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Xpert®? CTING

Solo para uso diagnéstico in vitro ®
l3(only < ,O

1 Nombre patentado 6
Xpert® CT/NG

2 Denominacién comun o habitual \\®
Xpert CT/NG KO
3 X

Indicaciones

La prueba Xpert® CT/NG, realizada en los sistemas del instrumento GeneXpen®, e Qba de PCR cualitativa in vitro en
tiempo real, para la deteccién automatizada y la diferenciacion del ADN gend mlamydia trachomatis (CT) y/o Neisseria
gonorrhoeae (NG) como una ayuda para el diagndstico de enfermedad por clamidia  gonorrea en el aparato genitourinario y en
lugares extragenitales (faringe y recto). El ensayo puede utilizarse para analizar laS siguientes muestras de personas sintomaticas
y asintomaticas: orina femenina y masculina, hisopos vaginales recogido paciente (en un entorno clinico), hisopos
endocervicales recogidos por profesionales clinicos y hisopos farinw ctales masculinos y femeninos.

4 Resumen y explicacion

Chlamydia trachomatis (CT) es una bacteria gramnegativ. i vive como parasito intracelular obligado de células eucariotas
debido a su incapacidad para sintetizar ATP. La especie CT esta formada por al menos quince serovares que pueden causar
enfermedades en humanos: los serovares D a K son la cag8a principal de infeccion genital por clamidia tanto en varones como en
mujeres'. Sino se trata, CT puede causar uretritis no\gonocdcica, epididimitis, proctitis, cervicitis y salpingitis aguda. En las
mujeres, la infeccion no tratada por CT puede deuiv enfermedad pélvica inflamatoria (EPI) en mas del 40 % de la poblacion
infectada y ocasionar infertilidad en hasta un a¥PI puede manifestarse como endometritis, salpingitis, peritonitis pélvica y
abscesos tubo-ovaricos.>343

Neisseria gonorrhoeae (NG) es un dipngramnegativo sésil y es el agente causal de la gonorrea. La gonorrea es la segunda
enfermedad bacteriana de transmi%exual (ETS) mas frecuente. La mayoria de las infecciones uretrales causadas por NG en los
varones produce sintomas %ue ulsan a buscar un tratamiento curativo; en las mujeres, sin embargo, es frecuente que las
infecciones no produzcan&x\ reconocibles hasta que se hayan producido complicaciones (como la EPI).6

Las infecciones por N o se limitan al aparato genital, también incluyen lugares extragenitales, como la faringe y el recto.’
Esto es especialme €40 en los casos de hombres que tienen relaciones sexuales con otros hombres, donde la enfermedad
puede limitarse 1ige o al recto y puede no detectarse si solamente se analizan lugares genitales.8 No obstante, también se

; fermedades extragenitales en mujeres.9 La mejora de la deteccion de NG extragenital es fundamental para
acientes que requieren tratamiento, y puede prevenir la aparicion de resistencia a farmacos debida a regimenes de

adecuados que no cubran los lugares extragenitales.lo

identificar
tratamie

5 incipio del procedimiento

a prueba Xpert CT/NG es una prueba de diagnodstico automatizada in vitro para la deteccion cualitativa y la diferenciacion del
N de CT y NG. La prueba se realiza en los sistemas del instrumento GeneXpert de Cepheid.

Los sistemas del instrumento GeneXpert automatizan e integran la purificacion de muestras, la amplificacion de acidos nucleicos y
la deteccion de las secuencias diana en muestras simples o complejas mediante ensayos de PCR y RT-PCR en tiempo real. El
sistema esta formado por un instrumento, ordenador personal y software precargado para realizar pruebas en las muestras
recogidas y ver los resultados. Los sistemas requieren el uso de cartuchos desechables de un solo uso que contengan los reactivos
para la PCR y alojen el proceso de la PCR. Los cartuchos contienen todo lo necesario para el ensayo, lo que minimiza la
contaminacion cruzada entre cartuchos durante el proceso de analisis. Para ver una descripcion completa de los sistemas, consulte
el Manual del operador del sistema del instrumento GeneXpert correspondiente.

Xpert® CT/ING 1
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La prueba Xpert CT/NG incluye reactivos para la deteccion con PCR en tiempo real de la exonucleasa 5° de CT y NG. El cartucho
también incluye los reactivos necesarios para la deteccion de un control de procesamiento de muestras (SPC), un control de
adecuacion de la muestra (SAC) y un control de comprobacion de la sonda (PCC). El SPC esta presente para controlar el
procesamiento adecuado de las bacterias diana y monitorizar la presencia de inhibidores en la reaccion PCR. Los reactivos de SAC
detectan la presencia de un gen humano de una sola copia y controlan que la muestra contenga ADN humano. El PCC verifica la
rehidratacion de los reactivos, el llenado del tubo de PCR en el cartucho, la integridad de las sondas y la estabilidad de los
colorantes. Los cebadores y las sondas de la prueba Xpert CT/NG detectan secuencias cromosomicas en las bacterias. Se detec
una diana para CT (CT1) y dos dianas distintas para NG (NG2 y NG4). Las dos dianas de NG deben ser positivas para qu

prueba Xpert CT/NG arroje un resultado positivo para NG. Q

La prueba Xpert CT/NG esta disefiada para utilizarse con las siguientes muestras recogidas de personas sintomagicas
asintomaticas: orina femenina y masculina, hisopos vaginales recogidos por la paciente (en un entorno clinico), hisopgs
endocervicales recogidos por profesionales clinicos y hisopos faringeos y rectales masculinos y femeninos. os reactivos de
transporte de orina e hisopos estan diseflados para conservar las muestras de pacientes para permitir su tra @ e al laboratorio
antes de su analisis con la prueba Xpert CT/NG, y se incluyen en los siguientes kits de recogida de u@: it de recogida de
muestras de orina Xpert CT/NG, kit de recogida de muestras de orina Xpert, kit de recogida de mux ginales/endocervicales
Xpert CT/NG, kit de recogida de muestras vaginales/endocervicales Xpert y kit de recogida de s de hisopos Xpert.

La muestra se mezcla brevemente por inversion del tubo de recogida varias veces o por asp& con una pipeta de transferencia.
La muestra se aspira con la pipeta de transferencia hasta superar la marca de llenado en l&pi de transferencia, y se transfiere
a la camara de muestra del cartucho Xpert CT/NG. El cartucho GeneXpert se carga %forma del sistema del instrumento
GeneXpert, donde la muestra se procesa automaticamente, sin intervencion del gsua se lleva a cabo la PCR en tiempo real
para la deteccion del ADN. En aproximadamente 90 minutos se obtienen los ré@s resumidos y detallados de la prueba, y se
muestran en formato tabular y grafico.

Reactivos e instrumentos \?‘

6.1  Material suministrado
El kit Xpert CT/NG (GXCT/NG-10) contiene reactivos sufici e procesar 10 muestras o muestras de control de calidad, y el
kit Xpert CT/NG (GXCT/NG-120) contiene suficientes redgt ara procesar 120 muestras o muestras de control de calidad.
Los kits contienen lo siguiente: y
Cartuchos de la prueba Xpert CT/NG con tubo ccioén
integrados 10 por kit 120 por kit

Microesferas 1,2y 3 OQ 1 de cada por cartucho 1 de cada por cartucho

* Reactivo de elucién 2,0 ml por cartucho 2,0 ml por cartucho
» Reactivo de lisis (tiocianato de guan@) 2,5 ml por cartucho 2,5 ml por cartucho
* Reactivo de lavado ° O 0,5 ml por cartucho 0,5 ml por cartucho
» Reactivo de union 5\'\ 3,0 ml por cartucho 3,0 ml por cartucho
Pipetas de transferencia @' 10 por kit 125 por kit

CcD 1 por kit 1 por kit

. Instrucc{@

Archivos de definj | ensayo (ADF)
Instruccione@portar los ADF en el software GeneXpert

so (prospecto)

X ¢

.cepheidinternational.com.

Q@lw\svjichas de datos de seguridad estan disponibles en el apartado ASISTENCIA (SUPPORT) de www.cepheid.com o

Nota

La albumina sérica bovina (BSA) del interior de las microesferas de este producto se obtuvo y se fabrico exclusivamente a partir de
plasma bovino originario de Estados Unidos. Los animales no fueron alimentados con proteinas de rumiantes ni con otras proteinas
animales; los animales superaron las pruebas ante y post mértem. Durante el procesamiento, no hubo mezcla del material con otros
materiales de origen animal.

Xpert® CT/NG
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7 Conservacion y manipulacién
. Conserve los cartuchos y los reactivos de la prueba Xpert CT/NG a 2-28 °C hasta la fecha de caducidad indicada en la

wﬂ’%‘ etiqueta.

g . No utilice los reactivos ni los cartuchos después de la fecha de caducidad indicada.
. No abra el cartucho hasta que esté listo para realizar la prueba. Utilice los cartuchos en los 30 minutos siguientes a la
apertura de la tapa del cartucho.

. No utilice cartuchos que presenten fugas. Q

8 Materiales requeridos pero no suministrados O
. Las muestras principales deben recogerse y tratarse con el kit adecuado:

A . Kit de recogida de muestras vaginales/endocervicales Xpert CT/NG (CT/NGSWAB-50) o kit d ogida de muestras
vaginales/endocervicales Xpert (SWAB/A-50) o kit de recogida de muestras de hisopos Xpe B/G-50)

(URINE/A-50)

. Sistema GeneXpert Dx o sistemas GeneXpert Infinity (el nimero de catélogo varia sggy figuracion): Instrumento
GeneXpert, ordenador, lector de codigos de barras y manual del operador

. Para el sistema GeneXpert Dx: Version 4.3 o superior del software Gene @
a ertise

. Kit de recogida de muestras de orina Xpert CT/NG (CT/NGURINE-50) o kit de recog% estras de orina Xpert

. Para el sistema GeneXpert Infinity-48: Version 4.3 o superior del s

. Para los sistemas GeneXpert Infinity-48s o Infinity-80: Version 6.08 superior del software Xpertise

. Impresora: Si se requiere una impresora, pongase en contacto con e%io técnico de Cepheid para organizar la compra de

una impresora recomendada. \'
9 Materiales disponibles pero no suministrado
. Controles externos para analisis de CT/NG ZeptoM &t trol' (REF NATCT/NGNEG-6MC) como control negativo.

. Controles externos para analisis de CT/NG ZeptoMetrix ATtrol™ (REF NATCT(434)-6MC y NATNG-6MC) como
controles positivos.

/
10 Advertencias y precauciones $
10.1  Generales Q

. Para uso diagnostico in vitro.

. Para uso exclusivo con receta

. Las muestras clinicas pugdgigontener microorganismos patdégenos, como virus de la hepatitis o de la inmunodeficiencia
humana. Trate toda @ tras biologicas, incluidos los cartuchos usados, como posibles agentes transmisores de
infecciones. Con freCyenigia es imposible saber qué muestras podrian ser infecciosas, por lo que todas las muestras
biologicas deben@se tomando las precauciones habituales. Las directrices para la manipulacion de las muestras estan
disponibles ¢ ntros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (Centers for Disease Control and Prevention)
y el Instit{D ormas Clinicas y de Laboratorio (Clinical and Laboratory Standards Institute).!!-12

edimientos de seguridad de su centro para trabajar con productos quimicos y manipular muestras biologicas.

Siga G
. L ras biologicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser considerados capaces de
rafhgniitir agentes infecciosos, y requieren las precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacion de residuos
dioambientales de su centro para la eliminacién adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos
& materiales pueden presentar caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos, que requieren procedimientos
O especificos de eliminacion de caracter nacional o regional. Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan
instrucciones claras en cuanto a los procedimientos de eliminacion adecuados, las muestras biologicas y los cartuchos
usados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) relativas a la
manipulacion y eliminacion de desechos médicos.

Xpert® CT/NG 3
301-0234-ES, Rev. K Agosto de 2019



Xpert® CTING

10.2 Muestra

Para la recogida de muestras de hisopos endocervicales y muestras de hisopos vaginales recogidas por la paciente, utilice
unicamente el kit de recogida de muestras vaginales/endocervicales Xpert CT/NG o el kit de recogida de muestras vaginales/
endocervicales Xpert.

Para la recogida de muestras de hisopos endocervicales, muestras de hisopos vaginales recogidas por la paciente, muestras
de hisopos faringeos y muestras de hisopos rectales, utilice el kit de recogida de muestras de hisopos Xpert.

Para las muestras de orina, utilice inicamente el kit de recogida de muestras de orina Xpert CT/NG, el kit de recogi A
muestras de orina Xpert u orina (sin diluir) no conservada.
ala

La dispensacion de una cantidad excesiva o insuficiente de orina en los tubos de reactivo de transporte pu af@
eficacia diagnostica del ensayo.

Las muestras de hisopos vaginales recogidas por la paciente o de hisopos endocervicales deben reco y analizarse antes
de la fecha de caducidad del tubo de reactivo de transporte del hisopo.

Las muestras de orina deben analizarse antes de la fecha de caducidad del tubo de reactivo ¢ de orina.

Para la recogida de hisopos rectales no deberan emplearse hisopos fecales muy contamina que pueden producir

errores. K
Mantenga las condiciones de conservacion adecuadas durante el transporte de las &as para garantizar la integridad de
las mismas. No se ha evaluado la estabilidad de las muestras en condiciones deé%\e distintas a las recomendadas.

10.3 Ensayo/reactivo

No sustituya los reactivos de la prueba Xpert CT/NG por otros reactivosQ

No abra la tapa del cartucho de la prueba Xpert CT/NG mas que p%dir la muestra.
No utilice un cartucho que se haya caido o agitado.

No coloque la etiqueta de ID de la muestra en la tapa de] ¢ &i sobre la etiqueta del codigo de barras.
No utilice cartuchos con tubos de reaccion dafiados.

Cada cartucho de un solo uso de la prueba Xpert CT/NGase utiliza para procesar una sola prueba. No reutilice los cartuchos
procesados. V4

El uso de controles positivos para CT en de ensayo de solo NG puede dar lugar a resultados no validos del control.
El uso de controles positivos para NG de ensayo de solo CT puede dar lugar a resultados no validos del control.

No analice muestras endocervica, @ ales recogidas por la paciente que se hayan recibido en el laboratorio sin el
hisopo. Podrian obtenerse resultades negativos falsos.

CAMBIESE LOS GUANT jentran en contacto con la muestra o parecen estar mojados, para evitar la contaminacion de
otras muestras. Cémb‘iesq antes antes de abandonar la zona de trabajo y al entrar en la zona de trabajo.

En caso de un derra% estras o controles, pongase guantes y utilice toallitas de papel para absorber el derrame.

A continuacion, lifipictfondo la zona contaminada con una dilucién 1:10 de lejia de uso doméstico recién preparada.

La concentracié %oro activo final debera ser del 0,5 %, independientemente de la concentracion de la lejia de uso
doméstico is. Deje un minimo de dos minutos de tiempo de contacto. Asegurese de que el area de trabajo esté seca
antes de disafgtanol desnaturalizado al 70 % para eliminar los residuos de lejia. Espere a que la superficie esté

c te seca antes de continuar. O bien, siga los procedimientos habituales del centro en caso de contaminacion

0 . Siga las recomendaciones del fabricante para la descontaminacion de los equipos.

O
0\

Xpert® CT/NG
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12.2

Peligros quimicos'314
. Palabra de advertencia: ATENCION
. Declaraciones de peligro del SGA de la ONU
. Nocivo en caso de ingestion
. Puede ser nocivo en contacto con la piel
. Provoca irritacion ocular Q*

. Declaraciones de precaucion del SGA de la ONU

. Prevencion O
. Lavarse concienzudamente tras la manipulacion

. Respuesta 6
. En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico. \@

. EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con ag te varios minutos. Quitar
las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. K

. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a u@ico en caso de malestar.

. Conservacion/eliminacion
. Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los r@ntos locales, regionales, nacionales e
internacionales
Recogida y transporte de muestras ;
Recoja las muestras Ginicamente con un kit de recogida de Cephei \
Kit de recogida de muestras de orina Xpert CT/ URINE-50) o kit de recogida de muestras de orina
Xpert (URINE/A-50)
. La muestra de la primera orina femenina debe transfrirse a un tubo de reactivo de transporte de orina Xpert o de reactivo de
transporte de orina Xpert CT/NG en las 24 horas posteriores a la recogida principal si se envia o conserva a temperatura
ambiente.

transporte de orina Xpert CT/N ias posteriores a recogida principal si se envia o almacena a temperatura
ambiente.

. La muestra de la primera orina ma: i%e transferirse a un tubo de reactivo de transporte de orina Xpert o de reactivo de
(?‘ i

. La muestra de la primera or@sculina y femenina NO transferida al tubo de reactivo de transporte de orina Xpert
o de reactivo de transyo@ ina Xpert CT/NG (muestra de orina no conservada) puede enviarse o conservarse hasta
8 diasa4°C+2°C

. La muestra de la & orina femenina transferida al tubo de reactivo de transporte de orina Xpert o de reactivo de
transporte de ert CT/NG (muestra de orina femenina conservada) puede enviarse o conservarse hasta 45 dias entre
2°Cy15¢ ta 3 dias entre 2 °C y 30 °C antes de analizarla con la prueba Xpert CT/NG.

e orina Xpert CT/NG (muestra de orina masculina conservada) puede enviarse o almacenarse hasta 45 dias entre

. d la primera orina masculina transferida al tubo de reactivo de transporte de orina Xpert o de reactivo de
:;E °C antes de analizarla con la prueba Xpert CT/NG.

Ki ecoglda de muestras vaginales/endocervicales Xpert CT/NG (CT/NGSWAB-50) o kit de recogida de
uestras vaginales/endocervicales Xpert (SWAB/A-50) o kit de recogida de muestras de hisopos Xpert

WAB/G-50)
Q’ara la recogida de muestras de hisopos endocervicales y muestras de hisopos vaginales recogidas por la paciente, utilice el kit de

recogida de muestras vaginales/endocervicales Xpert CT/NG o el kit de recogida de muestras vaginales/endocervicales Xpert.

Para la recogida de muestras de hisopos endocervicales, muestras de hisopos vaginales recogidas por la paciente, muestras de
hisopos faringeos y muestras de hisopos rectales, utilice el kit de recogida de muestras de hisopos Xpert.

. Las muestras de hisopo almacenadas en tubos de reactivo de transporte de hisopos Xpert o de reactivo de transporte de
hisopos Xpert CT/NG deben transportarse al laboratorio entre 2 °C y 30 °C.

. Las muestras de hisopos contenidas en los tubos de reactivo de transporte de hisopos Xpert o de reactivo de transporte de
hisopos Xpert CT/NG son estables hasta 60 dias entre 2 °C y 30 °C antes de analizarlas con la prueba Xpert CT/NG.
Consulte las instrucciones de recogida y transporte en el prospecto del kit de recogida de muestras adecuado.

Xpert® CT/NG 5
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13 Procedimiento

Importante Inicie la prueba antes de que transcurran 30 minutos desde que se afadié la muestra al cartucho.

13.1  Preparacion del cartucho
Para afiadir la muestra al cartucho de la prueba Xpert® CT/NG:

1.

6.

Camara de
muestras
(abertura grande)

)

7.

. Cartucho de la prueba Xpert® CT/NG
. Pipeta de transferencia (suministrada) OO

. Muestra debidamente recogida y etiquetada

Reuna lo siguiente: :*

Abra la tapa del cartucho.

Invierta suavemente el tubo de transporte 3 o 4 veces para asegurarse de que la muestra y la @ransporte se mezclen
correctamente. H\

Desenvuelva la pipeta de transferencia.

Abra la tapa del tubo de transporte, apriete el bulbo de la pipeta de transferencia, intro% la pipeta en el tubo de transporte
y suelte el bulbo para llenar la pipeta de transferencia por encima de la marca qu el cuerpo de la pipeta (Figura 1).
Asegurese de que la pipeta esté llena y no contenga burbujas de aire.

~4—— Bulbo ?\
e por arriba de
esta marca

\§ Figura 1. Pipeta de transferencia y marca de llenado

Vacie el contepi a pipeta en la camara de muestras del cartucho (consulte la Figura 2).

Figura 2. Cartucho de la prueba Xpert CT/NG (vista superior)

Cierre la tapa del cartucho.

Xpert® CT/NG
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13.2 Controles externos

Los controles externos descritos en el Apartado 9, Materiales disponibles pero no suministrados estan disponibles, pero no se
suministran y pueden utilizarse de acuerdo con las organizaciones de acreditacion locales, provinciales/estatales y nacionales,
seglin corresponda.

Para analizar un control utilizando la prueba Xpert CT/NG, lleve a cabo los pasos siguientes:

1. Invierta 3 o 4 veces la muestra de NATtrol™.

2. Abra la tapa del cartucho. Utilizando una pipeta de transferencia limpia, llene esta por encima de la marca que hay €
cuerpo de la pipeta (Figura 1) con la muestra de NATtrol. Asegtrese de que la pipeta esté llena y no contenga b jasde
aire.

3. Vacie el contenido de la pipeta en la camara de muestras con abertura grande del cartucho (Figura 2).
4.  Cierre la tapa del cartucho. 6

13.3 Inicio de la prueba \\Q

Antes de iniciar la prueba, asegurese de que el sistema esté ejecutando el software GeneXpert 4®&tverior y que se haya

Nota importado el archivo de definicion del ensayo Xpert CT/NG al software. (
N
Este apartado describe los pasos basicos para realizar la prueba. Para ver instrucciones d , consulte el Manual del operador
del sistema GeneXpert Dx o el Manual del operador del sistema GeneXpert Infinity, el instrumento que se esté utilizando.

C

Nota Los pasos que debe seguir pueden variar si el administrador del sistema ha cale flujo de trabajo predeterminado del sistema.

1 Encienda el instrumento GeneXpert: v
. Si esta utilizando el instrumento GeneXpert Dx, encienml ro el instrumento y, a continuacion, encienda el
ordenador. El software GeneXpert Dx se iniciara ut@ ente o podria ser necesario hacer doble clic en el icono
de acceso directo del software GeneXpert Dx en e rio de Windows®.

. Si esté utilizando el instrumento GeneXpert Ifffinity, ponga en marcha el instrumento. El software Xpertise se
ejecutara automaticamente o puede requekir que se haga doble clic en el icono del acceso directo del software Xpertise
en el escritorio de Windows. \

2. Inicie sesion en el software del sis eneXpert con su nombre de usuario y su contrasefia.

ga clic en Crear prueba (Create Test) (GeneXpert Dx), o en Solicitudes (Orders) y
. Se abre la ventana Crear prueba (Create Test).

3.  Enla ventana del sistema Gene
Solicitar prueba (Order Test) (Infin

&.\lm 870875000043

mple ID* (9780877790693 |

Name Version
I SelectAssay | xpert CT_NG 3 -

Xpert CT_NG
Xpert NG
i Reagent LotID* [ypertcT

Q Test Type ISpecimen |
\ Sample Type |0ther v‘ Other Sample Type | “

Notes

W oW W

I | starttest | [ scancartridgeBarcode | | cancel |

Figura 3. Ventana Crear prueba (Create Test)
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Nota Si el codigo de barras del cartucho del Xpert CT/NG no se escanea, repita la prueba con un cartucho nuevo.

Nota

14

15
CONTROL

4.  Escanee o escriba la Id. paciente (Patient ID) (opcional). Si escribe la Id. paciente (Patient ID), asegtlirese de escribirla
correctamente. La Id. paciente (Patient ID) se muestra en el lado izquierdo de la ventana Ver resultados (View Results) y
esta asociada a los resultados de la prueba.

5. Escanee o escriba la Id. muestra (Sample ID). Si escribe la Id. muestra (Sample ID), asegurese de escribirla correctamente.
La Id. muestra (Sample ID) se muestra en el lado izquierdo de la ventana Ver resultados (View Results) y estd asociada a los

resultados de la prueba.
6.  Escanee el codigo de barras del cartucho de la prueba Xpert CT/NG. El software utiliza la informacion del codigo de A
para rellenar automaticamente los cuadros de los campos siguientes: Id. del lote (Reagent Lot ID), N° de serie del o

(Cartridge S/N) y Fecha de caducidad (Expiration Date). r. O
4

7. Laprueba Xpert CT/NG puede configurarse para detectar solo CT, solo NG, o CT y NG, seleccion, rt CT, Xpert NG
o Xpert CT-NG en el ment Seleccionar ensayo (Select Assay), como se muestra en la Figurad. menu desplegable
Seleccionar ensayo (Select Assay), aseglrese de que esta seleccionado el ensayo correcto qu& ca realizar.

Una vez que inicie la prueba, solo se obtendra el resultado del ensayo seleccionado en este Melige la opcién Xpert CT-NG,
se obtendran tanto resultados de CT como de NG. AN
-
8. Haga clic en Iniciar prueba (Start Test) (GeneXpert Dx) o en Enviar (Submit) y). Escriba su contrasefia en el cuadro
de dialogo que aparece. S ’
9.  Enel sistema GeneXpert Infinity, coloque el cartucho en la cinta transpo a. El cartucho se cargard automaticamente, se
realizara la prueba y el cartucho usado se colocara en el recipiente iduos.
o \
Para el instrumento GeneXpert Dx: Q
A.  Abra la puerta del modulo del instrumento quegi z verde intermitente y cargue el cartucho.
B.  Cierre la puerta. La prueba se inicia y la luz verde¥deja de parpadear. Una vez finalizada la prueba, la luz se apaga.
C.  Espere hasta que el sistema desbloquee puﬁta del modulo antes de abrirla y retirar el cartucho.
10.  Elimine los cartuchos usados en los recip e residuos de muestras adecuados, de acuerdo con las practicas habituales
de su centro. Q
Visualizacion e impresion esultados
Este apartado describe los pasos basicos pafa ver e imprimir los resultados. Para obtener instrucciones detalladas sobre como ver e
imprimir los resultados, consulte ual del operador del sistema GeneXpert Dx o el Manual del operador del sistema
GeneXpert Infinity. .
1. Hagaclicenel icon%esultados (View Results) para ver los resultados.
2. Una vez finali rueba, haga clic en el boton Informe (Report) de la ventana Ver resultados (View Results) para ver o
generar un 1vg de informe en formato PDF.

Control de& idad
Cada pl@luye un control de procesamiento de muestras (SPC), un control de adecuacion de la muestra (SAC) y un control

de co§ c16n de la sonda (PCC).
\ ntrol de procesamiento de muestras (SPC): Confirma que la muestra se proceso correctamente. E1 SPC contiene ADN
gendmico de Bacillus globigii que se incluye en cada cartucho. El SPC verifica que se haya producido la unién y la elucion

Ademas, este control detecta la inhibicion asociada a la muestra del ensayo de PCR en tiempo real. E1 SPC debe ser positivo

Q é del ADN diana si el microorganismo esta presente, y verifica que el procesamiento de la muestra haya sido adecuado.

en una muestra negativa de analito, y puede ser negativo o positivo en una muestra positiva de analito. E1 SPC se considera
superado si cumple los criterios de aceptacion validados.

. Control de adecuacion de la muestra (SAC): Garantiza que la muestra contenga células o ADN humanos. Este ensayo
multiplex incluye cebadores y sondas para la deteccion de un gen humano de una sola copia. La sefial del SAC solo debe
considerarse en una muestra negativa de analito. Un SAC negativo indica que no hay células humanas presentes en la
muestra debido a una mezcla insuficiente de la muestra o a la obtencion inadecuada de la muestra.

Xpert® CT/NG
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. Control de comprobacion de la sonda (PCC): Antes de iniciar la reaccion PCR, el instrumento GeneXpert mide la sefial
de fluorescencia de las sondas para monitorizar la rehidratacion de las microesferas, el llenado del tubo de reaccion, la
integridad de las sondas y la estabilidad de los colorantes. El PCC se considera superado si cumple los criterios de
aceptacion validados.

. Controles externos: Se pueden utilizar controles externos (uno positivo y uno negativo) de acuerdo con las organizaciones

de acreditacion locales, estatales y nacionales, segiin corresponda.

16 Interpretacion de los resultados
El sistema del instrumento GeneXpert interpola los resultados a partir de las sefiales fluorescentes medidas y los algo

calculo incorporados, y los muestra en la ventana Ver resultados (View Results). La prueba Xpert CT/NG prop

resultados de la prueba para las dianas de CT y NG, de acuerdo con los algoritmos mostrados en la Tabla 1.

O

Tabla 1. Posibles resultados finales de la prueba para el ensayo de CT/NG sele€cionado
P — N

Texto de resultado CT1 | NG2 | NG4 <\@ SAC

CT DETECTADO; NG DETECTADO R R . \+ . ..

(CT DETECTED; NG DETECTED) (CD

CT DETECTADO; NG NO DETECTADO . + ’\.\ +/- +/-

(CT DETECTED; NG NOT DETECTED) ’\<\

CT DETECTADO; NG NO DETECTADO .\ O JIN .. ..

(CT DETECTED; NG NOT DETECTED)

CT NO DETECTADO; NG DETECTADO o R R .. ..

(CT NOT DETECTED; NG DETECTED) v*

CT NO DETECTADO; NG NO DETECTADO 5\' ’ ] R ‘. ‘.

(CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED) \O

CT NO DETECTADO; NG NO DETECTADO v ] ] ] .\ .\

(CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED)

NO VALIDO (INVALID) \ “ - - - - +/-

NO VALIDO (INVALID) m - - - +/- -

prueba de CT/NG. El formato mostrade

o8 resultados de las pruebas variara en funcion de si el usuario ha elegido realizar la

Consulte de la Figura 4 a la Figura 14 énplos especificos, y la Tabla 2 para interpretar los resultados de texto de la

prueba de CT/NG, CT o NG.

Xpert® CT/NG
301-0234-ES, Rev. K

Agosto de 2019



Xpert® CT/ING

Figura 5. Xpert CT_NG - CT no detectado y NG detectado
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ICT DETECTADO;
NG NO DETECTADO

SNICT NO DETECTADO;
NG NO DETECTADO

QO‘ Figura 7. Xpert CT_NG - CT no detectado y NG no detectado
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Figura 8. Xpert CT_NG -§5:1 ado no valido

CT DETECTADO

Qo Figura 9. Xpert CT - CT detectado

12 Xpert® CT/NG
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CT NO DETECT,

Figura 11. Xpert CT - Resultado no valido
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NG DETECTADO

ING NO DETECTADO,

Figura 13. Xpert NG - NG no detectado
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| Detalle | Errores | Historial | Asistencia

Version 1

Nombre de ensayo Xpert NG
Resultade o vALIDO

For In Vitro Diagnostic Use Only.

400
E} o 300 \ SAC; Principal
7 2 P |/] SPC; Principal
] = N
L /
| ¢ X
fr
b t@
. o 5
&z 10 20 an W/
Ciclos

<

Figura 14. Xpert NG - Resu%o valido

Tabla 2. Resultados e interpretaciq \Ta prueba Xpert CT/NG

Resultado

Interpretacion V
CT DETECTADO; |Se han detectado las secuencias d}AD diana de CT y NG.

NG DETECTADO » Laamplificacién por PCR deta diana de CT y de las dos dianas de NG da umbrales de ciclo (Ct)
(CT DETECTED; dentro del intervalo vali
NG DETECTED)

turas de fluorescencia superiores al valor minimo configurado.

SPC: No aplicable. E mite porque la amplificacion de la diana de CT y de NG puede

competir con es

o

(Figura 4) :
» SAC: No aplicab AC se omite porque la amplificacion de la diana de CT y de NG puede
competir co te control.
- PCC: S@O (PASS); todos los resultados de la comprobacion de la sonda superan la
compf .
CT NO No se tectado la secuencia de ADN diana de CT: si se han detectado las secuencias de ADN
DETECTADO; dian
NG DETECTADO y CT o su concentracioén es inferior al limite de deteccién del ensayo; la amplificacion por
(CT NOT R de las dos dianas de NG da Ct dentro del intervalo valido y criterios de valoracién de
DETECTED; <‘ fluorescencia superiores al valor minimo configurado.

NG DETECT

(Figur )Q competir con este control.
a& * SAC: No aplicable. El SAC se omite porque la amplificacion de la diana de CT y de NG puede

SPC: No aplicable. ElI SPC se omite porque la amplificacion de la diana de CT y de NG puede

competir con este control.

+ PCC: SUPERADO (PASS); todos los resultados de la comprobacién de la sonda superan la
comprobacion.

Xpert® CT/NG
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Tabla 2. Resultados e interpretaciones de la prueba Xpert CT/NG (continuacion)

Resultado Interpretacion
CT DETECTADO; |Se ha detectado la secuencia de ADN diana de CT; no se han detectado las secuencias de ADN
NG NO diana de NG.
DETECTADO » La amplificaciéon por PCR de la diana de CT da Ct dentro del intervalo valido y un criterio de
(CT DETECTED; valoracion de fluorescencia superior al valor minimo configurado; no hay NG o su concentracio \
NG NOT es inferior al limite de deteccion del ensayo. o
DETECTED) » SPC: No aplicable. EI SPC se omite porque la amplificaciéon de la diana de CT y de N
(Figura 6) competir con este control. @
» SAC: No aplicable. EI SAC se omite porque la amplificacion de la diana de CT y de NG puede
competir con este control.
* PCC: SUPERADO (PASS); todos los resultados de la comprobacién de la souperan la
comprobacion. )
CT NO No se han detectado las secuencias de ADN diana de CT ni de NG.
DETECTADO; NG ensayo.

NO DETECTADO
(CT NOT
DETECTED; NG
NOT DETECTED)

* No hay CT ni NG, o su concentracion es inferior al limite de dete@
. |

SPC: SUPERADO (PASS); la amplificacién por PCR de la dialx'a C da Ct dentro del
intervalo valido y criterios de valoracion de fluorescencia sup | valor minimo configurado.

* SAC: SUPERADO (PASS); la amplificacion por PCR de | a del SAC arroja un valor de Ct
ncia por encima del valor minimo

dentro del rango valido y un criterio de valoracion de

(Figura 7) configurado. Q
+ PCC: SUPERADO (PASS); todos los resultadgs de la comprobacién de la sonda superan la

comprobacion. %\
NO VALIDO No puede determinarse la presencia o ausengia deYADN diana de CT y NG. Siga las instrucciones
(INVALID) del apartado Procedimiento de repeticion nsQﬁueba para repetir la prueba.
(Ejemplo del primer |.  spc: NO SUPERADO (FAIL); el res ﬁe la diana del SPC es negativo, el Ct del SPC no
escenario esta dentro del rango valido y el ¢ e valoracion esta por debajo del valor minimo
mostrado en la configurado.
Figura 8)

valoracion de fluoresce r encima del valor minimo configurado.

» SAC: SUPERADO (PASS); el SKC tiene un Ct dentro del intervalo valido y un criterio de
» PCC: SUPERADO (P, %os los resultados de la comprobacion de la sonda superan la

comprobacion.

o bien

» SPC: SUPERADO (PASS); el SPC tiene un Ct dentro del intervalo valido y un criterio de
valoracié %Jrescencia por encima del valor minimo configurado.

. SAC:@PERADO (FAIL); el resultado de la diana del SAC es negativo. El Ct del SAC no
esté&% del rango valido y el criterio de valoracion de fluorescencia esta por debajo del valor
m@ onfigurado.

P * SUPERADO (PASS); todos los resultados de la comprobacién de la sonda superan la

mprobacion.

ien

+ SPC: NO SUPERADO (FAIL); el resultado de la diana del SPC es negativo, el Ct del SPC no
esta dentro del intervalo valido y el criterio de valoracién de fluorescencia es inferior al valor
minimo configurado.

* SAC: NO SUPERADO (FAIL); el resultado de la diana del SAC es negativo. El Ct del SAC no
esta dentro del rango valido y el criterio de valoracién de fluorescencia esta por debajo del valor
minimo configurado.

+ PCC: SUPERADO (PASS); todos los resultados de la comprobacién de la sonda superan la

\

comprobacion.

16
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Tabla 2. Resultados e interpretaciones de la prueba Xpert CT/NG (continuacién)

Resultado

Interpretacion

ERROR

No puede determinarse la presencia o ausencia de ADN diana de CT y NG. Siga las instrucciones
del apartado Procedimiento de repeticion de la prueba para repetir la prueba.

» SPC: SIN RESULTADO (NO RESULT)

» SAC: SIN RESULTADO (NO RESULT) ‘\

* PCC: NO SUPERADO (FAIL)*; todos o uno de los resultados de la comprobacién de la s N
no superan la comprobacién. El PCC falld, debido probablemente a que el tubo de reaceié
se llend correctamente o se detectd un problema de integridad de la sonda.

* Si la comprobacién de la sonda se superd, el error se debe a un fallo de los componentes del sisten( )

SIN RESULTADO
(NO RESULT)

del apartado Procedimiento de repeticidon de la prueba para repetir la prueba. N obtuvieron
suficientes datos para producir un resultado de la prueba (por ejemplo, si el detuvo una

prueba que estaba en curso). \
+ SPC: SIN RESULTADO (NO RESULT)

« SAC: SIN RESULTADO (NO RESULT) ,\SO
NaN

No puede determinarse la presencia o ausencia de ADN diana de CT y NG. Sigaﬁs inStflcciones

* PCC: No aplicable
o

Xpert® CT/NG
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Repeticion de pruebas
Motivos para repetir el ensayo

Si se obtiene alguno de los resultados de la prueba que se mencionan a continuacion, repita la prueba de acuerdo con las
instrucciones del apartado Procedimiento de repeticion de la prueba.

. Un resultado NO VALIDO (INVALID) indica que el SPC o el SAC no superaron la comprobacion. La muestra no se
proceso correctamente, la PCR se inhibi6 o la muestra era inadecuada.
@y

. Un resultado de ERROR indica que el PCC no super6 la comprobacion y que el ensayo se anuld, posiblementg

a que el tubo de reaccion no se habia llenado correctamente, se detectd un problema de integridad de la so ‘“ de
reactivo, se excedieron los limites de presion o se detectd un error de posicion de una valvula.
or detuvo

. SIN RESULTADO (NO RESULT) indica que no se han recogido suficientes datos. Por ejemplo, si el 0
una prueba en curso. 6

Procedimiento de repeticion de la prueba

Obtenga la muestra tratada restante del tubo de reactivo de transporte de hisopos de CT/NG, de rek\ transporte de hisopos,
de reactivo de transporte de orina de CT/NG o de reactivo de transporte de orina. Repita la prue n cartucho nuevo. Si el
volumen de muestra tratada restante es insuficiente, o la repeticion de la prueba vuelve a dar &mado NO VALIDO (INVALID),
ERROR o SIN RESULTADO (NO RESULT), recoja una nueva muestra y repita la prueba co& rtucho nuevo.

Limitaciones

. La prueba Xpert CT/NG se ha validado con los siguientes tipos de muestfas, eras con el kit de recogida de muestras
vaginales/endocervicales Cepheid Xpert CT/NG y con el kit de recogida estras vaginales/endocervicales Xpert:

. Hisopos endocervicales
. Hisopos vaginales recogidos por la paciente v

. La prueba Xpert CT/NG se ha validado con los tipos de mi iguientes, recogidos con el kit de recogida de muestras de
hisopos Xpert, con el kit de recogida de muestras de orin: CT/NG o con el kit de recogida de muestras de orina Xpert.
. Hisopos endocervicales
. Hisopos vaginales recogidos por la paciente g

. Hisopos faringeos masculinos y ferw:\:s

. Hisopos rectales masculinos y fe@
. Orina masculina y femeniuQ

. Se pueden obtener resultados errd ¢ la prueba por la recogida incorrecta de la muestra, por un error técnico, porque se
hayan confundido las muest porque el numero de microorganismos sea inferior al limite de deteccion de la prueba.
. Para evitar resultadogerm es necesario seguir cuidadosamente las instrucciones de este prospecto y de los documentos
recogida de muestras de orina y de hisopos.

de instrucciones de%
. Si el microorgani 010s microorganismos estan presentes en concentraciones inferiores al limite de deteccion del analisis,
pueden obten Itados negativos falsos.

. La prueb. erfd CT/NG se ha validado utilizando los procedimientos descritos en este prospecto inicamente. La
modificacign de estos procedimientos puede alterar la eficacia diagndstica de la prueba.
. D Qla deteccion de CT y NG depende de la cantidad de ADN presente en la muestra, la fiabilidad de los resultados

era de la recogida, manipulacion y conservacion correctas de las muestras.

. n las muestras endocervicales y las muestras vaginales recogidas por la paciente se pueden observar interferencias con el
ensayo en presencia de: sangre (>1 % v/v) o mucina (>0,8 % p/v).

(>0,2 % p/v), bilirrubina (>0,2 mg/ml) o polvo femenino Vagisil (>0,2 % p/v).

QO Con las muestras de orina, se puede observar interferencias con el ensayo en presencia de: sangre (>0,3 % v/v), mucina
.

La recogida y el analisis de muestras de orina con la prueba Xpert CT/NG no estan concebidos como sustitutos de un
examen de cuello uterino ni de la toma de muestras endocervicales para el diagnostico de infecciones urogenitales. Hay otras
infecciones de las vias genitourinarias que pueden ser causadas por otros agentes infecciosos.

. No se han determinado los efectos de otras posibles variables, como el flujo vaginal, el uso de tampones o los lavados
vaginales, y las variables asociadas a la recogida de la muestra.

18
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. Un resultado negativo de la prueba no excluye la posibilidad de infeccion, ya que los resultados de la prueba pueden verse
afectados por una recogida incorrecta de la muestra, errores técnicos, confusion de las muestras, tratamiento concomitante
con antibidticos, o un niimero de microorganismos en la muestra inferior a la sensibilidad de la prueba.

. La prueba Xpert CT/NG no debe utilizarse para evaluar casos de presuntos abusos sexuales ni para otras indicaciones
medicolegales. Se recomienda realizar pruebas adicionales en cualquier circunstancia en la que un resultado positivo falso
o negativo falso pudiera tener consecuencias médicas, sociales o psicologicas negativas.

. La prueba Xpert CT/NG proporciona resultados cualitativos. No puede establecerse ninguna correlacion entre la ma A
del valor Ct y el numero de células en una muestra infectada. Q
abla 3

. El valor predictivo de un ensayo depende de la prevalencia de la enfermedad en una poblacion dada. Cons
a la Tabla 8 los valores predictivos hipotéticos cuando se analizan diversas poblaciones.

. La presencia de acidos nucleicos diana de clamidia no viable residual puede hacer que se obtengan reSultadoS positivos
después de un tratamiento antibidtico satisfactorio.

. La eficacia diagnostica de la prueba Xpert CT/NG no se ha evaluado en pacientes menores e@.
{

. La eficacia diagnostica de la prueba Xpert CT/NG no se ha evaluado en pacientes con ante, de histerectomia.

. Las muestras de hisopos vaginales recogidas por la paciente son una opcion para ev uaq ujeres en las que no esta
indicada una exploracion pélvica.

. No se ha validado el uso de la prueba Xpert CT/NG con muestras de hisopos vaginales*recogidas por la paciente en su
domicilio. La aplicacion de las muestras de hisopos vaginales recogidas p ante se limita a los centros de salud que
ofrecen apoyo o asesoria para explicar los procedimientos y las precauci@nes.

. No se ha evaluado el uso de la prueba Xpert CT/NG con pacientes que esténfecibiendo tratamiento con antimicrobianos con
actividad frente a CT o NG.

. Al igual que ocurre con muchas otras pruebas de diagnostico, $¢s restltados de la prueba Xpert CT/NG deben interpretarse
junto con otros datos clinicos y de laboratorio de los que di 1 médico.

. Las mutaciones u otros cambios que se produzcan d regiones de los genomas bacterianos cubiertos por los

cebadores o las sondas del ensayo Xpert pueden hacer'que no se detecten los microorganismos diana.

19 Valores esperados V4

La prevalencia de infecciones por CT o NG en ciones de pacientes depende de factores de riesgo como la edad, el sexo, la
presencia o ausencia de sintomas, el tipo de clj l&l ensibilidad de la prueba utilizada para detectar las infecciones. Durante la
evaluacion clinica de Xpert CT/NG conga as urogenitales, las tasas de prevalencia de CT observadas en mujeres fueron del
5,3 %y el 5,4 % para las muestras de 3 vaginales y endocervicales, respectivamente; las tasas de prevalencia de CT
observadas fueron del 5,6 % y el 5,7 % uestras de orina femeninas y masculinas, respectivamente (Tabla 9). Las tasas de
prevalencia de NG observadas en@es fueron del 1,4 % para las muestras de hisopos vaginales y endocervicales; las tasas de
prevalencia de NG observadas, el 1,4 %y el 3,5 % con muestras de orina femeninas y masculinas, respectivamente
(Tabla 10). Durante la ev bt @inica de Xpert CT/NG para muestras extragenitales, las tasas de prevalencia de CT observadas

fueron del 1,9 % para la; as de hisopos faringeos y del 9,0 % para las muestras de hisopos rectales, respectivamente
(Tabla 15). Las tasas d encia de NG observadas fueron del 8,0 % para las muestras de hisopos faringeos y del 8,1 % para las
muestras de hisopog s, respectivamente (Tabla 16).

Valores predictivos positivos y negativos

Los valore tivos positivos y negativos (VPP y VPN) hipotéticos estimados para diferentes tasas de prevalencia con el
ensayo /NG se muestran en la Tabla 3 a la Tabla 8, a continuacion. Estos calculos se basan en una prevalencia hipotética
y gn 14 ségsibilidad y especificidad globales (en comparacion con el estado infectado del paciente y el estado infectado del lugar
anatniico) observadas durante el estudio clinico multicéntrico del Xpert CT/NG (Tabla 9, Tabla 10, Tabla 15 y Tabla 16).

% las muestras de hisopos vaginales recogidas por la paciente, la sensibilidad y la especificidad globales para CT fueron del

O ,5 % y del 99,1 %, respectivamente (Tabla 9). La sensibilidad y la especificidad globales para NG fueron del 100 % y del

Q 99,9 %, respectivamente (Tabla 10). La Tabla 3 muestra el VPP y el VPN para las muestras de hisopos vaginales recogidas por las
pacientes, utilizando tasas de prevalencia hipotéticas.
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Tabla 3. VPP y VPN hipotéticos - hisopos vaginales recogidos por las pacientes

CT NG
Tasa de

prevalencia Sensibili- Especifici- VPP VPN Sensibili- Especifici- VPP VPN

(%) dad (%) dad (%) (%) (%) dad (%) dad (%) (%) (%
P N

1 99,5 99,1 53,6 100 100 99,9 92,6
2 99,5 99,1 70,0 100 100 99,9 96€' 100
5 99,5 99,1 85,8 100 100 99,9 N,S 100
10 99,5 99,1 92,7 99,9 100 99,9\ ?,\96',3 100
15 99,5 99,1 95,3 99,9 100 95?\\\ 99,5 100
20 99,5 99,1 96,6 99,9 100 x@'} 99,7 100
25 99,5 99,1 97,4 99,8 100 039,9 99,8 100
30 99,5 99,1 98,0 99,8 1 ‘!> . 99,9 99,8 100
b

50 99,5 99,1 99,1 99,5 100 99,9 99,9 100

En las muestras de hisopos endocervicales, la sensibilidad y la espeei 1ci(hw)bales para CT fueron del 96,0 % y del 99,6 %,
respectivamente (Tabla 9). La sensibilidad y la especificidad globale a NG fueron del 100 % y del >99,9 %, respectivamente

(Tabla 10). La Tabla 4 muestra el VPP y el VPN para las mueS$tta @ isopos endocervicales, utilizando tasas de prevalencia
hipotéticas.
A , :
Tabla 4. VPP y VPN hipotéticos - hisopos endocervicales
N
cT (\\ R NG
Tasa de NN
prevalencia Sensibilidad | Especificid VPP | VPN Sensibilidad Especificidad | VPP VPN
(%) (%) %) (%) | (%) (%) (%) (%) (%)
A U

1 96,0 N (3\9,6 68,3 100 100 >99,9 97,4 100

2 96,0 @x}) 99,6 81,3 | 99,9 100 >99,9 98,7 100

5 @ 99,6 91,8 | 99,8 100 >99,9 99,5 100

10 ﬁG 99,6 96,0 | 99,6 100 >99,9 99,8 100

e O
15 \ 96,0 99,6 97,4 | 99,3 100 >99,9 99,8 100
o\
2{\ 96,0 99,6 98,2 | 99,0 100 >99,9 99,9 100
96,0 99,6 98,6 | 98,7 100 >99,9 99,9 100
( 30 96,0 99,6 98,9 | 98,3 100 >99,9 99,9 100
50 96,0 99,6 99,5 | 96,2 100 >99,9 100 100
20 Xpert® CT/NG

301-0234-ES, Rev. K Agosto de 2019



Xpert® CT/ING

En las muestras de orina femenina, la sensibilidad y la especificidad globales para CT fueron del 98,1 % y del 99,8 %,

respectivamente (Tabla 9). La sensibilidad y la especificidad globales para NG fueron del 94,4 % y del >99,9 %, respectivamente
(Tabla 10). La Tabla 5 muestra el VPP y el VPN para las muestras de orina femenina, utilizando tasas de prevalencia hipotéticas.

Tabla 5. VPP y VPN hipotéticos - orina femenina

L\
CT NG
Tasa de
prevalencia Sensibili- Especifici- VPP VPN Sensibili- Especifici- VP
(%) dad (%) dad (%) (%) (%) dad (%) dad (%) (%) (%)
1 98,1 99,8 85,5 100 94,4 >99,9 3 99,9
2 98,1 99,8 92,2 100 94,4 >99,{\ p 98,6 99,9
N
5 98,1 99,8 96,8 99,9 94,4 >9(§)\ 99,5 99,7
10 98,1 99,8 98,5 99,8 94,4 &&0,9 99,7 99,4
f\‘
15 98,1 99,8 99,0 99,7 94,4 (" >99,9 99,8 99,0
- N
20 98,1 99,8 99,3 99,5 94w >99,9 99,9 98,6
25 98,1 99,8 99,5 99,4 >99,9 99,9 98,2
A )
30 98,1 99,8 99,6 99,2 \ 94,4 >99,9 99,9 97,7
50 98,1 99,8 99,8 @J 94,4 >99,9 100 94,7

En las muestras de orina masculina, la sensibilidad y la egPecificidad globales para CT fueron del 98,5 % y del 99,8 %,

respectivamente (Tabla 9). La sensibilidad y 1 icidad globales para NG fueron del 98,3 % y del 99,9 %, respectivamente

a espe

(Tabla 10). La Tabla 6 muestra el VPP y el VP I

S

N

Tabla 6y VPN hipotéticos - orina masculina

s muestras de orina masculina, utilizando tasas de prevalencia hipotéticas.

QT NG
Tasa de o\
prevalencia Sensibili- g&gecifici- VPP VPN Sensibili- Especifici- VPP VPN
(%) dad (% dad (%) (%) (%) dad (%) dad (%) (%) (%)
1 QQQ 99,8 82,2 100 98,3 99,9 91,7 100
)
2 &,5 99,8 90,3 100 98,3 99,9 95,7 100
&O
5 “ N 98,5 99,8 96,0 99,9 98,3 99,9 98,3 99,9
\\
1£ 98,5 99,8 98,1 99,8 98,3 99,9 99,2 99,8
/‘® 98,5 99,8 98,8 99,7 98,3 99,9 99,5 99,7
‘X 20 98,5 99,8 99,1 99,6 98,3 99,9 99,6 99,6
25 98,5 99,8 99,3 99,5 98,3 99,9 99,7 99,4
30 98,5 99,8 99,5 99,3 98,3 99,9 99,8 99,3
50 98,5 99,8 99,8 98,5 98,3 99,9 99,9 98,3
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En las muestras de hisopos faringeos, la sensibilidad y la especificidad globales para CT fueron del 95,9 % y del 99,7 %,
respectivamente (Tabla 15). La sensibilidad y la especificidad globales para NG fueron del 94,7 % y del 98,8 %, respectivamente
(Tabla 16). La Tabla 7 muestra el VPP y el VPN para las muestras de hisopos faringeos, utilizando tasas de prevalencia hipotéticas.

Tabla 7. VPP y VPN hipotéticos - hisopos faringeos

Tasa de CcT NG
prevalencia | Sensibilidad | Especificidad | VPP VPN | Sensibilidad | Especificidad | VPP | V %
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) )
1 95,9 99,7 75,2 | 100,0 94,7 98,8 4390 { 9b,
2 95,9 99,7 859 | 99,9 94,7 988 3J) 99,9
5 95,9 99,7 94,0 | 99,8 94,7 98,8 80,3 | 997
10 95,9 99,7 97,1 | 99,5 94,7 Be\fsg,e 99,4
15 95,9 99,7 98,1 | 99,3 94,7 ‘9@\ 93,2 | 99,1
20 95,9 99,7 98,7 | 99,0 94,7 RE) 95,1 | 98,7
25 95,9 99,7 99,0 | 987 94,7 \\ 98,8 96,3 | 98,2
30 95,9 99,7 99,2 | 983 94,7 98,8 971 | 97,7
50 95,9 99,7 99,7 | 96,1 7%, 98,8 98,7 | 94,9

respectivamente (Tabla 15). La sensibilidad y la especificidad globales p fueron del 91,2 % y del 99,6 %, respectivamente
(Tabla 16). La Tabla 8 muestra el VPP y el VPN para las muestras (w' s rectales, utilizando tasas de prevalencia hipotéticas.

Tabla 8. VPP y VPN h|?l®>s hisopos rectales

En las muestras de hisopos rectales, la sensibilidad y la especificidad globales para CT fueron del 86,0 % y del 99,4 %,
SO

Tasa de NG
prevalencia | Sensibilidad Especmmdad VPN | Sensibilidad | Especificidad | VPP | VPN
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 86,0 994 NN 57.2 | 99,9 91,2 99,6 70,3 | 99,9
2 86,0 o4 | 730 | 997 91,2 99,6 82,7 | 99,8
5 86,0 \Lo9H 87,4 | 99,3 91,2 99,6 925 | 99,5
10 86,0 ,‘-\ 99,4 936 | 985 91,2 99,6 96,3 | 99,0
15 86,0 O 99,4 95,9 | 97,6 91,2 99,6 97,6 | 985
20 3&0\ 99,4 97,1 | 96,6 91,2 99,6 983 | 97,8
25 ‘W 99,4 97,8 | 955 91,2 99,6 98,7 | 97,1
30 R N850 99,4 983 | 943 91,2 99,6 99,0 | 96,4
50 { N 860 99,4 993 | 87,7 91,2 99,6 996 | 91,9
)
&\
QO
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20 Eficacia diagnéstica
20.1 Eficacia clinica: orina, hisopos endocervicales e hisopos vaginales
La eficacia diagnostica de la prueba Xpert CT/NG se determiné en un estudio de investigacion prospectivo multicéntrico, en 36

centros de EE. UU. y del RU, comparando la prueba Xpert CT/NG con un algoritmo de estado infectado del paciente (EIP) basado
en los resultados combinados de dos pruebas de NAAT comerciales.

Los participantes del estudio incluyeron varones y mujeres sexualmente activos, sintomaticos y asintomaticos, incluidas mujgr
embarazadas, que dieron su consentimiento, y que acudian a los siguientes tipos de centros (entre otros): centros de ginec ia
obstetricia, enfermedades de transmision sexual (ETS), adolescentes, salud publica y planificacion familiar. La edad me %
participantes mujeres del estudio fue de 30,3 afios (intervalo = de 14 a 83 afios); la edad media de los participant
estudio fue de 37,7 afios (intervalo = de 17 a 74 afios).

las

Las muestras del estudio consistieron en muestras recogidas prospectivamente de orina masculina, orina feqtenina, hisopos
endocervicales, hisopos uretrales e hisopos vaginales recogidos por la paciente (en un entorno clinico).

Las mujeres participantes en el estudio se clasificaron con un EIP de «infectado» (I) por CT o NG @1 menos un resultado

positivo en cada prueba NAAT de referencia. En los casos en los que ambas pruebas de NAAT p n resultados ambiguos
para ambos tipos de muestras (hisopo y orina), se consider6 que el EIP era «equivoco» (EQ). Est 1 tnico caso en el que el EIP
global fue EQ; en este estudio, ninguno de los participantes fue clasificado en esta categort mujeres participantes en el

estudio con resultados positivos para las dos muestras de orina de referencia y resultadosficgativos para las dos muestras de hisopo
de referencia se clasificaron como «infectado» (I) en orina y «no infectado» (NI) en tra de hisopo. Todas las demas
combinaciones de resultados se clasificaron como «no infectado» (NI).

Los varones participantes en el estudio se clasificaron con un EIP de «infectad or CT o NG si tenian al menos un resultado
positivo en cada prueba NAAT de referencia. En los casos en los que a ruebas de NAAT produjeron resultados ambiguos
para ambos tipos de muestras (hisopo y orina), se considerd que el EIP Ye';?ei]uivoco» (EQ). Este es el unico caso en el que el EIP
global fue EQ; en este estudio, ninguno de los participantes fue clasificado‘en esta categoria. Todas las demas combinaciones de
resultados se clasificaron como «no infectado» (NI).

Se calculd la eficacia diagndstica de la prueba Xpert CT/N to al EIP para cada uno de los tres tipos de muestras femeninas
(hisopos endocervicales, hisopos vaginales recogidos por la pagiente y orina) y para la orina masculina.

Durante la evaluacion clinica de la prueba Xpert CT G,{IZ mujeres en total resultaron infectadas con CT. E141,0 % (87/212) de
las mujeres infectadas y el 34,1 % (1221/3579) o infectadas notificaron sintomas. 54 mujeres en total resultaron infectadas
con NG. El 53,7 % (29/54) de las mujeres infgetadas ylel 34,1 % (1273/3729) de las no infectadas notificaron sintomas. 196
varones en total resultaron infectados coue@I'\El 62,8 % (123/196) de los varones infectados y el 18,0 % (584/3248) de los no
infectados notificaron sintomas. 119 va @ n total resultaron infectados con NG. EI 89,1 % (106/119) de los varones infectados
y el 18,1 % (601/3325) de los no infectades#hotificaron sintomas.

De las 14 790 pruebas realizada; %cesario repetir 416 debido a resultados de ERROR, NO VALIDO (INVALID) o SIN
RESULTADO (NO RESULT; ( 0, IC del 95 % 2,56-3,09). De estas muestras, 355 produjeron resultados validos al repetir el
ensayo (18 muestras no s&& fon por segunda vez). La tasa global de resultados validos del ensayo fue del 99,6 % (14 729/

14 790). @
Resultados de efic diagnéstica para Chlamydia trachomatis

Los resultados eba Xpert CT/NG se compararon con el algoritmo de estado infectado del paciente (EIP) para determinar
la sensibilid, especificidad y el valor predictivo. La sensibilidad y la especificidad para CT por sexo, tipo de muestra y
presenc omas se muestra en la Tabla 9.
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Tabla 9. Prueba Xpert CT/NG frente al estado infectado del paciente para la detecciéon de CT -
orina, hisopos endocervicales e hisopos vaginales

Presencia % de % de
de % de | sensibilidad | especificidad | % de VPP | % de VP
Muestra | sintomas | n | PV | PF | NV | NF | prev | (ICdel95) | (ICdel95) | (IC del95) | (IC del
. 100 98,4 79,8 )
st |1204 | 79 | 20 | 1195 | o 61 | (054100 | (675990) 1055724 ($%
. 99,2 99,5 91,7 \J>999
HVRP : , ,
Asint | 2472 1121 1 111 2339 | 1 49 | (955-100) | (99,2-09.8) | (856-088) | (99,8-100)
99,5 9.1 4 @8“ >99,9
Todos | 3766 | 200 | 31 | 3534 | 1 53 | @75100) | (68.8.094) \&, %o | 08400
NS
Nl
_ 96,2 K 93,8 99,8
Sint 11293 | 76 | 5 | 1209 | 3 61 | (89,3-092) | (960%9%) | (86,2-98.0) | (99.3-99.9)
» B B 4
(]
o . 95,9 (Doos 914 99,8
8| HE ’ ' ' '
s Asint 12464 | 117 | 11 2331 1S 50 | (90,7-08! (99,2-99.8) | (85.1-95,6) | (99,5-99.9)
99,6 92,3 99,8
Todos | 3757 | 193 | 16 | 3540 | 8 54 | 02%083) | (993-097) |(87.9-95,6) | (99,6-99.9)
R &
. 988 99,7 95,5 99,9
Sint 11292 84 | 41 1203 | 1 ’ (93.6-100) | (99.2-99,9) |(88,8-98.7) | (99,5-100)
4 97,6 99,9 984 99,9
. 7
o . £ £ il El
rina | Asint ) 2475 1123 | 2| 2347 § 51 | (932-095) | (997-100) | (94,3-99.8) | (99,6-100)
i é ?\ 98,1 99,8 97,2 99,9
Todos | 3767 | 207 | 6 4 56 | (952-095) | (99.6-99,9) |(94,0-99.0) | (99.7-100)
4
[N
A\ 97,6 99,7 98,4 99,5
Sint 706 X’SCDZ 581 3 | 174 | (03,0995 | (988-100) | (94,2-99.8) | (98,5-99.9)
7]
(<]
e _ 100,0 99,8 93,6 100
[o) {‘% y y ,
5| orina | Asint |2 5 | 2852 | 0 27 | (951-100) | (99.6-99.9) | (85.7-97,9) | (99,9-100)
>
> 985 99,8 96,5 99,9
Todg 3436 | 193 ) 713233 | 3 57 | (956:997) | (99,6-09.9) |(92,9-986) | (99,7-100)

P‘@o verdadero, PF = positivo falso, NV = negativo verdadero, NF = negativo falso, HE = hisopo endocervical, HVRP = hisopo vaginal

gido por la paciente
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Resultados de eficacia diagnéstica para Neisseria gonorrhoeae

Los resultados de la prueba Xpert CT/NG se compararon con el algoritmo de estado infectado del paciente (EIP) para determinar
la sensibilidad, la especificidad y el valor predictivo. La sensibilidad y la especificidad para NG por sexo, tipo de muestra y
presencia de sintomas se muestra en la Tabla 10.

Tabla 10. Prueba Xpert CT/NG frente al estado infectado del paciente para la deteccion de NG -
orina, hisopos endocervicales e hisopos vaginales

)
Presencia % de % de b
de % de | sensibilidad | especificidad | % de V % VPN
Muestra | sintomas n PV PF NV NF prev (IC del 95) (IC del 95) (IC del 9 C del 95)
. 100 99,8 100
Sint 11204 ) 27 1 2 11265 1 01 21 | (g75400) | (99,4-100) (@ 2) | (99,7-100)
. 100 >99,9 s\ 96,2 100
HVRP ’ ’
Asint | 2472125 | 1| 2446 | 0 | 10 1 e63400) | (09,81 (80,4-99,9) | (99,8-100)
N\
100 94,5 100
fodos | 3766 | 52 | 3 | 3711 | 0 14| (93.2-100) ,@00) (84,9-98,9) | (99,9-100)
'l )\)
. 100 99,9 96,4 100
Sint 1203 | 27 | 1 | 1265 | 0 2,1 (8?@ 996100 | (817.08.8) | (99.7-100)
7]
[
o , 160 100 100 100
3| HE
5 Asint | 2464 | 25 | 0 | 2439 | 0 1\0 sxa,3-100) (99,8-100) | (86,3-100) | (99,8-100)
"4
% 100 >99,9 98,1 100
Todos | 3757 | 52 | 1 3704 | O 4| (932100) | (99.8-100) | (89.9-100) | (99,9-100)
L\
. A 96,6 100 100 99,9
Sint 11292 ) 28 | 0 122\}* 22 | (822:99,9) | (99,7-100) | (87,7-100) | (99,6-100)
®)
. . 92,0 >99,9 95,8 99,9
o y y y )
fina | Asint 12475 1 23 | 1 o1 2 10 | (740990) | (99,8-100) | (78,9-99.9) | (99,7-100)
\\ 94,4 >99,9 98,1 99,9
Todos | 3767 ‘51\<> smz |3 14 1 (846-988) | (99,9-100) | (89,7-100) | (99,8-100)
(é"\"
. 99,1 100 100 99,8
Sint @ 1051 0 | 600 ! 150 1 (94,9100 (99,4-100) | (96,5-100) | (99,1-100)
VN
7]
g O
2| 92,3 99,9 80,0 >99,9
o ) El ) E)
g| Orina 2730 1 12 1 3 274 ) T 05 | (640-098) | (997-100) | (51,9-95,7) | (99,8-100)
>
N
98,3 99,9 97,5 99,9
\ odos | 3436 | 117 | 3 | 3314 | 2 35 | (941-098) | (997-100) | (92,9-99,5) | (99,8-100)

PV = positivo verdadero, PF = positivo falso, NV = negativo verdadero, NF = negativo falso, HE = hisopo endocervical, HVRP = hisopo vaginal
recogido por la paciente
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20.2 Distribucién de frecuencias de umbral del ciclo (Ct)
Se recogieron hisopos vaginales recogidos por la paciente, hisopos endocervicales y muestras de orina de 3781 mujeres,
y muestras de orina de 3444 varones en 36 centros de recogida en EE. UU. y el RU. Un total de 212 mujeres y 196 varones
resultaron infectados con CT, y un total de 54 mujeres y 119 varones resultaron infectados con NG. La distribucion de frecuencias
de los resultados positivos de la prueba Xpert CT/NG para los sujetos del estudio infectados con CT y NG se muestra en la

Figura 15 y la Figura 16, respectivamente.
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Figura 15. Distribucion de Ct de los pacientes desi como positivos para CT segun el algoritmo de EIP
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gura 16. Distribucion de Ct de los pacientes designados como positivos para NG segtn el algoritmo de EIP
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La Tabla 11 muestra el nimero de resultados de mujeres sintomaticas y asintomaticas designadas como infectadas o no infectadas
por CT segun el algoritmo de EIP.

Tabla 11. Estado infectado de la paciente - CT en mujeres

Presencia de 1
EIP2 NAAT1 NAAT2 Xpert sintomas To %
HIS? OR? HIS OR HVRP? HE? OR Sint Asint ’\Q

NIP - - - - - - - 1160 2269 7~ 429

NI - - - - IND - - 6 8 \JJ 1

NI - - - - - IND® - 6 22

NI - - - - - - IND 5 o ,@ 11

NI - - - - + + - OA‘\ 1 1

NI - - - - + - - D) 4 10

NI - - - - - + - A 5 8

NI - - - - - - RN 0

NI - - - EQM - - NJ| s 20 26

NI - - - EQ IND IND 1 0 1

NI - ; EQ - - -?., - 3 4 7

NI - - EQ - - % - IND 1 0 1

NI - - - + - LM\ - 0 7 7

NI - - + - Q - - 3 0 3

NI - - + - - N + - 0 1 1

NIf + - N 7 - + 7 1 8

NIf - + - NN ¢ - - 0 1 1

NI* - + - NME - + 0 1 1

NI - + - ) - - - 1 0 1

NI - + - - + - + 1 0 1

NI + - OQ‘ - - - - 4 8 12

NI + - - + - - 2 1 3

NI + ®\' - - + + - 1 2 3

NI + - - R + . 0 1 1

NI + J\@ R i i - - 1 0 1

NI Y + - - - - + 0 1 1

NI f‘\s\"’ + - - + + + 1 1 2

NN\ + - - + - + 1 0 1

N T4 + - - + - - 1 0 1
'A )Y Total no infectados 1221 2358 3579

Q 1 + + + + + + + 65 104 169

M + + + + IND + + 0 1 1

| + + + + + IND + 0 1 1

| + + + + + + IND 1 0 1

| + + + + - + + 0 1 1
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Tabla 11. Estado infectado de la paciente - CT en mujeres (continuacion)

Presencia de
EIP? NAAT1 NAAT2 Xpert sintomas Total
His? OR? HIS OR HVRP? HE? OR Sint Asint
| + + + + + - + 0 1 1 1
If - + - + + - + 7 1 \s
If - + - + + - - 0 1 r;Q’
If - + - + - - + 0 1 ‘\—( -
| - + + + + + + 0 \/ 2
| + - + + + + + 1 1
| + - + + + - + 0 N 1 1
| + - + + + + + 1 ﬁ\» 0 1
| + + - + + - + (M 2 5
| + + - + + + + V 2 6
.r hd
| + + + - + + N; 3 4 7
| + + + - + + -‘\, 1 1 2
| + + + - + - Nt 0 1 1
y
[ + - + - + +?» + 1 0 1
[ + - EQ + + 5&: + 0 1 1
Total infectados N 87 125 212

a. EIP = estado infectado del paciente; HIS = hisopo; OR = orina; H@opo vaginal recogido por la paciente; HE = hisopo
endocervical

b. NI = No infectado ) {

c.  IND = Indeterminado - ERROR, NO VALIDO (INVALID) o §IN RESULTADO (NO RESULT) en la prueba Xpert CT/NG; las muestras
con resultados IND en el Xpert no se incluyen en las t; rendimiento de ese tipo de muestra.

d. EQ = Resultado equivoco para este tipo de muestra XWO nicamente; el EIP se determiné a partir de las demas muestras.

e. I=Infectado

f. Infectadas en las muestras de orina y no infe hisopos. En esta tabla, aparecen dos veces.
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La Tabla 12 muestra el nimero de resultados de mujeres sintomaticas y asintomaticas designadas como infectadas o no infectadas
por NG segun el algoritmo de EIP.

Tabla 12. Estado infectado de la paciente - NG en mujeres

Presencia de
EIP? NAAT1 NAAT2 Xpert sintomas To \%
HIS? | OR? | HIS | OR | HVRP? | HE? | OR Sint Asint ’\Q

NIP - - - - - - - 1229 239071 8649
NI - - - - IND® - - 6 9 \JJ 15
NI - - - - - IND - 6 23
NI - - - - - - IND 6 \4\2,9 12
NI - - - - + - + 0 _\ 1 1
NI - - - - + - - @) 0 1
NI - - EQ? - - - - A’& 5 7
NI - - - EQ - - - AN Y9 20 29
NI - ] - + - - 3 Q 1 3 4
NI - - + - - - - 7 4 11
NIE - + - + + ? + 1 0 1
NI® - + - + - % - + 1 0 1
NI - - + + "o (‘\\'- - 1 0 1
NI + - - - o7 - - 1 1 2
NI - - EQ - N - IND 1 0 1
NI - - - EQy| 7 - IND | IND 1 0 1

Total no in@\h\s 1273 2456 3729

If + + + 0‘ Ty + + 19 19 38
| + + g + + + 2 2 4
| + - + + + + + 1 1 2
|® - + ‘Q‘- + + + + 1 0 1
e - Q\.‘ - + - - + 1 0 1
| + ‘a 2 + - + + - 1 2 3
| + \ - + - + + + 1 0 1
| ( > + - + + + + 1 0 1
\" + EQ + + + 0 1 1
.f&' + + EQ + + + + 1 0 1
NN + EQ + - + + + 1 0 1
v Total infectados 29 25 54

Qcﬁa

EIP = estado infectado del paciente; HIS = hisopo; OR = orina; HVRP = hisopo vaginal recogido por la paciente; HE = hisopo

endocervical

b. NI = No infectado
c.  IND = Indeterminado - ERROR, NO VALIDO (INVALID) o SIN RESULTADO (NO RESULT) en la prueba Xpert CT/NG;
las muestras con resultados IND en el Xpert no se incluyen en las tablas de rendimiento de ese tipo de muestra.
d. EQ = Resultado equivoco para este tipo de muestra concreto unicamente; el EIP se determiné a partir de las demas
muestras.
e. Infectadas en las muestras de orina y no infectadas en los hisopos. En esta tabla, aparecen dos veces.
f. | = Infectado
Xpert® CT/NG 29
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La Tabla 13 muestra el nimero de resultados de varones sintomaticos y asintomaticos designados como infectados o no infectados
por CT segtn el algoritmo de EIP.

Tabla 13. Estado infectado del paciente - CT en varones

Presencia de
EIP? NAAT1 NAAT2 GX sintomas Total
HIS? | OR® | HIS | OR | OR Sint Asint
NIP - - - - - 568 2621 3189 o=
NI - - - |l EQ° | - 0 19 9 N\
NI - - + - - 2 1
NI + : ] - - 6 1 \&
NI ¥ + - ; - 1 Ne \MP
NI - - - + - 2 A\g 9
NI . + i - ; 2 ’.\\? 3
NI - - | Ea | - - (‘ Nl 1
NI ¥ + - - +or 2] 4 6
NI - - - - + 0 1 1
NI - - - - kn?\&- 1 6 7
NI - - - EQ 0 1 1
Total no infectados 2/ > 584 2664 3248
E + + \+ + + 104 50 154
| + +A Q\ + + 8 10 18
| ] I\ + + 4 7 1
I + {\+ + - + 2 2 4
| X n - + - + 1 0 1
| N - + + 1 0 1
"('\Q} + + + + 0 1 1
‘Q + + + EQ + 0 2 2
\J EQ + ] N N 0 ] y
Qs\ I + - + - - 2 0 2
\ I + + + - - 1 0 1
Total infectados 123 73 196

co

EIP = estado infectado del paciente; HIS = hisopo; OR = orina.
NI = No infectado

c. EQ = Resultado equivoco para este tipo de muestra concreto Unicamente; el EIP se determiné
a partir de las demas muestras. ;

d.  IND = Indeterminado - ERROR, NO VALIDO (INVALID) o SIN RESULTADO (NO RESULT) en la
prueba Xpert CT/NG; las muestras con resultados IND en el Xpert no se incluyen en las tablas de
rendimiento de ese tipo de muestra.

e. |=Infectado
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La Tabla 14 muestra el numero de resultados de varones sintomaticos y asintomaticos designados como infectados o no infectados
por NG segun el algoritmo de EIP.

Tabla 14. Estado infectado del paciente - NG en varones

Qd

O

Presencia de
EIP2 NAAT1 NAAT2 GX sintomas Total
HIS? OR? HIS OR OR Sint Asint 7
NIP - - - - - 597 2680 3277 \)
NI - - - EQ° - 0 21 ,%
9
NI ; ; E ; ; 0 1 \('(
Q o
NI EQ EQ - - - 1 1
1S
NI ; ; + ; ; 0 (\ 3
NI - - - + - 0(' 3 3
NI - + - - - 0 1 1
NI + - - - - E 2 5 7
X\
NI - EQ | - - «\Q "o 1 1
NI EQ - + fﬁ 0 1 1
NI - - -9 4 + 0 1 1
N
NI - - ’Q\ - INDY 1 6 7
NI - - EQ IND 0 1 1
Total no infectados 601 2724 3325
® N0 M + + + 105 11 116
‘ -

| ( &\ + + - + 0 1 1
AN e ] 1
Y T - -~ - 1 | o i

Total infectados 106 13 119

EIP = estado infectado del paciente; HIS = hisopo; OR = orina.

NI = No infectado

EQ = Resultado equivoco para este tipo de muestra concreto Unicamente; el EIP se determiné a
partir de las deméas muestras. ;
IND = Indeterminado - ERROR, NO VALIDO (INVALID) o SIN RESULTADO (NO RESULT) en
la prueba Xpert CT/NG; las muestras con resultados IND en el Xpert no se incluyen en las tablas
de rendimiento de ese tipo de muestra.

I = Infectado

Xpert® CT/NG
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20.3 Eficacia diagnéstica clinica - hisopos faringeos e hisopos rectales
La eficacia diagnostica de la prueba Xpert CT/NG se determiné en un estudio de investigacion prospectivo multicéntrico, en
9 centros de EE. UU., comparando la prueba Xpert CT/NG con el algoritmo de estado infectado del lugar anatomico (EILA)
basado en los resultados combinados de dos pruebas de NAAT, con una prueba de NAAT de desempate si procedia.

Se considerd que un lugar anatémico estaba infectado si daba resultados positivos en las dos pruebas de referencia. Se considerd
que el lugar anatéomico no estaba infectado cuando daba negativo en las dos pruebas de referencia. En caso de discordancia ent
las pruebas de referencia, se realiz6 una prueba de NAAT adicional como prueba de desempate. En este caso, la concordan::'

2/3 de las pruebas de NAAT de referencia determiné el resultado de EILA. Si dos pruebas eran equivocas, o una era equi

de referencia planificadas para cada ensayo. Como la prueba de desempate no fue una prueba de combinacign, el desempate
solamente se llevo a cabo para el microorganismo en el que se present6 la discordancia (p. ¢j., en caso de d @ dancia para NG y
concordancia para CT, la prueba de desempate solamente se realiz6 para NG). \

transmision sexual (ETS) en los consultorios participantes, que incluyeron consultorios centra nfermedades de transmision
sexual, salud femenina, salud estudiantil y planificacion familiar, asi como consultorios es%za os en salud de lesbianas, gais,
transexuales y bisexuales (LGTB). Los sujetos potenciales se identificaron, se evaluo su j idad y se les solicit6 su
consentimiento informado. La poblacion del estudio incluy6 individuos tanto sintomaticOs,como asintomaticos. Las muestras

del estudio consistieron en hisopos rectales y faringeos recogidos prospectiva .cacia diagnostica de la prueba

Xpert CT/NG se calcul6 en relacion al EILA para cada uno de los dos tipos defmuesfra.

En el estudio se incluy6 a un total de 2767 participantes, de los cuales, Z@esuas de hisopos faringeos y 2538 de hisopos
en

Los participantes del estudio incluyeron adultos que dieron su consentimiento y que deseaban haci lisis de enfermedades de

rectales fueron aptas para incluirlas en el analisis de datos. Se excluyeron alisis ciento noventa (190) muestras faringeas por
los siguientes motivos: 167 por desviaciones de temperatura durantéel , 4 participantes retiraron su consentimiento,

2 muestras por errores de envio, 2 errores en la recogida después &po, 1 muestra no recogida, 1 participante tratado con
antibidticos, y 13 muestras con resultados de Xpert no dispon mdeterminados. Se excluyeron del analisis doscientas
veintinueve (229) muestras rectales por los siguientes motivos: por desviaciones de temperatura durante el envio,

6 participantes retiraron su consentimiento, 5 muestras por erréges de envio, 2 errores en la recogida después del hisopo, 1 muestra
no recogida, 1 participante tratado con antibioticos, y 46 gfiuestras con resultados de Xpert no disponibles o indeterminados.

Entre los participantes del estudio incluidos en isis de los datos de eficacia diagndstica de los hisopos faringeos, el 20,8 %
fueron mujeres al nacer y el 79,2 % fueron VQ I nacer. La edad media fue de 33,8 afios (intervalo = de 18 a 76 afios).

Entre los participantes del estudio incluyfd s analisis de los datos de eficacia diagnostica de los hisopos rectales, el 20,9 %
fueron mujeres al nacer y el 79,1 % fue @ ones al nacer. La edad media fue de 33,7 afios (intervalo = de 18 a 76 afios).

De los 2572 participantes del estegibles para su inclusion en los analisis de hisopos faringeos y rectales para la deteccion de
CT, el 0,9 % (22/2572) fue positi ra CT en los hisopos faringeos y rectales por EILA. De los 2573 participantes del estudio
elegibles para su inclusio m\éﬂisis de hisopos faringeos y rectales para la deteccion de NG, el 3,7 % (95/2573) fue positivo
para NG en los hisopos s y rectales.

RESULTADO (N T). De estas muestras, 151 produjeron resultados validos al repetir el ensayo (2 muestras no se evaluaron

De las 5163 prueba; as, fue necesario repetir 198 (3,8 %) debido a resultados de ERROR, NO VALIDO (INVALID) o SIN
por segunda vez). étasa global de resultados validos del ensayo fue del 99,1 % (5116/5163).

Result @ eficacia diagnostica con Chlamydia trachomatis - hisopos faringeos y rectales
Los regultados de la prueba Xpert CT/NG se compararon con el algoritmo EILA para determinar la sensibilidad y la especificidad.
L\ul os de CT por estado sintomatico se muestran en la Tabla 15.

QO
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N

Tabla 15. Prueba Xpert CT/NG frente a EILA para la deteccion de CT por estado sintomatico -

hisopos faringeos e hisopos rectales

% de % de PCP % de PCN
Muestra Estado n PV PF NV NF prev (IC del 95) (IC del 95) N
. 100,0 % 100,0 ¢ ﬂ’
Sint 306 9 0 297 0 2,9 (70,1_1 00,0) (98,71@
. 95,0 % 9{9};
HF Asint | 2269 | 38 8 | 2221 2 1,8 (83,5-98.6) ((;9’5_ 9.8)
95,9 % 09,7 %
Todos | 2575 | 47 8 | 2518 2 1,9 (86,3-98.9) (99.4-99.8)
AY
. 99,4 %
Sint 188 | 22 1 160 5 14,4 @‘ﬁ) (96,6-99.9)
. ’é :§6,6 % 99,4 %
HR Asint | 2347 | 175 | 14 | 2131 27 8,6 13-90.7) (98.9-99.6)
86,0 % 99,4 %
Todos | 2535 | 197 | 15 | 2291 32 (5 ) (80,9-89.9) (98.9-99.6)
A 4

PV = positivo verdadero, PF = positivo falso, NV = negativo verdadero%egativo falso, HF = hisopo faringeo,

HR = hisopo rectal

Resultados de eficacia diagnéstica con Neisseria g
Los resultados de la prueba Xpert CT/NG se compararon con €

Los resultados de NG por estado sintomatico se muestran efiyla Tabla 16.

X!e - hisopos faringeos y rectales
mo EILA para determinar la sensibilidad y la especificidad.

Tabla 16. Xpert CT/NG frente a IL%ara la deteccion de NG por estado sintomatico -

his% ringeos e hisopos rectales

N % de % de PCP % de PCN

Muestra Estado n ;*{‘ F NV NF prev (IC del 95) (IC del 95)

. 92,9 % 98,9 %

Sint 30.6f\ V 3 261 3 13,7 (81,0-97.5) (96,7-99,6)

Ad
. o\ 95,1 % 98,8 %
HF Asint o\@ 156 26 2079 8 7,2 (90,7-97.5) (98,2-99.2)
N

94,7 % 98,8 %

Tod@‘ZS?S 195 29 2340 11 8,0 (90,7-97.0) (98,3-99,2)

<r\‘Sint 188 38 0 149 1 20,7 97,4 % 100,0 %
&0 ’ (86,8-99,6) (97,5-100,0)

. 89,8 % 99,6 %

\@‘ Asint 2348 149 9 2173 17 7.1 (84,2-93,5) (99.2-99,8)

b
91,2 % 99,6 %
d\ Todos | 2536 | 187 | 9 | 2322 | 18 | 81 (86.6.94 4) (99.5-99.8)

PV = positivo verdadero, PF = positivo falso, NV = negativo verdadero, NF = negativo falso, HF = hisopo faringeo,

HR = hisopo rectal
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La Tabla 17 y la Tabla 18 muestran el niimero de resultados designados como infectados o no infectados con CT segun el
algoritmo EILA para muestras faringeas y rectales, respectivamente.

Tabla 17. Estado infectado del lugar anatomico - CT faringea

EILA2 NAAT1 | NAAT2 NAAT de Xpert Total
desempate
NI ; - NAP ; 2504 %
NI NRC® - - - 6 Q
NI - - NA + 4 O
NI - + - - 5 Q
NI + - - - 2
NI - + - + 1 6
NI + - - + 1 ‘\@
NI EQY - - - 1 (:\
IND® + - EQ + x\\‘
IND NR - + + ('\\"
Total no infectad( )\2526
| + + NA ( +9 40
| - + + N 5
| + - + V“ + 2
I + + ﬂ&' v -
| - + D) - 1
é Total infectados 49

paoo

hd
EILA = Estado infectado del lugar an”)mico: NI = No infectado; | = Infectado;

IND = Indeterminado, considerado no infectado.
NA = No aplicable; ambas\ de NAAT de referencia coincidieron.

NR = No realizada

EQ = Equivoco Q

IND = Indetermina stra se considerd infectada si el Xpert daba negativo
D 9

y no infectada si el aba positivo, para evaluar en el peor de los casos.

34
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Tabla 18. Estado infectado del lugar anatémico - CT rectal

EILA? NAAT1 | NAAT2 d:::‘;pi‘:e Xpert Total
NI - - NAP - 2221
NI NRC - - - 47
NI - - NA + 12
NI + - - - 1
NI - + - - 10
NI - + - + 2
NI - EQM - - 2

IND® + EQ - + 1

Total no infectados 230?\
[ + + NA + N
| - + + + A
[ - + + e S 11
[ + + NA ( ,‘" 9
| + - + y 6
[ + - + - 5
| + EQ +\ + 3
[ - EQ @ - 2
| NR ¥ % ¥ 2
[ + EQ 4 T4 - 1
[ + . E% NR - 1
| NR \E + - 1

IND - NR + R 1

IND + - NR - 1
Total infectados 229

EILA= nfectado del lugar anatémico: NI = No infectado; | = Infectado;

IN

o realizada

= Equivoco
ND = Indeterminado. La muestra se considerd infectada si el Xpert daba negativo
y no infectada si el Xpert daba positivo, para evaluar en el peor de los casos.

éterminado, considerado no infectado.
aplicable; ambas pruebas de NAAT de referencia coincidieron.

QOQA
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La Tabla 19 y la Tabla 20 muestran el nimero de resultados designados como infectados o no infectados con NG segun el
algoritmo EILA para muestras faringeas y rectales, respectivamente.

Tabla 19. Estado infectado del lugar anatomico - NG faringea

Q

IND =

paoo

IND =

D

EILA = Estado infecta
Indetermiglado
NA = No aplicable %
NR = No realizada
EQ = Equivefo
In inado. La muestra se consider6 infectada si el Xpert daba negativo y no
@ Xpert daba positivo, para evaluar en el peor de los casos.

siderado no infectado.
pruebas de NAAT de referencia coincidieron.

EILA? NAAT1 NAAT2 dg::‘r:pi‘:e Xpert Total
NI - - NAP - 2317
NI - - NA + 19
NI - + - - 14
NI - + - + 4
NI + - R - 4 bﬁ\)
NI + - - + A
NI NRC - - - N,J
NI - EQY - + @\i

IND® - + EQ +\ \ 1

Total no infe s | 2369
| + " NA ] Q‘ 175
I + + NA \ ) - 4
| - + + 16
| - + ?‘ - 5
| + - \'+' + 2
| NR + + + 2

IND + EQ - - 1
IND - E@ + - 1

\% Total infectados 206
\g anatomico: NI =

No infectado; I = Infectado;
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21
211

QQ

Tabla 20. Estado infectado del lugar anatémico - NG rectal

EILA? NAAT1 NAAT2 NAAT de Xpert Total
desempate
NI - - NADP - 2261

NI NR°® - - - 49

NI - - NA + 6 %
NI + - - - 5 OQ
NI - + - - 4 (

NI + - - + N~
NI - EQ] - - ,g f

NI - NR - - \\¢Y

4
IND® + EQ - + (\\‘1
Total no infec%s\" 2331
| + + NA O\ X 172
| - + + AN 13
| + + NA (a ,"’ - 8
[ - + + - 8
| + - v* + 1
| ¥ EQ R ¥ 1
[ NR + + - 1
IND - EQ% + - 1
y v Total infectados 205

a. EILA = Estado infectado del | anatémico: NI = No infectado; | = Infectado;
IND = Indeterminado, cons& o infectado.
as’de NAAT de referencia coincidieron.
EQ = Equivoco
IND = Indetermin muestra se consideré infectada si el Xpert daba negativo y no
infectada si@n daba positivo, para evaluar en el peor de los casos.

NA = No aplicable; amb,
NR = No realizadQ
a

papo

Rendimiento anal'ﬂxo

e de deteccion)

Sensibilidad analiti

Se llevaron a cabo gbf)ara determinar el limite de deteccion (LD) analitico de la prueba Xpert CT/NG con cuerpos
elementales de C ificados afiadidos a matrices humanas naturales negativas de hisopos vaginales clinicos combinados, orinas
masculinas cliﬁ ombinadas, hisopos faringeos clinicos combinados e hisopos rectales clinicos combinados y células de NG
aﬁadida&@ s negativas de hisopos simulados combinados y orinas masculinas combinadas.

Mat% isopos vaginales combinados
S ificaron cuerpos elementales de dos serovares de CT, ATCC vr885 serovar D y ATCC vr879 serovar H, por centrifugacion
m de una cama de sacarosa al 30 % y se titularon por enumeracion de los cuerpos elementales en un microscopio electrénico
%Jtransmisién. Cada serovar se diluyo6 en una matriz de hisopos vaginales clinicos negativos combinados y se analizo con la

eba Xpert CT/NG. Se evaluaron 20 réplicas de ocho concentraciones del serovar D de CT y de siete concentraciones del serovar
H de CT, y se calcularon los LD mediante un analisis probit. Los LD propuestos se confirmaron analizando al menos 20 réplicas de
muestras con los cuerpos elementales diluidas hasta las concentraciones estimadas del LD. Para este estudio, el LD propuesto se
definié como la concentracion mas baja a la que el 95 % de un minimo de 20 réplicas eran positivas.
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El LD propuesto para los cuerpos elementales (CE) del serovar D de CT purificado en la matriz de hisopos vaginales fue de

84 CE/ml. El LD propuesto para los cuerpos elementales (CE) del serovar H de CT purificado en la matriz de hisopos vaginales
fue de 161 CE/ml (Tabla 21). En este estudio, los LD para los demas serovares de CT purificados (en CE/ml) fueron: A (600),
B (6), Ba (1900), C (34), E (6), F (202), G (96), 1 (21),J (150), K (117), LGV 1 (31), LGV II (20) y LGV III (210) CE/ml.

Tabla 21. LD de dos serovares de CT en una matriz de hisopos vaginales clinicos combinados A

Microorganismo LD OQ
CT ATCC vr885 serovar D (CE/ml) 84 < ,
CT ATCC vr879 serovar H (CE/ml) 161 6

Se analizaron dos cepas de NG (ATCC 19424 y ATCC 49226). Se evaluaron 20 réplicas de seis cox\ iones. E1 LD se calculd

mediante un analisis probit

El LD de NG, calculado mediante andlisis probit, fue de 1,5-1,6 UFC/ml en un fondo de matri Qopos simulada (Tabla 22). Se
analizaron 30 cepas mas de NG en una matriz simulada y el LD se confirm¢ analizando iplicado muestras con
concentraciones iguales o cercanas al LD.

Tabla 22. LD de dos cepas de NG en una matriz de h vaginales combinados
y
Microorganismo ? LD
NG ATCC 19424\(U 1,5
N
NG ATCC 49@@m|) 1,6
g
Matriz de orinas masculinas combinadas 4
Se analizaron individualmente los cuerpos ele 18s purificados y titulados de dos serovares de CT, serovar D ATCC vr885 y

serovar H ATCC vr879, en una matriz de mue e Orinas masculinas clinicas combinadas negativas. Se evaluaron 20 réplicas
de ocho concentraciones del serovar D d, Qﬁete concentraciones del serovar H de CT, y se calcularon los LD mediante un
analisis probit. Los LD propuestos se c@ n analizando al menos 20 réplicas de muestras con los cuerpos elementales
diluidas hasta las concentraciones estim el LD. Para este estudio, el LD propuesto se definié como la concentracion mas baja
ala que el 95 % de un minimo de 20%gplicas eran positivas.

Smentales purificados del serovar D de CT en la matriz de orina masculina fue de 75 CE/ml.
El LD propuesto para los x& clementales purificados del serovar H de CT en la matriz de orina masculina fue de 134 CE/ml
(Tabla 23). En este est \b D para los demas serovares de CT purificados (en CE/ml) fueron: A (900), B (11), Ba (3037),

C (34),E (12), F (15 m), 1(43),1(112), K (88), LGV I (31), LGV I (40) y LGV II (157).

EI LD propuesto para los cye

@3 LD de dos serovares de CT en una matriz de orinas masculinas clinicas combinadas

\Q Microorganismo LD
Qé CT ATCC vr885 serovar D (CE/ml) 75

CT ATCC vr879 serovar H (CE/ml) 134

Se analizaron dos cepas de NG, ATCC 19424 y ATCC 49226, en una matriz de muestras de orina masculina negativas combinadas.
Se evaluaron 20 réplicas de seis concentraciones. E1 LD se calculé mediante un analisis probit.
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El LD para NG, calculado mediante andlisis probit, fue de 1,2-2,7 UFC/ml en un fondo de matriz de orina masculina (Tabla 24).
E1 LD para otras 30 cepas de NG se confirmd analizando por triplicado muestras con concentraciones iguales o cercanas al LD.

Tabla 24. LD de dos cepas de NG en una matriz de orinas masculinas combinadas

Microorganismo LD %
NG ATCC 19424 (UFC/ml) 2,7 Q
NG ATCC 49226 (UFC/ml) 1,2 < ,O

Matriz de hisopos faringeos combinados

Se analizaron individualmente los cuerpos elementales purificados y titulados de dos serovares de CT, e D ATCC vr885 y

el serovar H ATCC vr879, en una matriz de muestras de matrices de hisopos faringeos clinicos co x egativos. Se

evaluaron 20 réplicas de cinco concentraciones del serovar D de CT y del serovar H de CT, y se c& n los LD mediante un

analisis probit. Los LD propuestos se confirmaron analizando al menos 20 réplicas de muestra; @s cuerpos elementales
%&0 m

diluidas hasta las concentraciones estimadas del LD. Para este estudio, el LD propuesto se o la concentracién mas baja
a la que el 95 % de un minimo de 20 réplicas eran positivas.

E1 LD propuesto para los cuerpos elementales (CE) del serovar D de CT purificado triz de hisopos faringeos fue de
161 CE/ml (Tabla 25). E1 LD propuesto para los cuerpos elementales (CE) del gerov: de CT purificado en la matriz de hisopos
faringeos fue de 225 CE/ml (Tabla 25).

Tabla 25. LD de dos serovares de CT en una mat%isopos faringeos combinados

Microorganismo \ i LD

CT ATCC vr885 serovar 1) 161

CT ATCC vr879 serova E/ml) 225
Y4

Se analizaron dos cepas de NG (ATCC 19424 y ATCE 49226). Se evaluaron 20 réplicas de cinco concentraciones. E1 LD se
calcul6 mediante un analisis probit.

El LD de NG, calculado mediante analiss @e de 6,4-7,1 UFC/ml en una matriz de hisopos faringeos combinados
(Tabla 26). @

Tabla 26. LD d@ cepas de NG en una matriz de hisopos faringeos combinados

+‘ Q‘ Microorganismo LD
’Q NG ATCC 19424 (UFC/ml) 7.1
d NG ATCC 49226 (UFC/ml) 6,4

Matriz de hisopos rectales combinados

Se anali @widualmente los cuerpos elementales purificados y titulados de dos serovares de CT, el serovar D ATCC vr885 y

el ser CC vr879, en una matriz de muestras de matrices de hisopos rectales clinicos combinados negativos. Se evaluaron

20néplicas de cinco concentraciones del serovar D de CT y del serovar H de CT, y se calcularon los LD mediante un analisis
m os LD propuestos se confirmaron analizando al menos 20 réplicas de muestras con los cuerpos elementales diluidas hasta

T
% concentraciones estimadas del LD. Para este estudio, el LD propuesto se definié como la concentracion mas baja a la que el

QO % de un minimo de 20 réplicas eran positivas.
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E1 LD propuesto para los cuerpos elementales (CE) del serovar D de CT purificado en la matriz de hisopos rectales fue de
88 CE/ml (Tabla 27). El LD propuesto para los cuerpos elementales (CE) del serovar H de CT purificado en la matriz de hisopos
rectales fue de 161 CE/ml (Tabla 27).

Tabla 27. LD de dos serovares de CT en una matriz de hisopos rectales combinados

21.2

Microorganismo LD
CT ATCC vr885 serovar D (CE/ml) 88 *
CT ATCC vr879 serovar H (CE/ml) 161 OQ

calculd mediante un andlisis probit.

Se analizaron dos cepas de NG (ATCC 19424 y ATCC 49226). Se evaluaron 20 réplicas de cinco concentraéionQ_D se

El LD de NG, calculado mediante analisis probit, fue de 4,9-5,3 UFC/ml en una matriz de hisopos inados (Tabla 28).

Tabla 28. LD de dos cepas de NG en una matriz de hisopos rectalem inados

Microorganismo

NG ATCC 19424 (UFC/ml)

%™~

NG ATCC 49226 (UFC/ml) - O‘ 5,3

Reactividad analitica (inclusividad)
En este estudio se analizaron catorce serovares de CT y veinte cepas de % analisis se realizaron utilizando cultivos de
b

CT y NG que se diluyeron en matrices de hisopos faringeos clinicosygom
concentraciones cercanas al LD analitico. Se analizaron tres réplic &
cepas de NG se muestran en la Tabla 29 y la Tabla 30, respec @;
NG se notificaron correctamente utilizando la prueba Xpe

U

Tabla 29. Resultados de reactividad analitica de Xpert CT/NG con serovares de CT
en matrices dihi pos faringeos y rectales combinados

ados y de hisopos rectales clinicos combinados a
cada cepa. Los resultados de los serovares de CT y de las
. Todos los 14 serovares de CT y todas las 20 cepas de

-

Serovar de (?oncentr@ _ Concentracién Resultado del ensayo

C. trachomatis anah_za(sa ! atriz anallz_ada en la matriz

de hisgpos faringeos de hisopos rectales CT NG
A Noo'cam 1800 CE/ml POS NEG
B (\\ 9 CE/ml 8,1 CE/ml POS NEG
Ba \ad 0,9 CE/ml 0,81 CE/ml POS NEG
C (bt 900 CE/ml 322 CE/ml POS NEG
- 450 CE/ml 322 CE/ml POS NEG
. ,F&V? 0,9 UIF/mI@ 0,81 UIF/mI@ POS NEG
\\JF 450 CE/ml 322 CE/ml POS NEG
AN N G 900 CE/ml 644 CE/ml POS NEG
K - I 0,18 CE/mi 0,16 CE/ml POS NEG
0 J 900 CE/ml 644 CE/ml POS NEG
Q K 900 CE/mi 644 CE/ml POS NEG
LGV I 450 CE/ml 322 CE/ml POS NEG
LGV I 450 CE/ml 322 CE/ml POS NEG
LGV I 450 CE/ml 644 CE/ml POS NEG
a.  UIF/ml = Unidades infecciosas por ml
40 Xpert® CT/NG
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Tabla 30. Resultados de reactividad analitica de Xpert CT/NG con cepas de NG
en matrices de hisopos faringeos y rectales

Con_centraci()n Con_centracién Resultado del ensayo

Cepa de analizada en la analizada en la

N onr:)rrhoeae matriz de hisopos matriz de hisopos
-9 faringeos rectales CT NG
(UFCIml) (UFCIml) ‘Q
9793 14,2 10,6 NEG Peso
9830 14,2 10,6 NEG . Roy
19 999 14,2 10,6 NEG C\Pos
27 629 14,2 10,6 NEG . POS
«
27 630 14,2 10,6 NEG\Y| Pos
27 631 14,2 10,6 @J POS
31148 14,2 10,6 &\ge POS
31397 14,2 106 N NEG POS
31399 14,2 10,6 ( ) NEG POS
31 400 14,2 1& o NEG POS
1170 14,2 "\‘f‘ NEG POS
6395 14,2  (\'os NEG POS
13 281 14,2 =\ 106 NEG POS
34 447 14,2 R N 10,6 NEG POS
37 541 14,2 M 10,6 NEG POS
4 M
10 226 14 \‘3 10,6 NEG POS
10 227 Q 10,6 NEG POS
10 932 N4, 10,6 NEG POS
11 472 (\ 14,2 10,6 NEG POS
50 348 0\(.) T 142 10,6 NEG POS
>
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213

Hisopo endocervical, hisopo vaginal y muestras de orina
Se analizaron por triplicado ciento un (101) microorganismos a una concentracion minima de 10® UFC/ml o

10° copias genémicas/ml (Tabla 31). Todos los aislados mostraron resultados CT NO DETECTADO; NG NO DETECTADO

(CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED); la prueba Xpert CT/NG no detectd ninguno de los microorganismos. Se incluyeron
controles positivos y negativos en el estudio. La especificidad analitica fue del 100 %.

A\
\§
QO

Tabla 31. Microorganismos que podrian producir una reaccién cruzada en

la prueba Xpert CT/NG

Especificidad analitica (reactividad cruzada e interferencia competitiva)

C .OQ\\

Acinetobacter calcoaceticus

Virus del herpes simple |2

Acinetobacter Iwoffi

Virus del herpes simple 112

Neisseria sic (3V
Neisseria sybz
& 4

Aerococcus viridans

Virus del papiloma humano?

Aeromonas hydrophila

Kingella denitrificans

Paracoc Wriﬁcans
P% eptococcus

\' naerobius
P

Alcaligenes faecalis

Kingella kingae

Arcanobacterium pyogenes

Klebsiella oxytoca

E-\Me§iomonas shigelloides

Propionibacterium acnes

Bacteroides fragilis

Klebsiella pneum&

- -

Proteus mirabilis

Bifidobacterium adolescentis

Lactobacillus %'do;xlus

Proteus vulgaris

Branhamella catarrhalis

Lacto%@%vis

Providencia stuartii

Brevibacterium linens

Lactt s jensonii

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

. Lattobacillus lactis

Pseudomonas fluorescens

Candida glabrata \\\gionella pneumophila Pseudomonas putida
Candida parapsilosis, euconostoc. Rahnella aquatilis
paramensenteroides

Candida tropiczl\

Listeria monocytogenes

Saccharomyces cerevisiae

Chlamydia pﬁ@iae

Micrococcus luteus

Salmonella minnesota

Chromoba iolaceum Moraxella lacunata Salmonella typhimurium
Mr freundii Moraxella osloensis Serratia marcescens
hJ
’&&rfdium perfringens Morganella morganii Staphylococcus aureus
9\%gynebacterium genitalium Mycobacterium smegmatis Stap ,.W IOCQC.CUS
Q‘ epidermidis
Corynebacterium xerosis N. meningitidis Staphy IOCO.C cus
saprophyticus

Cryptococcus neoformans

N. meningitidis serogrupo A

Streptococcus agalactiae

Citomegalovirus®

N. meningitidis serogrupo B

Streptococcus bovis
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Se utiliz6 la prueba Xpert CT/NG para analizarx
(Tabla 32) y cuarenta y tres microorganismos fiote
microorganismos se analizaron en presg

(serovar D) y NG (ATCC 49226) a 2X

Muestras de hisopos faringeos e hisopos re::tales
a
i

Tabla 31. Microorganismos que podrian producir una reaccién cruzada en

la prueba Xpert CT/NG (continuacion)

Eikenella corrodens

N. meningitidis serogrupo C

Streptococcus mitis

Enterococcus avium

N. meningitidis serogrupo D

Streptococcus mutans

Enterococcus faecalis

N. meningitidis serogrupo W135

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecium

N. meningitidis serogrupo Y

Enterobacter aerogenes

Neisseria cinerea

Streptococcus pyogenes r)
Streptococcus saliv@'s ’\

Enterobacter cloacae

Neisseria dentrificans

~—
Streptococcus Nuis

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria elongata (3)

Streptocg(c@ﬂ;nus

Escherichia coli

Neisseria flava

Vibrio P@emo/yﬁcus

Elizabethkingia o \J »
; " b Neisseria flavescens (2) &' ia enterocolitica
meningoseptica ’Q
Fusobacterium nucleatum Neisseria lactamica (5) )
o~
Gardnerella vaginalis Neisseria mucosa (3) w

Gemella haemolysans

Neisseria perfl

(n) Numero de cepas evaluadas

Haemophilus influenzae Neisseria polys&@ccharea
a. Analizadas a una concentracion de 1 x 10° copias icas/ml
b.  Anteriormente conocida como Flavobacterium epticum

v

y un microorganismos potencialmente presentes en la flora faringea
ente presentes en la flora rectal (consulte la Tabla 33). Los
erferencia competitiva) y ausencia (reactividad cruzada) de microorganismos CT
se diluyeron en matriz de hisopos faringeos negativos clinicos combinados o en

Qd

matriz de hisopos rectales negativos clinic88 combinados para los analisis. Las cepas bacterianas se analizaron por triplicado a una
concentracion de al menos 10° UF@ excepto en el caso de Treponema denticola, que se analizé a 1,92 x 10° equivalentes de

genoma/ml. Los parasitos s¢ a
1 x 10° UFC/ml; los viru

estudio. Todas las mues
siguieron dando negati
resultados de la p

<&

Tabla 3

nal x 10° células/ml, excepto en el caso de Entamoeba histolytica, que se analizd a
ronalx 10’ TCID5p/mlo 1 x 10° UF/ml. Se incluyeron controles positivos y negativos en el
tivas para CT y NG siguieron dando positivo y todas las muestras negativas para CT y NG
que indica que estos microorganismos no produjeron interferencias ni reactividad cruzada en los
aXpert CT/NG en cuanto a estos microorganismos.

prueba Xpert CT/NG en matriz de hisopos faringeos combinados

icroorganismos que podrian producir una reaccion cruzada o interferencia competitiva en la

‘WObaci/lus actinomycetemcomitans

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus aureus

Adenovirus

Lactobacillus acidophilus

Staphylococcus epidermidis

Arcanobacterium haemolyticum

Lactobacillus lactis

Streptococcus anginosus

Bordetella pertussis

Moraxella catarrhalis

Streptococcus dysgalactiae

Campylobacter rectus

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus mitis

Candida albicans

Neisseria flavescens

Streptococcus mutans

Coronavirus

Peptostreptococcus micros

Streptococcus pneumoniae

Corynebacterium diphtheriae

Porphyromonas gingivalis

Streptococcus pyogenes

Fusobacterium necrophorum

Prevotella bivia

Streptococcus salivarius

Xpert® CT/NG
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Tabla 32. Microorganismos que podrian producir una reaccién cruzada o interferencia competitiva en la

prueba Xpert CT/NG en matriz de hisopos faringeos combinados (continuacion)

Haemophilus influenzae

Prevotella oralis?

Streptococcus sanguinis

Virus del herpes

Pseudomonas aeruginosa

Tannerella forsythiab

Virus gripal humano A

Virus respiratorio sincitial

Treponema denticola®

Virus gripal humano B

Rinovirus

Veillonella parvula

Metaneumovirus humano

Saccharomyces cerevisiae

Bacteroides oralis es Prevotella oralis.

214

c

c.  ADN gendémico analizado.

Tabla 33. Microorganismos que podrian producir una reaccién cruzada o interfe \
de hisopos rectales combinados

Bacteriodes forsythus es Tannerella forsythia.

QU
\QJ6

Acinetobacter baumannii

Fusobacterium necrophorum

({\ﬁvidencia stuarti

Anaerococcus tetradius

Fusobacterium nucleatum

(\\Pseudomonas aeruginosa

Anaerococcus hydrogenalis

Giardia lamblia

y 2
( Sa/,ronella enterica sb enterica sv minnesota

Bacteroides fragilis

Helicobacter pylori

“Salmonella enterica sb enterica sv typhimurium

Bifidobacterium adolescent

Klebsiella oxytoca

Shigella flexneri

Campylobacter jejuni Lactobacillus acidophil Shigella sonnei
Candida albicans Lactobacillus delb Tt Staphylococcus aureus
Citrobacter freundii Listeria monoﬁj Staphylococcus epidermidis
Clostridium difficile Morga‘nellvnorganii Streptococcus agalactiae

Entamoeba histolytica

Streptococcus dysgalactiae

Enterobacter cloacae

\\%ovirus
PepWo ccus anaerobius

Vibrio cholerae

Enterococcus faecalis

m&iomonas shigelloides

Vibrio parahaemolyticus

Enterococcus faecium

=" Provotella bivia

Yersinia enterocolitica

Enterovirus N

Prevotella oralis

N
Escherichia col] ’\u Proteus mirabilis
>
Estudio de sustanc terferentes

competitiva en matriz

La eficacia diagngstica'de la prueba Xpert CT/NG se evaluo en presencia de sustancias potencialmente interferentes. Las

sustancias eva
que contgni
19424

{‘&

QO

diluyeron en una matriz simulada de hisopos vaginales/endocervicales y en una matriz de orina
rovar D de CT a 5X LD y la cepa ATCC 49226 de NG, o el serovar H de CT a 5X LD y la cepa ATCC

aron interferencias con el ensayo en presencia de las sustancias y concentraciones indicadas en la matriz vaginal/
1 (Tabla 34) y en la matriz de orina (Tabla 35).

Tabla 34. Sustancias potencialmente interferentes en la matriz vaginal/endocervical

Sustancia Concentracion
Sangre 1,0 % viv
Mucina 0,8 % p/v

44
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Tabla 34. Sustancias potencialmente interferentes en la matriz vaginal/endocervical (continuacion)

Sustancia

Concentracion

Liquido seminal

5,0 % viv

Hormonas Progesterona a 7 mg/ml + Betaestradiol a 0,07 mg/mi
LGV Il (CE de CT) 108 CE/ml

Crema antiprurito Vagisil 0,25 % piv (. 1

Crema vaginal de clotrimazol 0,25 % plv ~

Crema antihemorroides Preparation H 0,25 % piv 6

Miconazol 3

0,25 % piv \
=\

&

Monistat 1

Crema para Ulceras bucales Zovirax

022%§V

Hidratante Vagisil

0,2
,- @‘% p/v

Gel humectante Vagi Gard

u,25 % plv

Lubricante personal KY Jelly

v~ 0,25 % piv

Producto para lavado vaginal Yeast Gard

\ \ )
o 0,25 % plv

Espuma vaginal anticonceptiva Delfen

A\J 0,25 % plv

Producto para lavado vaginal medicado
con povidona-yodo VH Essentials

‘?

N\
0,25 % viv

108 células/ml

Leucocitos \ﬁ
(\

Tabla 35. SushQs potencialmente interferentes en la matriz de orina

Concentracion

&
SO
&

Sangre A 0,3 % viv

Mucins(\vu 0,2 % viv
. N

Ll@semmal 5,0 % viv

P — N

&Hn:)nas

Progesterona a 7 mg/ml + Betaestradiol a 0,07 mg/ml

\ LGV Il (CE de CT)

108 CE/m

108 células/ml

Q é Leucocitos

Supositorios desodorantes Norforms 0,25 % p/v
BSA 10 mg/ml
Glucosa 10 mg/ml
Bilirrubina 0,2 mg/ml
Acido acetilsalicilico 40 mg/ml

S\
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Tabla 35. Sustancias potencialmente interferentes en la matriz de orina (continuacion)

Sustancia Concentracion

Azitromicina 1,8 mg/ml

Doxiciclina 3,6 mg/ml

Microorganismos - IVU por Candida %
albicans/Staphylococcus aureus/ 2,9 x 10* UFC/ml C)
Escherichia coli 4

Paracetamol 3,2 mg/mi E N\

Polvo femenino Vagisil 0,25 % p/v

' 4
Orina acida pH 4,0 \\
Orina alcalina pH 90\('6

5
Con las muestras vaginales/endocervicales, se puede observar interferencias con el ensa@presencia de:
. Sangre a concentraciones superiores al 1 % v/v; O

. Mucina a concentraciones superiores al 0,8 % p/v.
Con las muestras de orina, se puede observar interferencias con el ensaywresencia de:

. Sangre a concentraciones superiores al 0,3 % v/v;

. Mucina a concentraciones superiores al 0,2 % p/v; \'
. Bilirrubina a concentraciones superiores a 0,2 mg/mL(20 ;

. Polvo femenino Vagisil a concentraciones superiores al'\Q,2 % p/v.

Muestras de hisopos faringeos e hisopos re talé§
Se diluyeron sustancias exdgenas potencialmente int8rferentes en matrices de hisopos faringeos clinicos combinados y de hisopos
rectales clinicos combinados que contenian dos Mgz diferentes de células de CT y NG. La primera mezcla contenia serovar D

de CTy cepa ATCC 49226 de NG a 3X LD. £a nda mezcla contenia serovar H de CT y cepa ATCC 19424 de NG a 3X LD.

No se observaron interferencias con el en presencia de las sustancias a las concentraciones analizadas para la matriz de
hisopos faringeos (Tabla 36) y para la matfiZ de hisopos rectales (Tabla 37).

Tabla 36. SustanciasPo Imente interferentes analizadas en matriz de hisopos faringeos combinados

N4
ias potencialmente interferentes evaluadas

Concentracion

analizada
@‘ a (mucina gastrica de cerdo) 25 mg/ml
é‘§angre humana completa 5% viv
0 Colutorio
T . o 5% viv
(Listerine Cool Mint, antiséptico)
\Q Antitusigeno

5 mg/ml

Guaifenesina (guayacol gliceril)

é Antitusigeno
Q 100 pg/ml

Dextrometorfano HBr

Antibidtico (penicilina G) 1,2 mg/ml
Antibiotico (eritromicina) 15 pg/mi
Remedios para el resfriado y la gripe con azucar 5 % viv
(paracetamol)
Chloraseptic 5 % viv
46 Xpert® CT/NG
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Tabla 36. Sustancias potencialmente interferentes analizadas en matriz de hisopos faringeos combinados

Sustancias potencialmente interferentes evaluadas Concer_1tracmn
analizada

Remedio modificador de sal (cloruro sédico) 50 % viv
Alimentos y bebidas que aumentan la viscosidad de la o

i 5% viv
saliva (leche)
Remedio modificador de pH (zumo de naranja) 5% viv Q
Medicamento para Ulceras bucales Abreva 5% viv

QO
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Tabla 37. Sustancias potencialmente interferentes analizadas en matriz de

hisopos rectales combinados

Concentracion

Sustancias potencialmente interferentes evaluadas .
analizada *
Sulfato de bario 0,25 % piv Q
Ciprofloxacina 0,25 % p/v O

Preservativo

1 preservativo

() PN
Cortisona 0,25 % plv h\)’
ExLax 0,25 % pINJ

Grasa fecal (acido estearico/acido palmitico/colesterol)

0,25‘°/m\‘

Imodium WM/
K-Y Jelly \(025"% piv
Leche de magnesia P @MS % plv
Aceite mineral ( ’ 0,25 % plv
Neosporin (polimixina B/neomicina/bacitracina ~ 0,25 % plv
Nistatina )?‘ 0,25 % plv
Pepcid ~\ 0,25 % plv
Pepto-Bismol u 0,25 % p/v
Preparation H % 0,25 % plv
Prilosec V4 - 0,25 % p/v
Solucién salina a~\ 0,25 % plv
Tagamet .(\\‘ 0,25 % piv
Vagisil 0,25 % plv

O
./

215

21.6

N

Estudio de contaminacién po
Se llevo a cabo un estudio para demgstrar que los cartuchos GeneXpert auténomos de un solo uso previenen la contaminacion por
arrastre en muestras negativ: @ esadas después de muestras positivas muy altas en el mismo mddulo GeneXpert. El estudio
consistio en una muestra W a procesada en el mismo méodulo GeneXpert inmediatamente después de una mezcla a la que se
habia anadido una alta €o racion de CT (1,9 x 104 CE/ml) y de NG (5,2 x 10° UFC/ml). Se utilizaron dos tipos de muestra
para estas pruebas: ras de orina negativas conocidas combinadas; y b) muestras de hisopos negativos conocidos
combinadas. Cadd tipg de muestra se analizé en cada uno de cuatro moédulos GeneXpert, para un total de 44 analisis que dieron
Positivos y 24 negativos. Las 40 muestras positivas se notificaron correctamente como CT DETECTADO;

CT DETECTED; NG DETECTED). Las 48 muestras negativas se notificaron correctamente como

ducibilidad

e hisopos vaginales negativos combinados, a las que se habian afiadido los microorganismos CT y NG. Las muestras se

repararon a concentraciones que representaban niveles positivos bajos (1X LD), positivos moderados (2-3X LD) y positivos altos
(>20X LD) de cada microorganismo. El grupo de muestras también incluyé muestras negativas, compuestas por muestras de orina
masculina negativa combinadas y muestras de hisopos vaginales negativos combinadas. Dos técnicos distintos analizaron un grupo
de 22 muestras (11 en la matriz de orina y 11 en la matriz de hisopos) en cinco dias distintos, cuatro veces al dia, en tres centros
(22 muestras x 2 técnicos x 5 dias x 4 réplicas/dia x 3 centros). Se incluyeron tres lotes de reactivos Xpert CT/NG en el estudio; en
cada centro se evaluaron dos lotes. Las pruebas Xpert CT/NG se llevaron a cabo seglin el procedimiento de la prueba Xpert CT/
NG. La tasa de concordancia con los resultados esperados de CT y NG para cada miembro del grupo de muestras se muestra, por
centro, en la Tabla 38 y la Tabla 39.

R
§;a reproducibilidad de la prueba Xpert CT/NG se evalud en tres centros con muestras de orina masculina negativa combinadas
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Tabla 38. Resumen de los resultados de reproducibilidad por centro del estudio; porcentaje de concordancia

con muestras de hisopos

0,
Muestra Centro 1 Centro 2 Centro 3 concf;r':i:mcia
(GeneXpert Dx) (Infinity-80) (Infinity-48) total por muesﬂ
T 20X LD: CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (12,04‘@
NG >20X LD NG | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 (' 1 MO)
T 520X LD: CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 0 % 120/120)
NG 1X LD NG | 87,5 % (35/40) 97,5 % (39/40) | 950 % (38/40) (988 % (112/120)
T 520X LD: CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/4;@ 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 V&&M 100 % (120/120)
. CT | 90,0%(36/40) | 97.5% (39/40) | 95.000N3840) | 94.2 % (113/120)
CT 1X LD; 54
hJ
NG >20X LD NG | 100 % (40/40) 100 % (40/40) = fooks (40140) 100 % (120/120)
4
CT 1X LD: CT | 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) NA00 % (40/40) 99,2 % (119/120)
NG 1X LD NG | 92,5 % (37/40) 90,0 % (36 90,0 % (36/40) | 90,8 % (109/120)
CT 1X LD: CT | 975%(39/40) | 900 /39& 90,0 % (36/40) | 92,5 % (111/120)
NG neg NG | 100 % (40/40) 5(40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 2-3X LD; CT | 100% (40/40) | 180 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (4{/% 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: cT | 100 %@D 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
’ PN
NG >20X LD NG | 160 % Y40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
. cT 00 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg;
NG 1X LD NG 00 % (40/40) 97,5 % (39/40) | 97,5 % (39/40) 98,3 % (118/120)
CT neg: O 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 2-3X LD WNG | 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
CT neg: Q‘ CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG O NG | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
y_ N
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Tabla 39. Resumen de los resultados de reproducibilidad por centro del estudio; porcentaje de concordancia
con muestras de orina

Centro 1
(GeneXpert Centro 2 Centro 3 % de concordancia
Muestra Dx) (Infinity-80) (Infinity-48) total por muestra\
CT >20X LD: CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/£Q
NG >20X LD NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 %’(420@)
CT >20X LD: CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % 4201120)
NG 1XLD NG | 92,5 % (37/40) | 97,5 % (39/40) | 97,5 % (39/40) ,%% (115/120)
CT >20X LD: CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) \\\% % (120/120)
NG neg NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/@@‘ 100 % (120/120)
CT 1X LD:; CT | 92,5% (37/40) | 95,0 % (38/40) | 90,0 % 92,5 % (111/120)
NG >20X LD NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 10 /40) 100 % (120/120)
CT 1X LD: CT | 95,0 % (38/40) | 80,0 % (32/40) 9% (35/40) 87,5 % (105/120)
NG 1XLD NG | 95,0 % (38/40) | 85,0 % (34/4?., 87,5 % (35/40) 89,2 % (107/120)
CT 1X LD:; CT | 87,5% (35/40) | 97,5% M) 97,5 % (39/40) 94,2 % (113/120)
NG neg NG | 100 % (40/40) | 10 40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 23X LD: CT | 100 % (40/40) %;;(40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG | 100 % (40/40), | * 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: CT | 975% 9@‘ 100 % (40/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
NG >20X LD NG | 10672%040) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: CT | 100%740/40) | 100 % (40/40) | 97,5 % (39/40) 99,2 % (119/120)
NG 1XLD N 00 % (40/40) | 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
CT neg: {%ﬁ\“‘ 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 2-3X LD G | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: &6 CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 97,5 % (39/40) 99,2 % (119/120)
NG & NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)

\(\

<&
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La reproducibilidad de la prueba Xpert CT/NG también se evalué en términos de la sefial fluorescente expresada en valores de Ct
para cada diana detectada. La media, la desviacion estandar (DE) y el coeficiente de variacion (CV) entre centros, entre lotes, entre
dias y entre analisis para cada miembro del grupo de muestras se muestran en la Tabla 40 a la Tabla 42.

Tabla 40. Resumen de los datos de reproducibilidad de las muestras de hisopos y de orina - Diana CT1

L\
Entre
Conc. diana Entre centros| Entre lotes Entre dias analisis? Intraanalisis taﬂ
CT NG Concuer- | Concor| Ct cv cv cv cv CVmj ‘ Vv
Tipo | (LD) | (LD) dan/N (%) | medio| DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE (r (%)
>20X | >20X 120/120 100 20,67 | 0,21 1,0 0,11 0,5 0,11 0,5 0,00 0,0 0,29 1,4\ ,39 1,9
>20X 1X 112/120 93,3 | 20,73 | 0,29 1,4 0,37 1,8 0,00 0,0 0,00 0,0 1,5;‘:5/ 1,66 8,0
>20X | NEG 120/120 100 20,59 | 0,00 0,0 0,21 1,0 0,06 0,3 0,08 0, \ 1,3 0,35 1,7
1X >20X 113/120 94,2 37,20 | 0,10 0,3 0,21 0,6 0,00 0,0 0,00 @ 1,15 3,1 1,18 3,2
1X 1X 106/120 88,3 | 37,04 | 0,17 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0 1&3,3 1,08 2,9 1,10 3,0
Hisopo | 1X NEG 111/120 92,5 | 37,04 | 0,06 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0r\ 0\ 0,0 1,12 3,0 1,12 3,0
2-3X | NEG 120/120 100 35,63 | 0,13 04 0,00 0,0 0,15 ’.0,4‘\—6,10 0,3 0,77 2,2 0,80 2,3
NEG | >20X 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG 1X 118/120 98,3 0 N/A N/A N/A N/A A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG | 2-3X 119/120 99,2 0 N/A N/A N/A b N'/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG | NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
>20X | >20X 120/120 100 21,46 | 0,23 1,0 0, 0,0 0,12 0,5 0,02 0,1 0,31 1,4 0,40 1,9
>20X 1X 115/120 958 |21,33 | 0,13 6 4 0,05 0,2 0,13 0,6 0,00 0,0 0,43 2,0 0,47 2,2
>20X | NEG 120/120 100 21,36 Om 0,00 0,0 0,12 0,6 0,02 0,1 0,47 2,2 0,52 2,4
1X >20X 111/120 92,5 37}4-‘%\ 1,6 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,33 3,6 1,38 3,7
1X 1X 97/120 80,8 37&},40 11 0,18 0,5 0,17 0,4 0,00 0,0 1,02 2,8 1,13 3,0
Orina 1X NEG 113/120 94,2 XBQ 0,10 0,3 0,32 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 1,38 3,7 1,42 3,8
2-3X | NEG 120/120 '\@ 35,26 | 0,24 0,7 0,00 0,0 0,30 0,9 0,00 0,0 0,80 2,3 0,89 2,5
NEG | >20X 119/120, 2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG 1X 98,3 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG | 2-3X 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG h 9/120 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

yenun minados.

a. Un andlisis/se %e como el andlisis de las cuatro muestras de cada miembro del grupo de muestras realizado por un técnico en un centro
erl
Concor = goncordancia, Conc = concentracion, CV = coeficiente de variacion, N/A = no aplicable a las muestras negativas, DE = desviacion estandar

Qat La variabilidad debida a algunos factores puede ser numéricamente negativa; esto ocurre si la variabilidad debida a esos factores es muy
pequefia. Cuando esto ocurre, la variabilidad indicada por los valores de DE y CV se establece en 0.
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Tabla 41. Resumen de los datos de reproducibilidad de las muestras de hisopos y de orina - Diana NG2

a. Un andlisis se define
en un dia determin

Concor = concord

¢

Entre Entre
Conc. diana centros Entre lotes Entre dias analisis® Intraanalisis Total
CT NG Concuer- | Concor Ct cv cv cv cv cv C
Tipo (LD) (LD) dan/N (%) medio DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE %
>20X >20X 120/120 100 19,65 0,03 0,1 0,09 0,4 0,07 0,3 0,02 0,1 0,24 1,2 0,2\ 3 )
>20X 1X 112/120 93,3 35,38 0,22 0,6 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,98 Sr' 2 ,6
>20X NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A N/A NLAI/A N/A
1X >20X 113/120 94,2 19,69 0,12 0,6 0,00 0,0 0,19 1,0 0,00 0,0 % 2 0,49 2,5
1X 1X 106/120 88,3 35,61 0,00 0,0 0,53 1,5 0,00 0,0 0,80 2(\@ 3,9 1,67 | 47
Hisopo 1X NEG 111/120 92,5 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A m5 N/A N/A N/A N/A
2-3X NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A MM N/A | NJA | NA | N/A
NEG >20X 120/120 100 19,60 0,10 0,5 0,07 0,4 04 0,20 1,0 0,25 1,3
NEG 1X 118/120 98,3 35,43 0,39 11 0,00 0,0 0,6 0,94 2,6 1,04 2,9
NEG 2-3X 119/120 99,2 33,97 0,00 0,0 0,15 0,4 0,4 0,71 2,1 0,74 2,2
NEG NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A N/A | NJA | NA | N/A
>20X >20X 120/120 100 20,34 0,06 0,3 0,09 A ,00 0,0 0,07 0,3 0,23 11 0,26 1,3
>20X 1X 115/120 95,8 35,41 0,00 0,0 0‘ ,0' 0,19 0,5 0,30 0,8 1,15 3,3 1,20 34
>20X NEG 120/120 100 0 N/A N/A /A N/A N/A N/A N/A N/A N/A | NA | N/A N/A
1X >20X 111/120 92,5 20,40 0,06 0,3 | 0,07 0,3 0,00 0,0 0,00 0,0 0,39 1,9 0,40 2,0
1X 1X 97/120 80,8 35,57 % 0,6 0,00 0,0 0,13 0,4 0,10 0,3 1,28 3,6 1,31 3,7
Orina 1X NEG 113/120 94,2 /0\4@\ {J/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A N/A | NJA | NA | N/A
2-3X NEG 120/120 100 w T\I/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A N/A
NEG >20X 119/120 99,2(\20,5 0,00 0,0 0,07 0,4 0,14 0,7 0,05 0,3 0,26 1,3 0,31 1,5
NEG 1X 118/120 R @ P 35,35 0,00 0,0 0,11 0,3 0,00 0,0 0,36 1,0 0,92 2,6 0,99 2,8
NEG 2-3X 120/120 \O 33,80 0,00 0,0 0,18 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,54 1,6 0,57 1,7
NEG NEG 1_1&5 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A | N/A N/A
-

@nélisis de las cuatro muestras de cada miembro del grupo de muestras realizado por un técnico en un centro y

&

O

= concentracion, CV = coeficiente de variacion, N/A = no aplicable a las muestras negativas, DE = desviacion estandar

a variabilidad debida a algunos factores puede ser numéricamente negativa; esto ocurre si la variabilidad debida a esos factores es muy
uefia. Cuando esto ocurre, la variabilidad indicada por los valores de DE y CV se establece en 0.
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Tabla 42. Resumen de los datos de reproducibilidad de las muestras de hisopos y de orina - Diana NG4

Entre Entre
Conc. diana centros Entre lotes Entre dias analisis? Intraanalisis Total
CT NG Concuer- | Concor Ct cv cv cv cv cv C
Tipo (LD) (LD) dan/N (%) medio DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE %
>20X >20X 120/120 100 19,34 | 0,00 0,0 0,12 0,6 0,11 0,6 0,00 0,0 0,39 2,0 0,4
S~
>20X 1X 112/120 93,3 35,00 | 0,41 1,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,9 1,89 6 ,6
4
>20X NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A NNJ/A N/A
1X >20X 113/120 94,2 19,41 0,07 0,4 0,00 0,0 0,14 0,7 0,03 0,2 0,4@5 0,52 2,7
VN
1X 1X 106/120 88,3 35,47 | 0,32 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 0,70 2(\@ 2,5 1,19 3,3
Hisopo 1X NEG 111/120 92,5 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A F\\\ /A N/A N/A N/A
2-3X NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A I\K N’K N/A N/A N/A N/A
3

N
NEG >20X 120/120 100 19,35 | 0,02 0,1 0,04 0,2 0,00 0,0 @ 0,4 0,28 1,5 0,29 1,5

g
NEG 1X 118/120 98,3 35,05 | 0,00 0,0 0,16 0,5 0,00,-0,& ,00 0,0 1,00 2,9 1,01 2,9

NEG 2-3X 119/120 99,2 33,57 | 0,14 04 | 017 | 05 0,0C\J 0,00 | 00 | 078 | 23 0,81 2,4

NEG NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A

>20X >20X 120/120 100 20,06 | 0,12 0,6 0,12 & ,09 0,4 0,00 0,0 0,39 1,9 0,43 | 21

>20X 1X 115/120 95,8 35,27 | 0,17 0,5 3 34 0,00 0,0 0,00 0,0 1,04 2,9 1,06 | 3,0

>20X NEG 120/120 100 0 N/A N/A /A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A

1X >20X 111/120 92,5 20,16 | 0,00 O,V 0,08 0,4 0,00 0,0 0,12 0,6 0,56 2,8 0,58 | 2,9

1X 1X 97/120 80,8 35,25 % 0,0 (000 | 00 | 041 12 | 0,00 | 0,0 1,17 | 3,3 124 | 35

Orina 1X NEG 113/120 94,2 0 Q@‘ ﬁ/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A

-
2-3X NEG 120/120 100 < 0 I N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A

NEG >20X 119/120 99,2<\20,12 0,09 0,5 0,10 0,5 0,06 0,3 0,00 0,0 0,41 2,0 043 | 2,2

NEG 1X 118/120 35,05 | 0,24 0,7 0,00 0,0 0,15 0,4 0,12 0,4 1,09 3.1 1,13 | 3,2

4+

NEG 2-3X 120/120“0 33,67 | 0,00 0,0 0,33 1,0 0,00 0,0 0,16 0,5 0,83 2,5 0,91 2,7

NEG NEG 11&! P 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

-
a. Un analisis se define analisis de las cuatro muestras de cada miembro del grupo de muestras realizado por un técnico en un centro

y en un dia determinagos:

Concor = concorde@

a varlabllldad debida a algunos factores puede ser numéricamente negativa; esto ocurre si la variabilidad debida a esos factores es muy
uefia. Cuando esto ocurre, la variabilidad indicada por los valores de DE y CV se establece en 0.

= concentracion, CV = coeficiente de variacion, N/A = no aplicable a las muestras negativas, DE = desviacién estandar

Not;

N
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22 Precision del sistema del instrumento

Se llevo a cabo un estudio de precision interno para comparar el rendimiento de los sistemas de instrumento GeneXpert Dx e
Infinity-80 con los microorganismos CT y NG afiadidos a orina negativa (matriz de orina) o a diluyente para Xpert CT/NG (matriz
de hisopos). Para las muestras negativas se utilizaron orina negativa y diluyente negativo. Dos técnicos analizaron un grupo de 20
muestras (10 en la matriz de orina y 10 en la matriz de hisopos) en 12 dias distintos. Cada técnico llevo a cabo cuatro analisis de
cada muestra del grupo por dia en cada uno de los dos sistemas de instrumentos (20 muestras x 4 veces/dia x 12 dias x 2 técnicog x
2 sistemas de instrumentos). En el estudio se utilizo un lote de la prueba Xpert CT/NG. Las pruebas Xpert CT/NG se llevar

cabo segun el procedimiento de la prueba Xpert CT/NG. La tasa de concordancia de CT y NG de cada miembro del gru;

muestras se muestra, por instrumento, en la Tabla 43 y la Tabla 44.

con la matriz de hisopos

Tabla 43. Resumen de resultados de precision del sistema del instrumento; porcentaje& c@rdancia
0

%Wdancia
Muestra GeneXpert Dx Infinity-80 t muestra
CT >20X LD: CT | 100 % (96/96) | 100 % (95/95) \’f@!‘f/o (191/191)
NG >20X LD NG | 100 % (96/96) | 100 % (95/95 7100 % (191/191)
CT >20X LD: CT | 100 % (96/96) | 100 % @9 /| 100 % (192/192)
NG 0,25-0,5X LD NG | 62,5% (60/96) | 52,1 % (50796) 57,3 % (110/192)
CT >20X LD: CT | 100 % (96/96) 1(%5,95)13 100 % (191/191)
NG neg NG | 100 % (96/96) (‘:)Sm % (95/95)° 100 % (191/191)
CT 0.25-0,5X LD: CT | 46,9% (@ 42,7 % (41/96) 44,8 % (86/192)
NG >20X LD NG | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT 0.25-0,5X LD: CT |45 s (53/96) | 60,4 % (58/96) 57,8 % (111/192)
NG 0,25-0,5X LD W@\ 9% (48/96) | 66,7 % (64/96) 58,3 % (112/192)
CT 0.25-0,5X LD: T ) 61,5% (59/96) | 62,1 % (59/95)° 61,8 % (118/191)
NG neg C\NG 100 % (96/96) | 100 % (95/95)° 100 % (191/191)
CT 23X ,_D’.‘\\'C) CT | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 2-3X NG | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
c e‘ e CT | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
N{> XLD NG | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
X‘% neg: CT | 100 % (95/95)° | 100 % (96/96) 100 % (191/191)
\Q NG 0,25-0,5X LD NG | 58,9 % (56/95)° | 62,5 % (60/96) 60,7 % (116/191)
0& CT neg: CT | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
Q NG neg NG | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

a. Una muestra resulté indeterminada en el andlisis inicial y se analizé de nuevo.
b.  Una muestra CT >20X LD; NG neg y una muestra CT neg; NG 0,25-0,5X LD dieron un resultado de

ERROR en el analisis inicial y no volvieron a analizarse.
c.  Una muestra no se analizé por error.
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con la matriz de orina

% de
concordancia
Muestra GeneXpert Dx Infinity-80 total por muestra %
CT >20X LD: cT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192) ,.)Q
NG >20X LD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/@
CT >20X LD: CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (1921927
NG 0,25-0,5X LD NG | 46,9 % (45/96) 49,0 % (47/96) 47,9 poi92192)
CT 520X LD: cT 100 % (96/96) 100 % (96/96) &(192/192)
NG neg NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) x(\d) % (192/192)
CT 0.25-0.5X LD: CT | 50,0 % (48/96) 52,1 % (50/90" 51,0 % (98/192)
NG >20X LD NG | 100 % (96/96) 100 r(e@‘ 100 % (192/192)
CT 0,25-0,5X LD:; CT | 448%(43/9) | 306 9%.38/96) 42,2 % (81/192)
NG 0,25-0,5X LD NG | 62,5% (60/96) W (56/96) 60,4 % (116/192)
v

T 0.95.0.5X LD: CT | 469 % (45/96) 6,9 % (45/96) 46,9 % (90/192)
NG neg NG | 100% (@N‘ 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT 23X LD: CcT 100 % }96@6) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 2-3X LD NG | 100,% (96196) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT neg: cT (Qﬁo)o (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG >20X LD QG y‘ 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT neg: NCT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 0’25'0’5X.'-\ > NG | 36,5 % (35/96) 33,3 % (32/96) 34,9 % (67/192)
CT neg: (b'\ cT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG % NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

Tabla 44. Resumen de resultados de precision del sistema del instrumento; porcentaje de concordancia

La preci; 10 aboratono de la prueba Xpert CT/NG también se evalud en términos de la sefial fluorescente expresada en
valores K a cada diana detectada. La media, la desviacion estandar (DE) y el coeficiente de variacion (CV) entre
1nstru entre dias y entre analisis para cada miembro del grupo de muestras se muestran en la Tabla 45 a la Tabla 47.

&
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Tabla 45. Resumen de los datos de precisiéon para las muestras de hisopos y orina - Diana CT1

Entre
Conc. diana instrumentos Entre dias Entre analisis® Intraanalisis Total
Concuer- | Concor Ct cv cv cv cv vV
Tipo CT (LD) NG (LD) dan/N (%) medio DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE 9
>20X >20X 191/191 100 23,52 0,05 0,2 0,02 0,1 0,00 0,0 0,25 1,1 0,2 ,1)
>20X 0,25-0,5X 110/192 57,3 23,52 0,00 0,0 0,00 0,0 0,08 0,3 0,18 0,7{" w 0,8
DY
>20X NEG 191/191 100 23,55 0,03 0,1 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 O,EXIJ,ZZ 0,9
0,25-0,5X >20X 86/192 44,8 38,77 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,8 1,38 § 1,42 3,7
0,25-0,5X 0,25-0,5X 59/192 30,7 38,46 0,00 0,0 0,30 0,8 0,00 0,0 Q\Qb 3,5 1,39 3,6
Hisopo N
§
0,25-0,5X NEG 118/191 61,8 38,05 0,08 0,2 0,00 0,0 0,00 0, \MS 3,3 1,26 3,3
y 3
A\ "4
2-3X 2-3X 192/192 100 31,49 0,04 0,1 0,00 0,0 0,06 '&& 0,24 0,8 0,25 0,8
NEG >20X 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/ /A N/A N/A N/A N/A
NEG 0,25-0,5X 116/191 60,7 0 N/A N/A N/A Nr @ N/A N/A N/A N/A N/A
4
NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N\} N/A N/A N/A N/A N/A N/A
>20X >20X 192/192 100 24,35 0,05 0,2 0,2% 0,10 0,4 0,30 1,2 0,38 1,6
>20X 0,25-0,5X 92/192 47,9 24,25 0,00 0,0 w g 0,3 0,00 0,0 0,62 2,6 0,62 2,6
A O
>20X NEG 192/192 100 24,12 0,00 ‘ 15 0,6 0,19 0,8 0,34 1,4 0,41 1,7
0,25-0,5X >20X 98/192 51,0 38,33 0,12 3 0,00 0,0 0,84 2,2 1,03 2,7 1,33 3,5
0,25-0,5X 0,25-0,5X 48/192 25,0 38,26 ‘0,0V 0,0 0,00 0,0 0,56 1,5 1,05 2,7 1,19 3,1
Orina
0,25-0,5X NEG 90/192 46,9 387 AOO 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,09 2,8 1,09 2,8
P )
2-3X 2-3X 192/192 100 @ 0,00 0,0 0,11 0,4 0,18 0,6 0,32 1,0 0,39 1,2
N N
NEG >20X 192/192 1 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG 0,25-0,5X 67/192 4,9 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG NEG 1%2/1 00 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
&

a. Unanalisis se define como el anéli@as cuatro muestras de cada miembro del grupo de muestras realizado por un técnico en un centro y en

un dia determinados.
Concor = concordancia, Conc = acion, CV = coeficiente de variacion, N/A = no aplicable a las muestras negativas, DE = desviacion estandar

Nota

o

¢

A

La varia

&G QS

SedEbida a algunos factores puede ser numéricamente negativa; esto ocurre si la variabilidad debida a esos factores es muy

ndo esto ocurre, la variabilidad indicada por los valores de DE y CV se establece en 0.

\\

56

Xpert® CT/NG

301-0234-ES, Rev. K Agosto de 2019




Xpert® CT/ING

Tabla 46. Resumen de los datos de precisién para las muestras de hisopos y orina - Diana NG2

Entre Entre
Conc. diana instrumentos Entre dias analisis? Intraanalisis Total
Concuer- | Concor Ct cv cv cv cv CV,
Tipo CT (LD) NG (LD) dan/N (%) medio DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE %
>20X >20X 191/191 100 19,03 0,01 0,0 0,02 0,1 0,00 0,0 0,21 11 0,21

>20X 0,25-0,5X 110/192 57,3 37,63 0,07 0,2 0,46 1,2 0,00 0,0 1,55 4,1,"1 ;k— 4,
>20X NEG 191/191 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A\J\ N/A
0,25-0,5X >20X 86/192 44,8 19,08 0,00 0,0 0,00 0,0 0,10 0,5 0,31 6 0,32 1,7
0,25-0,5X 0,25-0,5X 59/192 30,7 36,78 0,00 0,0 0,24 0,6 0,00 0,0 \ ) 4,0 1,49 4,0

Hisopo N

0,25-0,5X NEG 118/191 61,8 0 N/A N/A N/A N/A N/A I\ﬂ \ N/A N/A N/A

2-3X 2-3X 192/192 100 31,35 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 \&\10,33 1,1 0,33 1,1
NEG >20X 192/192 100 19,02 0,00 0,0 0,00 0,0 ; \m 0,22 1,2 0,23 1,2
NEG 0,25-0,5X 116/191 60,7 36,77 0,00 0,0 0,46 P w 0,0 1,65 4,5 1,71 4,7
NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A M" N/A N/A N/A N/A N/A N/A
>20X >20X 192/192 100 19,85 0,00 0,0 0, 7 0,00 0,0 0,34 1,7 0,37 1,8
>20X 0,25-0,5X 92/192 47,9 36,72 0,15 0,4 0,00 0 0,00 0,0 1,36 3,7 1,37 3,7
>20X NEG 192/192 100 0 N/A & EA N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

0,25-0,5X >20X 98/192 51,0 19,51 0,0% 0,00 0,0 0,00 0,0 1,20 6,1 1,20 6,1
0,25-0,5X 0,25-0,5X 48/192 25,0 36,38 06 0,7 0,00 0,0 1,98 55 1,13 3,1 2,30 6,3
orine 0,25-0,5X NEG 90/192 46,9 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3X 2-3X 192/192 100 3 } )0,00 0,0 0,09 0,3 0,16 0,5 0,42 1,3 0,46 1,4
NEG >20X 192/192 0 ) %,26 0,14 0,7 0,00 0,0 0,17 0,9 0,43 2,3 0,49 2,4
NEG 0,25-0,5X 67/192 \349' 36,88 0,00 0,0 0,31 0,8 0,00 0 1,45 3,9 1,48 75
NEG NEG 192/ N 1v00 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a.  Un andlisis se define como el an& las cuatro muestras de cada miembro del grupo de muestras realizado por un técnico en un centro
y en un dia determinados.
Concor = concordancia, Conc tracion, CV = coeficiente de variacion, N/A = no aplicable a las muestras negativas, DE = desviacién estandar

P o

Nota La varial& ddbida a algunos factores puede ser numéricamente negativa; esto ocurre si la variabilidad debida a esos factores es muy

pequef ndo esto ocurre, la variabilidad indicada por los valores de DE y CV se establece en 0.

-

A\
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Tabla 47. Resumen de los datos de precisiéon para las muestras de hisopos y orina - Diana NG4

Entre Entre
Conc. diana instrumentos Entre dias analisis? Intraanalisis Total
Concuer- | Concor Ct cv cv cv cv C
Tipo CT (LD) NG (LD) dan/N (%) medio DE (%) DE (%) DE (%) DE (%) DE V.
>20X >20X 191/191 100 18,67 0,00 0,0 0,00 0,0 0,19 1,0 0,34 1,8 0,39 @
>20X 0,25-0,5X 110/192 57,3 36,94 0,49 1,3 0,00 0,0 0,10 0,3 1,63 4,4{'1, 46
Py
>20X NEG 191/191 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A\JA N/A
0,25-0,5X >20X 86/192 44,8 18,72 0,06 0,3 0,00 0,0 0,21 1,1 0,41 é 0,46 2,5
0,25-0,5X 0,25-0,5X 59/192 30,7 36,57 0,00 0,0 0,50 1,4 0,00 0,0 ~\ ’ 4,3 1,63 4,5
Hisopo h N
0,25-0,5X NEG 118/191 61,8 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/ \NA N/A N/A N/A
y 3
A4
2-3X 2-3X 192/192 100 31,06 0,00 0,0 0,05 0,2 0,00 x& 0,42 1,4 0,43 1,4
NEG >20X 192/192 100 18,69 0,00 0,0 0,00 0,0 0, \1,2 0,38 2,0 0,44 2,3
NEG 0,25-0,5X 116/191 60,7 36,31 0,08 0,2 0,13 P 0,0 1,24 34 1,25 34
NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A M/ N/A N/A N/A N/A N/A N/A
>20X >20X 192/192 100 19,44 0,01 0,1 0%,5 0 0 0,45 2,3 0,46 2,4
>20X 0,25-0,5X 92/192 47,9 36,31 0 0 5 0,04 0,1 0,17 0,5 1,18 3,2 1,19 6,1
>20X NEG 192/192 100 0 N/A L N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
0,25-0,5X >20X 98/192 51,0 19,08 0 N 0 0 0 0 1,35 71 1,35 6,9
0,25-0,5X 0,25-0,5X 48/192 25,0 36,16 l 0 0,24 0,7 0 0 1,98 55 2,00 10,3
Orina LY
0,25-0,5X NEG 90/192 46,9 N N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3X 2-3X 192/192 10 ﬂ@ 0 0 0,16 0,5 0,11 0,4 0,49 1,6 0,53 2,7
A~N
NEG >20X 192/192 0 ’ 18,80 0,04 0,2 0 0 0,14 0,7 0,47 25 0,50 2,6
NEG 0,25-0,5X 67/192<V4,9 36,58 0,18 0,5 0 0 0,74 2,0 1,40 3,8 1,60 8,2
NEG NEG 192 9 ® 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
&

a. Un andlisis se define como el an

y en un dia determinados.
Concor = concordancia, Conc

Nota

N
\§
QO

~

@e las cuatro muestras de cada miembro del grupo de muestras realizado por un técnico en un centro

%raci()n, CV = coeficiente de variacion, N/A = no aplicable a las muestras negativas, DE = desviacién estandar

pequef

La varia

Y{&U

ndo esto ocurre, la variabilidad indicada por los valores de DE y CV se establece en 0.

dgbida a algunos factores puede ser numéricamente negativa; esto ocurre si la variabilidad debida a esos factores es muy

g
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24 Oficinas centrales de Cepheid

25

Oficinas centrales corporativas

Oficinas centrales europeas

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
EE. UU.

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francia

Teléfono: +1 408 541 4191

Teléfono: +33 563 825 300

Qd

Fax: +1 408 541 4192

Fax: +33 563 825 301

C)O

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

Asistencia técnica

O

Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, retina la informacion siguiento\\

. Nombre del producto K

. Numero de lote \,

. Numero de serie del instrumento Q

. Mensajes de error (si los hubiera) Q

. Version de software y, si corresponde, «Service Tag» (nimero de servici ico) del ordenador.
Region Teléfono \ Correo electrénico
EE. UU. +1 888 QB@ZV techsupport@cepheid.com

Australia y Nueva Zelanda

+ 180?5
+0800 0B 028

techsupportANZ@cepheid.com

Brasil y Latinoamérica

\55'1 1 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

China \*6 400 821 0728 techsupportchina@cepheid.com
Francia ‘+ 33 563 825 319 support@cepheideurope.com
Alemania +49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com

India, Bangladesh, B

‘mal

+ 91 11 48353010

techsupportindia@cepheid.com

Italia

y Sri Lanka
\U

+ 39 800 902 567

support@cepheideurope.com

+27 8612276 35

support@cepheideurope.com

Sudéfrica
Reino @'

+44 3303 332 533

support@cepheideurope.com

Bél ?alses Bajos y
Liphuge

+33 563 825 319

support@cepheideurope.com

Ws paises europeos, de
riente Proximo y africanos

+ 33 563 825 319
+ 971 4 253 3218

support@cepheideurope.com

\: Otros paises no indicados

anteriormente

+ 1408 400 8495

techsupport@cepheid.com

www.cepheidinternational.com, en el apartado ASISTENCIA (SUPPORT). Seleccione la opcion Ponerse en contacto con

QQa informacion de contacto de otras oficinas de Cepheid esta disponible en nuestro sitio web www.cepheid.com o
nosotros (Contact Us).
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26 Tabla de simbolos

Simbolo Significado

Numero de catalogo

Producto sanitario para diagndéstico in vitro

No volver a utilizar

Cadigo de lote

Consultar las instrucciones de uso

Precaucion

Fabricante

Pais de fabricacion

V3

@@L9EE@§E

Contiene una cantidad suficiente para <n> pruebas (.

(2]

ONTROL Control ?
Fecha de caducidad \

Limites de temperatura E O
Riesgos bioldgicos

y 2
L 4

Atencién \A)

Para uso exclusivo co@a
'6}

Cepheid \\

904 Caribbean Drive@,

E Aep= -

Sunnyvale, CA
EE. UU.

Teléfone: 541 4191
Fax: +n& 41 4192

D
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