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Informacién general AptimaTM

Informacién general

Uso indicado

El Aptima Trichomonas vaginalis Assay es una prueba cualitativa de amplificacién de acidos
nucleicos (nucleic acid amplification test, NAAT) in vitro para la deteccion de RNA ribosomal
(rRNA) de Trichomonas vaginalis como una ayuda para el diagndstico de tricomoniasis con
el Tigris DTS System o el Panther System.

El ensayo puede utilizarse para probar las siguientes muestras de mujeres sintomaticas o
asintomaticas: torundas endocervicales o vaginales recolectadas por un clinico, muestras de
orina femenina y muestras recogidas en solucién PreservCyt™.

Resumen y explicacién de la prueba

Trichomonas vaginalis (TV) es el agente causal de enfermedades de transmisién sexual
(ETD) curables mas comun en Estados Unidos; se calcula que cada afno se producen
7,4 millones de casos nuevos (1, 2).

En las mujeres, la infeccion causa vaginitis, uretritis y cervicitis. Puede manifestarse por
descarga y pequeias lesiones hemorragicas en el aparato genitourinario. Las
complicaciones pueden ser: parto prematuro, bajo peso en el recién nacido, rotura
prematura de membranas, e infeccidn posterior a un aborto o una histerectomia. Se ha
descrito una asociacién entre la enfermedad inflamatoria de la pelvis, la esterilidad tubéarica y
el cancer cervical, y los episodios previos de tricomoniasis. Las mujeres sintomaticas con
tricomoniasis se quejan generalmente de descarga vaginal, e irritacion o sensibilidad
vulvovaginales. La disuria también es frecuente. No obstante, se calcula que entre el 10% vy
el 50% de las mujeres con infeccion por T. vaginalis son asintomaticas y en los varones, la
proporcion puede ser aun mayor (3, 4, 5).

La deteccion de T. vaginalis con métodos de cultivo tradicionales es técnicamente dificil y
puede tardar hasta 7 dias. Se prefiere la inoculacién inmediata en el medio de cultivo y se
requieren condiciones de incubacion adecuadas, ademas de examenes microscopicos
frecuentes de los medios, para cultivar con éxito este protozoario. Se calcula que la
sensibilidad del cultivo varia entre el 38% y el 82% en comparacion con la de los métodos
moleculares, debido a los problemas que hay para visualizar el microorganismo cuando su
numero es reducido o a la movilidad del protozoario (6, 7).

La deteccion de T. vaginalis también puede realizarse mediante un frotis en fresco,
mezclando las secreciones vaginales con solucion salina en un portaobjetos y examinandolo
en un microscopio. Sin embargo, la sensibilidad del método de frotis en fresco es de tan
solo un 35% a un 80% en comparacion con el cultivo (7). La sensibilidad del método de
frotis en fresco depende en gran medida de la experiencia del microscopista y del tiempo de
transporte del espécimen al laboratorio.

El ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay es una prueba de amplificacion del acido
nucleico que utiliza las tecnologias Target Capture, amplificacién mediada por transcripcién
(Transcription-Mediated Amplification, TMA™ ) y ensayo de proteccién de la hibridacion
(Hybridization Protection Assay, HPA).
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Principios del procedimiento

El Aptima Trichomonas vaginalis Assay incluye las tecnologias de captura seleccionada,
amplificacién mediada por transcripcién (transcription-mediated amplification, TMA) y ensayo
de proteccion de la hibridacion (hybridization protection assay, HPA).

Los especimenes se recolectan y transfieren a sus respectivos tubos de transporte. La
solucién de transporte presente en estos tubos libera la diana de rRNA vy la protege de la
degradacién durante su conservacion. Cuando se lleva a cabo el Aptima Trichomonas
vaginalis Assay en el laboratorio, el rRNA diana se aisla de las muestras mediante el uso de
un oligdmero de captura especifico y microparticulas magnéticas en un método llamado
captura seleccionada. El oligobmero de captura contiene una secuencia complementaria a
una region especifica de la molécula diana y una cadena de residuos de desoxiadenosina.
Durante el paso de hibridacion, la region especifica de la secuencia del oligdbmero de captura
se une a una region especifica de la molécula diana. A continuacién, el complejo oligémero
de captura:diana es capturado separandolo de la solucién mediante la disminucion de la
temperatura de reaccion hasta la temperatura ambiente. Esta reduccion de temperatura
permite la hibridacion entre la region desoxiadenosina del oligdmero de captura y las
moléculas de polidesoxitimidina unidas covalentemente a las particulas magnéticas. Las
microparticulas, con las moléculas diana capturadas unidas a ellas, se desplazan por medio
de imanes a las paredes del tubo de reaccion y se aspira el sobrenadante. Las particulas se
lavan para eliminar la matriz de muestra residual, que puede contener inhibidores de la
amplificacion. Tras finalizar los pasos de la captura seleccionada, las muestras estan listas
para la amplificacion.

Los ensayos de amplificaciéon de la diana se basan en la capacidad de los primers
oligonucledtidos para hibridarse especificamente y permitir la amplificacién enzimatica de las
cadenas de acidos nucleicos diana. La reaccién TMA Hologic amplifica una regién especifica
de la subunidad pequefia de los ribosomas de T. vaginalis mediante intermediarios de DNA
y RNA, y genera moléculas de amplicones de RNA. La deteccion de las secuencias del
producto de amplificacion del rRNA se logra mediante la hibridaciéon de acidos nucleicos
(HPA). Una sonda de DNA monocatenario quimioluminiscente, complementaria a una region
del amplicon diana, se marca con una molécula de éster de acridinio. La sonda de DNA
marcada se combina con el amplicon para formar hibridos de RNA:DNA estables. El reactivo
de seleccion distingue entre la sonda hibridada y no hibridada, y elimina la generacién de la
sefial de la sonda no hibridada. Durante el paso de deteccién, la luz emitida por los hibridos
RNA:DNA marcados se mide como sefales de fotones en un luminémetro y se notifica en
unidades de luz relativas (RLU).
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Advertencias y precauciones

A. Para uso diagnéstico in vitro.

Consulte otras advertencias y precauciones especificas en el Tigris DTS System
Operator’'s Manual (Manual del usuario del Tigris DTS System).

C. Consulte otras advertencias y precauciones especificas en el Panther System Operator’s
Manual (Manual del usuario del Panther System).

Relacionadas con el laboratorio
D. Utilice unicamente el material desechable de laboratorio suministrado o especificado.

E. Siga las precauciones de rutina del laboratorio. No comer, beber o fumar en las areas de
trabajo asignadas. Utilice guantes desechables sin talco, proteccion ocular y bata de
laboratorio cuando manipule las muestras y los reactivos del kit. Lavese bien las manos
después de manipular las muestras y los reactivos del kit.

F. Advertencia: Irritantes y corrosivos. Evite el contacto de los reactivos Auto Detect 1 y
Auto Detect 2 con la piel, los ojos y las membranas mucosas. Si estos fluidos entran en
contacto con la piel o los ojos, lave la zona afectada con agua. Si hay un vertido de
estos fluidos, diliyalo con agua antes de limpiarlo.

G. Las superficies de trabajo, pipetas y otros equipos, se deben descontaminar
frecuentemente con solucién de hipoclorito de sodio (lejia) del 2,5% al 3,5% (de 0,35 M
a 0,5 M).

Relacionadas con los especimenes

H. Las fechas de caducidad de los kits de transferencia de especimenes corresponden a la
recoleccion/transferencia de los especimenes, y no a las pruebas realizadas con los
especimenes. Los especimenes recolectados o transferidos en cualquier momento
anterior a estas fechas de caducidad son validos para las pruebas, siempre que se
hayan transportado y almacenado segun se indica en el prospecto, aunque ya haya
pasado la fecha de caducidad indicada en el tubo de transferencia.

I. Las muestras pueden ser infecciosas. Siga las precauciones universales para realizar
este ensayo. El director del laboratorio debe establecer los métodos de manipulacién y
eliminacion adecuados. Este procedimiento de diagndstico solo lo debe realizar personal
de laboratorio con la formacién adecuada para manejar materiales infecciosos.

J. Evite la contaminacién cruzada durante los pasos de manipulacion de las muestras. Los
especimenes pueden contener niveles extremadamente altos de organismos.
Compruebe que los recipientes de especimenes no entran en contacto unos con otros y
deseche los materiales usados sin pasarlos por encima de ningun recipiente. Cambiese
los guantes si entran en contacto con una muestra.

K. Una vez realizada la perforacion, se puede descargar liquido de las tapas de los tubos
de transporte Aptima en determinadas condiciones. Consulte el Procedimiento de prueba
adecuado para obtener mas informacion.
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L. Después de agregar la orina al tubo de transporte de orina, el nivel de liquido debe estar
entre las dos lineas indicadoras negras de la etiqueta del tubo. De lo contrario, el
espécimen debe rechazarse.

M. Mantenga las condiciones de almacenamiento apropiadas durante el envio de
especimenes para garantizar la integridad de los mismos. No se ha evaluado la
estabilidad de los especimenes en condiciones de envio distintas a las recomendadas.

N. Si el laboratorio recibe un tubo de trasporte de muestras de torunda sin ninguna torunda,
con dos torundas, con una torunda de limpieza o con una torunda no suministrada por
Hologic, la muestra debe rechazarse.

Relacionadas con el ensayo

O. Conserve los reactivos a la temperatura especificada. El uso de reactivos conservados
incorrectamente pueden afectar a los resultados del ensayo.

Utilice las precauciones universales para manipular los controles.
Evite la contaminacién microbiana y por ribonucleasa de los reactivos.

No utilice el kit después de la fecha de caducidad.

®» B p T

No intercambie, mezcle ni combine reactivos de kits con niumeros de lotes diferentes.
Los controles y los fluidos del ensayo pueden intercambiarse.
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Requisitos de conservacion y manipulacién de los reactivos

A

Los siguientes reactivos permanecen estables si se almacenan a una temperatura entre
2°Cy8°C:

Reactivo de amplificacion Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reagent

Reactivo enzimatico Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent

Reactivo de sonda Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent

Reactivo B Target Capture Aptima Trichomonas vaginalis Assay Target Capture Reagent B
Controles Aptima Trichomonas vaginalis

. Los siguientes reactivos permanecen estables si se almacenan a temperatura ambiente

(entre 15 °C y 30 °C):

Solucién de reconstitucion de amplificacion Aptima Trichomonas vaginalis Amplification
Reconstitution Solution

Solucion de reconstitucion enzimatica Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reconstitution
Solution

Solucion de reconstitucion de sonda Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reconstitution
Solution

Reactivo de captura seleccionada Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture Reagent
Reactivo de seleccion Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent
Después de la reconstitucion, el reactivo de amplificacion, el reactivo enzimatico y el

reactivo de sonda permanecen estables durante 60 dias si se almacenan a una
temperatura entre 2 °C y 8 °C.

El reactivo de captura seleccionada de trabajo (Working Target Capture Reagent, wTCR)
permanece estable durante 60 dias si se almacena a una temperatura entre 15 °C y
30 °C. No refrigerar.

Deseche todos los reactivos reconstituidos y el WTCR después de 60 dias, o después de
la fecha de caducidad del lote maestro, lo que ocurra primero.

Los controles son estables hasta la fecha indicada en los viales.

Los frascos para 250 pruebas almacenados en el Tigris DTS System son estables
durante 48 horas en el instrumento.

. Los frascos para 100 pruebas almacenados en el Tigris DTS System son estables

durante 96 horas en el instrumento.

Los reactivos almacenados en el Panther System son estables durante 72 horas en el
instrumento.

Evite la contaminacién cruzada durante la manipulacién y el almacenamiento de los
reactivos. Vuelva a tapar cada vez todos los reactivos reconstituidos con tapas nuevas
antes de almacenarlos.

Tanto el reactivo de sonda como el reactivo de sonda reconstituido son fotosensibles.
Conserve los reactivos protegidos de la luz.

No congele los reactivos.
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Recogida y conservacion de las muestras

Recogida y conservacion de las muestras

El Aptima Trichomonas vaginalis Assay esta disefiado para detectar la presencia de

T. vaginalis en especimenes de torundas endocervicales y vaginales recolectados por un
clinico, especimenes de orina femenina y especimenes en Pap liquido PreservCyt. No se ha
evaluado el rendimiento con muestras distintas de las recolectadas con los siguientes kits de
recoleccién de muestras:

Kit de recoleccién de especimenes con torunda para ambos sexos Aptima para
especimenes endocervicales y de uretra masculina con torunda

Kit de recoleccion de orina Aptima para especimenes de orina masculina y femenina

Kit de recoleccion de especimenes con torunda vaginal Aptima Vaginal Swab
Specimen Collection Kit

Kit de recoleccién de muestras con torunda multitest Aptima

Kit de transferencia de especimenes Aptima Specimen Transfer Kit (para uso con
especimenes ginecolégicos recolectados en solucion PreservCyt)

A. Instrucciones de recoleccion

1.

Consulte el prospecto del kit de recoleccion de especimenes apropiado para obtener
instrucciones de recoleccion especificas.

B. Transporte y almacenamiento de especimenes antes de la prueba:

1.

Especimenes con torunda

a.

Una vez realizada la recoleccion, se debe transportar y almacenar la torunda en el
tubo de transporte de especimenes con torunda (swab specimen transport) a una
temperatura entre 2 °C y 30 °C hasta que se realice la prueba.

El ensayo debe realizarse en los 60 dias siguientes a la recoleccion de los
especimenes. Si necesita almacenar las muestras por mas tiempo, congele el tubo
de transporte de muestras a < —20 °C durante un maximo de 12 meses.

Muestras de orina

a.

Las muestras de orina que todavia se encuentren en el recipiente de recoleccién
principal se deben transportar al laboratorio a una temperatura entre 2 °C y 30 °C.
La muestra de orina se debe transferir al tubo de transporte de especimenes de
orina Aptima en las 24 horas siguientes a su recoleccion.

Almacene las muestras de orina procesadas entre 2 °C y 30 °C, y realice el ensayo
en los 30 dias siguientes a la transferencia. Si necesita almacenar las muestras por
mas tiempo, almacene la muestra de orina procesada a < —-20 °C durante un
maximo de 12 meses a partir de la transferencia.

Especimenes recolectados en solucién PreservCyt

a.

b.

Transporte y almacene los especimenes en solucion PreservCyt entre 2 °C y 30 °C
durante un maximo de 30 dias.

Las muestras recolectadas en solucion PreservCyt deben transferirse a un tubo de
transferencia de muestras Aptima siguiendo las instrucciones del prospecto del kit
de transferencia de muestras.
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c. Una vez transferidos a un tubo de transferencia de especimenes Aptima, los
especimenes pueden almacenarse durante 14 dias mas entre 15 °Cy 30 °C, o
durante 30 dias entre 2 °C y 8 °C.

d. Sinecesita almacenar por mas tiempo las muestras en solucién PreservCyt o las
muestras de Pap liquido en solucion PreservCyt diluidas en el tubo de transferencia
de muestras, puede almacenarlas a < —-20 °C durante un maximo de 12 meses a
partir de la transferencia.

C. Almacenamiento de especimenes después de la prueba:

1. Las muestras analizadas deben conservarse en posicion vertical en una gradilla.

2. Los tubos de transporte de espécimen deben cubrirse con una barrera de plastico,
limpia y nueva o con una barrera de aluminio.

3. Sifuera necesario congelar o enviar los especimenes a los que se les haya realizado el
ensayo, retire las tapas penetrables de los tubos de transporte de los especimenes y
reemplacelas con tapas nuevas no penetrables. Si es necesario enviar las muestras a
otro centro para su analisis, deben mantenerse las temperaturas recomendadas. Antes
de destapar los tubos de transporte de especimenes, se deben centrifugar durante
5 minutos a 420 RCF (Fuerza centrifuga relativa) para llevar todo el liquido a la parte
inferior del tubo. Evite las salpicaduras y la contaminacién cruzada.

Nota: Los especimenes deben enviarse de acuerdo con las normativas de transporte
nacionales e internacionales aplicables.
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Tigris DTS System

A continuacién se indican los reactivos del Aptima Trichomonas vaginalis Assay para el
Tigris DTS System. Junto al nombre del reactivo se muestran también los simbolos de
identificacion del reactivo.

Reactivos y materiales suministrados

Nota: Para obtener informacién sobre cualquier aviso de riesgo o precaucion que pueda
estar asociado a los reactivos, consulte la Biblioteca de hojas de datos de seguridad (Safety
Data Sheet Library) en www.hologic.com/sds.

Kit Aptima Trichomonas vaginalis Assay Kit
250 pruebas (2 cajas y 1 kit de controles), REF. 303164
100 pruebas (2 cajas y 1 kit de controles), REF. 303174

Caja refrigerada Aptima Trichomonas vaginalis Refrigerated Box (caja 1 de 2)
(conservar entre 2 °C y 8 °C al recibirla)

Cantidad

Simbolo Componente Kit para Kit para

250 pruebas 100 pruebas

A Reactivo de amplificacion Aptima Trichomonas 1 vial 1 vial
vaginalis Amplification Reagent
Primers y nucledtidos secados en solucién de tampoén
con < 5% de agente de volumen.

E Reactivo enzimatico Aptima Trichomonas vaginalis 1 vial 1 vial
Enzyme Reagent
Transcriptasa inversa y RNA polimerasa secados en
solucién de tampén HEPES con < 10% de reactivo de
volumen.

P Reactivo de sonda Aptima Trichomonas vaginalis 1 vial 1 vial
Probe Reagent
Sondas de DNA quimioluminiscentes secadas en
solucién de tampdn succinato con < 5% de detergente.

TCR-B Reactivo B Target Capture Aptima Trichomonas 1x0,56 mL 1x0,30 mL
vaginalis Assay Target Capture Reagent B
Solucién de tampoén con < 5% de detergente.
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Caja a temperatura ambiente Aptima Trichomonas vaginalis Room Temperature
Box (caja 2 de 2)
(conservarlos a temperatura ambiente, entre 15 °C y 30 °C, al recibirlos)

Cantidad

Simbolo Componente Kit para Kit para

250 pruebas 100 pruebas

AR Solucidén de reconstitucion de amplificacion 1x27,7mL 1x11,9mL
Aptima Trichomonas vaginalis Amplification
Reconstitution Solution
Solucién acuosa con conservantes.

ER Solucion de reconstitucion enzimatica Aptima 1x11,1mL 1x6,3mL
Trichomonas vaginalis Enzyme Reconstitution
Solution

Solucién de tampoén HEPES con surfactante y glicerol.

PR Solucion de reconstitucion de sonda Aptima 1x354 mL 1x15,2mL
Trichomonas vaginalis Probe Reconstitution
Solution
Solucién de tampdn succinato con < 5% de
detergente.

S Reactivo de selecciéon Aptima Trichomonas 1x108 mL 1x43,0 mL
vaginalis Selection Reagent
Solucién de tampdén borato 600 mM con surfactante.

TCR Reactivo de captura seleccionada Aptima 1x54,0mL 1x26,0 mL
Trichomonas vaginalis Target Capture Reagent
Solucién tamponada con oligobmeros de captura y
particulas magnéticas.

Collares de reconstitucion 3 3

Hoja de cédigos de barras del lote maestro 1 hoja 1 hoja

Kit de controles Aptima Trichomonas vaginalis
(conservar entre 2 °C y 8 °C al recibirla)

Simbolo Componente Cantidad

NC Control negativo Aptima Trichomonas vaginalis Negative Control 5x1,7mL
Acido nucleico no diana y no infeccioso en una solucién de tampén con
< 5% de detergente.

PC Control positivo Aptima Trichomonas vaginalis Positive Control 5x1,7mL
Trichomonas vaginalis no infecciosas en solucién de tampéon con < 5%
de detergente.
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Tigris DTS System

Materiales necesarios pero no suministrados

Nota: Se indica el numero de catalogo de los materiales que pueden adquirirse de

Gen-Probe, a menos que se especifique lo contrario.

Tigris DTS System

Kit de fluidos del ensayo Aptima

(solucion de lavado Aptima, tampén para fluido de desactivacion Aptima y
reactivo de aceite Aptima)

Kit de reactivos Auto Detect Aptima
Kit de conservante del fluido del sistema Aptima
Puntas conductoras y detectoras de liquido de 1000 uL

Kit de analisis del Tigris DTS System

Unidades multitubo (Multi-tube units, MTU) 104772-02
Kit de MTU/bolsa para puntas usadas 900907
Deflectores de desechos de MTU 900931
Cubierta del contenedor de desechos de MTU 105523

Aptima Specimen Transfer Kit
(Kit de transferencia de muestras Aptima)
para utilizar con especimenes en solucién PreservCyt

Kit de recoleccién de especimenes con torunda vaginal Aptima
Vaginal Swab Specimen Collection Kit

Kit de recoleccién de muestras con torunda multitest Aptima

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit
(Kit de recoleccion de especimenes con torunda para ambos
sexos Aptima) para especimenes endocervicales y de uretra
masculina con torunda

Aptima Urine Specimen Collection Kit
(Kit de recoleccién de muestras de orina Aptima) para muestras
de orina masculina y femenina

Aptima Urine Specimen Transport Tubes
(Tubos de transporte de muestras de orina Aptima) para
muestras de orina masculina y femenina

Lejia, solucién de hipoclorito de sodio del 5% al 7%
(de 0,7 M a 1,0 M)

Agua para el Tigris DTS System

consulte las especificaciones en el Tigris DTS System Operator’s Manual
(Manual del usuario del Tigris DTS System)

Guantes desechables
Patron de calibracion SysCheck
Tapones perforables Aptima

Tapones no perforables de repuesto

REF.
105118
302382

301048
302380
10612513 (Tecan)
301191

301154C

301162

PRD-03546
301041

301040

105575

301078
105668
103036A
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REF.
Tapones de repuesto para los kits de 250 pruebas —
Soluciones de reconstitucién del reactivo de
amplificacién y el reactivo de sonda CL0041 (100 tapones)
Solucién de reconstitucion del reactivo enzimatico 501616 (100 tapones)
Soluciones de TCR y reactivo de seleccion CL0040 (100 tapones)
Tapones de repuesto para los kits de 100 pruebas —
Soluciones de reconstitucion del reactivo de amplificacion,
el reactivo enzimatico y el reactivo de sonda CL0041 (100 tapones)
TCR y reactivo de seleccion 501604 (100 tapones)
Materiales opcionales
REF.
Kit de controles Aptima Trichomonas vaginalis 302807
Potenciador de lejia Hologic para limpieza 302101

para la limpieza de rutina de las superficies y el equipo

Procedimiento de prueba en el Tigris DTS System

Nota: Consulte el Tigris DTS System Operator’s Manual (Manual del usuario del Tigris
DTS System) para obtener informacion adicional sobre los procedimientos en el Tigris
DTS System.

A. Preparacion de la zona de trabajo

1. Limpie las superficies de trabajo donde se prepararan los reactivos y las muestras.
Limpie las superficies de trabajo con una solucién de hipoclorito de sodio al 2,5%-3,5%
(0,35 M-0,5 M). Deje la solucién de hipoclorito de sodio en contacto con las superficies
durante 1 minuto como minimo y luego enjuague con agua. No deje que la solucion de
hipoclorito de sodio se seque. Cubra la superficie de la mesa en la que se van a
preparar los reactivos y las muestras con una cubierta absorbente con forro de plastico
para mesas de laboratorio.

B. Reconstitucion de reactivos y preparacioén de un nuevo kit

Nota: La reconstitucion de los reactivos debe realizarse antes de iniciar cualquier tarea
en el Tigris DTS System.

1. Para reconstituir los reactivos de amplificacién, enzimatico y de sonda, combine los
frascos de los reactivos liofilizados con la solucién de reconstitucién. Si las soluciones
de reconstitucion estan refrigeradas, espere a que se equilibren a la temperatura
ambiente antes de utilizarlas.

a. Empareje cada solucion de reconstitucion con el reactivo liofilizado
correspondiente. Asegurese de que los colores de las etiquetas de la solucién de
reconstitucién y del reactivo coincidan antes de acoplar el collar de reconstitucion.

b. Compruebe los numeros de lote en la hoja de cddigos de barras del lote maestro
para asegurarse de que esta emparejando los reactivos adecuados.

c. Abra el vial del reactivo liofilizado e inserte firmemente el extremo ranurado del
collar de reconstitucion en la abertura del vial (Figura 1, paso 1).

d. Abra el frasco de solucion de reconstitucion correspondiente y deje el tapén sobre
una superficie de trabajo limpia y cubierta.
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k.

A la vez que sujeta el frasco de solucion de reconstitucion sobre la mesa del
laboratorio, inserte firmemente el otro extremo del collar de reconstitucion en la
abertura del frasco (Figura 1, paso 2).

Invierta lentamente los frascos acoplados. Deje que la solucién pase del frasco al
vial de vidrio (Figura 1, paso 3).

Agite la solucién haciéndola girar suavemente en el vial hasta mezclarla. Evite que
se forme espuma al agitar el vial (Figura 1, paso 4).

Espere a que el reactivo liofilizado entre en solucion y, a continuacion, invierta de
nuevo los frascos armados, inclinandolos en un angulo de 45° para reducir al
minimo la formacién de espuma (Figura 1, paso 5). Deje que escurra todo el liquido
de nuevo en el frasco de plastico.

Retire el collar de reconstitucion y el vial de vidrio (Figura 1, paso 6).

Vuelva a tapar el frasco de plastico (Figura 1, paso 7). Anote en la etiqueta las
iniciales del usuario y la fecha de reconstitucion.

Deseche el collar de reconstitucion y el vial de vidrio (Figura 1, paso 8).

Advertencia: Evite que se forme espuma al reconstituir los reactivos. La espuma afecta
a la deteccion del nivel en el Tigris DTS System.

Figura 1. Proceso de reconstitucion en el Tigris DTS System o el Panther System

2. Prepare el reactivo Target Capture funcional (Working Target Capture Reagent, wTCR)

a.
b.

Empareje los frascos apropiados del TCR y TCR-B.

Compruebe los nimeros de lote de los reactivos en la Hoja de codigos de barras
del lote maestro para asegurarse de que esta emparejando los reactivos adecuados
del kit.

Abra el frasco de TCR y deje el tapdn sobre una superficie de trabajo limpia y
cubierta.

Abra el frasco del TCR-B y vierta todo su contenido en el frasco del TCR. Es normal
que quede una pequefia cantidad de liquido en el frasco del TCR-B.

Tape el frasco de TCR y agite suavemente la solucién por rotacién para mezclar el
contenido. Evite que se forme espuma durante este paso.

Anote en la etiqueta las iniciales del usuario y la fecha actual.
Deseche el frasco y la tapa del TCR-B.
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3.

Prepare el reactivo de seleccion

a. Compruebe los numeros de lote de los reactivos en la Hoja de cddigos de barras
del lote maestro para asegurarse de que esta emparejando los reactivos adecuados
del kit.

b. Anote en la etiqueta las iniciales del usuario y la fecha actual.

Nota: Mezcle bien todos los reactivos por inversion suave antes de cargarlos en el
sistema. Evite que se forme espuma durante la inversion de los reactivos.

C. Preparacion de los reactivos previamente reconstituidos

1.

2.

Los reactivos de amplificacién, enzimatico y de sonda reconstituidos deben alcanzar la
temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) antes de que se inicie el ensayo.

Si el reactivo de sonda reconstituido contiene precipitados que no vuelven a la solucion
a temperatura ambiente, caliente el frasco tapado a una temperatura que no exceda de
60 °C durante 1 a 2 minutos. Después de este paso de calentamiento, el reactivo de
sonda puede utilizarse aunque queden restos de precipitados. Mezcle el reactivo de
sonda por inversion.

Mezcle bien cada reactivo por inversion suave antes de cargarlo en el sistema. Evite
que se forme espuma durante la inversién de los reactivos.

No llene en exceso los frascos de reactivos. El Tigris DTS System reconocera y
rechazara los frascos demasiado llenos.

D. Manipulacion de las muestras

1.

2.

Antes del procesamiento, deje que los controles y los especimenes alcancen la
temperatura ambiente.

No agite las muestras en un mezclador vértex.

Confirme visualmente que cada tubo de muestra cumple uno de los criterios siguientes:

a. La presencia de una sola torunda de recoleccion Aptima azul en un tubo de
transporte de muestras de torunda para ambos sexos.

b. La presencia de una sola torunda de recogida Aptima rosa en un tubo de transporte
de muestras de torunda multitest o vaginal.

c. Un volumen final de orina entre las lineas de llenado negras de un tubo de
transporte de muestras de orina.

d. Laausencia de una torunda en los tubos de transporte de especimenes Aptima con
especimenes de Pap liquido en solucion PreservCyt.

Inspeccione los tubos de muestra antes de cargarlos en la gradilla:

a. Siun tubo de muestra contiene burbujas en el espacio entre el liquido y el tapon,
centrifuguelo durante 5 minutos a 420 RCF para eliminar las burbujas.

b. Siun tubo de muestra tiene un volumen inferior al observado normalmente tras
haber seguido las instrucciones de recoleccion, centrifuiguelo durante 5 minutos a
420 RCF para asegurarse de que no queda liquido en el tapén.

c. Si el nivel de liquido de un tubo de muestra de orina no esta entre las dos lineas
indicadoras negras, la muestra debe rechazarse. No perfore un tubo sobrellenado.

d. Siun tubo de muestra de orina contiene precipitados, caliente la muestra a 37 °C
durante 5 minutos como maximo. Si el precipitado no vuelve a entrar en solucion,
compruebe visualmente de que no impida la transferencia de la muestra.
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Nota: Si no se siguen correctamente los pasos 4a-4c, podria perderse liquido por el
tapon del tubo de muestra.

Nota: Se pueden analizar hasta tres alicuotas independientes de cada tubo de muestra.
Los intentos de pipetear mas de 3 alicuotas del tubo para especimenes pueden dar lugar
a errores por volumen insuficiente.

E. Preparacién del sistema

Configure el sistema y la lista de trabajo siguiendo las instrucciones del Tigris DTS System
Operator’s Manual (Manual del usuario del Tigris DTS System) y del apartado Notas sobre el
procedimiento.

Notas sobre el procedimiento
A. Controles

1. Para un funcionamiento correcto con el Aptima Trichomonas vaginalis Assay software,
es necesario incluir controles al principio y al final de una lista de trabajo. El control
negativo para tricomonas Aptima debe estar en la primera y en la penultima posicion de
tubos de la ultima gradilla de la lista de trabajo. El control positivo para tricomonas
Aptima debe estar en la segunda y en la ultima posicion de tubos de la ultima gradilla de
la lista de trabajo.

2. Cada tubo de control se puede analizar una vez. Los intentos de pipetear mas de una
vez del tubo pueden dar lugar a errores por volumen insuficiente.

B. Temperatura
La temperatura ambiente se define entre 15 °C y 30 °C.

C. Guantes

Al igual que en cualquier otro sistema de reactivos, el exceso de talco de algunos guantes
puede contaminar los tubos abiertos. Se recomienda utilizar guantes sin talco.

D. Protocolo de control de la contaminacion del laboratorio para el Tigris DTS System

Hay un gran numero de factores especificos del laboratorio que pueden contribuir a la
contaminacién; por ejemplo, el volumen de prueba, el flujo de trabajo, la prevalencia de la
enfermedad y varias actividades de laboratorio mas. Estos factores deben tenerse en cuenta
a la hora de establecer la frecuencia con que se llevara a cabo el control de la contaminacion.
Los intervalos para el control de la contaminacién deben establecerse en funcién de las
practicas y procedimientos de cada laboratorio.

Para controlar la contaminacién del laboratorio, puede llevarse a cabo el siguiente
procedimiento con el Kit de recoleccion de muestras de torunda para ambos sexos Aptima
Unisex Swab Specimen Collection Kit para muestras de torunda uretral masculina y
endocervical.

1. Etiquetar los tubos de transporte de torundas con nimeros que correspondan a las
areas que se van a analizar.

2. Extraiga la torunda de recoleccion de muestras (torunda con vastago azul y texto

impreso en verde) de su envase, moje la torunda en medio de transporte de torundas

y recoja la muestra del area designada con un movimiento circular.

Introduzca de inmediato la torunda en el tubo de transporte.

4. Rompa con cuidado el vastago de la torunda por la linea marcada; tenga cuidado
para evitar que el contenido salpique.

g
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5. Vuelva a tapar el tubo de transporte de torundas bien apretado.
6. Repita los pasos del 2 al 5 en cada area en la que desee recolectar muestras.

Si los resultados son positivos, consulte el apartado Interpretacion de la prueba - QC/
Resultados de pacientes. Para obtener informacion adicional especifica para el Tigris DTS
System sobre el control de la contaminacion, consulte el Tigris DTS System Operator’s
Manual (Manual del usuario del Tigris DTS System).
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Panther System

A continuacién se detallan los reactivos para el Aptima Trichomonas vaginalis Assay en el
Panther System. Junto al nombre del reactivo se muestran también los simbolos de
identificacion del reactivo.

Reactivos y materiales suministrados

Nota: Para obtener informacién sobre cualquier aviso de riesgo o precaucion que pueda
estar asociado a los reactivos, consulte la Biblioteca de hojas de datos de seguridad (Safety
Data Sheet Library) en www.hologic.com/sds.

Kit Aptima Trichomonas vaginalis Assay Kit
250 pruebas (2 cajas y 1 kit de controles), REF. 303163
100 pruebas (2 cajas y 1 kit de controles), REF. 303209

Caja refrigerada Aptima Trichomonas vaginalis Refrigerated Box (caja 1 de 2)
(conservar entre 2 °C y 8 °C al recibirla)

Cantidad

Simbolo Componente Kit para Kit para

250 pruebas 100 pruebas

A Reactivo de amplificacién Aptima Trichomonas 1 vial 1 vial
vaginalis Amplification Reagent
Primers y nucledtidos secados en solucion de tampdén
con < 5% de agente de volumen.

E Reactivo enzimatico Aptima Trichomonas vaginalis 1 vial 1 vial
Enzyme Reagent
Transcriptasa inversa y RNA polimerasa secados en
solucién de tampén HEPES con < 10% de reactivo de
volumen.

P Reactivo de sonda Aptima Trichomonas vaginalis 1 vial 1 vial
Probe Reagent
Sondas de DNA quimioluminiscentes secadas en
solucién de tampdn succinato con < 5% de detergente.

TCR-B Reactivo B Target Capture Aptima Trichomonas 1x0,56 mL 1x0,30 mL
vaginalis Assay Target Capture Reagent B
Solucién de tampoén con < 5% de detergente.
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Caja a temperatura ambiente Aptima Trichomonas vaginalis Room Temperature Box (caja 2 de 2)
(conservarlos a temperatura ambiente, entre 15 °C y 30 °C, al recibirlos)

Simbolo Componente

Cantidad

Kit para
250 pruebas

Kit para
100 pruebas

AR

Solucidén de reconstitucion de amplificacion 1x27,7mL
Aptima Trichomonas vaginalis Amplification
Reconstitution Solution

Solucién acuosa con conservantes.

1x11,9mL

ER

Solucion de reconstitucion enzimatica Aptima 1x11,1mL
Trichomonas vaginalis Enzyme Reconstitution
Solution

Solucién de tampén HEPES con surfactante y glicerol.

1x6,3mL

PR

Solucién de reconstitucion de sonda Aptima 1x35,4mL
Trichomonas vaginalis Probe Reconstitution

Solution

Solucién de tampdn succinato con < 5% de

detergente.

1x15,2mL

Reactivo de selecciéon Aptima Trichomonas 1x108 mL
vaginalis Selection Reagent

Solucién de tampdén borato 600 mM con surfactante.

1x43,0mL

TCR

Reactivo de captura seleccionada Aptima 1x54,0mL
Trichomonas vaginalis Target Capture Reagent
Solucién tamponada con oligobmeros de captura y

particulas magnéticas.

1x26,0 mL

Collares de reconstitucion 3

Hoja de cédigos de barras del lote maestro 1 hoja

1 hoja

Kit de controles Aptima Trichomonas vaginalis
(conservar entre 2 °C y 8 °C al recibirla)

Simbolo Componente

Cantidad

NC

Control negativo Aptima Trichomonas vaginalis Negative Control
Acido nucleico no diana y no infeccioso en una solucién de tampén con
< 5% de detergente.

5x1,7mL

PC

Control positivo Aptima Trichomonas vaginalis Positive Control
Trichomonas vaginalis no infecciosas en solucién de tampon con < 5%
de detergente.

5x1,7mL

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 18

502536ES Rev. 005



Aptima™

Panther System

Materiales necesarios pero no suministrados

Nota: A menos que se indique lo contrario, los materiales disponibles en Hologic aparecen en la lista con

el nimero de catalogo.

Panther System

Kit de fluidos del ensayo Aptima

(solucién de lavado Aptima, tampoén para fluido de desactivacion Aptima y
reactivo de aceite Aptima)

Kit de reactivos Auto Detect Aptima

Unidades multitubo (MTU)

Kit de bolsas para desechos Panther

Tapa del recipiente de desechos Panther

O Kit de ensayo Panther

contiene MTU, bolsas para desechos, tapas para el recipiente de desechos,
fluidos del ensayo y reactivos Auto Detect

Puntas conductoras y detectoras de liquido de 1000 uL

Aptima Specimen Transfer Kit
(Kit de transferencia de muestras Aptima)
para utilizar con especimenes en solucién PreservCyt

Kit de recoleccion de especimenes con torunda vaginal Aptima
Vaginal Swab Specimen Collection Kit

Kit de recoleccién de muestras con torunda multitest Aptima

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit
(Kit de recolecciéon de especimenes con torunda para ambos
sexos Aptima) para especimenes endocervicales y de uretra

masculina con torunda

Aptima Urine Specimen Collection Kit
(Kit de recolecciéon de muestras de orina Aptima) para

muestras de orina masculina y femenina

Aptima Urine Specimen Transport Tubes
(Tubos de transporte de muestras de orina Aptima) para

muestras de orina masculina y femenina

Lejia, solucién de hipoclorito de sodio del 5% al 7%

(de 0,7 M a 1,0 M)

Guantes desechables

Patrén de calibracion SysCheck
Tapones perforables Aptima

Tapones no perforables de repuesto

EF.

303095
303014 (1000 pruebas)

303013 (1000 pruebas)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 pruebas)

10612513 (Tecan)

301154C

301162

PRD-03546
301041

301040

105575

301078
105668
103036A

Aptima Trichomonas vaginalis Assay
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Tapones de repuesto para los kits de 250 pruebas —
Soluciones de reconstitucion del reactivo de amplificacion

y el reactivo de sonda CL0041 (100 tapones)
Solucién de reconstitucion del reactivo enzimatico 501616 (100 tapones)
TCR y reactivo de seleccion CL0040 (100 tapones)

Tapones de repuesto para los kits de 100 pruebas —

Soluciones de reconstitucion del reactivo de amplificacion, el reactivo
enzimatico y el reactivo de sonda CL0041 (100 tapones)
TCR y reactivo de seleccion 501604 (100 tapones)

Materiales opcionales

REF.
Kit de controles Aptima Trichomonas vaginalis 302807
Potenciador de lejia Hologic para limpieza 302101

para la limpieza de rutina de las superficies y el equipo

Procedimiento de prueba en el Panther System

Nota: Consulte el Panther System Operator’s Manual (Manual del usuario del Panther
System) para obtener mas informacion sobre el procedimiento en este sistema.

A. Preparacion de la zona de trabajo

1. Limpie las superficies de trabajo donde se prepararan los reactivos y las muestras.
Limpie las superficies de trabajo con una solucion de hipoclorito de sodio al
2,5%-3,5% (0,35 M-0,5 M). Deje la solucion de hipoclorito de sodio en contacto con
las superficies durante 1 minuto como minimo y luego enjuague con agua. No deje
que la solucién de hipoclorito de sodio se seque. Cubra la superficie de la mesa en
la que se van a preparar los reactivos y las muestras con una cubierta absorbente
con forro de plastico para mesas de laboratorio.

B. Reconstitucion de reactivos y preparacion de un nuevo kit

Nota: La reconstitucion de los reactivos debe llevarse a cabo antes de iniciar cualquier
tarea en el Panther System.

1. Para reconstituir los reactivos de amplificacién, enzimatico y de sonda, combine los
frascos de los reactivos liofilizados con la solucién de reconstitucion. Si las
soluciones de reconstitucion estan refrigeradas, espere a que se equilibren a la
temperatura ambiente antes de utilizarlas.

a. Empareje cada solucion de reconstitucion con el reactivo liofilizado
correspondiente. Asegurese de que los colores de las etiquetas de la solucién de
reconstitucion y del reactivo coincidan antes de acoplar el collar de reconstitucion.

b. Compruebe los nimeros de lote en la hoja de cédigos de barras del lote maestro
para asegurarse de que estd emparejando los reactivos adecuados.

c. Abra el vial del reactivo liofilizado e inserte firmemente el extremo ranurado del
collar de reconstitucién en la abertura del vial (Figura 2, paso 1).

d. Abra el frasco de solucién de reconstituciéon correspondiente y deje el tapon sobre
una superficie de trabajo limpia y cubierta.
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e. A la vez que sujeta el frasco de la solucion de reconstitucién sobre la mesa del
laboratorio, inserte firmemente el otro extremo del collar de reconstitucion en la
abertura del frasco (Figura 2, paso 2).

f. Invierta lentamente los frascos acoplados. Deje que la solucién escurra del frasco
al interior del vial de vidrio (Figura 2, paso 3).

g. Agite la solucién girdndola suavemente en el frasco hasta mezclarla. Evite que se
forme espuma al agitar el frasco (Figura 2, paso 4).

h. Espere a que el reactivo liofilizado entre en solucién y luego invierta de nuevo los
frascos acoplados, inclinandolos en un angulo de 45° para reducir al minimo la
formacion de espuma (Figura 2, paso 5). Deje que escurra todo el liquido de
nuevo en el frasco de plastico.

i. Retire el collar de reconstitucion y el vial de vidrio (Figura 2, paso 6).

j- Vuelva a tapar el frasco de plastico. Registre en la etiqueta las iniciales del
usuario y la fecha de reconstitucion (Figura 2, paso 7).

k. Deseche el collar de reconstitucién y el vial de vidrio (Figura 2, paso 8).

Advertencia: Evite que se forme espuma al reconstituir los reactivos. La espuma afecta
a la deteccion del nivel en el Panther System.

H’1 m ™ 3 . "\/4 ™~
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Figura 2. Proceso de reconstitucion en el Tigris DTS System o el Panther System

2. Prepare el reactivo Target Capture funcional (Working Target Capture Reagent, wTCR)
a. Empareje los frascos apropiados del TCR y TCR-B.

b. Compruebe los numeros de lote de los reactivos en la Hoja de cddigos de barras
del lote maestro para asegurarse de que esta emparejando los reactivos
adecuados del kit.

c. Abra el frasco de TCR y deje el tapén sobre una superficie de trabajo limpia y
cubierta.

d. Abra el frasco del TCR-B y vierta todo su contenido en el frasco del TCR. Es
normal que quede una pequefia cantidad de liquido en el frasco del TCR-B.

e. Tape el frasco de TCR y agite suavemente la solucién por rotacion para mezclar
el contenido. Evite que se forme espuma durante este paso.

f.  Anote en la etiqueta las iniciales del usuario y la fecha actual.
g. Deseche el frasco y la tapa del TCR-B.
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3. Prepare el reactivo de seleccion
a. Compruebe los numeros de lote de los reactivos en la Hoja de cédigos de barras

del lote maestro para asegurarse de que estd emparejando los reactivos
adecuados del kit.

b. Anote en la etiqueta las iniciales del usuario y la fecha actual.

Nota: Mezcle bien todos los reactivos por inversion suave antes de cargarlos en el
sistema. Evite que se forme espuma durante la inversién de los reactivos.

C. Preparacion de los reactivos previamente reconstituidos

1. Los reactivos de amplificacién, enzimatico y de sonda reconstituidos deben alcanzar
la temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) antes de que se inicie el ensayo.

2. Si el reactivo de sonda reconstituido contiene precipitados que no vuelven a la
solucion a temperatura ambiente, caliente el frasco tapado a una temperatura que no
exceda de 62 °C durante 1 a 2 minutos. Después de este paso de calentamiento, el
reactivo de sonda puede utilizarse aunque queden restos de precipitados. Mezcle el
reactivo de sonda por inversién con cuidado para que no se forme espuma antes de
cargarlo en el sistema.

3. Mezcle bien cada reactivo por inversién suave antes de cargarlo en el sistema. Evite
que se forme espuma durante la inversion de los reactivos.

4. No llene en exceso los frascos de reactivos. El Panther System reconocera y
rechazara los frascos demasiado llenos.

D. Manipulacion de muestras

1. Antes del procesamiento, deje que los controles y los especimenes alcancen la
temperatura ambiente.

2. No agite las muestras en un mezclador vértex.

3. Confirme visualmente que cada tubo de muestra cumple uno de los criterios
siguientes:
a. La presencia de una sola torunda de recolecciéon Aptima azul en un tubo de

transporte de muestras de torunda para ambos sexos.

b. La presencia de una sola torunda de recogida Aptima rosa en un tubo de
transporte de muestras de torunda multitest o vaginal.

c. Un volumen final de orina entre las lineas de llenado negras de un tubo de
transporte de muestras de orina.

d. La ausencia de una torunda en los tubos de transporte de especimenes Aptima
con especimenes de Pap liquido en soluciéon PreservCyt.

4. Inspeccione los tubos de muestra antes de cargarlos en la gradilla:

a. Siun tubo de muestra contiene burbujas en el espacio entre el liquido y el tapon,
centrifuguelo durante 5 minutos a 420 RCF para eliminar las burbujas.

b. Si un tubo de muestra tiene un volumen inferior al observado normalmente tras
haber seguido las instrucciones de recoleccion, centrifuguelo durante 5 minutos a
420 RCF para asegurarse de que no queda liquido en el tapon.

c. Si el nivel de liquido de un tubo de muestra de orina no esta entre las dos lineas
indicadoras negras, la muestra debe rechazarse. No perfore un tubo
sobrellenado.
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d. Si una muestra de orina contiene precipitados, caliéntela a 37 °C durante
5 minutos como maximo. Si el precipitado no vuelve a entrar en solucion,
compruebe visualmente de que no impida la transferencia de la muestra.

Nota: Si no se siguen correctamente los pasos 4a-4c, podria perderse liquido por el
tapon del tubo de muestra.

Nota: Se pueden analizar hasta tres alicuotas independientes de cada tubo de muestra.
Los intentos de pipetear mas de 3 alicuotas del tubo para muestras pueden dar lugar a
errores de procesamiento.

E. Preparacién del sistema

1. Prepare el sistema siguiendo las instrucciones del Panther System Operator’s Manual
(Manual del usuario del Panther System) y las Notas sobre el procedimiento.

2. Cargue las muestras.

Notas sobre el procedimiento
A. Controles

1. Para trabajar correctamente con el software del ensayo Aptima en el Panther System
se necesita una pareja de controles. Los controles para tricomonas positivo y
negativo Aptima pueden cargarse en cualquier posicion de la gradilla o en cualquier
carril del compartimento de muestras del Panther System. El pipeteo de las muestras
de pacientes comenzara cuando se cumpla una de las dos condiciones siguientes:

a. Una pareja de controles esté siendo procesada por el sistema.
b. Se hayan registrado resultados validos para los controles en el sistema.

2. Una vez que se hayan pipeteado y se estén procesando los tubos de controles de un
kit de reactivos especifico, se pueden procesar las muestras de pacientes con el kit
asociado en un tiempo maximo de 24 horas, a menos que:

a. Los resultados de los controles no sean validos.
b. Se retire del sistema el kit de reactivos del ensayo asociado.

c. El kit de reactivos del ensayo asociado haya sobrepasado los limites de
estabilidad.

3. Cada tubo de control Aptima se puede analizar una vez. Los intentos de pipetear
mas de una vez del tubo pueden dar lugar a errores de procesamiento.
B. Temperatura
La temperatura ambiente se define entre 15 °C y 30 °C.

C. Talco en los guantes

Al igual que en cualquier otro sistema de reactivos, el exceso de talco de algunos
guantes puede contaminar los tubos abiertos. Se recomienda utilizar guantes sin talco.

D. Protocolo de control de la contaminacion del laboratorio para el Panther System

Hay un gran numero de factores especificos del laboratorio que pueden contribuir a la
contaminacién; por ejemplo, el volumen de prueba, el flujo de trabajo, la prevalencia de
la enfermedad y varias actividades de laboratorio mas. Estos factores deben tenerse en
cuenta a la hora de establecer la frecuencia con que se llevara a cabo el control de la
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contaminacién. Los intervalos para el control de la contaminacion deben establecerse en
funcién de las practicas y procedimientos de cada laboratorio.

Para controlar la contaminacion del laboratorio, puede llevarse a cabo el siguiente
procedimiento con el Kit de recoleccion de muestras de torunda para ambos sexos
Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit para muestras de torunda uretral masculina
y endocervical:

1. Etiquetar los tubos de transporte de torundas con numeros que correspondan a las
areas que se van a analizar.

2. Extraiga la torunda de recoleccion de muestras (torunda con vastago azul y texto
impreso en verde) de su envase, moje la torunda en medio de transporte de torundas
y recoja la muestra del area designada con un movimiento circular.

3. Introduzca de inmediato la torunda en el tubo de transporte.

4. Rompa con cuidado el vastago de la torunda por la linea marcada; tenga cuidado
para evitar que el contenido salpique.

5. Vuelva a tapar el tubo de transporte de torundas bien apretado.
6. Repita los pasos del 2 al 5 en cada area en la que desee recolectar muestras.
Si los resultados son positivos, consulte el apartado Interpretacion de la prueba - QC/

Resultados de pacientes. Para obtener informacion adicional especifica para el Panther
System sobre el control de la contaminacién, consulte al servicio técnico de Gen-Probe.
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Interpretacion de la prueba - QC/Resultados de pacientes

A

Interpretacidén de las pruebas

El Aptima Trichomonas Assay software del Tigris DTS System o del Panther System
interpreta automaticamente los resultados de las pruebas del ensayo. Los resultados de las
pruebas pueden ser negativos, positivos o no validos en funcién del valor de RLU total
determinado en el paso de deteccion (véase mas adelante). Los resultados de las pruebas
pueden no ser validos debido a que los valores de RLU estan fuera de los rangos normales
esperados. Los resultados de las pruebas que sean inicialmente no validos deben volverse a
analizar. Notifique el primer resultado valido.

Interpretacion de las pruebas RLU total (x1000)
Negativa de 0*a <100
Positiva de 100 a <2400
No valida 0* o bien 2 2400

*Si el valor de RLU medido en el Tigris DTS System o el Panther System
esta entre 0 y 999, se comunica un resultado de “0” en la columna “RLU
total (en miles)” del informe del ciclo. Los valores de RLU medidos inferiores
a 690 se notifican como no validos. Los valores de RLU entre 690 y 999 se
notifican como validos.

Resultados y aceptabilidad del control de calidad

El control negativo Aptima para tricomonas, rotulado como “NC CONTROL - TRICH”, y el
control positivo Aptima para tricomonas, rotulado como “PC CONTROL + TRICH?”, funcionan
como controles para los pasos de captura seleccionada, amplificacion y deteccién del ensayo.
De acuerdo con las directrices o requisitos de las reglamentaciones locales, regionales y
nacionales, o de las organizaciones de acreditacion, se pueden incluir controles adicionales
para lisis de célula y estabilizacion del RNA. El control positivo Aptima para tricomonas,
rotulado como “PC CONTROL + TRICH”, contiene rRNA de T. vaginalis no infecciosas.

Los controles Aptima Trichomonas vaginalis deben producir los siguientes resultados de las
pruebas:

Control RLU total (x1000) Resultado de T. vaginalis
NC Control — TRICH 0*y<20 Negativa
PC Control + TRICH 2500y <2400 Positiva

*Si el valor de RLU medido en el Tigris DTS System o el Panther System esta entre 0 y 999, se
comunica un resultado de “0” en la columna “RLU total (en miles)” del informe del ciclo. Los
valores de RLU medidos inferiores a 690 se notifican como no validos. Los valores de RLU entre
690 y 999 se notifican como validos.

Cada laboratorio debera implantar los procedimientos de control adecuados para satisfacer
las reglamentaciones CLIA (seccion 493.1256).

Nota: Para solicitar ayuda para los controles fuera de rango, péngase en contacto con
Asistencia técnica de Hologic.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 25 502536ES Rev. 005



Limitaciones AptimaTM

Limitaciones

A

El uso de este ensayo esta limitado al personal capacitado en el procedimiento. El
incumplimiento de las instrucciones de este prospecto puede dar lugar a resultados
erréneos.

No se han evaluado los efectos del uso de tampones, lavados vaginales y otras
variables de recoleccidon de especimenes sobre la deteccién de Trichomonas vaginalis.

Las muestras mucoides positivas para TV pueden mostrar valores mas bajos de RLU.
Para garantizar la recoleccion correcta de muestras endocervicales, se debe eliminar el
exceso de mucosidad.

La obtencién de especimenes de orina, con torunda vaginal y Pap liquido en solucion
PreservCyt (PreservCyt Solution liquid Pap) no se ha disefiado para sustituir a los
examenes cervicales ni la obtencién de especimenes endocervicales para el diagnéstico
de infecciones del aparato genitourinario femenino. Las pacientes pueden padecer
cervicitis, uretritis, infecciones de las vias urinarias o infecciones vaginales debido a otras
causas 0 a infecciones concurrentes causadas por otros agentes.

Este ensayo solo se ha comprobado con los tipos de muestras indicados. No se ha
evaluado el rendimiento con otro tipo de muestras.

La fiabilidad de los resultados depende de la recoleccion adecuada de los especimenes.
La capacitacion de los clinicos en las técnicas de recoleccion de especimenes es
necesaria porque el sistema de transporte que usa este ensayo no permite la evaluacién
microscopica de la adecuacion de los especimenes. Consulte las instrucciones en
Recogida y conservacion de las muestras. Para obtener informacién detallada, consulte
las instrucciones de uso correspondientes.

El fracaso o éxito terapéutico no se puede determinar con el ensayo Aptima
Trichomonas vaginalis Assay, ya que el acido nucleico puede persistir tras una terapia
antimicrobiana adecuada.

Los resultados del ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay deben interpretarse junto
con los demas datos clinicos de que disponga el clinico.

Un resultado negativo no impide una posible infeccion ya que los resultados dependen

de una recoleccion de especimenes correcta. Los resultados de la prueba pueden verse
afectados por una recolecciéon del espécimen incorrecta, por un error técnico, por mezcla
de especimenes o por niveles de objetivo por debajo del limite de deteccidn del ensayo.

Un resultado negativo no descarta una posible infeccion, ya que la presencia de
Trichomonas tenax o Pentatrichomonas hominis en una muestra puede afectar a la
capacidad para detectar el rRNA de T. vaginalis. Consulte los detalles en Reactividad
cruzada en presencia de microorganismos.

El ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay proporciona resultados cualitativos. Por
lo tanto, no se puede establecer una correlacién entre la importancia de una senal de
ensayo positivo y el numero de organismos existentes en un espécimen.

No se ha validado el uso del ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay con muestras
recolectadas por las pacientes con la ayuda de una torunda vaginal.
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M. No se ha evaluado el rendimiento de los especimenes con torunda vaginal en mujeres
embarazadas.

N. El rendimiento de especimenes con torunda vaginal y de Pap liquido en solucion
PreservCyt (PreservCyt Solution liquid Pap) no se ha evaluado en mujeres menores de
14 afios de edad.

O. El rendimiento del Tigris DTS System no se ha determinado a altitudes superiores a
2240 metros (7355 pies). Deberan realizarse verificaciones volumétricas adicionales y
estudios especificos del ensayo antes de la instalacion y el proceso de aceptacion (o
como parte de los mismos) en laboratorios situados a altitudes superiores a los 2240 m
(7355 pies).

P. El rendimiento del Panther System no se ha determinado a altitudes superiores a 2000
metros (6561 pies).

Q. Si el espécimen tiene un numero reducido de microorganismos T. vaginalis, puede haber
una distribucion desigual de estas tricoménadas que afecte a la capacidad para detectar
el rRNA de T. vaginalis en el material recolectado. Si los resultados negativos de |
espécimen no concuerdan con la impresion clinica, puede ser necesario un nuevo
espécimen.

R. Los clientes deberan validar independientemente el proceso de transferencia LIS.

S. No se ha establecido el rendimiento con el Aptima Trichomonas vaginalis Assay de las
muestras ginecoldgicas recolectadas en el vial de solucion PreservCyt y procesadas con
el ThinPrep™ 2000 System.
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Rendimiento del ensayo en el Tigris DTS System

Prevalencia

La prevalencia de T. vaginalis en diferentes poblaciones depende de factores de riesgo de
los pacientes, como la edad, el estilo de vida, la presencia o ausencia de sintomas, y la
sensibilidad de la prueba para detectar la infeccién. En la Tabla 1 se muestra un resumen de
la prevalencia de T. vaginalis por tipo de espécimen, determinada con el Aptima
Trichomonas vaginalis Assay en el ensayo clinico.

Tabla 1: Prevalencia de T. vaginalis determinada con el Aptima Trichomonas vaginalis Assay por tipo de
espécimen y centro de recoleccion

Tipo de

%
(n.° positivas/n.° analizadas)

espécimen Todos los

centros Centro1 Centro2 Centro3 Centro4 Centro5 Centro6 Centro7 Centro8 Centro9

Orina 11,8 19,0 6,8 14,3 16,5 0,7 20,5 7,6 12,2 21,2
(87/735) (11/58) (5/73) (2/14) (16/97) (1/136) (18/88) (8/105) (12/98) (14/66)

cvs 13,6 22,0 9,5 16,7 20,1 0,7 23,2 10,5 12,6 21,9
(119/875) (13/59) (7/74) (2/12) (28/139) (1/146) (22/95) (20/191) (12/95) (14/64)

TE 12,9 19,4 9,5 17,6 21,1 0,6 22,4 9,8 11,3 19,4
(119/920) (12/62) (7174) (3/17) (31/147) (1/165) (22/98) (19/193) (11/97) (13/67)

PCyt 11,8 19,4 8,5 17,6 16,3 0,6 23,5 7.8 11,2 19,4
y (96/813) (12/62) (6/71) (3/17) (17/104) (1/167) (23/98) (10/129) (11/98) (13/67)

CVS = torunda vaginal recolectada por un clinico, TE = torunda endocervical, PCyt = Pap liquido en solucién PreservCyt.

Rendimiento clinico

Se llevé a cabo un ensayo clinico multicéntrico prospectivo fundamental para establecer las
caracteristicas de rendimiento del Aptima Trichomonas vaginalis Assay. Se incluyeron mil
veinticinco (1025) mujeres sintomaticas y asintomaticas de nueve centros clinicos
estadounidenses, incluidas clinicas de obstetricia y ginecologia, planificacion familiar y ETS.
Se recolecté un maximo de 6 especimenes de cada sujeto (1 de orina de primer chorro,

3 torundas vaginales, 1 torunda endocervical y 1 espécimen de Pap liquido en solucion
PreservCyt). El clinico recolecté todos los especimenes, con excepcion del espécimen de
orina. Los especimenes de Pap liquido en solucién PreservCyt se recolectaron con un
dispositivo tipo cepillo, o una espatula y un cepillo de citologia. Dos de los especimenes
de torundas vaginales se analizaron mediante un sistema de cultivo comercial y examen
microscopico del frotis en fresco para establecer |la presencia de infeccion. Los cuatro
especimenes restantes se prepararon para analizarlos con el Aptima Trichomonas vaginalis
Assay, de acuerdo con las instrucciones del prospecto del kit de recoleccion de
especimenes Aptima adecuado. Las pruebas con el Aptima Trichomonas vaginalis Assay se
llevaron a cabo en tres laboratorios externos, de acuerdo con las instrucciones del
prospecto.

Las caracteristicas de rendimiento del Aptima Trichomonas vaginalis Assay se calcularon
comparando los resultados con un algoritmo de infeccion de paciente. En el algoritmo, la
designacion de un sujeto como infectado o no infectado con T. vaginalis se baso en los
resultados de los especimenes de torunda vaginal analizados por cultivo y/o examen
microscopico del frotis en fresco. Para establecer la infeccién de la paciente, al menos uno de
los resultados de la prueba de referencia debia ser positivo. Para establecer la ausencia de
infecciéon de la paciente, los resultados de ambas pruebas de referencia debian ser negativos.

De los especimenes evaluables, se analizé un total de 738 especimenes de orina, 877 torundas
vaginales, 922 torundas endocervicales y 813 especimenes de Pap liquido en solucion
PreservCyt con el Aptima Trichomonas vaginalis Assay. Los especimenes con resultados iniciales
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no validos se analizaron de nuevo. Tres (3) especimenes de orina, dos (2) torundas vaginales y
dos (2) torundas endocervicales tuvieron resultados finales no validos debido a errores de
hardware o problemas con los especimenes; estos especimenes se excluyeron de los analisis.

La Tabla 2 muestra la sensibilidad, especificidad, valor de prediccion positivo (VPP) y valor
de prediccion negativo (VPN) del Aptima Trichomonas vaginalis Assay, y la prevalencia de T.
vaginalis (basada en el estado de infeccién) en cada tipo de espécimen. El rendimiento fue
similar en todos los tipos de especimenes.

Tabla 2: Caracteristicas de rendimiento del Aptima Trichomonas vaginalis Assay

esngzi:\Zn PR PF NR NF Prev% ng:r;d;:)f EZ?Z::CJ:%/" (|c\$r9:%)2 (|c\szr9:%)2
Orina 735 80 7 644 4 114 (88215-‘928,1 ) (97238-59,5) (85?12-;906,4) (98?53;19,8)
Ccvs 875 11 8 7% 0 127 (96,17(3(1)00) (97%?3)9,5) (87%3157,0) (99,159300)
TE 920 M4 5 801 0 124 (96,17(?(1)00) (98?-;9,7) (90?75-58,6) (99,16(3(1300)
PCyt 813 93 3 717 0 14 (96,10(2(1)00) (98,96359,9) (91 216-59,3) (99,15(?300)

IC = intervalo de confianza, CVS = torunda vaginal recolectada por un clinico, TE = torunda endocervical, NF = negativo falso,
PF = positivo falso, PCyt = Pap liquido en solucion PreservCyt, Prev = prevalencia, NR = negativo real, PR = positivo real.
‘Intervalo de confianza de la puntuacion.

%Intervalo de confianza del 95% del VPP calculado a partir del intervalo de confianza del 95% exacto para la razon de
probabilidad positiva; intervalo de confianza del 95% del VPN calculado a partir del intervalo de confianza del 95% exacto
de la razén de probabilidad negativa.

La Tabla 3 muestra la sensibilidad, especificidad, VPP y VPN del Aptima Trichomonas
vaginalis Assay, y la prevalencia de T. vaginalis (basada en el estado de infeccidén) en cada
tipo de espécimen por estado de los sintomas. Los sujetos que comunicaban sintomas se
clasificaron como sintomaticos. Los sujetos que no comunicaban sintomas se clasificaron
como asintomaticos. Para cada tipo de espécimen, el rendimiento fue similar en los sujetos
sintomaticos y asintomaticos. La prevalencia fue mayor en las mujeres sintomaticas.

Tabla 3: Caracteristicas de rendimiento del Aptima Trichomonas vaginalis Assay por estado de los sintomas

esT;lE?i:in Esﬁ?:&iifs PR PF NR NF Prev% S(Tgs;::lgdsa"Z)f E?l%ezg:cs;g;c;/o (|c\:||:r9?%)2 (|c\gzr9?%)2
o fomomtica 324 21 3 29 1 68 (7825_’:9’2) (97?1?59,7) (71?47_;356’9) (98?‘?_’1700)
Sintomatica 411 59 4 345 3 151 (86%‘?58’3) (97%%59,6) (85,9731;378’1) (97,97?;;9’8)

ovs Asintomatica 345 24 4 317 O 7,0 (86,120-(1)00) (96,5:3&3339,5) (70%5-’975,6) (98,19(3(1)00)
Sintomatica 530 87 4 439 0 164 (95’189(1)00) (97‘97?’;9’6) (89%5_;?8’8) (99’12??00)

[ Asinomitca 372 2 1 5 0 70 (87’11?(1)00) (98?4?’979,9) (82?4?59’9) (99’10??00)
Sitomatica 548 83 4 456 0 161 95’18?(1’ 00) (97?8?%;9’7) (89,96%78’8) (99‘120_(1)00)

. Asintomatca 353 23 0 330 0 65 (85:72_200) (985_(1100) (86;2:_?30) (99:02300)
Sintomatica 460 70 3 387 0 152 (948100)  (97.899.7)  (88.9-99.1) _ (99.1-100)

IC = intervalo de confianza, CVS = torunda vaginal recolectada por un clinico, TE = torunda endocervical, NF = negativo falso,
PF = positivo falso, PCyt = Pap liquido en solucion PreservCyt, Prev = prevalencia, NR = negativo real, PR = positivo real.
‘Intervalo de confianza de la puntuacion.

?Intervalo de confianza del 95% del VPP calculado a partir del intervalo de confianza del 95% exacto para la razén de
probabilidad positiva; intervalo de confianza del 95% del VPN calculado a partir del intervalo de confianza del 95% exacto de la
razén de probabilidad negativa. Algunos limites de confianza no se calcularon debido a la presencia de resultados no definidos
en las férmulas.
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La Tabla 4 muestra la sensibilidad, especificidad, VPP y VPN del Aptima Trichomonas
vaginalis Assay, y la prevalencia de T. vaginalis (basada en el estado de infeccion) en cada
tipo de espécimen por centro de recoleccion. Para cada tipo de espécimen, el rendimiento
fue similar en los distintos centros de recoleccion. La prevalencia varié de un centro de
recoleccioén a otro, tal como se esperaba.

Tabla 4: Caracteristicas de rendimiento del Aptima Trichomonas vaginalis Assay por centro de recoleccion

Centro bomen " PR PF NRNF Preves SOl G del 9% (Cdel9sp  (C del 95%)°
Orina 58 10 1 46 1 190 90,9(62,3-984) 97,9(889-99,6) 90,9 (66,5-99,7) 97,9 (91,2-99,9)

. cvs 50 12 1 46 0 20,3 100(758-100) 97,9(88,9-99,6) 92,3 (69,3-99,8) 100 (93,7-100)
TE 62 12 0 50 0 194 100(758-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)

PCyt 62 12 0 50 O 194 100(758-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)
Orina 73 5 0 67 1 82 833(436-97,0) 100(94,6-100) 100 (60,0-NC) 98,5 (94,6-100)

) cvs 74 6 1 67 0 81 100(61,0-100) 98,5(92,1-99,7) 85,7 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)
TE 74 6 1 67 0 81 100(61,0-100) 98,5(92,1-99,7) 85,7 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)

PCyt 717 6 0 65 0 85 100(61,0-100) 100 (94,4-100) 100 (62,6-NC) 100 (95,9-100)
Orina 14 1 1 12 0 7,1 100(20,7-100) 92,3 (66,7-98,6) 50,0 (3,0-97,5) 100 (92,1-100)

s cvs 12 2 0 10 0 167 100(34,2-100) 100 (72,2-100) 100 (32,1-NC) 100 (85,6-100)
TE 17 2 1 14 0 11,8 100(34,2-100) 933(70,2-98,8) 66,7 (19,9-98,8) 100 (89,5-100)

PCyt 17 2 1 14 0 11,8 100(34,2-100) 93,3 (70,2-98,8) 66,7 (19,9-98,8) 100 (89,5-100)
Orina 97 15 1 80 1 165 938(71,7-989) 98,8(93,3-99,8) 93,8(74,4-99,8) 98,8 (94,4-100)

. cvs 139 27 1 111 0 194 100 (87,5-100) 99,1 (95,1-99,8) 96,4 (83,2-99,9) 100 (97,0-100)
TE 147 30 1 116 0 204 100 (88,6-100) 99,1 (953-99,8) 96,8 (84,6-99,9) 100 (97,1-100)

PCyt 104 17 0 8 0 163 100(81,6-100) 100 (95,8-100) 100 (82,5-NC) 100 (96,3-100)
Orina 13 1 0 13 0 07  100(20,7-100) 100 (97,2-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,3-100)

5 cvs 146 1 0 145 0 07  100(20,7-100) 100 (97,4-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,3-100)
TE 165 1 0 164 0 06  100(20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,4-100)

PCyt 167 1 0 166 0 06  100(20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,4-100)
Orina 88 17 1 69 1 205 944(74,2-990) 98,6(92,3-99,7) 94,4 (76,7-99,8) 98,6 (93,4-100)

. cvs 95 21 1 73 0 221 100(84,5-100) 98,6(92,7-99,8) 95,5 (79,5-99,9) 100 (95,6-100)
TE 98 21 1 76 0 214 100(84,5-100) 98,7 (93,0-99,8) 95,5 (79,5-99,9) 100 (95,8-100)

PCyt 98 22 1 75 0 224 100(851-100) 98,7(92,9-99,8) 957 (80,3-99,9) 100 (95,7-100)
Orina 105 7 1 97 0 67 100 (64,6-100) 99,0 (94,4-99,8) 87,5 (56,3-99,6) 100 (97,2-100)

, cvs 191 18 2 171 0 94  100(824-100) 98,8 (95,9-99,7) 90,0(71,7-98,7) 100 (98,1-100)
TE 193 18 1 174 0 93  100(824-100) 99,4 (96,8-99,9) 94,7 (76,6-99,9) 100 (98,1-100)

PCyt 129 9 1 119 0 7,0 100(70,1-100) 99,2 (954-99,9) 90,0 (62,2-99,7) 100 (97,5-100)
Orina 98 11 1 8 0 112 100(74,1-100) 98,9 (93,8-99,8) 91,7 (67,0-99,8) 100 (96,5-100)

. cvs 9% 11 1 83 0 116 100(74,1-100) 98,8(93,6-99,8) 91,7 (67,0-99,8) 100 (96,4-100)
TE 97 1 0 8 0 113 100(74,1-100) 100 (95,7-100) 100 (75,3-NC) 100 (96,5-100)

PCyt 98 11 0 87 0 112 100(74,1-100) 100 (95,8-100) 100 (75,3-NC) 100 (96,5-100)
Orina 66 13 1 52 0 197 100(77,2-100) 98,1(90,1-99,7) 92,9 (70,9-99,8) 100 (94,3-100)

o cvs 64 13 1 50 0 20,3 100(77,2-100) 98,0 (89,7-99,7) 92,9 (70,9-99,8) 100 (94,1-100)
TE 67 13 0 54 0 194 100(77,2-100) 100 (93,4-100) 100 (78,5-NC) 100 (94,4-100)

PCyt 67 13 0 54 0 194 100(77,2-100) 100 (93,4-100) 100 (78,5-NC) 100 (94,4-100)
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Tabla 4: Caracteristicas de rendimiento del Aptima Trichomonas vaginalis Assay por centro de recoleccion

IC = intervalo de confianza, CVS = torunda vaginal recolectada por un clinico, TE = torunda endocervical, NF = negativo falso,
PF = positivo falso, NC = no calculable, PCyt = Pap liquido en solucion PreservCyt, Prev = prevalencia, NR = negativo real,
PR = positivo real.
‘Intervalo de confianza de la puntuacion.
?Intervalo de confianza del 95% del VPP calculado a partir del intervalo de confianza del 95% exacto para la razon de
probabilidad positiva; intervalo de confianza del 95% del VPN calculado a partir del intervalo de confianza del 95% exacto de la
razén de probabilidad negativa. Algunos limites de confianza no se calcularon debido a la presencia de resultados no definidos
en las férmulas.
La Tabla 5 muestra la sensibilidad, especificidad, VPP y VPN del Aptima Trichomonas
vaginalis Assay, y la prevalencia de T. vaginalis (basada en el estado de infeccién) en los
especimenes de Pap liquido en solucion PreservCyt por dispositivo de recoleccion cervical.
Para los especimenes de Pap liquido en solucién PreservCyt, el rendimiento fue similar con
todos los dispositivos de recoleccion.

Tabla 5: Caracteristicas de rendimiento del Aptima Trichomonas vaginalis Assay en especimenes de Pap
liquido en solucién PreservCyt por dispositivo de recoleccion

Dispositivo de o, Sensibilidad % Especificidad % VPP % VPN %
recoleccién PR PF NR NF Prev% 0 4el95%)!  (IC del 95%)'  (IC del 95%)2  (IC del 95%)2
Disposiivo 100 99,7 98.4 100
tipo cepillo a4r 62 1 384 0 139 g45100) (98,5-100) (91,8-100) (99,1-100)
Espatulalcepilio 100 99,4 93.9 700
de citologia 06 31 2 33 0 85 (89,0-100) (97.8-99.8) (81,2-09.2) (99,0-100)

IC = intervalo de confianza, NF = negativo falso, PF = positivo falso, Prev = prevalencia, NR = negativo real, PR = positivo real.
‘Intervalo de confianza de la puntuacion.

?Intervalo de confianza del 95% del VPP calculado a partir del intervalo de confianza del 95% exacto para la razon de
probabilidad positiva; intervalo de confianza del 95% del VPN calculado a partir del intervalo de confianza del 95% exacto de la
razén de probabilidad negativa.
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Valores de prediccion positivos y negativos para tasas de prevalencia hipotética

El VPP y el VPN calculados del Aptima Trichomonas vaginalis Assay para las diferentes tasas de
prevalencia hipotética se muestran, para cada tipo de espécimen, en la Tabla 6. Estos calculos se
basan en la sensibilidad y la especificidad globales calculadas para cada tipo de espécimen.

Tabla 6: VPP y VPN hipotéticos del Aptima Trichomonas vaginalis Assay por tipo de espécimen

Tipo de

s Prevalencia (%) VPP (%) VPN (%)
especimen

7 47,2 100

2 64,4 99,9

5 82,3 99,7

Orina 10 90,8 99,5
12 92,4 99,3

15 94,0 99,2

20 95,7 98,8

25 96,7 98,4

7 49,1 100

2 66,1 100

5 83,4 100

10 91,4 100

cvs 2 929 100
15 94,4 100

20 96,0 100

25 97,0 100

1 62,0 100

2 76,7 100

5 89,5 100

10 94,7 100

TE 12 95,6 100
15 96,6 100

20 97.6 100

25 98,2 100

1 70,8 100

2 83,0 100

5 92,7 100

10 96,4 100

PCyt 12 97,0 100
15 97,7 100

20 98,4 100

25 98.8 100

CVS = torunda vaginal recolectada por un clinico, TE = torunda endocervical, PCyt = Pap liquido en solucion PreservCyt.

El VPP y el VPN se obtienen a partir de distintas tasas de prevalencia hipotéticas, utilizando los calculos de sensibilidad y
especificidad del estudio de rendimiento clinico. La sensibilidad fue del 95,2% en los especimenes de orina y del 100% en las
torundas vaginales y endocervicales, y en los especimenes de Pap liquido en solucion PreservCyt. La especificidad fue del
98,9% en los especimenes de orina, del 99,0% en los especimenes de torundas vaginales, del 99,4% en los especimenes de
torundas endocervicales y del 99,6% en los especimenes de Pap liquido en solucién PreservCyt.
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Distribucion de RLU de los controles Aptima Trichomonas vaginalis

La distribucion de los valores de RLU para los controles Aptima Trichomonas vaginalis
Negative Control y Aptima Trichomonas vaginalis Positive Control de todas las listas de
trabajo del Aptima Trichomonas vaginalis Assay realizadas durante el estudio de rendimiento
clinico se muestra en la Tabla 7.

Tabla 7: Distribucion de RLU de los controles Aptima Trichomonas vaginalis Negative Control y Positive Control

Control Estadistica RLU totales (x1000)
N 58
Media 2,5
DE 1,93
Negativa Mediana 2,0
Minimo 1
Maximo 10
CV% 78,3
N 58
Media 1206,3
DE 91,37
Positiva Mediana 1191,5
Minimo 986
Maximo 1381
CV% 7,6

RLU = unidad relativa de luz.
Nota: Este anadlisis se basé en el valor de RLU comunicado por el software. El valor de RLU comunicado es el valor total de RLU
medido, dividido por 1000, truncando los digitos después de la coma decimal.

Reproducibilidad del ensayo

La reproducibilidad del ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay se evalud en tres
laboratorios externos en EE. UU., utilizando el Tigris DTS System. Seis técnicos (dos en
cada centro) llevaron a cabo las pruebas durante seis dias, utilizando tres lotes de reactivos
del ensayo. Se crearon grupos de muestras para las pruebas de reproducibilidad afadiendo
matriz de orina o de Pap liquido en solucién PreservCyt con la cantidad adecuada de lisado
de T. vaginalis. Las concentraciones finales de T. vaginalis oscilaron entre 0 y 1 TV/mL.

La Tabla 8 muestra los datos de RLU para cada miembro del grupo de muestras, en
términos de media, desviacion estandar (DE) y coeficiente de variaciéon (CV) entre centros,
entre técnicos, entre lotes, entre listas de trabajo, intralistas de trabajo y totales. También se
indica el porcentaje de concordancia con los resultados esperados. En el analisis se
incluyeron las muestras con resultados validos.
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Tabla 8: Estudio de reproducibilidad del ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay

Entre Entre técnicos Entre lotes Entre IISt.a N Intrallst_a Total
centros de trabajo de trabajo
Concord. Media cv cv cv cv cv cv
Conc. N (%) RLU DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE (%)
Muestras de matriz de Pap liquido en solucion PreservCyt
Neg 106 100,0 2,0 1,1 56,8 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 21,3 0,8 425 1,56 741
HNeg 106 92,5 58,3 17,2 294 0,0 0,0 1,1 191 0,0 0,0 22,2 38,0 30,2 51,7

MPos 108 98,1 367,0 32,8 89 0,0 0,0 575 157 51,0 13,9 1406 38,3 163,6 44,6
HPos 107 100,0 1110,4 53,9 49 0,0 0,0 1096 9,9 60,9 55 771 6,9 156,8 14,1
Muestras de matriz de orina
Neg 108 100,0 2,1 1,0 457 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 1,3 624 1,7 773
HNeg 107 97,2 60,2 11,2 187 0,0 0,0 96 159 98 16,2 12,0 19,9 214 356
MPos 107 100,0 7816 53,2 6,8 0,0 0,0 66,6 8,5 56,0 7.2 83,7 10,7 1319 16,9
HPos 108 98,1 11228 495 44 150 1,3 119,3 10,6 109,2 97 106,9 95 200,7 17,9

Concord. = concordancia, Conc. = concentracion, CV = coeficiente de variacion, HNeg = negativo alto, HPos = positivo alto,
MPos = positivo moderado, Neg = negativo, RLU = unidades relativas de luz, DE = desviacion estandar.

Nota: El valor de RLU comunicado por el software es el total de RLU medidas, dividido por 1000, con los digitos después de la
coma decimal truncados.

La variabilidad debida a varios factores fue numéricamente negativa. Esto ocurrié cuando la variabilidad debida a esos factores
era muy pequefa. En esos casos, la DE y el CV se indican como 0.

Sensibilidad analitica

Se prepararon grupos de muestras para las pruebas de sensibilidad con 0,1 TV/mL en una
matriz de especimenes de orina, en una matriz de especimenes de Pap liquido en solucion
PreservCyt y en una matriz de torundas vaginales (90 réplicas por matriz), con dos cepas de
T. vaginalis (una sensible y otra resistente a metronidazol). Las pruebas mostraron un 100%
de positivos en todas las matrices de especimenes y con ambas cepas de T. vaginalis.

Reactividad cruzada en presencia de microorganismos

Especificidad

La especificidad del ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay se evalué analizando
varios microorganismos, incluida la flora habitual del aparato genitourinario, microorganismos
oportunistas y microorganismos estrechamente relacionados. Las pruebas se llevaron a
cabo en matrices de medio de transporte de muestras (specimen transport medium, STM),
Pap liquido en solucién PreservCyt y orina, con 25 réplicas de cada aislado por matriz. La
lista de microorganismos y las concentraciones analizadas se muestran en la Tabla 9. No se
observé reactividad cruzada ni efectos significativos en el ensayo Aptima Trichomonas
vaginalis Assay con ninguno de los microorganismos evaluados.

Sensibilidad

La sensibilidad del ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay se evalué con los mismos
microorganismos (Tabla 9) en matrices de STM, Pap liquido en solucion PreservCyt y orina a
las que se afiadio lisado de T. vaginalis a una concentracion final de 2,5 TV/mL (25 réplicas de
cada aislado por matriz). La sensibilidad del ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay no se
vio significativamente afectada por la presencia de los microorganismos evaluados, excepto en
presencia de Trichomonas tenax y Pentatrichomonas hominis (con los que se observé una
menor emision de sefales). T. fenax es un comensal de la cavidad bucal y Pentatrichomonas
hominis es un comensal del intestino grueso.
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Tabla 9: Microorganismos evaluados con el ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay

Microorganismo

Concentracioén evaluada

STM

PreservCyt

Orina

Acinetobacter Iwoffi

4,6x107 UFC/mL

4,6x107 UFC/mL

2,3x107 UFC/mL

Actinomyces israelii

2,1x108 UFC/mL

2,1x108 UFC/mL

1,1x108 UFC/mL

Atopobium vaginae

6,2x108 UFC/mL

6,2x108 UFC/mL

6,2x108 UFC/mL

Bacteroides fragilis

6,4x108 UFC/mL

6,4x108 UFC/mL

3,2x108 UFC/mL

Bifidobacterium adolescentis

7,2x107 UFC/mL

7,2x107 UFC/mL

3,6x107 UFC/mL

Campylobacter jejuni

7,2x107 UFC/mL

7,2x107 UFC/mL

3,6x107 UFC/mL

Candida albicans

1,2x108 UFC/mL

1,2x108 UFC/mL

5,9x107 UFC/mL

Candida glabrata

1,3x108 UFC/mL

1,4x108 UFC/mL

6,4x107 UFC/mL

Candida parapsilosis

9,2x107 UFC/mL

9,2x107 UFC/mL

4,6x107 UFC/mL

Candida tropicalis

1,8x10” UFC/mL

1,8x107 UFC/mL

9,1x108 UFC/mL

Chlamydia trachomatis

2,0x10* TCIDg/mL

2,0x10* TCIDsg/mL

2,0x10% TCIDgo/mL

Clostridium difficile

2,6x107 UFC/mL

2,6x107 UFC/mL

1,3x107 UFC/mL

Clostridium perfringens

1,9x108 UFC/mL

1,9x108 UFC/mL

9,4x107 UFC/mL

Corynebacterium genitalium

2,8x107 UFC/mL

2,8x107 UFC/mL

1,4x107 UFC/mL

Cryptococcus neoformans

5,8x107 UFC/mL

5,8x107 UFC/mL

2,9x107 UFC/mL

Enterobacter aerogenes

1,5x10° UFC/mL

1,5x10° UFC/mL

1,0x108 UFC/mL

Enterococcus feacalis

9,2x107 UFC/mL

9,2x107 UFC/mL

9,2x107 UFC/mL

Escherichia coli

2,2x108 UFC/mL

2,2x108 UFC/mL

2,2x108 UFC/mL

Fusobacterium nucleatum

1,3x108 UFC/mL

1,3x108 UFC/mL

6,4x107 UFC/mL

Gardnerella vaginalis

8,2x108 UFC/mL

8,2x108 UFC/mL

4,1x10% UFC/mL

Haemophilus ducreyi

2,1x10° UFC/mL

2,1x10° UFC/mL

3,1x10° UFC/mL

Virus herpes simple |

2,0x105 TCID5/mL

2,0x10% TCIDso/mL

2,0x105 TCID5/mL

Virus herpes simple Il

2,0x105 TCID5/mL

2,0x10% TCIDso/mL

2,0x105 TCID5/mL

VIH-1

3,0x107 copias/mL

3,0x107 copias/mL

3,0x107 copias/mL

HPV 16 (SiHa)

1,0x105 células/mL

1,0x105 células/mL

1,0x105 células/mL

Klebsiella oxytoca

9,6x108 UFC/mL

9,6x108 UFC/mL

4,8x108 UFC/mL

Lactobacillus acidophilus

1,0x108 UFC/mL

1,0x108 UFC/mL

5,2x107 UFC/mL

Lactobacillus jensenii

1,6x10 *UFC/mL

1,6x10° UFC/mL

8,2x108 UFC/mL

Lactobacillus vaginalis

4,6x108 UFC/mL

4,6x108 UFC/mL

2,3x108 UFC/mL

Listeria monocytogenes

2,1x10° UFC/mL

2,1x10° UFC/mL

1,0x10° UFC/mL

Mobiluncus curtisii

4,1x107 UFC/mL

4,1x107 UFC/mL

4,1x107 UFC/mL

Mycoplasma hominis

1,0x108 UFC/mL

1,0x108 UFC/mL

1,0x108 UFC/mL

Neisseria gonorrhoeae

2,7x108 UFC/mL

2,7x108 UFC/mL

1,4x108 UFC/mL

Pentatrichomonas hominis

2,2x10% UFC/mL

2,2x108 UFC/mL

1,3x108 UFC/mL

Peptostreptococcus anaerobius

2,2x108 UFC/mL

2,2x108 UFC/mL

1,1x108 UFC/mL

Prevotella bivia

5,2x108 UFC/mL

5,2x108 UFC/mL

2,6x108 UFC/mL

Propionibacterium acnes

1,6x108 UFC/mL

1,6x108 UFC/mL

1,6x108 UFC/mL

Proteus mirabilis

1,2x10% UFC/mL

1,2x10° UFC/mL

6,0x108 UFC/mL

Pseudomonas aeruginosa

1,5x108 UFC/mL

1,5x108 UFC/mL

1,5x108 UFC/mL

Staphylococcus aureus

2,8x108 UFC/mL

2,8x108 UFC/mL

2,8x108 UFC/mL

Staphylococcus epidermidis

3,0x108 UFC/mL

3,0x108 UFC/mL

1,5x108 UFC/mL

Streptococcus agalactiae

1,0x108 UFC/mL

1,0x108 UFC/mL

1,0x108 UFC/mL

Streptococcus pyogenes

1,0x108 UFC/mL

1,0x108 UFC/mL

8,9x107 UFC/mL

Trichomonas tenax

2,7x10% UFC/mL

2,7x10° UFC/mL

1,3x10% UFC/mL

Ureaplasma urealyticum

1,6x108 UFC/mL

1,4x108 UFC/mL

1,3x108 UFC/mL
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Interferencias

Se anadieron individualmente las siguientes sustancias (a una concentracion del 1% v/v o
p/v) a matrices de STM, Pap liquido en solucion PreservCyt y orina, y se analizaron con el
ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay: lubricantes personales de venta sin receta,
espermicidas, desodorantes (en polvo y en spray), medicamentos antimicéticos y antiprurito,
hormonas intravaginales, moco gastrico porcino, acido acético glacial, vinagre y liquido
seminal. Se analiz6 sangre completa al 10% v/v y la orina se sustituyé por control de
analisis de orina anormal alto con urobilinégeno KOVA-Trol | para evaluar los niveles altos
de proteinas, glucosa, cetonas, bilirrubina, nitritos y urobilinbgeno. No se observaron
interferencias con ninguna de las sustancias evaluadas en el ensayo Aptima Trichomonas
vaginalis Assay, con excepcion del moco gastrico porcino, que dio lugar a una menor
emision de sefiales a una concentracion final del 1% (v/v o p/v).

Estabilidad de los especimenes

Se obtuvieron datos de apoyo para las condiciones de transporte y conservacién recomendadas
para los especimenes de orina, Pap liquido en solucion PreservCyt y torundas vaginales,
utilizando especimenes clinicos negativos a los que se afadié T. vaginalis hasta una
concentracion final de 250 TV/mL. En todas las matrices (torundas vaginales, Pap liquido en
solucion PreservCyt y orina) se obtuvieron mas de un 95% de resultados positivos en todos los
tiempos y a todas las temperaturas analizados, lo que confirma la validez de las temperaturas y
los tiempos maximos de conservacion descritos en el documento Recogida y conservacion de
las muestras.
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Rendimiento del ensayo en el Panther System

Estudio de concordancia clinica

Se llevé a cabo un estudio de concordancia entre los sistemas Panther y Tigris DTS utilizando
especimenes residuales. Los especimenes se conservaron a -70 °C durante 18 meses como
maximo antes de analizarlos en el Panther System. Se analizé un total de 2082 especimenes
en tres centros, utilizando dos lotes de reactivos de ensayo, y se calculé la concordancia con
los resultados del Tigris DTS System. Los 2082 especimenes estaban formados por 501
especimenes de torundas vaginales recolectados por un clinico, 540 especimenes de torundas
endocervicales, 495 especimenes de orina femenina y 546 especimenes de Pap liquido en
solucion PreservCyt. De los 2056 resultados validos, la concordancia positiva global entre los
sistemas Panther y el Tigris DTS fue del 99,0%; la concordancia negativa global fue del 99,2%
y la concordancia combinada global fue del 99,2%. La concordancia porcentual global por tipo
de muestra, junto con los intervalos de confianza del 95% se muestran en la Tabla 10. La
concordancia positiva entre las dos plataformas de instrumento fue del 100% para todos los
tipos de muestras, con excepcion de las de orina. Con el tipo de especimenes de orina, la
concordancia positiva entre el Panther System y el Tigris DTS System fue del 96,2%. La
concordancia negativa entre las plataformas de instrumento fue del 99,1% para las torundas
vaginales, del 98,1% para las torundas endocervicales, del 100% para los especimenes de
orina y del 99,6% para los especimenes en solucion PreservCyt. La concordancia global entre
el Panther System y el Tigris DTS System fue del 99,2% para las torundas vaginales, del
98,3% para las torundas endocervicales, y del 99,6% para los especimenes de orina y en
solucién PreservCyt.

Tabla 10: Concordancia con especimenes clinicos

Concordancia Concordancia Concordancia

Tigris+ Tigris+ Tigris- Tigris- positiva negativa global
N Panther+ Panther- Panther+ Panther- (IC del 95%) (IC del 95%) (IC del 95%)
cvs 4% 53 0 4 435 (93?3 (-)ZOOO) (979,3'-1 Z)g,e) (9?,%’-2905/;,7)
TE 525 48 0 9 468 (921,(;) ??00) (96?5? ’-1;/09,0) (9:,88’2;3),1)
Orina 495 50 2 0 443 (87%3 2 goa,g) (991,$ (-)01000) (9:,%—%03),9)
Pyt 544 51 0 2 491 (93?8 (-)ZOOO) (98?59 ° ;/;,9) (93%%05/;,9)
Total 2056 202 2 15 1837 (gg%%og’ﬂ (92?7'_2;@7 5) (ggf;’gg’, 5)

CVS = torunda vaginal recolectada por un clinico, TE = torunda endocervical, PCyt = Pap liquido en solucién PreservCyt.

Reproducibilidad del ensayo

La reproducibilidad del ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay se evalué en tres centros
con el Panther System. Seis técnicos (dos en cada centro) llevaron a cabo las pruebas durante
seis dias, utilizando dos lotes de reactivos del ensayo. Se crearon grupos de muestras para
las pruebas de reproducibilidad afiadiendo matriz de orina o de Pap liquido en solucién
PreservCyt con la cantidad adecuada de lisado de T. vaginalis. Las concentraciones finales de
T. vaginalis oscilaron entre 0 y 1 TV/mL. La Tabla 11 muestra los datos de RLU para cada
miembro del grupo de muestras, en términos de media, desviacion estandar (DE) y coeficiente
de variacion (CV) entre centros, entre técnicos, entre lotes, entre listas de trabajo, intralistas de
trabajo y totales. También se indica el porcentaje de concordancia con los resultados
esperados. En los analisis se incluyeron las muestras con resultados validos.
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Tabla 11: Estudio de reproducibilidad: Reproducibilidad del ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay por
miembro del grupo de muestras, incluidas las muestras con resultados discordantes en las pruebas

Entre Entre Entre
Nivel Valor centros técnicos Entre lotes ciclos Intraciclo Total
de Conc. Concor- Concord. RLU [3Y] [3Y] [3Y] CcVv CcVv CcV

conc. diana' N dante (%) medio DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE (%)

Matriz de Pap liquido en solucién PreservCyt

Neg N/A 108 107 99,1 23,5 0,0 00 27 16 00 00 00 00 375 159,7 37,6 160,1

HNeg 0,003 108 98 90,7 69,3 50 7,3 45 6,5 6,1 88 148 214 16,0 23,1 23,6 34,1
MPos 0,02 108 105 97,2 348,1 30,3 87 331 95 331 95 770 221 629 18,1 1140 32,8
HPos 1 108 108 100 11855 0,0 0,0 17,0 14 00 00 280 24 342 29 474 40
Matriz de orina

Neg N/A 108 108 100 1,0 02 246 00 0,0 03 283 0,0 0,0 07 723 08 814
HNeg 0,002 107 107 100 33,1 15,9 48,1 49 148 0,0 0,0 71 216 93 280 203 615
MPos 0,03 108 108 100 6219 272 44 335 54 373 6,0 1006 16,2 694 11,2 1349 21,7
HPos 1 108 108 100 1208,3 28,8 24 0,0 0,0 00 0,0 1404 116 415 34 1492 123

Concord. = concordancia, Conc. = concentracion, CV = coeficiente de variacion, HNeg = negativo alto, HPos = positivo alto,
MPos = positivo moderado, Neg = negativo, RLU = unidades relativas de luz, DE = desviacion estandar.

TUnidades de concentracion = TV/mL.

Nota: El valor de RLU comunicado por el software es el total de RLU medidas, dividido por 1000, con los digitos después de la
coma decimal truncados.

La variabilidad debida a varios factores fue numéricamente negativa. Esto ocurrié cuando la variabilidad debida a esos factores
era muy pequefia. En esos casos, la DE y el CV se indican como 0.

Sensibilidad analitica

Se prepararon grupos de muestras para las pruebas de sensibilidad con 0,1 TV/mL en una
matriz de especimenes de orina, en una matriz de especimenes de Pap liquido en solucion
PreservCyt y en una matriz de torundas vaginales (120 réplicas por matriz), con dos cepas de
T. vaginalis (una sensible y otra resistente a metronidazol). Las pruebas mostraron un 100%
de positivos en todas las matrices de especimenes y con ambas cepas de T. vaginalis.

Reactividad cruzada en presencia de microorganismos

Especificidad

S

La especificidad del ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay se evalué analizando
varios microorganismos, incluida la flora habitual del aparato genitourinario, microorganismos
oportunistas y microorganismos estrechamente relacionados. Las pruebas se llevaron a
cabo en medio de transporte de muestras (specimen transport medium, STM), con 25
réplicas de cada aislado. La lista de microorganismos y las concentraciones analizadas se
muestran en la Tabla 12. No se observo reactividad cruzada ni efectos significativos en el
ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay con ninguno de los microorganismos
evaluados.

ensibilidad

La sensibilidad del ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay se evalud con los mismos
microorganismos (Tabla 12) en STM al que se afiadio lisado de T. vaginalis a una concentracion
final de 2,5 TV/mL (25 réplicas de cada aislado). La sensibilidad del ensayo Aptima Trichomonas
vaginalis Assay no se vio significativamente afectada por la presencia de los microorganismos
evaluados, excepto en presencia de Trichomonas tenax y Pentatrichomonas hominis (con los
que se observé una menor emision de sefales). T. tenax es un comensal de la cavidad bucal y
Pentatrichomonas hominis es un comensal del intestino grueso.
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Tabla 12: Microorganismos evaluados con el ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay en el Panther

System

Microorganismo

Concentracion

Microorganismo

Concentracion

Acinetobacter Iwoffi

1x10® UFC/mL

HPV 16

2,5x108 copias/mL

Actinomyces israelii

1x108 UFC/mL

HPV 6

2,5x108 copias/mL

Atopobium vaginae

1x108 UFC/mL

Klebsiella pneumoniae

1x108 UFC/mL

Bacteroides fragilis

1x10® UFC/mL

Lactobacillus acidophilus

1x108 UFC/mL

Bifidobacterium adolescentis

1x10% UFC/mL

Lactobacillus crispatus

1x10% UFC/mL

Campylobacter jejuni

1x10® UFC/mL

Listeria monocytogenes

1x108 UFC/mL

Candida albicans

1x10® UFC/mL

Mobiluncus curtisii

1x10% UFC/mL

Chlamydia trachomatis

1x108 UFC/mL

Mycoplasma genitalium

2,5 x10° copias/mL

Clostridium difficile

1x108 UFC/mL

Mycoplasma hominis

1x108 UFC/mL

Corynebacterium genitalium

1x10% UFC/mL

Neisseria gonorrhoeae

1x108 UFC/mL

Cryptococcus neoformans

1x108 UFC/mL

Pentatrichomonas hominis

1x108 células/mL

Citomegalovirus

2x105 TCIDgg/mL

Peptostreptococcus magnus

1x108 UFC/mL

Dientamoeba fragilis

1x108 UFC/mL

Prevotella bivia

1x108 UFC/mL

Enterobacter cloacae

1x108 UFC/mL

Propionibacterium acnes

1x108 UFC/mL

Enterococcus feacalis

1x10% UFC/mL

Proteus vulgaris

1x108 UFC/mL

Escherichia coli

1x10% UFC/mL

Pseudomonas aeruginosa

1x108 UFC/mL

Gardnerella vaginalis

1x10® UFC/mL

Staphylococcus aureus

1x108 UFC/mL

Haemophilus ducreyi

1x10® UFC/mL

Staphylococcus epidermidis

1x10® UFC/mL

Virus herpes simple |

2x105 TCIDgo/mL

Streptococcus agalactiae

1x108 UFC/mL

2x105 TCIDsg/mL
VIH-1 2,5x108 copias/mL

1x108 células/mL

1x108 UFC/mL

Virus herpes simple Il Trichomonas tenax

Ureaplasma urealyticum

Interferencias

Se anadieron individualmente las siguientes sustancias al STM hasta una concentracion final
del 1% (v/v o p/v): lubricantes y desodorantes personales, espermicidas, medicamentos
antimicaticos, hormonas intravaginales, moco gastrico porcino, liquido seminal de

25 donantes y sangre completa (concentracion final: 10%).

Se evaluo el efecto de los metabolitos presentes en la orina mediante la adiciéon del control para
analisis de orina anormal alto con urobilindgeno KOVA-Trol | diluido en medio de transporte de
orina (urine transport medium, UTM) en vez de orina. Este material de control para analisis de
orina, basado en orina humana, contiene interferentes potenciales, como proteinas (albumina),
bilirrubina, glucosa, cetonas, hematies, nitritos, urobilindgeno y leucocitos. Se probd el efecto del
acido acético glacial, afiadiéndolo a STM PreservCyt (concentracion final: 10%).

No se observaron interferencias con ninguna de las sustancias evaluadas en el ensayo
Aptima Trichomonas vaginalis Assay, con excepcion del moco gastrico porcino, que dio lugar
a una menor emisin de sefales a una concentracion final del 1% (v/v o p/v).
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Arrastre para el Panther System

Para confirmar que el Panther System minimiza el riesgo de obtener resultados positivos falsos
debidos a la contaminacion por arrastre, se llevd a cabo un estudio analitico de varios dias con
grupos de muestras con analito afadido en tres sistemas Panther con un lote de reactivos del
ensayo Aptima Trichomonas vaginalis Assay. En este estudio se utilizé > 20% de muestras de
T. vaginalis con un alto nivel de diana (10.000 TV/mL), que se colocaron entre muestras
negativas que contenian STM. Durante el estudio, se analizaron 698 muestras con un alto nivel
de diana y 2266 muestras negativas en los tres sistemas Panther. No se obtuvo ningun resultado
positivo falso y la tasa de contaminacion por arrastre fue del 0%. Estos resultados demuestran
que la contaminacion por arrastre se minimiza en el Panther System.
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