health B.V. B¡nnenhaven 5 6709PD Wagen¡ngen Países Bajos

Director Técnico: Nora S, Lucero, Farmacéutica - Matrkula Nacional N" 15549
Uso profesional exclusivo. Autor¡zado por la ANMAT. PM-634-567
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REF 278102
P0226(01)

2418.11
Para uso diágnóstico i¡] v,'trc
PaÉ su utilización con el sistema BD MAxr!

24

P0226(01)

o

USO PREVISTO

La prueba BD MAX Check-Poinls CPO, -F-alizada con el sistema 8D MAXtu, €s one pruebá cuálitiaiva de diagnóstjco ln vilro
basada en PCR en tiempo real para la detección de los genes de cáóapenemasas b/axpc, blarou, blav¡/blaup y blaox¡¿a,
asoc¡ados mn la no sensibilidad a cárbapenems en bacterias Gram negatlvas. La prueba no diferenciá eñke los genes b/áve y

EÍIEffi

La prueba BD MAX Check-Points CPO está indicade como ayuda en el control de la infección mediante ¡a detección de
baclerias no sensrbles a Glrbapenems que colonizan pacientes en entomos sanrtarios La prueba BO MAxtu Check-Points CPO
no está destinade a onentar o controlar el tratamrento de infecc¡ones por bacterias no sensible§ e los cárbepenems. Un tesultado
negativo de la prueba BD [,lAX Check-Poiñts CPO no desc€rta la presencia de otros mecánismos de resistencia

Las pruebas se réalizan en muestas de frotis rectales procedentes de pacientes en riesgo de colonizáción rnteslinal con bacterias
nc sensibles a los carbapenems. Esta prueba está destinádá a utilLzárse juñto mn el cuadro clinico. resultados de laboratorio e
infomación epidemiológicá Los resultedos de esta pruebá no deben sér utilizac,os cono la única base para las decisioñes de
átenoón del pacente Es néces¿ o llevar a c€bo cultvos concomitantes para recupera¡ organismos y €álizer prrJebes de
lipifcáoón epidemiológ ca, pruebas de sensibilidad antimicrobrana y párá les confrmeciones poste oaes adicjonales de la

dentif cación bacteriana

RESUMEN Y EXPLICACIÓN DEL PROCEDIi¡IIENTO

La épericrón y d¡fusión á ñivél mundial de bacterias Gram negativas no sensibles a los ca.bápenems represénta una grave
emenaza pa.a la salud pública Estos organisr¡os están asooados con altas tasas de mortÁlided y tieneñ el potencial de
extenderse amplamente La c€usé más común de resistencia a cárbapenems en bacterias Gram negativas es la exprÉsión de
cértlapenemasas. Existen c¡nco grandes genes de cart€penemasas que slelen encontrarse con frecuencia en muestras clínicas
humanas: KPC (c€rbapenemas€ de Klebs¡ella pneumon¡ae\, VIM (metallof-lactarñasá codifc€de por el rntegón Vero¡a) NDM
(metallo-Blactamasa Nueva Delhi) OxA-48 (oxecillnesa-48 y ve entes parecrdas a OXA-48) o l[rP (imipenemasa)

La pruebs BO MAXrU Checl-Points CPO puede realzarse en aproximadamente 2,5 horas, en compáraoón con métodos basados
en cult¡vo que tadan 48 horas para obtener un resultado neqatvo y hásta 96 hores pere obtenér un resultado positivo confrrmado.
La prueba CPO BD [¿lAx Check-Points CPO detecb lá presencia de genes de carbapenemasa en bacterias Gréñ ñegatives e
incluye un controlintémo dé procesamiento de muestÉs La prueba BD MAX Check-Points CPO automatza el proceso de
ánálisis y minim¡za la intervenoón del operador desde el moméntó cle la colocacrón de lá muestre én el sastema BD MAX hasta
la obtención del resultádo.

Se obtiene un frotis rectal y se envÍa al laboratorio La muestra se hor¡ogeneiza y se tÍansfiere una alícuota a un tubo de tampón
de muestras BO MAX Check-Points CPO. El tubo de tampón de rnuestas se colocá en el §istema BD MAX y se sucedeñ los
siguientes plocÉdim entos de foma automátrcá lisis de células bacterianas, extracrión y conce,rtración de ADN, rehidrátación de
reactivos, amplificáción de los ácidos nucleicos y detección de la secuencia dianá de ácido§ nucl€icos mediante reacoón en
cadeña de la polimerasa (PCR, por sus siglas en inglés) en tempo real. Las dianas amplaficádas se detectan con sondas de
hidrólisis etiquetadás con f uoróforos extinguidos. La prueba también incluye un control de proce§amrento de muestras, presente

en el tubo de extracción, y sometido á los pasos de eltracción, concentracrón y amplificáción pará controlar las su§tanoas
inhibidoras o fallos del instrumento o reactivos. No es necesária la intervención d6l opeaador una vez cargadas en el sistema BD
l\¡Axfl ¡a muestra clinica y lá tira de reactivos- EI sistome BD MAXfl realiza automárcameflte la amplifcáción, deteccjón e
interpretación de las señel€s.
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PRINCIPIOS DEL PROCEOIMIENTO

Las muestras de frotis rectales de pacreñtes son oblenidas mediante la uth¿ación de Eswabs Una vez recogdes se lrensportan al

taborátorio en et medio cl9 transpone Amies del Eswab. El Eswab se agita en vórtex y se transf¡ere una alicuota de 50 pl el tubo

de tampón de rñuestras BD MAXi¡ Check-Points CPO utilizando una p peta con une punta desechable (con filtro). El tubo de

tampón de muestras se ciera con un tañn de septo y se agita en vórtex. Una vez que se genere lé lsta de trabajo y se c¿rga la

muestra clinica en el sisterna BD MAXW, junto con una t¡ra de reacti\¡os 8D MAX- Check-Points CPO y la tarjeta de PCR BD

MAXtu, se in¡cia la serje sin requenr ninguna iñtervención adicio¡al del opeaador El sistemá BD MAX altomatiza lá preparac¡ón

dé rnuestras, iñcluyendo la lisis del organismo d ána extracción y concentracrón de ADN, rehidrakción de reactivos, amplificáción
y detección de la secuenca diana de ác¡dos nucleicos mediañte PCR en tjempo real. La rnterpretac ón de Ia señal se reálize

automátrc¡rñente por el sisterná BD MAXfr- La p¡ueba también incluye uñ coñtroJ de procesamieñto de muestras suminishado en

e tubo de extracción y sujeto a los pasos de extracajón, concentración y amplifcacjón El conkol de procesamiento de muestras

conlrola la presenoa de pos bles sustancias inhibidoras, asi como fellos en el sistema o en los reactivos.

Después cle le lisis celular enzrmática a una temperatura elevadá los éodos nuclecos liberados se capturan en parlícules de

afinidad magnéticé. tas partículas juñto con los ácidos nucle¡cos unidos se lávan y posteiormente s€ eluyen los ácidos nucleicos

El ADN el!ido se neutraliza y kánsfere el tubo dé lvlaster lv¡x para rehidratar los reactivos de PCR. D€spués de la rehidratación, el

sistema BD MAXfl inocula en la taaieta de PCR BD MAXfl un volumen fijo de esla soluoón lista para realizár lá prueba de PCR

Et sistema sellá las macaoválvulas de la tarjeta de PCR BD I,rAItu ant6s de inicier la reacc¡ón de PCR para co¡te¡1er lá mezclá de

amptificación, to que impide lá contamanación y evaporación Las dianas de ADN amplifcádes se detectan mediante sondas de
hidrolisis (TaqMan@), marcedas en un extremo con !n iuoróforo fluorescente indic€dor y en el otro con una molécuia extintora. Se

utilizan sondas marcadas coñ diferentes flooróforos pam detectar amplicones de los difereñtes genes de cárbapenemasas (KPC

VIM OXA-48. NOI!1, IMP) y el control de procesamiento de moestras utilizando los cinco canales ópticos diferentes del sistema BD

Los genes VlNl e llvlP se combinan en !n canal óptico del s¡stema B0 MAJ( ; el resto de genes disponen de un canal óptico
separado Cuando las sondas se encuentran en su estado nativo, la fluorescencia del lluoroforo s€ inhibe debido a su proximidad

con la molécula extintora Sin embargo, en preseñcia del ADN diana, las sondas hibridan con sus secuencias complémentarias y

son hidrolizedas por la actividad exonucleasa 5'-3 delADN polimerasá, á medida que se sintetrza la cade¡a crecientejunto con el

ADN moide. Corno resultado, los fuoróforos se separan de las ñolécúlas €xtintorás y se emite luorescenc¡a El sistema BO

MAX coñtrola estés señales en cáde cldo e inten reta los datos ¡l finál de la señe de enálisis paÉ informar los resultados
finales

O

t

Contenido Cantid¿d

lra3ter lr¡x de BO irAxn Chock+oir*E CPO (F6)

MasEt Mix de PCR deshiclralada que conl¡ene priners y sondas
TaqMan@ espécificos de los genes de carbapenefiasas y del
contrcl de Drocesañienlo cle muestñs.

24 pruebas (2 x 12
tubos)

flr.s de re¡ctlvo BO llAXfl Check-PointÉ CPO

Las ti?s de re¿ct¡vo ¡ncluyen lo<los hs rcaclivos llqudos y punlas
de p,loela desectTáb/es nécosaias para la ex¡racctón del ADN

24 pruebas

Tubos d6 extracción de BD l¡AXt Check-Poi¡ts cPO (Ag)

¿os pel/els desi/dralados incluyen parlicules cle el¡n¡clad magnét¡ca
pot el ADN, proleasa y el control de üoceseñiento de ñlesl].as-

24 prueba§ (2 x 12
tubos)

Tubos de tampón de mueskas BD lrAX Check+o¡nts CPO 24 pruebas

Tapones de §epto 25

EQUIPO Y MAÍERIALES NECESARIOS, PERO NO SUMINISTRADOS

Sisteme BD MAXft (80, N.'cat. 441916)

Tárjetas de PCR 8D MAX (BD,N"c€t 437519)

Agitador vórtex

Pipetas y puñtas desechebles (con fltrc) para un volumen de 50 pL

Bata de laboaatono y guantes desechables sin talco

Dispos¡tívos de toma de ñuestras: Copan ESw¿b, N." c€t. 480CE) o BO Eswab (BO, N." cát. 220245)

Med o recomendado para el cultivo de os aislados de control (véase el Apartedo de control de calidad): agar tnptic€sa de soja con

sangre de camero al 570 (p. ej. agar BBLIU Trypticase de soja con sangre de c€mero al 5% ITSA lll, BD, N." cat 254053).

AOVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

GI€ .
eECrO!

Check-Points CPO es pará uso diegnóstico i/, vi¡¡'o
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Este produdo sólo puede utilizárse en el s¡sterna 8D MAX .

No utilice el kit si lá etiqueta de control de la cálá e)deñor está rota.

No ulilice los reactivos si en su recepoón las bolsas protectoras están abiertas o rotas

a

Ciere iñmediatamente las bolsas protectord de los reactivos coñ el ciene zip después dé cáda uso. Antes de cerrar las
bolsas quite el exceso de aúe.

Compruebe que las tÉs de rcactivo Engan la cantidad de liquido sufcje¡te (asegúresé de que el líquido se encueotre e¡ el
fondo de los tubos; véase la Figurá 1).

Coñpruebe las trras dÉ reeclivo para asegurarse de que no falta ninguna punta de pipeta (véáse la Figura '1).

No leüre el desecante de las bolsas de reactrvos

No uti¡ice los react¡vos si el desecante dentro de las bolsás de leactivos no está o está roto.

No utilice los reactivos si el flñ está roto o dañado.

No mezcle reaclivos de diterentes bolsás y/o kils y/o lotes.

No intBrc€mbie nt rcuültce los tapones, ya que se puede producir contañiñación y comprometerse los resultados de la

A6lúe con cautela al uülizár soluciones químicas ya que se puede alterár la legibilidad del códqo de barras del tubo de
extracción y del l\raster Mix.

No util¡ce reecüvos ni métedales caducádos.

Es fundamental una buena técnica de laboratorio para rca|za( conectamente esta prueba. Debido a la álte sensib¡l¡dad
analitioa de e§ta prueba, se debe tener espéoál cuidado para conservar la pureza de todos los materiales y Éaclivos

Para evitar lá contamiñecióñ por amplicones, no rornpa la ta.jeta de PCR BD MAXfl d6§pués dé su u§o. Los flms de las
tárjet¡s de PCR BA l,,lAXtu está¡ diseñados páre imped¡r la c¡ntaminación.

Se pueden producrr rssutedos ño válidos si no se respetan los intervalos de tiempo recom€ndedos para la Fueba BD
tüAXn Check-Poiñts CPO Lás pruebas no realizadas dentro de los ¡ntervalos de tiernpo espeofcado6 se deberáñ repetir
c¡n una nueva muestra.

Pueclen realizarse controles adicjonales de acuerdo c,on las directrices o requisitos de los reglamenlos locáles, estatales,
prov¡nciale§ y/o federales o de los orgenismos acÉditados.

En caso de realzarse denfo del laboratorio cultivos u otras pruebas de PCR, debe teñerse üridádo para asegurar que no 9e
contaminen los cornponente§ de la pruebá BD MAXr{ Chock-Points CPO. los re3clivos ad¡cionales necesarios para la pruebe
y el sistema BD ¡rAX , Evite eo todo momeñto la contraminaoón microbiana y por desoxiribonucleasa (DNasa) de los
reectivos Debe cambiarse de guantes antes de manipular reaclivos y taietas.

Siempre ma¡ipule las muestras como si fueran infeccios€s y siguiéndo paocedimientos de seguridad del laboratorio, corño os
descritos en el Documento CLSI M291r o en Biosafety ¡n Microbial and Biomédicál Laboratories.'?

Utilice ropa protectora y guantes desechables cuando manipulé los reactivos.

Lávese minlciosamente lés manos después de reallzar lá ptueba.

No fuñe, beba masliquo ni coma en zonas en las que se maflipulan muestrgs o los reactivos del kit.

Elimino los reaclrvos no utilizados en conformidad con ¡os reglámeñtos locales, estatales, provinoales y/o federales.

óonsulte el manual de usu¿do del sigtems BD MAXE 3 para obtener iñformación sobre advertencias, prec€uciones y
procedimientos adioonales-

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

E6tabilidad de lá músslra
Les muestras obten¡das deben mantenerse a uña tempeaatuÉ de entre 2 "C y 25 oC dirrante su transporte Protejá coñtra la

expos¡ción a c¿lor excesivo.

Antes de su análisis, lás muest.as puedén alñacénarse hasta 48 horas (2 d¡as) a una temperatuÉ de entaé 2 óC y 25 oC.

Lo6 reaclivos y compoiéntes de la pruebe BD I¡AX Check-Pc¡flts CPO son estables e una temperati]ra de entre 2 .c y 25 0C

hasta la fecha de cadlcidad indicada No utilice componeñtes cadiJcados.

Alñácenamiento de los componontes del kit
Los tubos de MEster Mir y de extr¿ccióñ de BO ¡./tAxtu Check-Po nts CPO se suministran en bolses selladas. PaÉ proteger el

producto de la hur¡edad, ciere ;ñmediatamente la bolsa después de abrirla Los tubos de Master Mix y de extracclón son estables
durante 14 dias a una temperatura de enke 2 'C y 25 'C después de la ape¡tu.a y oerre inrcial de a bolsa.

a

INSTRUCGIONES DE USO

Recogida y tr¡nsporte de muestras
Con e fiñ de recoger una muestra adecuada, debe seguirse alpié de la letra el procedim¡ento del fabncante pará la recogida de
muésfas ldent¡ñeue el tubo de recogida de muestras (que contiené el lrotis rectal en el medio Amies líquido) y llévelo al

taboretono ségúñ los procedrmientos operativos estándar institucioñáles (consIrlle elapartado Almacenam¡ento y establlidad).
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Preparac¡ón de la muestra
Nota: Para el análisis de cada mu€stra y conlrc¡ exlemo se requlerc un (l) tubo de tsmpón de muestras y un ('l) tapón de
septo.
1. Et¡quete c¿da tubo de tampón de muestras BD MAX (que incluye uñ c&igo de banás; tápón transparente) con la

identifcación de muestra adecuada. No tape, escnba o marque eñcima del códjgo de barras 2D.

2. Agite las muestr¿s de frotis réctál en e¡ medio de tra¡sporte de Amies liqu¡do en vórtex a ve¡ocidad bája durante 5 s€gundos.

3. Quite el tapón trañspareñte del tLrbo de tampón de muestras y pipetee 50 pL del medio de transporte de Amies liquido en el
tubo de tampón de muestras.

4. Vuelva á tepar el tubo de tampón de muest.as inoculado con un tapón de septo y agite en vórler a v€loc¡ded bája c,urante 10

segundos.

5. Coloque el tubo de tañpón de rnuestrás en uná gradilla edecueda-

6. Prepare las muestras adicionales repit¡eñdo los pasos del 1 ai 5 con lás muéstras Gstantes aseguaándose de utilizar guantes
limpios antes de manipular las muestras adioionales.

7. Contiñúe con el apartado Operación del sistema BO MAX para sñalizar Ia prueba BD MAXfl Chéck-Points CPO en el

sistema gD MAX .

Operáción del sistema BD MAXrr
Nota: Consulte el Manual de uÉuaño del s¡stema BD MAX*3 para obtener las iñstrucciones detallada6 (¿partádo
Operaciónl.

NOTA: Para elanálisis de cada muestra y control exterño se requiere un (1) l/laster M¡x, un (1) tl¡bo de extracción y una
(l) tira d€ reactivos. S€páre el nr¡mero necesario de react¡vos de sus bolsas protectores o caias. Pa.a a¡mácenar las
bolsas abiertas de Master Mlr o dsl tubo de extracc¡ón, el¡m¡ne el exceso de aire y cierre con el cie.re z¡p.

1. Encienda el sisterna BD MAX- (siestába ¿pagádo) c inicio 6esión iñtroduc¡endo <nombre de usuario> y <co¡traseña>.

2. Debé cámbiarse de guantes antes de manipular reactivos y tradétas.

3. Extráigá dél k t BD MAXtr/ Ched-Po¡nts CPO el número nece§€rio de tiras de reactivo. Golpee suevémente tia sobre una
superfcie frme para asegurarse quo los reác{vos lfquidos eslén en el fofldo de los tubos.

4 Extraiqa de las bolsas protectoras el núrnero nec6sario d6 tubo(s) de éxtÉa¿ión y Master Mix. Elimine el exceso de aire y
cierre las bolgas con el cierre zip.

5. Para cáda muestra pata aoaizat, coloque una (1) tirá de reactivos en la gradilla del sistéma 80 MAX , empezando con la
posidón 1 de la gradilla del lado A.

6. Inserte uñ (1) tubo de extrecc¡óñ (ñlm blanco) en la posiclón 1 de cada tira de reactivos, como se muestra en la Figlra 1.

7. lnserte un (1) tubo de Master Mix (flm verde) eñ cada üra de reaclivo en la posición 2, como se muestra en la Figura L

I

I

10

11

13

Figura l: lñserte los tubos de e¡lr€cción y de lvaster Mix B0 MAX Chéok-Points CPO eñ las th¿s de reactivos

Haga clic eñ el icoño Serie e inlroclu¿cá el núméro de lote del kit de la prueba BD MAXn Chec*-Points CPO (para la

trazabilidad del lote), ya sea escáneEndo el código de beneá con el lector o introduciéndolo de mane.a manual.

NOTA: Repits el paso I cada vez que 3e utilice un nuevo lole dé klts.

Navegue a la l¡sta de trabalo En el menú desplegable se,ecoone <BD MAX CPO 62>.

lnroduzcá en la lista de trabajo ia identifcaoión del tubo de tampón de muestÉs, identifa¿ción del paciente y número de
acce§o (sr procede), ya sea escáneando el código de barras con el léctor o introduc¡éndolo de forma manu3l

Seleccione en el menú despegable el número de lote de kit utilizado (lo encontrará eñ lá céje ext6rna).

Repita los pasos del I al 11 con todos los tubos de tampón ale muestras Iestantes

Coloque los tubos de tampón de mueslras en la(s) gradlllá(s) del sistema 8D MAXfl coarespondientes a las tiras de reactivos
momadas en los oasos del 5 al 7

Coloque el número necesario de taieta(s) de PCR BD MAX en el si6temá BD MAX$ (véese le Figura 2).

. Ceda terjeta puede contener hasta 24 muestras.

Karina Va
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El sistema BD MAX* seleccioñsé autorfiátcamente pára cádá serie la posioón y ñla en la tarieta de PCR BD

Las tarjetas de PCR se utdi¿an por serie Y gradilla.

Las tarjetas de PCR BO MAXtu se pueden utilizar vadas veces hasta que s€ hayan utal¡zado todas las flas,
seleccione el As¡stente de Serie en la pestáña Lista de trebáio paÉ h asignación de fla§
Coñsulte el Manual del usuarios del s¡stema BD MAX para obtener más información ('1 tarieta por gradilla).

Figurá 2: Carga de las tarjetas de PCR BD ¡rAx

15. Cargue la(s)gradilla(s) en els¡stema BO l,rAxn (F¡gura 3).

16. C¡erra la puerta del sisteme BD MAXD y haga clic en para empézar el procesam¡ento.

o

o

7

I

Sdo B

Figura 3: Cerga de la(s) gradilla(s) en el s stema B0 MAX

17 Al fina de la serie compruebe rnmediatamente los resu tados o almacene los tubos de tempón de muestras dLtrante un

máximo de 48 horas a uña temperatura entre 2 y 25 oC hasta la comprobación de los resultados

NOTA: S¡ un tapón de septo resultó dañado durante la sede, reemplácelo por uno nuevo antes dé guardar la muestlá.

NOTA: Cuando se obt¡ene un resultado iñdetemrinado (lND), s¡n resolvér (UNR) o incomplelo (lNC), o se prodúce un lallo
del control externo, se debe repetir la prueba de a pañ¡r del tubo de tampón de muestr¿s preparado (véase el apartado
"Procedimiento para épet¡r la prueba". Si falla un control externo, vuelva a analizar todas la6 muestras con controles
externos rec¡én preparados (véase el apartado "control de cal¡dad").

CONÍROL DE CALIOAO

Los procedrmientos de control de calidad controlan 6l rendrmiento de la ptueba. Con el fin de controlar todo el procéso analihco,
los laboratorios deben establecer el número, tipo y frecuencia de aná|sis de los materiales de control según las pautas o requisitos

de tas nomalivas locáles, provinciales, estatales y/o federales u orgánizaciones de ecreditáoón Como orientación general de CC,

el usuario puede coñsLrlter los documentos CLSI [,1M03 y C24 ¡ 5

'1. El software del sistema BD MAXtu no utilzá conroles externos positivos y negátivos 6 efeclos de le interpretacióñ del
resultado de la muestÍa eñ la pruebE Los controles extemos se tratan como si fueran muestras do pacientes (Consuhe la

Tebla 2 pem la inteeretación de los resultados de la prueba de control éxterno)

2 Debe realizarsé eñ cada laboratorio un ('l) control positivo eferño y un (1) mnkol ñegat¡vo externo al menos uná vez al día
hasta le obtenc¡ón de un proceso de validación adeouado en él sisterna BD MAXn lJna ménor frecuenoa de pruebas de
coñtrol debe estar acorde con las normalivas aplioables.

3 El control positivo externo está destrnedo a contrclar fallos importantes de los reaclivos. El control negativo externo se utiliza
para detectar coñtaminación en los reactivos o contaminación ambiefltal por áodos nucleims diana

4 Se recomiendan varios trpos de convoles externos para permitir al usua¡io seleccionar el rñás adecuado paaa el programa de

control de calidad de su laborato¡o
a. Control negativo externo: Las muestras peviamente cáráctefizadas conocidas como negativa§ o el meterial dé

control comercialmente disponible, como la cepa de controlc¡am ñegativa AÍCC 25922 E. col¡ qre no es
ponadora de ninguno de los geñes cárbápÉnemasa diana de la prueba BD ¡rAX Check-Poinls CPO. Check-
Points recornienda que se prepare el control flegativo externo antes del control positivo extemo

b. Control posttrvo e"\temo: Se rec¡m¡endan los mateaales de coñtrol comercialmente d¡sponibles que llevan uño o
más genes de cáóapeneñasa diana de la prueba BD MAXru Check-Points CPO, como las cepas de control
GÉm negativas NCTC enumeradas a continuEción (consulte la fabla 1)

NO.SAt.JA C -ls it)
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Para la prepáración de la suspe¡són del conlrol extetno, se recomienda resuspender las colonias aisladas en una
solución selina hestá consegurr una turbrdez de 0,5 lvcFarland y realizar dilucrones se¡adas con lá solución sal na

obtener la dilución final presentada en la Tabla 1 La dilución fiñel se debe reehzer en una matrz ¡egativa del frotis
rectal para simular mejor una muestra clln cá reá|. lnoculé 50 pL dé lá .nuestra de controlexterno en el tubo de tampón
de muestras correspondienté. Procesé y analce como una muestra {consulte los apartados Preparación de la muestra y
Opéreoóñ del s,sten¿ 8D ¡.rAXa).

5. Todos los confoles extemos deben producir los resultados esperádos (pos¡tivo para el control positrlo externo, negativo para

el control neoátvo extemo) y ningún fallo de controles extemos (resultados sin resolver o indete.mrnados)

6 Un control negeiivo extémo que produce un resultado positivo indica un problema de manipulación de lá muestra y/o

contaminacióñ Revise lá técncá de menipulación de las muestras paÉ evitar equivocsciones y/o contaminación. Un conkol
positivo externo que produce un resultado ñegativo indic€ ún problemá de Íranipulación y/o preparación de la muestra
Revise la técnica de manipulaciór/p¡eparación de las mueskas

7. lJñ mntrol externo que prodLJce un resultado sin resolver, indetermjnado o incomdeto ¡ndic€ un fallo del reactivo o del

sisterna BD MAXrr. Cornpruebe la pantalla del sistema 8D MAXfl para cualqu¡er mens€je de error. Coñsulte el apertedo
Resumen de enores del sistema eñ el Manual de usuario'del sistema 8D l\,lAxn para la interpretacrón de códigos de
advertencia y error Si el problema persiste. ulilice reaclivos de une bolsá sin abrir o utilice un nue\ c kit BD [.,!AX Check-
Points CPo.

Tabla 1: Las cepas dispoñ¡blos comerc¡almente para el control positivo y negativo externo

Gen diana Cepa de contro¡ externo Dilucióñ final de 0,5 McFarland

KPC K/eóseiÍá pdeumon áe (N CfC- 1 3438) 1/1,000

Pseudamones eerug¡nosa (NCTGl 3437) 1/5,000

llvlP Escñenbhia coli (NCrc 13476) 1t],OOO

oxa48 Kbó.eAIa pr¡aJ¡l?o¡xae (NCf Cl 3442) I /'10 000

NDIVl ¡(ebsbla preú¡?o¿Ae iNCTC- 1 3443) 1/400

Controlnegativo E*herbh¡a coli IAICC 25922) 1t1A

Cada tubo de extraccón 8D MAXfl Check-Points CPO contiene uñ conko de procesamiento de mueslaas, plásmido que
co¡tene una secueñciá sintéticá de AON dtana. E contro de procesamiento de muestras controa la eficiencÉ de la
caDtura, lavado y elucón del ADN durante los pasos del procesafiiento de as muestras así cor¡o la efciencia de la

amplifcáción y deteccrón del ADN durante el análisis de PCR Si el res!ltado del control de procésémiento de muestras no
cumple con los crterios de aceptacón, el resultado de a muestra se preseñtará como Sin fesolver sin embargo se
mostreé el resltedo sr a muestTa es positiva (POS), y si no hay presente niñguna de las dianas e resultado no se
denominará NEG lJn resultado Sin resolver indic€ una inhibicrón relecionada con 1a muestra o falo del reactivo

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS

Los resultados estarán disponibles en la pestaña de la ventana en la pantálle del sistema BO MAXr¡. El softw¡re del
sistema BO MAXw ¡nterpr€tá automát¡camente los resultados de las pruebas. Se presentáráñ resultados para cada uno
de los analitos y el control de procésam¡ento de muestras. tJn resultado de la prueba puede ser denominado NEG
(Negativo), POS (Pos¡tivo) o UNR (Sin reáolver) en base al estado de amplificación de la d¡ana y del control de
procesam¡ento de muestras. Los resultados IND (lndeterminado) o INC (lncompleto)son deb¡dos alfallo de¡ sistema BO

MAXfu.

Tabla 2: líterpretación del résult¿do de la pruoba B0 MAX* Check-Points CPO

Resultado de la prueba
presentado Interpretación del resultado

KPC POS Se ha detectado elgen KPc

KPC NEG No se ha detect¿do el gen KPC

VlMyol[¡PPOS Se ha deteclado el gen \4M y/o IMP

VlMyol[,lPNEG No se ha delectado elgen VIN¡ nrllvlP

oxA Pos Gén OXA-48 deteclado

OXA NEG No se ha detectado el gen OXA'4E
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NDM POS Se ha delectado el gen NDM

NDM NEG No se ha delectadoelgen NDIü

Sin resolver muest-á nhibidora ofallode reactvos, sin amp|fc¿ción delcoñfol de procesamienio d,

muestras
UNR

IND lndeterminado debido alfallo del s:siema BD MAX (con Cód¡gos de adverteñcia o eror.)

Serie inmmpleta (con códrgos de edverlencia o enor)INC

Consúrté er ápártádo "Resoruoón de problemas^ €n €l t{anual de usuario3 del §§lema BD MAX pará la ir!érp.élrdón d€ códigos d€ adverlsnc¡a y

o

o

PROCEDIMIENTO PARA REPETIR LA PRUEBA

NOTA: El tubo de tampón de muestras tiene suf¡c¡ente volumen para repet¡r una prueba. Pare los tubos de tampón de
muestras almacenados a una temperatura entre 2 y 25 oc, se deben volver a analizar en las 48 horas posteriores a la
inoculac¡ón ¡n¡c¡al del tubo de tampón de muestrás con la muestra.
NOTA: Pu€deñ añalizarse en la m¡sma s€rie nuovas muestras iunto con muestras repetidas.

Resultado sin résolver

Se pueden obtener resúltados siñ resolver en el cSso de que una inhibición relacioñade con lá muestre o fa lo de los É¿chvos
lmpidan Ia amplificación adecuada de la diane o control de procesamiento de muestras. Si el control de procesamrento de
muestras no amplfca, se mostraÉ la muestra coño sin resolver (IJNR). s n embargo. se mostrará e resu tado si lé pruebe es
positiva (POS). La(s) muestra{s) se puede(n) repeti a partir de s!(s) tubo(s) de tampón de muestras correspondientes dentro del
ntervalo de trempo defndo ante.iornrente Agite en vórtex y reinicie a pa.tir del apártado Operaoón del sistema BD MAX .

Ader¡ás, puede repetirse e análisis de la(s) muestra(s) en un nuevo tubo de tamññ de muestras con el rer¡anente de frotis
rectal, dentro del iñtervalo de tiempo defn do anteriormente. Reinicie a partir del aFrartado Preparación d€ las muestras.

Resultado indetefminado
Pueden obteneGe resultados indetenninados en e] caso de que se produzc€ uñ error en el sistema. Puede repet¡rce el análisis
de la{s) mu€stra(s) en un nuevo tubo de tampón de muesfas con el rema¡ente de hotis rectel, dentro del intervalo de tlempo
defnido añteriorñente. Reinicie a pertr del apartado Preparación de las muestras. Pa.a la interpretecióñ de los mensáles de
código de advertencia o error, consulte el fl,,lanuEl de usuario3 del sistema BO MA(w (ap€rtado "Re§olución de problemá§").

Resultado lncompleto
Se pueden obtener resultados incompletos en el caso de que no se haya completado la preparación de las muestras o la PCR.
Puede repetirse el análisis de la(s) muestra(s) en un nuevo tubo de tampón de muestras con el remanente de frot¡s reotal, defltro
del intervato de tiempo defnido añeriormente. Re¡nicie a partjr del apartado Preparación de les muéstr¿s. Pera la interpretación de
los mens€ies de código de advertencia o error, consulte el Manual de usuario3 del sistema BD MAxtu (apartedo "Resolución de
p¡oblemas")

Fallo del control exterño

Los coñtroles elernos debeñ générar los resultados esperados a ser analizados. Si es ñeces€rio repetir las muestras debido a un
resultado incorrecto de uñ contol externo, répetir junto conboles externos preparados en el momento, denko de los inteNalos de
tiempo defin jdos anteriomente

CULTIVO DE LAS MUESfRAS
El cuttivo e identiticáción de los oroanismos procedentes de muestras positivas debe ser llevado a cábo según los procedimientos

del leboratodo.

LIiIIf ACIONES DEL PROCEOIMIENf O

- Este produrio sólo pu6dé uUlzaÉe eñ el sistema BD MAXtu.
- Puoden producirse Ésultados in@rrectos por una reoog¡da, manipulación o elmácenamiento inapropiado de las muestras,

por un error técnico por confusión de muestras o porque el ñúmero de organlsmos en las muestras está por debájo de le
sensibilidad analítica de la prueba.

- Si el resultado de la prueba BO MAX Check-Points CPO es lND, INC o UNR (en uña o más daanas), debe repetirse Ia

- Un resuttado positivo en la prleba 80 MAX Checl-Points CPO no indicá necesariamente a presencia de orgaoismos
viables.

- El análisis ir, silco en corñbinación con el enálisis de a integración predice la detección de lEs srguientes vaaiantes de
csrbapenef¡s:

o KPC:2-24
o Vlt!4: 1-6, &47
o OXA-48 y parecidas:48, 162. 163, 181. ?04.232,244,245 370
o NDM: 1-16
o llüP; 1-4, 6-8, 10, 19-20, 24-26, 30, 34, 38, 40. 42-43, 52, 55

- fañto vl¡/l cor¡o IMP se detectan en los mlsmos canales, por lo que no pueden ser dtfurenciados.
- Como con todas las pruebas de diagnóstico i¿ v,1ro básadás en PCR, pueden detectarse nivetes rñínirros de Ia diana por

debajo de la sensibilided enelitrc¿ de la prueba, pero los resultados puedeñ no ser reproducibles.
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Los resultados falsos negativos pueden producjrse por l¿ pérdida de ácjdo nucleico debida á lé recogde, transporte
almacenamiento ¡nadecuado de las muestras, o debido e una lisis celular bacleriana insuiciente La inclusrón del control
procesamieflto de muesfas a la prueba pemrte ayudar e rdéntifc€r muestras que contengan inhibidores para la amplifcáción
por PCR. E control de procesemiento de muestras no ¡ndica si la Érd¡da de ácido nucleico se debió é uná recogida,
tÉnsporte o almacenamiefto inadecuado de las muestras, o s¡ lás células bacteria¡as fueron lisadás rnsufic entemente
Las muestras muy o exc,esivaménte sucias pueden producir resultados sin €solver (LJNR) debido a la inhibición.
Como con todas las pruebas de diegnóstico in vi¡,ro, los valores predictivos posilivos y negativos depeaden eñ grañ rñed da
de la prevalencia. El rendimiento de la prueba BD l,,lAxtu Check-Po¡nts CPO puede variar en funcióñ de la prevel€ncia y de
la poblacrón analizada
El tubo de tamñn de muestrás no há sido d señedo para mantener la v¡ab¡lidad de ¡os organismos. Si se necesita llevar á
cabo uñ cultivo. éste se debe realizar e partir de la mirestra or¡g¡nal
Esta ptueba es una prueba cualitativa y no proporcioña valores cuenftativo6 ni indicá la c¿ntid¿d de los organismos
presentes

CARACTERiSTICA§ DEL RENDIMIENTO

Las cáracteristicas del rendrmiento clÍnico de la prueba BO MAXE Check-Pornls CPO sé déténninaron en un estudio de
investigación en múltiples emplazamientos y un estudio con muestras artificiáles El estudro de nvestigación incluyó tres (3)

centros clinicos geográficarfiente d¡versos en los que se tecogieron muestras de ftotis rectales como parte del cuidado rutinario de
las pácientes, párticipantes en el ensáyo, y analrzadas con la prueba BD MAX Check-Poinls CPO. Se obtuvieron muestras de
pacientes er r¡esgo de colon¡zac¡ón intestinal con bacterias no sensitrles e los cárbapenéms, para los que el profesional médico
ha pedido pruebas de frotis rectal para Ia transmisióñ de CPO. El método dé refereñcia fue ¡rna combinación del cultivo bacteriaño
para encoñtraa las coonies eisledas no sensibles de las mLteskas de frolis rectales seguido por la detección de genes de
resistencié e los antibiótcos medrante la prueba Check-[¡DR CT103XL de Check-Points PérE las muestras aatificiales, se
analizaron ceDas bren caracterizadas añadidas a una ñatriz negativa del froüs rectal a una concentracoón cercana a LoD,
usa¡do el m'sfno procedrfr ento qLe les muestfes prospectrvas

En la evaluaoóó clín¡ca se utili¿aron 233 muestras prospecüvas y 100 muestras artificialés. Las Tablas del 3 al 7 describen las
caracteristicas de rendimiento de la p.ueba BD MAXrM Checl-Points CPO que se observaron dur¿lnte el eñsayo clinrco.

Tasa no reportable

De todas las rnueslras anelizádas el 2 ya (51233) y el 0 % de las muegtras prospectivas y artifciales, respectivamente, se
presentaron inicalmente como srn resolver Después de someter e uñé nueve prueba válida a 2 de las 5 muestras (no se
repitieron 3) el 1 % 131233) y el 0 ak de las muesfas prospeclivas y art ficiales respectivamente, continlaron sin .esolver
De las muestras ánalizadás, el 0 % y el 1 % (1/101) de las muestras prospectivas y artificiales, .esp€ctivamente, se presentaron
inicielr¡ente como indeteminadas. oespués de someterlas a una nueva píJeba válida, el 0 ok y d 0 % de las muestras
prospectivas y artifciales, respectvamente, continuaron como indetermrnadas
Delasmuestrasanálizadas,e0%ye0%deasmuestrasprospectivasyartifc¡ales,respecUvamente,seprésentaaon
inicialrnente como incompletas
Las tasas totiales de resultados no reportables fueron del 2 óA y del 1 % de las muestras prospectivas y artificiales.
respecttvameote Después de someterlas e lna nueve prueba válida el 1% yel0 %de las muestras prospeclMas y artificiales,
respeclivamente, contrnuaron coño no reportables

Resultrdos de rend¡miento con organlsmos productores de KPC

La prueb¿ BD MAX Check,Points CPO identiñco 2 positivos para KPC entré las 230 muestras prospectrvas. En ambos casos,
se detectaron otros genes de carbapénems iunto con el gen KPC: una muestra trmbjén presentó un resultado positivo para OXA-
48 y otra mostfó también un resultado positivo para O)(A-48 y VIM/IMP En el caso de la muestra con KPC, Vl¡,I/llVP y OXA-¿8, el

método de referencia encontró una colonia aislada con 3 genes de carbápenems, mieñtras que en la muestra con KPC y OxA-48,
el método de referencie encontró una colonia aislada de O)(A48.

El estudio artifcial utili¡ó 100 muestras, 18 de las cuales con uñ gen KPC. La pruebé BD NIAXtu Check'Points CPO y e método
de referencia encontraron las 18 muestras con KPC.

fabla 3. KPC: Rend¡m¡ento gener¿l

KPC chromtD + cTl03xL Total

BD MAXr¡/
Check-Points
cPo

19 1 2A

0 310 310

Totá 19 311 330

Sensrbrl¡dad
Especifcidad

100 % (19/19), 95 9o Cl: 85,4 - 100 %
99,7 o/" (310/311), 95 % Cl: 98,2 - '100 %

Resultados ds rendim¡ento con organisrños productores de vlM

La pruGba BD MAX Check-Po¡nts CPO ¡dentifco 3 positivos para vlM e¡tr6 les 230 muestras prospectivas, el método de
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referencia tamb¡én detecto dos de ellos Una colonia aislada solo contenía el gen VIM y olre mnteníe 3 genes de
KPC, Vllt¡ y OXA-48. El método de r€fÉrÉncie ¡dentificó une colonia aislada que no dáectó la prueba BD MAXI! Check-Poi
cPo.

El estudio artiñoal utilizó 100 muestras, 20 de las dJáles con un geñ Vlt¡. Lá prueba B0 MAX Check-Po nts CPO y el método
de referencia encontraron las 20 muestras con Vlf\¡.

Tabla 4. VIM: Rend¡m¡ento qeneral

a

o

ChromlD + CT103XL Total

Prueba
BD [,IAX'U
Check-Points
cPo

22 1 23

1 306 301

Toial 23 307 330

Sensibilidad.
Especificdad

95
99

7 % 122t23). 95 % Ct 78 1 - 99,9 %
7 % (306/307), 95 % Cr 9A2-100oA

Resultados de rendimiento con o.gan¡smos productores de ll/lP

Lá pruebá BD MAxtu Chock-Points CPO nrelmétodo de refeÉnc¡a identificaron entre las 230 muestras prospectivas resultados
pos¡tivos para lMP. El estudio artifcial util¡zó 100 muestras, 15 de las cuáles con un gen lMP. La pruebá BD ti4Axfl Check-Points
CPO y el método de referencia encontraron las '15 muestras con llllP.

Tabla 5. IMP: Rendim¡ento gener€l

El estudio artifciál utilizó lOO muestres 16 de las cuales con un gen OXA-48. La prueba BD MAX Check-Points CPO y el
método de referencia encontraaon las 16 mL¡estras con OXA-48

Tabla 6. OxA-48: Rendim¡ento g€neral

oxA-48 ChromlD + CTl03XL

Pruébe
BD MAX
Check-Points
cPo

5 39

0 291

Total 296 330

Sensibilidad:
Especifcrdad:

100 % (34/34), 95 % Cl: 91,6 ' '100 %
98.3 % (291/296) 95%Cl: 96,'l -s9,50/o

IMP chroñrD + cTl03xL Total

Prueba
BD MAXfu
Check"Points
cPo

15 0 15

0 315

Total 15 315 330

Sensbilidad:
Especifcrd¿d:

100 %
140%

(15/15), 95 % Cl: 81,9 - 100 %
(315/315). 95 % Ct 99,1 - loo %

Re6ultados do rend¡m¡erito con organ¡smos producto.es de OXA-48

La prueba BD MAX Check-Points CPO identrfcó 23 positivos pára OXA-48 entre las 230 muestras prospectivas. Eñ ambos
cesos, se deteclaron otros genes de carbapenemasa junto con e¡ gen OXA{8: una muestra también presentó un rcsultado
positivo para KPC y otra mostó también un resultado positivo para KPC y VlfWtMP. El método de referencia de cultivo no deteclo
5 de Los 23 positivos de lé prueba BD MAXN Chéck-Pornts CPO, elanálisis adicional med¡ante la prueba Check-MDR CI103XL
ñó encontraron cólóniás aisládás

RosALl¡ . JUSID Karina Valeria Traversr
c¡,r0s 9

I
8ic iC¡iD,a.iittl

¿';

a S.R.l

Total

34



Fo(,o

PFi o

M

a

o

Resultados de rendimiento con organ¡smos productorcs de HDi/l

La prueba BD MAX Check-Points CPO ni el rnáodo de rebrenc¡a identificáron entre las 230 mL¡estras prospectivas resultados
positivos para NDII. Elestudio ártiñciál uülizó 100 muésfas, '16 de las cuales con un gen NDM. La prueba BD MAx Check-
Points CPO y el método de referenc¡a eocontraron las 15 muestras con NDI\¡.

Tabla 7. NOM: Rend¡m¡ento general

NDM chromtD + cT103xL Total

Prueba
BO MAX
Check-Points
cPo

16 0

0 314 314

Total 16 314 330

Sensibilidad:
Especifc¡dad:

100 % ('1016), 95 7o Cl: 82,9 - 100 %
100 70 (314/314), 95 0/o Cl: 99,1 - 100 9o

lnclusividad analitica
En este estudio se incluye.on una variedád de oroánismos diana dé la pruebaBD MAXD Check-Points CPO y váriantes de genes
de carbepenemasa. Los c tenos de selección de las cepas incluyeron la p¡evalencia y la iñportancia clínicá. Noventa y cuatro
(94) c4pas fueron anali¿adas ¡ncluyendo cepas de colecciones públicas y aislados clínicos bien cáraclenzados.

Las pruebas de inclusión incluyeroñ '16 especies diferentes y 18 cepas de KPC representativas de 2 váriantes, 17 cepas de VIM
represenlativas de 7 variantes, 18 cepas de IMP representatvas de 7 var¡antes, 20 cepas npo OXA-48 representaüvas de 7
vaiantes, 17 cepas de NDM representativas de 4 variantes y 4 cepás con dos genes de carbapenemasa diana. Las cepas se
analizaron por triplic€do a una concentración de 3x LoD (Limite de detección). La pnreba BD [,iAX Check-Poiñts CPO identifcó
corectár¡ente 92 de las 94 cepas analizadas en la prueba inicial Al someterse a una nueva prueba con una concentración de
10x LoD, se detectaron dos c,epas una de Enfe.obacter cloacae cot' IMP-34 y ot? de Pseudananas aerug,;nosa con ll\rP-4

Tabla g: Resultados de ¡ñclusión de lá pruebá BD tlAXn Ch€ck-Po¡nts CPO versus la prediccion ¡n sil¡co-

Diana
Resultados de inclúsión

Prediccióñ i, sirico
N." de cepás Var¡antes

detectadas détéctada§

KPC 18 KPC-2 3 KPC-2-24

VII\4 19
v \,,t-1, 2, 4, 19,

26,27,31
v \t,1-6 &47

ll\¡P 20
IMP-1,3,4,7,8,
26,34,

I\,tP¡ -4, 6, 8, 10. 19, 20, 24"26, 30, 34, 38, 40 42,

oxA-48 22
oxA-48, 162,

163. r81,204,
232,244

oxA-48 162, 1A1,204,232,244, 245, 370

NDI\¡ 19 ND|V-1.5 6 7 NDt\r,1-16

En resumen a prueba BD MAXn Check-Points CPO detectó todas as variantes ana|zadas y p¡evistas mediante análisis in
s¡rco. Adenrás la prueba BD MAX Check-Points CPO detecló IMP-7 y 0)(A-163 no previstos detectados mediante análisis i,
sl/,co lMP46 tiene las mismás secuencias diana de priñer y sonda que IMP-7, por lo tanto tambiéñ está pr€visto que la
pruebe 8D MAxtu Check-Points CPO lo detecte.

Sens¡b¡l¡dad analít¡ca (l¡mite de detecc¡ón)

Lá sensibitidad EnalítÉá (lírnite de detección o Loo por sus siglas en inglés) de la prueLra BD MAX ChÉck'Points CPO se
detemrnó medrante dos cepas de c€da gen de carbapenemasa, es decrr, 10 c€pes. Sé pÉpararon y cuantifcaron suspensiones
decéuas bacterianas de cada cepa procedentes de Lrn cultivo antes de la inclusión en este estudio Se prepararon un total de
seis diluciones seriadas dobles en lá matri¿ ñegativa rectal para todas las cepas en las a¡ncentraciones de prueba previstas paÉ
incluir la concentración LoD de cáda gen de c€rbapenemasa diana Se aflaliuaroñ 10 réplicás de cáda concentÉción utjlizando
3 instrumentos BO MAX y 3 lotes de reáctivos y consuñibles para estjmar la con@ntración de LoD. Para este €studio, se
defnió la concenlrecrón LoD mmo la concentración más baja de células diaña en la que 10/10 réplic¿s den positivo LE

concentración LoO se conin¡ó analizando 20 réplicas de cada cepa en lá coñcentráción LoO estrmada. La sensibilidad analitica
(LoD), definida como la conceñtración más baja en la que se espera que más del 95 o/o de todas las réplicás den positivo,
variendo entré 115 y 3819 ufc/TTM en las muestras de frotis rectales.
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Tabla 9: Liñite de detección de la prueba BD MAXfl Check-Po¡nts CPO para cada una de la§ dianas

Diana Cepa Espec¡es UfcJTTM

KPC
cP254 Klebsiella pneumon¡ae 1604 95%

cP365 Klebs¡ella pneumon¡ée 2848 100 o/"

VIIV
CP26O P seudomon a s aerug¡ nosa 127 100 %

cP433 Enterobacter cloacee 416

t¡,1P
cP253 Eschench¡a col¡ 1OA a/o

cP149 Klebs¡ella pneumoniae 115

OXA
cP258 Kl eb s¡ell a pneurÍt on¡ ae 183 95%

cP411 Eschetichia col¡ 722 95 a/o

NDI\f
cP259 Klebs¡ella pneumaniae 381e 100 %

CP184 3594

Especif¡c¡dad analitica (reacüvidad cruzadayexchrs¡vldad)
La prueba 80 MAXw Cheok-Points CPO se reélEó eñ mueslras coñ especies relacionadas flogenéticamenle y otros organismoe
que se encuentran probablemente eñ las muesras de frotis rectales. Además, las espeoes añalizadas conteníaó tipicsmente los
genes de cárbapenemasa dlanadeBD MAX Check-Points CPO, pero no tenian el gen de cárbapenemasa o un gen de
csrbapenemasa diferente u otro gen de resistenciá a antibióticos. Las élules bactenanas se ¡nocularón en uñá matrz negative
del frotis rectal a una co¡centración de - 5 x 10€ células/mL. En total, se sometieron a pruebás 26 orgánismos én 3 éplicas y

aparecen enumerados en la Tabla 10. fodos los organismos dieron negativo

Tabla fO. Oryan¡smos analizados para determinar Ir e6pecific¡dad dé la pruéba BD i¡lAX* Check-Points CPO

ldentificación
de cepa Especies Referenc¡a Gen de Blactamasa

cP-575 Camovlobacler ie¡uni ccuG-41359 Nrnrtuno

cP-521 Citmbacter freund¡i CTX.Mg ESBL
cP-338 C¡ttobacter braaki¡ GES Carbapenemase
cP-568 Cory nebacteiu rn dip hther¡ ae ccuG"37874 Nrnq!no
cP-484 E nte ro b acte r a e Íog e n e s Ninouno
cP-034 Enterobacter cloacae CIX.Mg ESBL
cP-573 E n t e roco ccu s c a s s e I ¡ f I a v ü s ccuc 55879 Nrnquno
cP-514 Enterococcus laecel¡s ccuG-9997 Ninouno
cP-048 Eschenchia coh N/A CTX.M1 ESBL
cP-576 Ninquno
cP 058 CTX-Mg ESBL
cP-412 Klebs¡ella pneumon¡ae SHV.ESBL
cP-570 Lisleia monocvtoqene s Ninquno
cP-3s7 P seudam an as ae ruqi na s e PER ESBL
cP-132 Salmonella üph¡muium pAmpC

SHV y CfX-[,49 ESBL
cP-571 Slaphylacoccus aureus Ninquno
cP-250 Se,ratla ma,.cesce¡s Ninouno
cP-009 Stenoi ño homon as ñ altooh¡ I ¡a SHV v CfX-Mg ESBL. pAmpo

cP-284 A c¡ n eto b ecte t beu m e n n ¡¡ OXA 23 Carbapenemase
Moruanella ñoruan¡i Nrnpuno

cP-319 Providenc¡a stuai¡i VEB ESBL
cP-567 Prov¡de nc¡ a alcalif ac¡en s ccuG€325 N nouno
cP-s69 sl re D tococc ú s a q a I act ¡ a e CCUG.2978O N nauno
cP-052 pAmpC

cP-440 Ac¡netob acter bau mann ¡i OXA-58 Carbapenemase
d€ c6pás ó\emá sin núñerode efseñcia d

Su§tanclas interf grentes

Se eÉttzarón veintinueve (29) slstanclas biologic€s y quírnices que ocasioñalmente pueden estar presentes en las muestras de
frotis reotales para la posible interferencia con lá prueba BO MAX Cheok-Poi¡ts CPO. Estas sustencias estáñ enumeradas en la

Tabta 11. Todas las sustanctas fueron analizadas a una coñcentración de prueba de 0,25'/" wlv 12,5 mg/mL) en una rnatiz
negativa rectal Las muestras de prueba iñcluyeroñ una metnz negativa de hotis inoculada cc1{1 organismos diana a una
concentraotón de 3x LoD (mueskes positivás) o no inoculadas (muestras negatvás). Las muestras de ptueba incluyeron matriz de
frotis rectal negativa sembrada con organismos diana a o no sembredes (muestras negatrvas) Para cada Sustancié, se enalzaaon
6 muestras posrfvas y 6 negativas Los resultados demosfaron que no hay interferencia reportable con ninguna de las sustafloas
analizadas (consulte la fablE 11).
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N/A
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ccuG-33548
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N/A
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CCUG.9128
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o Reproduc¡b¡lidad entre laboratorios
La réproduobiidad entre laboratorios de la prueba 8D MAX Check-Points CPO se deteÍrinó mediante e análisis de una cepa
por diana, añEdid€ a una matriz negative de frotis rectal en 2 concentrac¡ones difereñtes (1,5x LoD y 3x LoD), una cepa no
portadora de la diana añadida a una matrjz negativa de frotis rectaly una ñatn¿ ñegativa de frotrs rectal en 3 centros dislrntos por
2 operadores utrh¿ando 1 lote dufante 5 d as

Tabla 11. Sustancias que no interfieren con BD MAX Check-Points CPO

Ac€¡tes y ácidos gÉsos Sales metálicas Antibióticos Analgésicos

Acido esteárico Aa2SO4 Celelexina Naproreno

Acido palmítico CaCO3 Ciprofloxacrna Benzocaina

A(OH)3 Po[mixrna B Fen lefri¡a

Simeiicona [rq(OH)2 Bacitracina Subsalc lato de bsmuto

Colestero Neomicina

Alcoholes Antagonistas de
h¡stam¡na

Tens¡oactivos Res¡dual

Resorc¡nol Famotidina Nonoxinol-g Hidrocortisona

Etano Omeprazol Cloruro de benzalconio Clorhidrato de loperamida

Cimetidina Nistatna

Senós dos

Tabla'12. Rosultados de rcproducib¡lidad entre laboratorios de la prueba BO MAX Check-Points CPO

Tabla 13. Resultados de reproducib¡lidad entre lotes de l€ prueb¡ BD MAXrx Check-Points CPO

KPC NDM oxA48 v u/tMP

1,5x LoD
100
t60/00)

(95,1 - 1@ 16)

98,3 %
(5S/60)

100./,
f60/60)

(951- 1m

97,5 %
(fl7lr201
(92,9-93.5

3r LoD
100 %
{60/60)

(951,10O

100 yr

{60/60}
100 %
(60/00,

(!5,1- 10O

99,2 %
(i i9n20l
(§54- 1oO

t00 %
(90/90)

(96,7 - 100

100 a/.

(90/90)
100 %
poa0)

(96,7 - 1@

100 %
(90/90)

En resúmen, la reprodLrcibrlded entre laboratorios osciló éntre el '100yel 100o/o,e975yel 100% ye 99,2y el 1000/oparalos
negetivos a une concentración de T,5x LoD y 3x LoD, respectivemente-o
Reproduc¡b¡l¡dad entre lotes
La repmducibi dad entre lotes de la prueba BO MAXtu Check-Points CPO se determinó mediante el añálisis de uná cepa por
drana añadida a una mat¡z ñegatva dé frotis .ectal en 2 concenfaciones diferentes (1,5x LoD y 3x LoO), una cepa no portádorá
de la drena añadrda e uñe rnatriz negativa de frctis réctal y una makiz ñegatlva de froüs rectal en 1 centro por 2 operadores
utilizando 3 lotes du.ante 5 dias

KPC NDNI oxA{8

1,5r LoD

(ss % c0

r00 %
(60/60)

(95,1- 1@

't00 %
{60/60)

(951-1@

100 %
(60/60)

99,2 %
(119f20)

3x LoO

(95 % Ct)

t00 %
(60/60)

(s5,1- 1m

't00 %
(60¡60)

(9s,1- 1m

t00 %
(60/60)

,t00 %
i'120t120)

(95 % C)

100 %
(90/90)

100 %
(90/90)

100 %
(90/90)

109.h
(90/90)

(96,7 1m
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Reproduc¡bilidad en el laborator¡o
La reproducib¡lidád entre laboratoios 6é Éfetérminó mediente el análisis de una cepa por diana, añadida a una rnatriz negativa de
frot¡s rectal en 2 concenlracrones difercñtes (1,5x LoD y 3x LoD), uña cepa no portádora de la d¡ana añadida a una makiz negativa
de frotus rectal y una matriz negat¡va de frotrs rectal en 1 centro por 2 operadores util¡z¿ndo 1 lote durante 12 dias

Teblá 14. Reaultados de reproducib¡lidad entré laborstorios de la prueba BO lrAX Check-Points CPO

En resumen la reproducibiidad entre lotes osciló entre e '100 yel 100 %. e 99,2 y el 100 % yel 100 y el T00 % para
negativos a una concentración de 1,5x LoD y 3x LoD, respectivamente.

KPC NDM oxa48 VIMIMP

l,5x LoD

(95 %CD

t00 %
(4ri48)

't00 %
({E/rE)

9f,9%
l47ta8¡

99,0 %
F5a6)

3x LóD

(95%CD

97,9 %
éfba)

100 %
(48/48)

(940,10O

1§0 r/,

(¡8148)
(91,0 - 1m

100 r/,

(96/96)
(s6.9 - 100

(95 % C0

100 |/.
17üt2J

(95,9 - r00

1001/"
172¡12)

(s5,9 100

100 %
17utz)

€59- r@

1l)o%
(72t72)

(95,9,100

En resumen le reproducibiidad enlre laboretorios osciló entre el 100 y el 100 %, el 97,9 y el 100%yel 97gyel 100 % para los
negatiws. a uña concentración de 1,5x LoD y 3x LoD, respectjvamente.
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Esté producto se vende bajo licenca La compra de este producto no ñcluye el derecho de utlizar para determinadas
aplicáciones de anál¡sis de sangre y tejido n para ciertas aplicaciones industnales.
Lá coñpra de este producto permite al comprador utilizarlo para la amplifrcación y deteccióo de secuenoés de ácidos nucleicos
para proporcionar diagnóstico in vitro. Por el presente no se concede ninguna pateñte general u otra llcénc]a de n¡ngún tipo
excepto el derecho especifico de uso de la cor¡pÉ.
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ATCC és una marcá registrada de Arnerican Type Culture Colleotion
NCTC es una marca registrada de Public Health England.
TaqMan es una marca registrede d€ Roc¡e Molecular Systems, l¡c
@ 2018 BO. BD. el logotipo de B0 y todas las demás marcas registrádas son propiedad de Becton, Dickinson and Comp€ny
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Póngase en contacto con e servicio y soporte técñico de BD en www.bd.com/ds.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nº 1-47-3110-304/19-9

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma BECKTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. se autoriza la inscripción 
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), del nuevo producto para 
diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

NOMBRE COMERCIAL: BDMAXTM Check-Points CPO. --------------------------

INDICACIÓN DE USO: ENSAYO REALIZADO CON EL SISTEMA BDMAXTM, PRUEBA 
CUALITATIVA BASADA EN LA TÉCNICA DE PCR EN TIEMPO REAL PARA LA DETECCIÓN DE LOS 
GENES DE CARBAPENEMASAS blaKPC, blaNDM, blaVIM/ blaIMP y blaOXA-48, ASOCIADOS CON LA NO 
SENSIBILIDAD A CARBAPENEM EN BACTERIAS GRAM NEGATIVAS.-----------------------------------------
--------------

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES POR 24 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: Master Mix 
de BD MAXTM Check-Points CPO (2 x 12 tubos liofilizados), Tiras de reactivo de BD MAXTM Check-Points 
CPO (24 pruebas), Tubos de extracción de BD MAXTM Check-Points CPO (2 x 12 tubos liofilizados), tubos de 
tampón de muestras BD MAXTM Check-Points CPO (24 pruebas).--------

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 15 (QUINCE) desde la fecha de 
elaboración conservado entre 2 y 25 ºC.-------------

 

 



NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: CHECK-POINTS Health B. V. Binnenhaven 5. 6709 PD, 
Wageningen. (HOLANDA).-----------------------------

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO.------------------------------------------------------

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM-634-567------------------------------------
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