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Programa de formacion

» Formacion en el Xpert EV

— Reactivos r
— Recogida de muestras : e

Xpert"EV

— Conservacion y manipulacion del kit g %‘ﬁ%ﬁ
Eorprec
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— Preparacion del cartucho
— Control de calidad
— Analisis de resultados

* Debate
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Objetivos de la formacion en el Xpert EV

Al final del curso de formacion, el usuario sera capaz de:
— Conservar y manipular correctamente el kit de cartuchos Xpert EV.

— Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas.

— ldentificar los tipos de muestras apropiados y transportar las muestras.

— Preparar un cartucho y llevar a cabo el ensayo.

— Emitir informes y entender los diversos resultados que proporciona el software.

— Comprender la estrategia de control del ensayo.

N
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XpertP EV
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La solucion Cepheid

J « Deteccion de ARN de enterovirus (EV) en
oo muestras de liquido cefalorraquideo (LCR)

SR « Controles internos incorporados para cada

= i&i% muestra

— Control de comprobacion de la sonda (PCC)
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— Control de procesamiento de muestras (SPC)

« Sistema de cartucho cerrado que minimiza el
riesgo de contaminacion

 Resultados a demanda
 Acceso aleatorio
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Indicaciones

El ensayo Cepheid Xpert EV es una prueba de reaccion en cadena de la
polimerasa con transcripcion inversa (RT-PCR) que utiliza el sistema
GeneXpert® Dx para la deteccién cualitativa presunta de ARN de enterovirus
(EV) en muestras de liquido cefalorraquideo (LCR) de personas con signos y

sintomas de meningitis. Esta prueba, junto con otros resultados de laboratorio
y otra informacion clinica, puede utilizarse como ayuda en el diagndstico de
laboratorio de la infeccion por enterovirus en pacientes con sospecha clinica de
meningitis 0 meningoencefalitis. La eficacia diagnostica del ensayo no se ha
confirmado en pacientes inmunodeprimidos o inmunosuprimidos.

AVISO: Los resultados obtenidos con el ensayo Xpert EV solamente deben utilizarse como complemento de
las observaciones clinicas y de otra informacion de la que disponga el médico. Los resultados positivos en
el Xpert EV no descartan otras causas de meningitis, incluidas las bacterias, las micobacterias, otros virus
(p- €j., los virus de la familia herpes, los arbovirus, el virus de las paperas, etc.) y los hongos.

//Cepheid.
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Requisitos del sistema y de los reactivos

Sistemas GeneXpert

» Software GeneXpert, version 2.1 o superior

Kits de la prueba (US-IVD y CE-IVD)

« GXEV-100N-10

Material requerido pero no suministrado

* Pipeta de 200 pl

 Puntas de pipeta estériles de 200 pl con barrera de filtro
 Equipo de proteccion individual (EPI)

* Lejia diluida 1:10

 Etanol desnaturalizado o etanol al 70 %

Opcional

« Sistema de alimentacién ininterrumpida/Protector de sobretensiones
* Impresora

\\|
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Buenas practicas de laboratorio

Equipo de proteccion * Use guantes y bata de laboratorio limpios
individual (EPI) » Cambiese los guantes cada vez que procese muestras
diferentes

* Limpie las superficies de trabajo de forma habitual con:
A de | del v" Dilucion 1:10 de lejia de uso doméstico
real be & LIUESE S v Solucion de etanol al 70 %
dboratorio 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

Utilice puntas con filtro cuando se recomiende

Equipo(s) Siga los requisitos del fabricante para la calibracion y el
mantenimiento del equipo 0 equipos
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Contenido del kit Xpert EV

Xpert EV

Numero de catalogo GXEV-100N-10
Cartuchos por kit 10
Reactivo de unién
. _ Reactivo de lavado
Viales de reactivo ;
Reactivo de elucion

Reactivo de lisis

Archivo de definicién del ensayo
(Assay Definition File, ADF)

CD del kit Instrucciones para la importacién
de ensayos
Prospecto (PDF)
Conservacion 2-28°C

Z
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Conservacion y manipulacion del kit Xpert EV

— Conserve los cartuchos y los reactivos del ensayo Xpert EV a 2-28 C.

— Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con productos quimicos y manipular
muestras bioldgicas.

— Abra la tapa del cartucho del ensayo solo para afnadir la muestra, cierre la tapa y continue con el
procesamiento.

N
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Advertencias y precauciones

* No agite el cartucho.
* No utilice el cartucho...:

=

i

— si se ve mojado, tiene alguna fuga o el precinto de la tapa parece estar roto. |
— si parece dafado. a
— si se ha caido después de extraerlo del envase.

— si se ha caido o agitado después de haber anadido la muestra.

— sitiene un tubo de reaccion dafnado.

— siya se ha usado: cada cartucho es de un solo uso y se utiliza para procesar una unica prueba.

— si ha caducado.

* No reutilice las pipetas.

N
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Eliminacion de residuos

« Las muestras bioldgicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados
deben considerarse como capaces de transmitir agentes infecciosos, y requieren las
precauciones habituales.

» Siga los procedimientos de eliminacién de desechos de su centro para la eliminacion
adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos materiales pueden
exhibir caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos que requieren
procedimientos 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 bioloégicas y los
cartuchos utilizados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS
[Organizacion Mundial de la Salud] en cuanto a la manipulacion y eliminaciéon de
desechos médicos.
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Conservacion y transporte
de muestras
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Manipulacion de las muestras

Conservacion

2-8 "C durante un maximo de 72 horas tras
recogerse la muestra
Liquido cefalorraquideo (LCR) en

un recipiente esteril La muestra también puede congelarse a
—20 0 —-80 °C si la prueba no va a realizarse en las
72 horas posteriores a la recogida

*No congele y descongele las muestras méas de dos veces

A\ No se recomienda centrifugar las muestras.
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Protocolo de prueba del Xpert EV

Preparacion del cartucho Xpert EV

Cansulte el prospecto para Servicio técnico de Cepheid / .
Z Cepheid.

las Instrucciones defalladas, Oficina en EE.UU
recauciones y advertencias. ;! 6

P y (888) 838-3222, opqon2 A better way.

Para una copia de la FDSM, techsupport@cepheid.com

visite www cepheid.com o Oficina en Europa

www cepheidintemational com +335638253 19

support@cepheideurope.com

1 Obtenga un cartucho, tres 2 Abra la tapa del cartucho. 8 Abra, y luego afiada, la ampolla 4 Pipetee 140 pl de reactivo de 5 Cierre |a tapa del cartucho. 6 Inicie la prueba dentro de los
ampollas y un vial para cada 1en1, laampollaZen2yla lisis en la camara 48, y luego limites de tiempo especificados en
muestra, ampolla 3 en 3. pipetee 140 ul de la muestra en la el prospecio

camara 4S

o

e
TN
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Preparacion del cartucho de EV

Obtenga un cartucho, tres
ampollas y un vial para cada ampolla 1 en 1, la ampolla 2
muestra. en 2y laampolla 3 en 3.

o]

Inicie la prueba dentro del
periodo especificado en el
prospecto.

14!

Pipetee 140 pl de reactivo de Cierre la tapa del cartucho.
lisis en la camara 4Sy, a
continuacion, pipetee 140 pl de

, la muestra en la cdmara 4S. S
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Ejecute una prueba

1| Cree una prueba

GeneXpert

Create Test

Inicie la prueba en los 30 minutos
siguientes a la adicién de la muestra
al cartucho

2 | Escanee los cédigos de barras: 3| Escanee el cartucho
ID del cartucho/paciente y/o muestra
IR Scan Cartridge Barcode ==
Please scan cartridge barcode.
[ wamteney | | camcer |

De forma predeterminada, no haga
clic en Entrada manual (Manual
Entry) ni en Cancelar (Cancel)

GeneXpert
Infinity

Coloque el cartucho en el
transportador en los 30 minutos
siguientes a afadir la muestra.

Para obtener los detalles completos sobre como realizar una prueba, consulte el prospecto y los manuales del operador de

GeneXpert Dx o Xpertise.
18 © Cepheid

Order Test - Assay

Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Patient ID
P100

Sampla 1D
5100512345

Priority
warmal

//Cepheid.
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Cree una prueba en el software GeneXpert Dx

Patient ID
Complete los campos segun sea necesario > sample ID
Patient ID 2
Last Name |
. . lm'
El protocolo del ensayo se selecciona > Sekecthzsey | Nombre del ensayo Xpert
automaticamente
[ Select Module |A3 -
Reagent Lot ID* Expiration Date* |- . 1
[6] EI'modulo se selecciona automaticamente Testiype | specimen d
Sample Type |0m, vl Other S
Notes
Haga clic en Iniciar prueba (Start Test) > [ seetrest | [ Scas cannae sarcal
3\

Parpadeara una luz verde en el médulo
Cargue el cartucho en el modulo y cierre la puerta

/Cepheid.

\
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Cree una prueba en el software Xpertise

Order Test - Test Information

Complete los campos segun sea necesario—

Patient ID
‘patientid
Sample ID
sampleid
Last Name
patient

First Name
idd

El protocolo del nombre del ensayo
se selecciona automaticamente

[6] Haga clic en ENVIAR (SUBMIT)

Coloque el cartucho en la cinta transportadora

Assay*

Ensayo Xpe
Reagent Lot ID*
12102
Expiration Date*
2018/11/04

Cartridge S/N*
282760448
Priority
Bormal

Test Type
e

Sample Type

Other Sample Type

|other

Notes

susmIT

N
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Protocolo automatizado del Xpert

3 Los acidos 4

nucleicos
purificados se
mezclan con los
reactivos para
la PCR.

Los acidos
nucleicos se
purifican.

Se produce
una
amplificacion y
deteccion
simultaneas.

Coloque el
cartucho en el
instrumento.

M o7 xxxxx
B 0000 xx

Anada la XpertEV Los resultados
muestra al estan listos

cartucho. _ parasu
visualizacion.

123456789012345
12345678

N
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Estrategia de control del ensayo Cepheid

« Cada cartucho Xpert es un dispositivo analitico autonomao.

» Cepheid ha diseiiado métodos moleculares especificos para incluir
controles internos que permiten al sistema detectar modos de fallo
especificos dentro de cada cartucho.

— Control de comprobacién de la sonda (PCC)
— Control de procesamiento de muestras (SPC)

N
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Controles de calidad internos

« Controles de comprobacion de la sonda (PCC)

» Antes del paso de la PCR, se mide la sefal de fluorescencia en todas las sondas y se
compara con los ajustes predeterminados para comprobar lo siguiente:

— rehidratacion de las microesferas — integridad de la sonda
— llenado del tubo de reaccion — estabilidad del colorante

« Controles de procesamiento de muestras (SPC): se muestran como CIC
— Verifica el procesamiento adecuado de las muestras
— Verifica la lisis, la presencia del microorganismo y detecta la inhibicion de la PCR
— Debera ser positivo en una muestra negativa
— Puede ser positivo 0 negativo en una muestra positiva

24 © Cepheid US-IVD y CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro. //@phe/do




Analisis de resultados

Vease el prospecto, donde
encontrara informacion completa
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Resumen de resultados

POSITIVO (POSITIVE) + +/-
NEGATIVO (NEGATIVE) - +

ERROR SIN RESULTADO (NO RESULT)  SIN RESULTADO (NO RESULT)

S RstssmEeie i lersi=cilife iy SIN RESULTADO (NO RESULT)  SIN RESULTADO (NO RESULT)

N
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EV positivo (EV Positive)

Se han detectado acidos nucleicos diana de EV.

(| Test and Anate Resun |/ Detail | Errors | Histony |

Tunh-:ull|_

- CIC (SPC/CI)—N/A

(CIC [SPC/IC]—NA) |

AssayName Xpert EV | Version IZ]
Test Result | ISINE
ct EndPt Analyte Result Probe
Check
Result :
EV 316 456.0 POS PASS |
cIC 35.4 161.0 A PASS| ||

» Comprobacién de la sonda—SUPERADO
(Probe Check—PASS)
Todos los resultados de comprobacion de la

Disclaimer: For In Vitro Diagnostic Use Only. Positve Xpert EV results do notrule out othe! causes of meningitis, including 5
| |pacteria, mycobacteria, other viruses (e.g., herpesfamily viruses, arboviruses, mumps wirus, etc.), and fungi.

sonda superan la comprobacion.

Los resultados positivos en el Xpert EV no
descartan otras causas de meningitis, incluidas
las bacterias, las micobacterias, otros virus y los
hongos.

Fluorescence
w
=]
=}
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[vl [/] Bv; Primary [«
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EV negativo (EV Negative) S —

Test and Analyte Result | Detail | Errors | History |

No se han detectado acidos nucleicos diana de Assay Name [Xpert EV | Version 2|

EV. EV—NEG Test Rasu | IEINE |

. CIC (SPC/CI)—SUPERADO N : R l
(CIC [SPC/IC]—PASS); c = i FAcs Pags |

el SPC tiene un Ct dentro del rango vélido y un
criterio de valoracién por encima del valor
minimo configurado. T

- Comprobacion de la sonda—SUPERADO o= E{éﬁv}r‘—"’—nﬂmz
vl || CIC; Primary
(Probe Check—PASS);
todos los resultados de comprobacién de la
sonda superan la comprobacion.

Los resultados negativos del Xpert EV no
descartan que los enterovirus sean la causa de la
meningitis, sino que indican que no se detectaron
enterovirus en la muestra.

<
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Factores que afectan negativamente a los
resultados

» Recogida inadecuada de muestras
— La carga virica de la muestra es inferior al limite de deteccion de la prueba.
— No se ha evaluado la eficacia diagnodstica con otros tipos de muestra.

« Transporte 0 conservacion inadecuados de la muestra recogida
— Las condiciones de conservacion y transporte son especificas de cada tipo de muestra.
— Consulte las instrucciones del prospecto para la manipulacion adecuada.

* Procedimiento inadecuado de realizacion de la prueba

— La modificacidon de los procedimientos de realizacién de la prueba puede afectar a la
eficacia diagndstica de esta.
— Para evitar resultados erroneos es necesario seguir estrictamente las instrucciones del

prospecto.
//Cepheid.
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NO VALIDO (INVALID) e

Test and Anatyte Resuit | [( Detail [ Erfors | History |
No puede determinarse la presencia o e o s | versn3 |
ausencia de EV. Refiind [BEA1E
Analyte Gt EndPt Analyte Result Probe
El SPC/CI no satisface los criterios de i R osul
aceptacion, la muestra no se procesé <o ot i3 Shn FaSS
correctamente o la PCR se ha inhibido.
« EV—NO VALIDO | 1=
(EV—INVALID) I s
. 100 vl /] B Primary [=]
. CIC (SPC/CI)—NO SUPERADO . 2 7 i
(CIC [SPC/IC]—FAIL) -

» Comprobacién de la sonda—SUPERADO
(Probe Check—PASS)

Fluorescence

10 20 @
Cycles '

£l

Repita la prueba segun las instrucciones
para el procedimiento de repeticion de la
prueba del prospecto.

N
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ERROR

No puede determinarse la presencia o ausencia
de EV.

+ EV—SIN RESULTADO
(EV—NO RESULT)

. CIC (SPC/CI)—SIN RESULTADO
(CIC [SPC/IC]—NO RESULT)

» Comprobacién de la sonda—NO SUPERADA
(Probe Check—FAIL)

Repita la prueba segun las instrucciones para el
procedimiento de repeticidén de la prueba del
prospecto.

32 © Cepheid
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s Errors
Troubleshoot

HIE: Description Detail Tirme
J{t |Postrun analysis [Error 5007 - [EV] probe check failed. Probe checkwvalue of TIG2007
: error 24.1998996948242149 for reading number 2 was below the minimum of 14:34:50
93.0

| Test and Anante Resur | Detail | Errors | History. |
Yersion

Assay Name |}<per1 (=% |
Test Result [ERROR |

Analyte 1 EndPt Analyte Result Frohe
Mame Check
Result

EV 0.0 0.0 NGO RESULT. FAIL

clc 0.0 0.0 | mMORESULT/ PASS
P

N
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Sin resultado (No Result) o s [T

No puede determinarse la presencia o ausencia Test Resut [TLEIH]
de EV For In ¥itro Diagnostics Use Only.

+ EV—SIN RESULTADO
(EV—NO RESULT)

. CIC (SPC/CI)—SIN RESULTADO
(CIC [SPC/IC}—NO RESULT) e o

» Comprobacién de la sonda—N/A
(Probe Check—NA)

<No Data Available>

Causas posibles

SIN RESULTADO (NO RESULT) indica que no se han
recogido suficientes datos.

— La prueba se detuvo con el boton «Detener la prueba» (Stop test)
— Fallo eléctrico
Solucién
— Asegure la alimentacion
— Repita la prueba con un cartucho nuevo

33 © Cepheid US-IVD y CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro.

N

Cepheid.




Procedimiento de repeticion de la prueba
de EV

1 2
Deseche el cartucho '
utilizado.

Obtenga una muestra nueva. Obtenga un nuevo
cartucho.
Siga las directrices de
seguridad del centro para Procese la muestra
la eliminacién de los conforme al prospecto.

cartuchos.
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Sustancias interferentes

Se obtuvieron resultados positivos en enterovirus incluso cuando se introdujo

en el ensayo el maximo nivel de sustancia potencialmente interferente.

Sustancia interferente Concentracion EV C,
Ninguna (n de controles = 8) No aplicable 36,1
Proteina (n = 4) 1071 mg/dI 38,2
Leucocitos (n = 4) 7140 células/mm?3 37,2
LCR hemorrégico, muestra 1 2,5 % v/v de sangre 35,9
LCR hemorragico, muestra 2 2,5 % v/v de sangre 35,0
LCR hemorrégico, muestra 3 2,5 % v/v de sangre 35,3
Hemoglobina (n = 4) 3,6 g/dl 36,9
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Asistencia técnica

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

+ Presente su queja en linea utilizando el siguiente enlace htip://www.cepheid.com/us/support :

Nombre del producto

Numero de lote

Numero de serie del sistema

Mensajes de error (si los hubiera)

Version de software y, si corresponde, «Service Tag» (nUmero de servicio técnico) del ordenador.

Crear un Caso de servicio técnico (Create a Support Case)

36 © Cepheid
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EE. UU.

Australia y Nueva Zelanda

Brasil y Latinoamérica
China

Francia

Alemania

India, Bangladesh, Butan,

Japon

Sudafrica

Reino Unido

Bélgica y Paises Bajos
Otros paises europeos, de Oriente Proximo y
africanos

Nepal y Sri Lanka

+ 1888 838 3222

+ 1800 130 821
+ 55 11 3524 8373
+ 86 021 5406 5387
+33 563 825 319
+49 69 710 480 480
+91 11 48353010
+39 800 902 567
+ 0120 95 4886
+27 8612276 35
+ 44 3303 332 533
+33 563 825 3319
+33 563 825 319
+971 4 253 3218

US-IVD y CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro.

. Correo electronico del
Telefono o S
Servicio Técnico

techsupport@cepheid.com

techsupportANZ@cepheid.com
latamsupport@cepheid.com

techsupportchina@cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com

techsupportindia@cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@japan.cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com

support@cepheideurope.com
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http://www.cepheid.com/us/support




