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Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.
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Neisseria Gonorrhoeae/Chlamydia
Trachomatis/U.urealyticum Real-Time PCR Kit
INSTRUCCIONES DE USO
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1. Uso previsto

E! Bioperfectus Technologies Neisseria Gonorrhocae/Chlamydia Trachomatis/U.urealyticum
Real-Time PCR Kit es una prueba de diagn dstico in vifro, basada en la tecnolog & PCR en tiempo
real, para la detecci én de los &idos nucleicos de Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis
y Ureaplasma urealyticum. Las muestras pueden obtenerse de hisopos uretrales masculinos,
hisopos endocervicales femeninos y muestras de orina. El test proporciona una soluci & basada
en el diagndstico molecular para el diagn &stico precoz de las enfermedades ven&eas y para el
cribado preliminar de los grupos de enfermedades ven &eas de alto riesgo.

2.  Componentes del kit

Cloruro de potasio, cloruro
Mezcla de 1 625 de magnesio, mezcla de
reacci tn nucle &idos, enzima UDG,
enzima Taq
Né&/%}?.m 1 375 Cebadores, sondas, elc.
Los pl &midos que
§ - contienen fragmentos de
Control positivo 1 500 amplificacién de NG, CT,
UU y B-globina
Agua tratada con
Contaliealilense 4 £l oxydiformato de dietilo

NOTA: no se pueden intercambiar componentes de diferentes lotes.

3. Condiciones de almacenamiento y per bdo de validez

® Todos los reactivos deben almacenarse en la oscuridad a -20 5 Ty tienen una validez de
12 meses.

® Si se almacenan en la oscuridad a 20 £5 T una vez abiertos, el per bdo de validez no se ve
afectado.

® Se debe evitar congelar y descongelar (m & de cinco veces) los reactivos.

® Deben estar estables durante 14 d as en el modo de transporte prescrito,

® Para conocer la fecha de produccién y la fecha de caducidad, consulte el embalaje externo
del kit.

4.  Materiales y dispositivos necesarios pero no suministrados

® Cabina biol égica.

Instrumento adecuado de PCR en ticmpo real: ABI®7500; Roche Lightcycler®480; Bio-Rad
CFX 96 Touch ™, Bioperfectus STC-96A/96A PLUS

® Sistema de extraccidn de fidos nucleicos apropiado; SSNP-2000B, SSNP-3000A, SSNP-
9600A.

Centrifugadora de sobremesa con rotor para tubos de reacci én de 2 ml.

Centrifugadora con rotor para placa o tubos de reaccidn de 0,2 ml.

Agitador vorticial.

Pipetas ajustables.

Puntas de pipeta desechables con filros.

Guantes desechables sin polvo.

NOTA: aseg (rese de que las tareas de instalaci o, calibracifn, comprobaci én y mantenimiento
de los instrumentos se realicen seg in las instrucciones y recomendaciones del fabricante.

5. Informacién de contexto

La Neisseria gonorrhoeac se transmite por contacto sexual y suele causar la infeccién en las
¢ dulas de la mucosa de la uretra masculina o del endoc &vix y la uretra en las mujeres. Es oxidasa
positiva, acrébica y sobrevive dentro de los neutrdfilos. El s itoma principal del var@m
sintom &ico es la uretritis; ardor al orinar (disuria), aumento de las ganas de orinar y una
secrecién similar al pus (purulenta) por el pene. Y los principales s itomas de la mujer
sintom &ica son el aumento del flujo vaginal, el ardor al orinar (disuria), el aumento de las ganas
de orinar, el dolor en el coito o las anomal as menstruales. Tambi & puede transmitirse al reci @
nacido durante el paso por el canal del parto si la madre tienc una infecci én genitourinaria no
tratada. Actualmente, ¢l diagndstico de laboratorio de la Neisseria gonorrhoeae incluye tests de
amplificacién de &cidos nucleicos, ensayo inmunoenzim #ico y cultivo bacteriano.

Chlamydia trachomatis es un microorganismo patgeno intracelular que causa la uretritis no
gonoc écica (UNG) en humanos. Los s itomas de la uretritis pueden incluir dolor o sensaci n de
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ardor al orinar (disuria), una secreci én blanca o turbia y la sensacién de tener que orinar con
frecuencia. Chlamydia es un géero de bacterias pat dgenas que son par &itos iniracelulares
obligados e incluye tres biovares humanos. Existen m & de 15 serovares de C.trachomatis, cuatro
de 1as cuales est & implicadas en la infecci én ocular (serovares A, B, Ba y C), y otras tres pueden
causar poradenolinfitis (subtipos L1, L2 y L3), Las infecciones por Chlamydia suelen ser
asintom #icas, pero hay ocasiones en las que los s htomas en los varones pueden verse despu &
de una a tres semanas de incubaci (. Actualmente, el diagn @tico de laboratorio de Chlamydia
Trachomatis incluye tests de amplificacion de &idos nucleicos, ensayo inmunoenzim #ico y
cultivos celulares de clamidia,

Ureaplasma urealyticum es una bacteria de la familia Mycoplasmataceae que causa la uretritis
no gonoc &ica (UNG) en humanos. Los s itomas de la uretritis pueden incluir dolor o sensacin
de ardor al orinar (disuria), una secreci én blanca o turbia y la sensacién de tencr que orinar con
frecuencia. Ulurealyticum pertenece al géero Ureaplasma y tiene 14 serovares. No es un
comensal del microbioma uterino o amnidico sano. La infeccim por U.urealpticum puede
contribuir a la infecci én neonatal y a resultados negativos del parto, El hecho de tener un mayor
nirero de parejas scxuales aumenta el riesgo. Actualmente, el diagndstico de laboratorio de
U.urealyticum incluye tests de amplificacién de &idos nucleicos, ensayo inmunoenzim dico y
cultivo bacteriano.

Los téenicos del laboratorio deben haber recibido formaci i profesional en amplificacién de
genes o en tests de biolog A molecular, y deben tener la cualificacién pertinente para las
operaciones experimentales. E! laboratorio debe contar con instalaciones de preparacin de
seguridad biol égica y procedimientos de protecci tn adecuados.

6.  Descripcidn del producto

El kit adopta la tecnolog & PCR en tiempo real. Se han disefado cebadores y sondas espec ficos
basados en los genes conservados de Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis,
ULurealyticum y el gen de la B-globina humana (control interno). Cada sonda es un
oligonucledido que consta de un colorante reporter en el extremo 'y un colorante de extinci &n
en el extremo 3. Las sondas est &n marcadas respectivamente con FAM (Neisseria gonorrhoeae),
VIC (Chlamydia trachomatis), CY5 (U.urealyticum) y ROX (B-globina). Si la sonda est dintacta,
el colorante de extinci én estar & cerca del reporter y absorber i la sefil de fluorescencia emitida
por el reporter durants la amplificaci én de la PCR, lo que no producir & sefales de fluorescencia.
Durante la extensi én del cebador, la polimerasa Tag ADN corta las sondas unidas a las plantillas
(actividad exonucleasa 5'—3"). Como consecuencia, el reporter se separa del colorante de
extinci én, lo que genera una sefal de fluorescencia. A continuacién, un instrumento de PCR
cuantitativa trazar 4 autom #icamente una curva de amplificaci @ en tiempo real basada en la
sefnl detectada, con lo que se realiza la detecci én cualitativa de los &eidos nucleicos de Neisseria
gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis y U.urealyticum. Adem &, se establece un control interno
con un gen constitutivo en el canal de fluorescencia ROX para identificar la posible inhibici &
de PCR y confirmar la integridad de los reactivos del kit.

7.  Advertencias y precauciones

® Solo para uso diagndstico in vitro. Los usuarios deben tener formacitn y experiencia
profesional.

® No utilice los componentes del kit tras la fecha de caducidad.

® Los resultados de la prueba son solo una referencia cl fiica y no pueden usarse como la tnica
base para confirmar o excluir casos de enfermedades de manera individual.

® Este producto solo puede emplearlo personal que haya recibido formaci espec fica ¢
instrucciones sobre las t &nicas de los procedimientos de diagn éstico de PCR en tiempo real e
in vitro.

® Use guantes protectores sin polvo desechables, bata de laberatorio y gafas de protecci én al
manipular muestras y reactivos del kit.

® Evite contaminar la muestra y los componentes del kit con microbios y nucleasa
(DNasa/RNasa).

® Emplee siempre puntas de pipeta con blogueo de acrosoles desechables sin DNasa/RNasa.
® Use zonas de trabajo separadas y segregadas para (i) preparar la reacci dn, (ii) preparar las
muestras y (iii) las actividades de amplificacién y detecci én. El flujo de trabajo en el laboratorio
debe proceder de forma unidireccional. Debe llevar una bata y unos guantes distintos en cada
drea.

@ Establ el ciclo de imiento y calibraci é de los instrumentos cada tres meses.

® Designe unos materiales y equipos concretos a cada &ea de trabajo y no los mueva de un
&rea a otra.

® Preparc la mezcla maestra en hielo o en ¢l bloque de enfriamiento.

® Mantenga el material positivo o potencialmente positivo separado del resto de los
componentes del kit.

® No abra los tubos de reacci & ni la placa tras la amplificaci én para evitar la contaminaci én
por amplicones.

® Se podrén poner 2 prueha controles adicionales conforme a lo dispuesto o exigido por las
normativas locales, estatales o federales o por los organismos de acreditaci .

® Deseche las muestras y el recipiente de desechos segin las normas de seguridad locales.

® No coma, beba ni fume en ¢l &ca de trabajo del laboratorio. Lea detenidamente estas
instrucciones antes de empezar el procedimiento.

8. Preparacidn de la muestra

8.1 Este kit se utiliza para hisopos uretrales masculinos, hisopos endocervicales femeninos y
muestras de orina,

8.2 Las muestras deben recogerse de acuerdo con las Directrices de recogida de muestras

cl nicas.

® Hisopos uretrales masculinos: €l sujeto no debe orinar dos horas antes de la recogida de

muestras. Introduzca un hisopo de algod  fino en la uretra (unos 2-4 cm), gire el hisopo para

recoger las secreciones (mucosa uretral). Ponga el hisopo de algod én en un tubo de vidrio est ail,

tape el tubo herm &icamente con bolas de algod én est &iles y s dlelo para los tests.

® Hisopos endocervicales femeninos: retire el exceso de moco del orificio endocervical

utilizando bolas de algod én con soluci & salina normal est &il, introduzca un hisopo de algod n

est &il en el cuello uterino, det éngase durante 5 segundos, gire el hisopo de algod & para tomar

las secreciones endocervicales, coloque el hisopo de algod én en un tubo de vidrio est il, tape el

tubo firmemente con bolas de algod & est &iles y selle el tubo para los tests.

® Recogida de orina: recoja la primera orina de la mafiana o la orina producida despu & de al

menos | hora desde la dltima micei én. Utilice un recipiente est &il para recoger entre 2 ml y 3 ml

de la orina para los tests.

8.3 Almacenamiento y transporte de muestras: las muestras deben analizarse inmediatamente

despué de su recogida o almacenarse a 2-8 T durante 72 horas como m#&imo antes de ser

analizadas. Las muestras pueden almacenarse durante 6 mesesa -20 £5 Cy 12 mesesa-70 C.

Las muestras no deben pasar por m s de cinco ciclos de descongelaci &-congelacién y no deben
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transportarse durante m & de 72 horas utilizando bolsas de hielo. Los écidos nucleicos extra dlos
pueden almacenarse durante un mes a -20 T.

9. Procedimiento

9.1 Extraccidn de]l ADN
Puede emplear sus propios sistemas de extracci én o el kit que se suministra seg (n los resultados
descados.

Para obtener cl aislamiento reproducible del icido nucleico, se recomiendan los kits y sistemas
de extraccin de &idos nucleicos siguientes:

t de aishamientorde Zidos nucleitos

Viral Nucleic Acid Extraction Kit
(Silica-Based Spin Column) SREGY
Viral Nucleic Acid Extraction Kit p .
(Magnetic Bead Method) SDK60104 Bioperfectus Technologies
Nucleic Acid Extraction Rapid Kit
(Magnetic Bead Method) SDKF60101
QlAamp DNA Mini Kit N. °51304 Qiagen

9.2  Preparacidn de Ia mezcla maestra
El volumen de la mezcla maestra de cada reacci én se extrae por medio de una pipeta tal como
se indica a continuaci &:

Mezcla de reacei tn
: Volumen fotal (thezclaindestra)’ i S E .
Determine el nimero de muestras extra Has que se van a someter a pruebas y descongele los
componentes, Para recuperar la cantidad m &xima de contenido, antes de abrirlos, centrifugue los
viales unos instantes. Mezcle el contenido con cuidado y concienzudamente succionandolo y
luego expuls éndolo con la pipeta.

i 7,5 pd demezels NG/CT/UU 3 i 12,5 pl de mezsle do reaceion g

i

X,
i 20 pl de mezcla macstra }

ud Tubos de
5 pi de ADN extraido reaceidn/placa
4

I Instrumento de PCR }

9.3  Procedimiento de preparacidn de PCR

Coloque las muestras en hielo. Para preparar la mezcla maestra de PCR, lleve a cabo los pasos
siguientes.

a. Inserte mediantc una pipeta 20 pl de mezcla maesira en cada tubo de reaccién o placa que sea
necesario.

b. Afada 5 pl de ADN aislado de las muestras y de los controles (control positivo o control en
blanco).

c. Asegirese de que cada prueba incluya al menos un control positivo y un control en blanco.

d. Tape o selle los tubos de reacci én o la placa y centrifiguclos con una centrifugadora apropiada
durante 30 segundos aproximadamente a 2000 rpm.

¢. Compruebe que todo el 1 fjuido se encuentre en la parte inferior de los tubos o la placa.

f. Lieve a cabo el protocolo siguiente con ¢l instrumento.

Tratamiento UDG 37 C 1 ciclo
2 Predesnaturalizaci n 95 T 10 min 1 ciclo
Desnaturalizaci n B5R® 10s
3 Hibridaci én, ampliacin y 40 ciclos
recopilaci én de sefales 55T 40s
fluorescentes*

* Las sefales fluorescentes deben recopilarse durante este paso a travé de los canales FAM,
VIC,ROX y CYS.

10. Funcionamiento del sistema PCR en tiempo real

El protocolo de amplificacién siguiente se ha desarrollado para usarlo con el ABI 7500 Real-
Time PCR System y el Roche Lightcycler® 480 II Real-Time PCR System. Para obtener m&
informaci ¢n, consulte el manual del usuario del instrumento, Para conocer los detalles de otros
instrumentos de PCR en tiempo real adecuados, consulte el manual del usuario del instrumento
correspondiente.

10.1  Protocolo de amplificacidn con el ABI 7500 Real-Time PCR System

1. Encienda el Applied Biosystems® 7500 Real-Time PCR System.

2. Tnicie el software del Applied Biosystems® 7500 Real-Time PCR System, versin 2.3.
3.Haga clic en "Advanced Setup” (Configuracién avanzada), configure los parametros de
"Experiment Properties” (Propiedades del experimento) y elija el instrumento "7500 (96
well)" (7500 [96 pocillos]).

4. Configure la placa de la muestra.

a. En la pestaia "Plate Setup" (Configuraci én de placa), aparecer 4la configuraci  de la placa.
b. Defina los objetivos y el nombre de la muestra.

NOTA; elija "nonc” (ninguno) como colorantc de extinci cn,

¢. Seleccione la ventana "Assign Targets and Samples" (Asignar objetivos y muestras), elija
los pocillos usados en "View Plate Layout" (Ver disposici de la placa) y asigne objetivos y
muestras a los pocillos seleccionados.

NOTA: elija “none" (ninguna) como referencia pasiva.

5. Configure el mdodo de prucba.
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a. Haga clic en la pestafa "Run Method" (M éodo de prueba),

b. Configure el protocolo cn la ventana "Graphical View" (Vista gréfica) y ¢l volumen de
reacel & por pocillo.

¢. Guarde ¢l m &todo de prueba.

6. Inicie la PCR.

a. Inserte los tubos de reacein o la placa de PCR de 96 pocillos en la mé&guina.

b. Seleccione la pestafn "Start the Instrument run” (Iniciar la prueba con el instrumento) para
iniciar la prueba.

7. Despu & de la PCR.

IMPORTANTE: Cuando haya terminado la prueba, pulse OK (Aceptar).

Analice los datos pulsando el botén "Analysis" (Andisis) de la parte izquierda del ment y
guarde el archivo,

102  Protocolo de amplificacién con el Roche Lightcycler® 480 II Real-Time PCR
System

1. Encicenda el Roche Lightcycler® 480 I Real-Time PCR System.

2. Inicie el software del Roche Lightcycler® 480 II Real-Time PCR System, versic 1.5.

3. Haga clic en "New Experiment" (Experimento nuevo) y configure los par fmetros adecuados
de "Detection Format” (Formato de detecci ), "Block Type" (Tipo de bloque), "Plate ID" (ID
de placa) y "Reaction Volume" (Volumen de reacci én).

4, Configure el programa de acuerdo con la tabla anterior "PCR Program” (Programa PCR).
5. Configure "Sample Editor" (Editor de mucstras).

6. Inicie 1a PCR.

a. Seleccione la pesta i "Experiment” (Experimento).

b. Inserte los tubos de reacci én o 1a placa de PCR de 96 pocillos en la m&juina.

c. Seleccione el botén "Start Run" (Iniciar prueba) para configurar una ruta en la que se
guardar ael archivo ¢ iniciar la prueba.

7. Despu & de la PCR.

Analice los datos pulsando el botén "Analysis" (Andisis) de la parte izquierda del menty
analice los datos usando el m &dulo "Create New Analysis” (Crear an disis nuevo).

11.  And4lisis e interpretaci én de los datos

111 Establecimiento del umbral

Estab! &calo por encima del nivel m &imo de control en blanco.
112 Conirol de la calidad

Antes de evaluar los resultados de las muestras, deben interpretarse el control positivo y el
contro! en blanco empleando la tabla de interpretaci in siguiente.

1 1o

Sin det. o CT > 37

Sm det. Sin det.
Control positivo Ct<30 Ct<30 Ct<30

NOTA: ¢l control interno est4 disefado cspec ficamente para ser detectado en e} canal de

fluor metro ROX.

® Ei control positivo y el control en blanco deben incluirse en cada prueba de PCR.

® Si el control positivo y el contrel en blanco no satisfacen los criterios, se invalida toda la
prueba y no deben notificarse los resultados. Repita el proceso completo (preparacidn y
control de la muestra, amplificaci én y detecci én). Si repite la prueba y siguc siendo no v dida,
p<ngase en contacto con el servicio 1 &nico.

® El medio de transporte de muestras o la muestra identificada como negativa anteriormente
pueden usarse como control negativo externo. Este debe tratarse como una muestra de
paciente en cada extracci @ y prueba de PCR.

® Es posible que se apliquen m & controles de conformidad con los organismos de acreditaci én
locales, estatales o federales correspondientes.

113  Limitaciones

® Los resultados negativos no descartan la infeccién por Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia
trachomatis o Ureaplasma urealyticum, y no deben considerarse como el tuico criterio para
decidir el tratamiento del paciente.

® La fiabilidad de los resultados depende de que la recogida, el transporte, el almacenamiento
y los procedimientos de an isis de la muestra se hayan realizado correctamente.

® La presencia de inhibidores en la muestra o los errores al realizar el procedimiento de la
prueba pueden dar lugar a resultados falsos negativos.

@ Un profesional sanitario formado debe interpretar los resultados de la prueba junto con el
historial médico del paciente, los s htomas y las manifestaciones cl hicas, asicomo los
resuitados de otras pruebas diagn dsticas.

® Las posibles mutaciones en las regiones diana del genoma cubiertas por los cebadores o ias
sondas de los tests pueden provocar errores en la detecci de los pat égenos.

® Existe el riesgo de valores falsos positivos como resultado de la contaminaci én cruzada por
organismos diana, sus &idos nucleicos o producto amplificado o a pastir de sefsles no
espec ficas de la prueba.

® El kit valida principalmente Neisseria gonorthoeae (serovares WI, WII/Wllgroup),

Chlamydia trachomatis (serovares D-K) y Ureaplasma urealyticum (serovares 1-14). No se han

verificado otros serovares. Los resultados de las pruebas solo pueden utilizarse como referencia

¢l fiica y no pueden servir de base para un informe cl fiico o una exclusi .

114  Interpretacion de los resultados

Se pueden obtener los resultados siguientes: (canal FAM para Neisseria gonorrhoeae, canal VIC

para Chlamydia trachomatis, canal CY5 para Urcaplasma urealyticum y canal ROX para el

control interno).

Control en blanco

1 Ct<35,9 — Neisseria gonorrhoeae positiva

2 Ct> 37,7 o sin det. Ct<35,0 Neisseria gonorrhoeae negaliva

En este caso, s necesario repetir el
test. Si €l valor de Ct permanece
igual y la curva tiene forma de 8 con
fase exponencial evidente, Neisseria
gonorrhoeae s¢ considera que es
positiva, de lo contrario s negativa.

3 359<Ct<377 Ct<350
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= Chlamydia trachomatis positiva

Ct<359

2 Ct> 37,8 o sin det. Ct<35,0 Chlamydia trachomatis negativa
En este caso, es necesario repetir el
test. Si el valor de Ct permanece
igual y la curva tienc forma de S con
3 359<Ct<378 Ct<35,0 fase exponencial evidente,

Chlamydia trachomatis se considera
que es positiva, de lo contrario es
negativa.

1 Ct<359 —

Ureaplasma urealyticum positiva
2 Ct> 37,2 o sin det. Ct<35,0 Ureaplasma urealyticum negativa
En este caso, es necesario repetir el
test, Si el valor de Ct permanece
igual y la curva tiene forma de S con
3 359<Ct<372 Ct<35,0 fase exponencial evidente,

Ureaplasma urealyticum s¢ considera
que es positiva, de lo contrario es

negativa.

@ Los resultados de las muestras sospechosas deben repetirse. Si el valor de Ct de Neisseria
gonorrhoeae segu & estando dentro del intervalo de 35,9-37,7 o el valor de Ct de Chlamydia
trachomatis segu & estando dentro del intervalo de 35,9-37,8 o el valor de Ct de Ureaplasma
urcalyticum segu & estando dentro del intervalo de 35,9-372, y la curva prescntaba cl tipo S
esténdar con un per ddo de crecimiento exponencial evidente, s¢ determinaba el valor positivo
correspondiente, de lo contrario se determinaba el valor negativo.

® Tl control interno negativo de B-globina indica que la muestra contiene un inhibidor de la
PCR, un fallo en la extracei & o que falta una muestra durante ¢l experimento. Se recomienda
volver a tomar muestras, volver a extraer o volver a detectar, Cuando el resultado de la
deteccién de la muestra es positivo, si el control interno no tiene sefal de amplificaci o el
valor Ct es >33, el resultado positivo sigue siendo fiable.

@ Como gen endégeno, el control interno (canal ROX) no es necesario cuando la muestra es
una soluci én de secreciones o una soluci én bacteriana pura.

12. Evaluacidn del rendimiento

12,1  Tasa de coincidencia de los materiales de referencia

La tasa de coincidencia de las referencias tanto positivas como negativas es del 100 %.

122  Sensibilidad anal tica

El 1 iite de deteceién del Neisseria Gonorrhoeae/Chlamydia Trachomatis/U.urcalyticum Real-
Time PCR Kit para la detecci én de ADN espec fico de Neisseria gonorrhocae (serovares grupos
WI, WII, WII), Chlamydia trachomatis (serovares D-K) y Ureaplasma urealyticum (serovares
1-14) se determina como | x10° CFU/M, 5 x10? IFU/ml y 1x10* CFU/ml, respectivamente.
123  Especificidad anal tica

La especificidad anal fica del Neisseria Gonorrhoeac/Chlamydia Trachomatis/ U.urealyticum
Real-Time PCR Kit s¢ evalu 6sometiendo a prueba una serie de ADN/ARN gen ¢micos extra ilos
de ofros virus. El Neisseria Gonorrhoeae/Chlamydia Trachomatis/U.urealyticum Real-Time
PCR Kit no present 6 reacciones cruzadas con el virus del papiloma humano (1 x10° copias/ml),
el virus del herpes simple (1x10° TCID/ml), Salmonella, Shigella, Escherichia coli,
Staphyl aureus, Mycopl P ja, Chlamydia p iae, Chlamydia psittaci,
Bovine chiamydia, Mycoplasma hominis, Mycoplasma genitalium, Estreptococos de grupo 4,
Estreptococos de grupo b, Haemophilus influenza, Aeromonas hydrophila y Streptococcus
preumoniae con una concentraci @ de 1 X0¢ CFU/mL

124  Precisién

Los datos de precisi &n del Neisseria Gonorrhoeae/Chlamydia Trachomatis/U.urealyticum Real-
Time PCR Kit se determinan como precisi én intraserial y precisi én en el laboratorio. Los datos
de variabilidad se expresan en t &minos de coeficiente de variaci n y desviaci & relativa. En lo
que respecta a fas referencias, los datos se basan en el valor umbral del ciclo (Ct). Nuestros datos
indicaron que el coeficiente de variacicn y la desviaci én relativa del Gonorrhoeae Neisseria
/Chlamydia Trachomatis/U.urealyticum Real-Time PCR Kit son inferiores al 5 %.

12.5 Sustancias interferentes

Se prob 6un panel de interferentes para confirmar si supon &n o no una posible perturbaci &. Y
los resultados muestran que la presencia de interferentes no interfiri 6 en el rendimiento de la
prucba, Los interferentes probados incluyen sangre, pus, norfloxacina, levofloxacina, penicilina,
espectinomicina, tetraciclina, eritromicina, azitromicina y cefiriaxona, en concentraciones de
25 %, 25 %, 400 mg/ml, 200 mg/ml, 500 mg/ml, 400 mg/ml, 300 mg/ml, 300 mg/ml, 400 mg/ml,
900 mg/l, respectivamente.

12.6  Resultados de la inv idn cl hica

(1) Se analizaron 1040 muestras con el mé&odo de sccuenciacién come méodo de control,
incluyendo 520 hisopos uretrales masculinos y 520 hisopos endocervicales femeninos. En
comparaci én con el m &odo de control, la tasa de coincidencia positiva de Neisseria gonorrhoeae
fue del 100 % y la tasa de coincidencia negativa fue del 99,88 %. La tasa de coincidencia total
es del 99,90 %, el valor kappa es dc 0,9971; la tasa de coincidencia positiva de Chlamydia
trachomatis es del 100 %, la tasa de coincidencia negativa es del 99,73 %, la tasa de coincidencia
total es del 99,81 %, ¢l valor kappa es de 0,9952; 1a tasa de coincidencia positiva de Ureaplasma
urealyticum es del 100 %, la tasa de coincidencia negativa fue del 99,47 %, la tasa de
coincidencia total fue del 99,62%, y el valor kappa fue de 0,9905. Esto demuestra que el
rendimiento de deteccién de los dos méodos cs bastante coherente, (2) Se analizaron
210 muestras con Sansure como reactivo de control, incluyendo 102 muestras de hisopos
uretrales masculinos y 108 muestras de hisopos endocervicales femeninos. La tasa de
coincidencia positiva del hdice de detecci & de Neisseria gonorrhoeae fue del 100 % y la tasa
de coincidencia negativa fue del 100 %; la tasa de coincidencia total es del 100 %, el valor kappa
es 1; la tasa de coincidencia positiva para el fdice de deteccién de Chlamydia trachomatis es
del 98,39 %, la tasa de coincidencia negativa s del 100 %, la tasa de coincidencia total es del
99,52 %, y ¢l valor kappa es 0,9885; para el fdice de detecci de Ureaplasma urealyticum, la
tasa de coincidencia positiva es del 98,95 %, la tasa de coincidencia negativa cs del 99,13 %, la
tasa de coincidencia total es del 99,05 %, y el valor kappa es 0,9808. Esto demuestra que el
rendimiento de deteccién de los dos méodos es bastante coherente. (3) Se analizaron

Bioperfectus Technologies Neisseria Gonorrhoeae/Chlamydia Trach

205 muestras de orina con Rendu como reactivo de control. La tasa de coincidencia positiva para
Neisseria gonorrhoeae fue del 100 %, la tasa de coincidencia negativa fue del 100 %y la tasa de
coincidencia total fue del 100 %, El valor kappa fue 1; la tasa de coincidencia positiva para
Chlamydia trachomatis es del 98,31 %, la tasa de coincidencia negativa es del 100 %, la tasa de
coincidencia total cs del 99,51 % y el valor kappa es de 0,988; la tasa de coincidencia positiva
para Ureaplasma urealyticum es del 100 %. La tasa de coincidencia negativa es del 100 %, la
tasa de coincidencia total cs del 100 %, el valor kappa es 1. Esto demuestra que el rendimiento
de deteccién de los dos m &odos es bastante coherente.
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14.  Ap éndice
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15. Contacto y asistencia

Para obtener m & informaci é sobre Bioperfectus Technologies, visite nuestro sitio web en
http://www.bioperfectus.com o péngase en comntacto con Nnosofros por correo electr nico
escribiendo a info@bioperfectus.com.

Para obtener insirucciones de programacién detalladas relacionadas con el uso de los
Bioperfectus Technologies Real-Time PCR Kits en instrumentos espec ficos para PCR en
tiempo real, pngase en contacto con nuestro servicio ténico por correo electr dnico: support

(@bioperfectus.com.
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