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Objetivos del curso

Al final del curso, el usuario podra realizar las siguientes acciones:

« Conservar y manipular debidamente el kit del cartucho y la recogida
de muestras de Xpert® HIV-1 Viral Load.

Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas.
Recoger y transportar las muestras apropiadas.

Preparar un cartucho y ejecutar la prueba de Xpert® HIV-1 Viral Load.
Notificar los diversos resultados generados por el software.
Comprender la estrategia de control de Xpert® HIV-1 Viral Load.

3  ©2024 Cepheid. Reservados todos los derechos. CE-IVD. Producto sanitario para diagnéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. //Ceph@'du



La solucion de Cepheid * Detecta y cuantifica la diana del VIH-1.

Xpert® HIV-1 Viral Load

" 'I‘t;-r# e  Controles internos incorporados para cada muestra:
§§ 'E‘%‘ii&% — Adecuacion del volumen de la muestra (SVA)
o “‘-'ulﬁ_% — Control de comprobacién de la sonda (PCC)

B h‘// — Normas cuantitativas internas (IQS) altas (H)

y bajas (L)

Resultados en minutos.

Sistema de cartucho cerrado que reduce al minimo
el riesgo de contaminacion.

Resultados a demanda.
* Acceso aleatorio.
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Uso previsto

- Xpert® HIV-1 VL es una prueba in vitro de reaccion en cadena de la polimerasa con
transcriptasa inversa (RT-PCR) para la deteccion y cuantificacion de ARN del virus
de inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1) en plasma humano de adultos positivos
al VIH-1 confirmados con un estado de tratamiento antiviral conocido, utilizando los
sistemas de instrumentos automatizados GeneXpert.

* La prueba permite cuantificar ARN del VIH-1 a lo largo de un intervalo de
. La prueba Xpert HIV-1 VL esta validada para la cuantificacion
de ARN del (subtipos A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRFO1_AE, CRF02_AG
y CRF03_AB), y del VIH-1.

- La prueba Xpert® HIV-1 VL esta indicada para utilizarse junto con la presentacion
clinica y otros marcadores de laboratorio para el prondstico de una enfermedad,
y como ayuda en la valoracion de la respuesta virica al tratamiento antirretroviral,
que se mide por los cambios en los niveles plasmaticos del ARN del VIH-1.
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Continuacion de Uso previsto

* La prueba esta indicada para que la utilicen
0

- La prueba Xpert® HIV-1 VL no esta indicada para utilizarse como prueba
de cribado de donantes para el VIH-1, ni como prueba de diagndstico para
confirmar la presencia de infeccion por el VIH-1.

- La poblacion prevista de pacientes de la prueba Xpert® HIV-1 VL son adultos
positivos al VIH-1 confirmados con un estado de tratamiento antiviral conocido.
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Muestra, dianas y sondas

* Muestra
— Plasma humano recogido en tubos con EDTA K2, EDTA (PPT) o ACD

 Diana
— VIH-1
e Sondas

— 1 sonda se une al IQS-H
— 1 sonda se une al IQS-L

— 2 sondas se unen al extremo 3’ de la regién 5’ LTR del ARN del VIH-1 (no se unen al VIH-2)

— Dependiendo del grupo de VIH, se unira una de las sondas.

htto.//www.mdpi.com/2227-9059/2/1/14/htm
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Requisitos de Xpert® HIV-1 Viral Load

Sistemas GeneXpert®

» Software GeneXpert Dx v4.7b o posterior
» Software Xpertise v6.4b o posterior
» Software GeneXpert Edge v1.0 o posterior

Kits de pruebas

* NUimero de catalogo (GXHIV-VL-CE-10)

Recogida de muestras

* Tubos con EDTA K2, EDTA-PPT o0 ACD

Otros materiales

» Equipo de proteccién individual (EPI)

« Lejia/hipoclorito sédico al 10 %

« Etanol desnaturalizado o etanol al 70 %

* Mezclador vértex

 Centrifugadora para la preparacion de plasma

Otros materiales

« Sistema de alimentacién ininterrumpida/Protector contra sobretensiones
* Impresora

Z
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Revision de las buenas practicas de laboratorio

Equipo de » Use guantes, gafas de seguridad y batas de laboratorio limpios.

proteccion -
individual (EPI) » Cambiese los guantes cada vez que procese muestras.

Limpie las superficies de trabajo de forma habitual con:

Ar delam v Dilucion 1:10 de lejia de uso doméstico*
S S L Ul v Solucién de etanol al 70 %

del laboratorio Después de la limpieza, asegurese de que las superficies de
trabajo estén secas.

Conservacion de Conserve las muestras separadas del kit para prevenir la
muestras y Kits contaminacion.

Siga los requisitos del fabricante para la calibracion y el
mantenimiento del equipo.

* La concentracion de cloro activo final debera ser del 0,5 %, independientemente de la concentracién de la lejia de uso doméstico en su pais. /
7~ Cepheid.
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Manipulacion del kit
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Contenido del kit de Xpert® HIV-1 Viral Load

Numero de
catalogo GXHIV-VL-CE-10
u Vo (Ewul Eearnamea s
F ONSKR Wash with ety of s and water
Xpert®HIV-1 Viral Lo@ad Y WW&
Cartuchos™ por kit 10 ot

CD del kit Instrucciones para la importacion de ensayos

Pipetas de
transferencia 10 (1 ml)
Conservacion 2-28 °C

* Los cartuchos contienen sustancias quimicamente peligrosas; consulte las instrucciones de uso y la ficha de datos de seguridad para obtener informacion mas detallada.
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Advertencias y precauciones =

- Trate todas las muestras bioldgicas, incluidos los cartuchos usados, como posibles ‘%....
agentes transmisores de infecciones. Dado que con frecuencia es imposible conocer los
focos de infeccidn, todas las muestras bioldgicas deberan tratarse con las precauciones
habituales. Las directrices para la manipulacidén de las muestras estan disponibles en los
Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (Centers for Disease Control and
Prevention)'® y el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (Clinical and Laboratory
Standards Institute)!” de los Estados Unidos.

Maoes

- Siga los procedimientos de seguridad de su institucion para trabajar con productos quimicos
y manipular muestras biologicas.

« Consulte con el personal encargado de los residuos medioambientales de su institucidon
cual es la forma correcta de eliminar los cartuchos usados y los reactivos no utilizados.
Compruebe los reglamentos regionales, territoriales o locales, ya que pueden ser diferentes
a los reglamentos de eliminacion nacionales. Este material puede mostrar caracteristicas
de residuos peligrosos que necesitan requisitos especificos para su eliminacion. Las
instituciones deben consultar los requisitos de eliminacidon de residuos peligrosos de su pais.

16. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. Richmond JY and McKinney RW (eds) (1993). HHS Publication number (CDC) 93-8395.
17. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline. Document M29 (consultar la Ultima edicion).

12 © 2024 Cepheid. Reservados todos los derechos. CE-IVD. Producto sanitario para diagnéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. //Cephe"da



Advertencias y precauciones =
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* No sustituya los reactivos de la prueba Xper’[® HIV-1 VL por otros reactivos. g—»

- No abra la tapa del cartucho de la prueba Xper’[® HIV-1 VL hasta que esté preparado para
anadir la muestra de plasma.

* No utilice cartuchos que se hayan caido después de extraerlos del empaquetado.

* No agite el cartucho. Si el cartucho se agita o se deja caer después de haber abierto su tapa, es
posible que se obtengan resultados no validos.

* No cologue la etiqueta de Id. muestra en la tapa del cartucho ni sobre la etiqueta del cédigo de
barras.

» (Cada cartucho de un solo uso de la prueba Xpert® HIV-1 VL se utiliza para procesar una sola
muestra. No vuelva a utilizar los cartuchos usados.

* No utilice un cartucho que tenga un tubo de reaccién danado.

- La pipeta desechable, de un solo uso, se utiliza para transferir una sola muestra. No vuelva a
utilizar las pipetas desechables.

Deseche los cartuchos y los reactivos del ensayo Xpert HIV-1 Viral Load siguiendo las pautas de su institucion y de su pais para la eliminacion de materiales peligrosos.
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Advertencias y precauciones (continuacion) E

» Use guantes y batas de laboratorio limpios. Cambiese los guantes entre la manipulacién dé%'”
una muestra y la siguiente.

« En caso de que la zona de trabajo o el equipo resulten contaminados con muestras o
controles, limpie minuciosamente la zona contaminada con una solucidén de dilucion 1:10 de
lejia clorada de uso doméstico y, a continuacién, con etanol al 70 %. Seque por completo las
superficies de trabajo antes de seguir.

- Las muestras biologicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser
considerados posibles transmisores de agentes infecciosos, por lo que requieren las
precauciones habituales.

- Siga los procedimientos de eliminacidn de desechos de su institucién para la eliminacion
adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos materiales pueden
presentar caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos, que requieren
procedimientos especificos de eliminacidn de caracter nacional o regional.

- Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan instrucciones claras en cuanto a los
procedimientos de eliminacién adecuados, las muestras biolégicas y los cartuchos usados
deben eliminarse de conformidad con las directrices de la OMS (Organizacion Mundial de la
Salud) relativas a la manipulacién y eliminacién de desechos médicos.

« Para obtener instrucciones de limpieza y desinfeccidén del sistema del instrumento, consulte el
manual del operador del sistema GeneXpert® Dx, el manual del operador del sistema
GeneXpert® Infinity o la guia de usuario de sistema GeneXpert® Edge adecuados. z

~ Cepheid.
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Limitaciones de la prueba

La prueba es una combinacion de varios oligonucledtidos pensada para adaptarse a
polimorfismos del genoma, que tiene como diana una sola parte conservada de la regién LTR.
Las mutaciones, cambios de base, eliminaciones o inserciones infrecuentes que tienen lugar en
el interior de la region LTR de la prueba Xpert® HIV-1 VL pueden afectar a la unién de los
cebadores o las sondas, lo que lleva a una subestimacion de la presencia del virus 0 a que este
no se detecte. Se aconseja a los usuarios que consideren estos acontecimientos al evaluar los
resultados de carga virica del VIH-1; los resultados de la prueba Xpert® HIV-1 VL indicativos de
supresion viral pueden requerir mas pruebas con otras tecnologias con dianas gendémicas
diferentes en circunstancias en las que el cumplimiento inadecuado de la toma de medicacién,
los datos de laboratorio complementarios u otra informacion clinica indiquen que puede ser
posible que haya una viremia subyacente. También se aconseja al laboratorio que realice
estudios de correlacion de métodos si los métodos de analisis de VIH cambian de una
tecnologia a otra, ya que las diferencias entre plataformas y tecnologias pueden

arrojar resultados variables de carga viral del VIH.

La prueba Xpert® HIV-1 VL se ha validado solamente para su uso con plasma con EDTA K2
(incluido PPT-EDTA) y ACD. El uso de esta prueba para analizar otros tipos de muestra puede

arrojar resultados inexactos.
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Limitaciones de la prueba (continuacion)

« Un resultado negativo de la prueba no excluye la infeccion por VIH-1. Por lo tanto,
esta prueba no debe utilizarse como prueba de diagndstico para confirmar la presencia

de infeccion por el VIH-1.

 Los pacientes que han recibido tratamiento CAR-T pueden mostrar resultados positivos
con Xpert® (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL, etc.) como resultado de la presencia de la diana
de LTR presente en determinados productos de linfocitos T con receptor de antigeno
quimérico (CAR-T). Deben realizarse otras pruebas de confirmacion para determinar
el estado de VIH del paciente en personas que han recibido tratamiento CAR-T.

A\
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Recogida de muestras

- Sangre total

— Recoja muestras de sangre total en tubos con EDTA K2, EDTA-PPT o ACD siguiendo las
instrucciones del fabricante.

Tubo con EDTA Tubo BD® Vacutainer Tubo con heparina

. -

¢ L8]

v Y X
6
* Plasma
— Centrifugue para separar el plasma y los hematies segun las instrucciones
del fabricante.

— Prepare un minimo de 1,2 ml de plasma.
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Recogida, transporte y conservacion de las muestras

Tiempo de

Temperatura (°C)

conservacion

Antes de realizar pruebas
+25
M—S/HCC 24 horas
Sangre total anticoagulada con EDTA K2
8
24c 72 horas
Las muestras de plasma son estables
durante tres ciclos de congelacion
y descongelacion como maximo.
Tiempo de
Temperatura (°C) P .
conservacion

Antes de realizar pruebas
430
154 °C 24 horas
+8
Plasma 24°C 6 dias
“18
0 oc 6 semanas

%apheid.
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Técnicas correctas de manipulacion del cartucho

Correcto
—No toque el tubo de reaccion.

—Mantenga el cartucho en
posicion vertical.

—No lo incline después de anadir
la muestra.

Incorrecto

z
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Tarjeta de preparacion del cartucho

Xpert” Preparacién del cartucho HIV-1 VL

1 Torne un cartucho Xper para cada 2 Abra la tapa del cartucho.

Xpart® HV1-1 Viral Load

muestra.

n

© 2015 - 2024 Cepheid

Consulte el prospecta
para obtener instrucciones
detalladas, precauciones y
advertencias.

Para ohiener un gampir da b
Mija de daios de segundad,
wvisile waw caphed com o
wynwcepheidinternational com

Sanddo Bonico de Cepheid
Oficna en EELILL

(BES) B38-3222, opcion 2
techsupporiEcapheid com
Oficina an Evropa

+31 553 825 313
supporiicaphaideuropa.com

3 Aspire ol plasma hasta jusbo por

encima de la marcade 1 mianla

pipeta.

C €™ [vo]

Antes de empezar esta prusba:

1 Centntuge la mucsira para separar cf plasma v los
entrocitos segin las mstruceiones del fabocante.
2. Egubibre la muestra a la temperatura ambiente

{20 °C 2 35 "C}

3. Agite el plasma en un tubo viriex durante 15 scgundos.
51 ln muestra estd wrtna, aclere con un giro rapado

4 Vacie o contenido an la chmara de
la muesta.

!

-

5 Cierre |a tapa del carlucho.
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Ejecucion de una prueba en GeneXpert® Dx

1 | Cree una prueba 2| Escanee el codigo de barras del 3| Escanee el cartucho.
(Create a test). |d. de paciente o Id. de muestra.

"" Scan Cartridge Barcode
l.;.l 'ﬂ\ Please scan cartridge barcode.
(4]

Create Test

I Manual Entry | ‘ Cancel ]

Comience la prueba en las
siguientes a la adicién
de la muestra en el cartucho.

No haga clic en Manual
Entry ni en Cancel.

Para obtener informacién completa y detallada sobre como ejecutar una prueba, consulte las instrucciones de uso y el manual del operador de GeneXpert Dx. /
/Cepheid.
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Ejecucion de una prueba en GeneXpert® Dx (continuacion)

ﬁCreateTest
PatientiD | |
4 | Complete los campos segun sea sample 1D | |
necesario. i |
LastName |
. Name
5 El prot990|o del ensayo se selecciona Select Assay | Xpert HIV-1 Viral Load |
automaticamente. hel e /ﬁ
Reagent Lot ID* Expiration Date*
, . - TestT & - |
6 | El modulo se selecciona automaticamente. R soocinen '
sample Type ‘Olher v Other S
Notes
7| Haga clic en Start Test. e \% e
\

8| Parpadeara una luz verde en el moédulo.
Cargue el cartucho en el modulo y cierre la puerta.

%epheid.
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Ejecucion de una prueba en GeneXpert® Infinity

1| Cree una prueba. 2| Escanee el codigo de barras 3| Escanee el cartucho.
del Id. de paciente o |d. de muestra.

Order Test - Assay
p— Scan Cartridge Barcode
% Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
ORDERS the beep.
Coloque el cartucho en
el transportador en los e
siguientes a la
adicion de la muestra en el -
cartucho.
Para obtener los detalles completos sobre cémo ejecutar una prueba, consulte las instrucciones de uso y el manual del operador de Xpertise. /
~ Cepheid.
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Ejecucion de una prueba en GeneXpert® Infinity
(continuacion)

Order Test - Test Information

B
Patient ID !
patientid SUBMIT

4 | Complete los campos segun Rl

sampleid

sea necesario. Last Name FirstName

patient id

5| El protocolo del ensayo se HXpert HIV-1 Viral Load
selecciona automaticamente. el A e

12102
Expiration Date* Priority
2018/11/04 Normai

. Test Type
6| Haga clic en SUBMIT. e S
sample Type - GsherSample TRe.
|Other -

MNotes

7| Coloque el cartucho en la cinta
transportadora.

%}pheid.
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Protocolo automatizado de Xpert® HIV-1 Viral Load

Los acidos
nucleicos
purificados se
mezclan con los
reactivos para

Los acidos
nucleicos se
purifican.

El cartucho se ’ . e Tienen lugar

carga en el la ampllflca(_n,on
sistema. y la deteccion
simultaneas.

12345678

0303456789012345

La muestra 1 L Los resultados
1 se anade al i1 8 Cepheid. estan listos
cartucho. para su

visualizacion.
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Controles de calidad
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Estrategia de control de Cepheid

- Controles de calidad del ensayo
- Cada cartucho Xpert® es un dispositivo de pruebas auténomo.

« Cepheid ha disefiado métodos moleculares especificos para incluir controles internos
que permiten al sistema detectar modos de fallo especificos dentro de cada cartucho.
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Controles de calidad internos

- Adecuacion del volumen de la muestra (SVA)

— Confirma que la muestra se afadio correctamente al cartucho.

— La SVA verifica que se ha anadido el volumen correcto de muestra en la camara de
muestras.

— La SVA se considera superada si cumple los criterios de aceptacion validados.
o Sino se supera la SVA:

aparecera el ERROR 2096 si no hay muestra; O

o el ERROR 2097 si no hay suficiente muestra. El sistema no dejara que el usuario
reanude la prueba.

« Controles de comprobacion de la sonda (PCC)

o Antes de la etapa de la PCR, se mide la senal de fluorescencia en todas las sondas
y se compara con los ajustes predeterminados para comprobar lo siguiente:
— rehidratacion de las microesferas  — integridad de las sondas
— llenado del tubo de reaccién — estabilidad del colorante
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Controles de calidad internos (continuacion)

 Normas cuantitativas internas (1QS)
— EI'lQS-H y el IQS-L son dos controles Armored RNA® sin relacion con el VIH en forma de una

microesfera liofilizada que pasa por todo el proceso GX.
— ElI'lQS-H y el IQS-L son normas calibradas segun la tercera norma internacional de la OMS.
— Se utilizan para la cuantificacion mediante el empleo de parametros especificos de cada lote
para el calculo de la concentracién de ARN del VIH-1 en la muestra.
— Ademas, el IQS-H y el IQS-L detectan la inhibicién asociada a la muestra de la reaccién de la

RT-PCR.
— EI'lQS-H y el IQS-L se consideran superados si cumplen los criterios de aceptacion

validados.

%epheid.
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Controles externos disponibles en el mercado

Thermofisher - hitps://www.thermofisher.com/order/catalog/product/964001

Numero de referencia Descripcion Configuracién Conservacion
964003 Control alto de VIH-1 5 frascos de 1,2 ml <-20°C
964002 Control medio de VIH-1 5 frascos de 1,2 ml <-70°C
964001 Control bajo de VIH-1 5 frascos de 1,2 ml <-70°C

1. Tome 1 frasco del material de control.

2. Descongélelo a temperatura ambiente y mézclelo bien.

3. Inmediatamente después de la descongelacion, ponga el frasco en el hielo.

4. Transfiera todo el contenido (1,2 ml) con la pipeta de transferencia del kit de Xpert HIV-1 y afiddalo a la camara de muestras del cartucho

de Xpert HIV-1.
Cierre la tapa y ejecute la prueba en GeneXpert.

Sk

- Muchos otros proveedores de material de control de calidad también estan disponibles ademas del descrito anteriormente.
- Los controles externos deben utilizarse de acuerdo con las organizaciones de acreditacion locales y estatales, segtin corresponda.

%apheid.
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Interpretacion de los resultados

Adecuacién del volumen de la muestra (SVA)
I

Superado No superado

v
Control de comprobacién| __ m =T

de la sonda (Pcc)

Superado
! No valid
o valido
- - Fueraderango —» .
IQS-H e IQS-L g (Invalid)
v
VIH-1(HIV-1)
VIH-1 detectado \ VIH-1 NO
<40 copias/ml* 5 del lid DETECTADO
(HIV-1 Detected entro del rango valido (HIV-1 NOT
<40 copies/mL *) S DETECTED)
Prueba Sin resultado
B detenida (No Result)
> en algun
* Si se ha seleccionado la escala de copias/ml; si no es asi, la escala se adapta a Ul/ml. momento /
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Copias/ml o Ul

« Puede elegir en qué unidades se mostraran los resultados.

— Copias/mL o unidades internacionales/ml (1 copia/mi = 1,72 Ul/ml)

B GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Define Assays About

1| Seleccione Define Assays.

== Een

User <Hone>

e
Create Test Check Status Stop Test
| Assay Assay Name
! Version
2 | Resalte el ensayo
Assay Type

Xpert® HIV-1 Viral Load.

Assay Disclaimer

:miwiwiwiwlﬁ__ |

Xpert MTB-RIF Assay ... |

3 | Elija las unidades en

Xpert HIV-1 Viral L oad
1

In Vitro Diagnostic

For In Vitro Diagnostic Use Only.

‘Quantitative Result Unit /mL hd

- =
03/11/14 10:23:57 PM IWimL

las que prefiere ver el Last Modified Date
resultado cuantitativo. o = —
PEG-Wash Same
Sample
Prot K
Lysis bf - Mix_

4 | Guarde los ajustes. —— =

| — 1

TSR-EZR

ot | ooon |
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VIH-1 DETECTADO >1 x 107 copias/ml

HIV-1 DETECTEDI

(HIV-1 DETECTED > 1 x 107 copies/mL)

N |/ Test Result r Analyte Result rl]etail rErrnrs rHislory |/ Support |

Fluorescence
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Analyte Ct EndPt Analyte Frohe
Marme Feszult Check
Result
HIW-1 13.8 138 POS PASS
|Q5-H 233 214 PASS PASS
1Q5-L 337 367 PASS PASS
Legend

[ [#] HV-1; Primary
¥l [] 1aS-H; Primary
¥ || 1aS-L; Primary

l

- Se ha detectado el VIH-1 diana por
encima del rango de medicién
analitico.

- 1QS-H: PASS

El IQS-H tiene un valor de Ct dentro del rango
valido.

- 1QS-L: PASS

El IQS-L tiene un valor de Ct dentro del rango
valido.

Comprobacion de la sonda: PASS

Calculo de ejemplo:

1x107 = 10 000 000 (millones) de copias/ml

%epheid.



VIH-1 DETECTADO xx copias/ml o
(HIV-1 DETECTED xx copies/mL)

Assay Mame Xpert HIV-1\iral Load Version 1
TestResult |yry_1 DETECTED 517 copiesimL (log 2.71)

Se ha detectado el VIH-1 diana en un
valor cuantitativo.

|IQS-H: PASS

Far In Vitro Diagnostic Use Only.

N Legend ' - EI'lQS-H tiene un valor de Ct dentro del rango
300 [ [/] HV-1; Primary =] slid
¥ || 10S-H; Primary valldo.

[v | | 10S-L; Primary

. - 1QS-L: PASS
g 30 / - ElI'lQS-L tiene un valor de Ct dentro del rango
/ valido.
2 200 L
— - Comprobacién de la sonda: PASS
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VIH'1 DETECTADO <4O CopiaS/mI |HIV-1 DETECTED
(HIV-1 DETECTED < 40 copies/mL)

Test Result

HIV-1 DETECTED = 40 copies/mL (log 1.60)

Test Result rnnaMeResuIt rDetaiI rEm:lrs rHisiory rSuppnrt | - Se ha deteCtadO el VIH'1 dlana pOI’
‘Name. . =i AREtERESHE NN N ore debajo del rango de medicién analitico
| Result
o8-+ 200 208 Pass PASS - IQS-H: PASS
125-L 34.6 T84 PASS PASS
- EI'lIQS-H tiene un valor de Ct dentro del rango
valido.
- 1QS-L: PASS
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ - EI'QS-L tiene un valor de Ct dentro del rango
Legend valido.
[/ HN—1;Pri_manr = ..
o 1 1] a5t Primary - Comprobacion de la sonda: PASS
2 &00
g 400
- 200
o _
10 20 30 40
Cycles

:3:1:1:1:1:1:1:1{2?' = /
Z: Cepheid.
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VIH-1 NO DETECTADO (HIV-1 NOT DETECTED) anorperecren )

Analyte Ct EndPt Analyte Result Probe

e Resut - NO se ha detectado el VIH-1 diana.
HIV-1 0.0 -3 MNEG! PASS|
1Qs5-H 23.9 221 e PASS|
1QS-L a3g 519 PASS| PASS - |QS-H: PASS

- El'lQS-H tiene un valor de Ct dentro del
rango valido.

- 1QS-L: PASS
.................................................................................................................................................... ~ El IQS'L tlene un Va|0r de Ct dentI’O del

Legend -
o0 vl [/] HIV-1; Primary |~ rango valido.
¥ [/] 1a5-H; Primary
@ ¥ [ ] 1as-L; Primary
§ 400
: - Comprobacion de la sonda: PASS
2 zo0
]

10 20 30 40
Cyeles

1]
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A better way. D

Resolucion de problemas
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Factores que afectan negativamente a los resultados

- Recogida inadecuada de muestras

— No se ha determinado el rendimiento logrado con otros dispositivos de recogida y con otros
tipos de muestra.

- Transporte o0 conservacion inadecuados de la muestra recogida
— Consulte las instrucciones de uso para ver las instrucciones de manipulacién adecuada.

 Procedimiento inadecuado de realizacion de pruebas

— La modificacion de los procedimientos de pruebas, los errores técnicos y la mezcla de muestras
pueden afectar los resultados de la prueba.

— Para evitar resultados erréneos, es necesario seguir estrictamente las instrucciones de uso.

« Sustancia interferente

— Si hay presente alguna sustancia interferente, pueden observarse resultados negativos
falsos o no validos.
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Resultado NO VALIDO (INVALID)

Anakyte Ct EndPt Analyte Result FPrahe
Marme Check
Result
HIv-1 343 325 IMYALID FASS
125-H 250 354 PASS PASS
125-L 437 49 FAIL PASS
Legend
500 [ [Z] HIV-1; Primary =]
[¥l || 10S-H; Primary
. 400 [i# |] 19S-L; Primary
o=
@ 300
ol
2
S zoo
o
100
0
10 20 30 40
Cycles

-
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Ty

No puede determinarse la presencia
0 ausencia de la diana del VIH-1.

- 1QS-H, IQS-L 0 ambos: FAIL

Los umbrales del ciclo de los controles cuantitativos
internos no se encuentran dentro del rango valido.

- Comprobacion de la sonda: PASS

— Causa

— Recogida inadecuada de la muestra (p. ej., con un tubo
con heparina)

— Preparacién incorrecta de la muestra
— Conservacion inadecuada de los cartuchos
— Procesamiento ineficaz de la muestra en el cartucho
— Falta de cebador, sonda o microesferas de enzimas
— Presencia de inhibidores en la muestra

— Solucién

— Repetir la prueba con un cartucho y una muestra nuevos.

%epheid.



Interferencia con el ensayo

« Sustancias potencialmente interferentes
— Se evaluo un total de 5 sustancias endogenas.

— Se demostrd que las altas concentraciones de esas sustancias enddgenas no afectan la
especificidad de ensayo ni interfieren en la deteccion del VIH-1.

Substance Tested Concentration
Albumin (BSA) 90 mg/mL
Bilirubin 0.2 mg/mL
Hemoglobin 5 mg/mL
Human DNA 4 pg/mL
Triglycerides 30 mg/mL

— Se ha observado que los componentes farmacoldgicos siguientes no interfieren en la
cuantificacion ni en la especificidad del ensayo Xpert HIV-1 Viral Load.

Pool Drugs
Control | n/a
1 Zidovudine, Saquinavir, Ritonavir, Clarithromycin
2 Abacavir sulfate, Peginterferon 2b, Ribavirin
3 Tenofovir disoproxil fumarate, Lamivudine, (3TC), Indinavir sulfate, Ganciclovir,

Valganciclovir HCI, Acyclovir, Raltegravir

4 Stavudine ( d4T), Efavirenz, Lopinavir/Ritonavir, Enfuvirtide (T-20), Ciprofloxacin
5 Nevirapine, Nelfinavir mesylate, Azithromycin, Valacyclovir HCI

6 Fosamprenavir Calcium, Interferon alfa-2b
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Resultado de ERROR

Troubleshoot

# Description

Dretail

ERROR

La adecuacién del volumen de la
muestra (SVA) se considera superada si
cumple los criterios de aceptacion
validados.

1 |Operation Error 2097 Assay-Specific Termination Error #2: 46, 29,1, 0
terminated
Cédigo del »
g Causa Solucién
error
— Asegurese de que la muestra se haya anadido al
2096 \ ) dido| cartucho.
o se ha anadido la muestra. ,
— Asegurese de que el cartucho se cargue en los
30 minutos siguientes a la adicién de la muestra.
— Asegurese de que se haya afnadido el volumen de
2097 No se ha afiadido suficiente muestra minimo al cartucho.
muestra. — Asegurese de que el cartucho se cargue en los
30 minutos siguientes a la adicion de la muestra.
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SIN RESULTADO (NO RESULT)

| TestResult ~ Analyte Result | Detail | Melt Peaks ssages — No puede determinarse la presencia
Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load Version 1 0 ausencia de VIH-1.

Test Result l NO RESULT I

— NO RESULT indica que no se han recogido
suficientes datos.

— 1QS-H 0 IQS-L: NO RESULT

For In Yitro Diagnostic Lse Only.

— Comprobacion de la sonda: NA (no aplicable)

I — Causa

— La prueba se detuvo con el botén Stop test.
— Fallo eléctrico.

— Solucién
<No Data Available> — Asegure la alimentacion.
— Repita la prueba con un cartucho nuevo.
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Procedimiento de repeticion de la prueba

-

Elimine el cartucho usado.

Siga las directrices de
seguridad de su
institucion  para la
eliminacibn de los
cartuchos.

Obtenga la muestra residual,
mezcle conforme a las
instrucciones de uso.

Si el volumen de muestra restante
es insuficiente o si la repeticion de la
prueba sigue indicando INVALID,
ERROR o NO RESULT, recoja una
nueva muestra.

Obtenga un cartucho
nuevo.

Etiquete adecuadamente
como repeticion de
prueba en el cartucho
nuevo.

Procese la muestra
conforme a las
instrucciones de uso.

Ejecute la prueba en el
sistema GeneXpert®
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Asistencia técnica

 Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reuna la
informacion siguiente:

—Nombre del producto

—NuUmero de lote

—NuUmero de serie del sistema
—Mensajes de error (si los hubiera)
—Version de software

* Presente su queja en linea mediante el enlace
: Crear un caso de servicio técnico

%’epheid,
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Muchas gracias

www.Cepheid.com
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