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Introduccién general

Los QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits se han disefiado para utilizarse exclusivamente en combinacién con el instrumento

QIAsymphony SP.

Los QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits proporcionan reactivos para la purificacién totalmente automatizada y simultdnea de dcidos
nucleicos viricos y bacterianos. Los kits pueden utilizarse para purificar dcidos nucleicos de una extensa gama de virus ADN y ARN, asf
como ADN bacteriano de bacterias gramnegativas y grampositivas. No obstante, no se han determinado las caracteristicas de rendimiento

para cada virus o bacteria y estas deben ser validadas por el usuario.

La tecnologia de particulas magnéticas permite purificar dcidos nucleicos de alta calidad que carecen de proteinas, nucleasas y otras
impurezas. Los dcidos nucleicos purificados estén listos para un uso directo en aplicaciones posteriores, como las reacciones de
amplificacién (PCR). El instrumento QIAsymphony SP realiza todos los pasos del procedimiento de purificacién. En una sola serie se

procesan hasta 96 muestras, en lotes de un méximo de 24.

A continuacién se muestran los datos de rendimiento seleccionados para las diferentes aplicaciones.
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Caracteristicas del rendimiento

Nota: Las caracteristicas del rendimiento dependen en gran medida de varios factores y se relacionan con la aplicacién posterior especifica.
Se han establecido para el QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit junto con las aplicaciones posteriores ejemplares. Sin embargo, los
métodos para aislar écidos nucleicos de muestras biolégicas se utilizan como un paso inicial para diversas aplicaciones posteriores. Es
necesario establecer pardmetros de rendimiento como la contaminacién cruzada o la precisién entre series para cualquier flujo de trabajo
como parte del desarrollo de aplicaciones posteriores. Por lo tanto, es responsabilidad del usuario validar el flujo de trabajo completo

para establecer los pardmetros de rendimiento adecuados.
Rendimiento bdsico y compatibilidad con varias aplicaciones posteriores

Se evalué el rendimiento bésico del QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit, utilizando ARN del VIH-1 como un ejemplo de virus. Las
pruebas se llevaron a cabo con diluciones de paneles de virus cuantificados creadas a partir de plasma humano negativo de VIH-1. Se
analizaron las series de diluciones con 7 titulos viricos diferentes con hasta é duplicados cada una, purificados con el procedimiento del
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit y analizados para VIH-1 en un ensayo interno de RT-PCR (Figura 1). Los dcidos nucleicos viricos se

purificaron a partir de muestras de 1000 pl con un volumen de elucién de 60 pl.

Ademds, se utilizaron los dcidos nucleicos viricos y bacterianos y diferentes aplicaciones posteriores de qPCR durante el desarrollo del kit para

demostrar que los dcidos nucleicos aislados son compatibles con diferentes aplicaciones posteriores (tabla 24abla 7, figura 2 y figura 3).
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Figura 1. Cantidades observadas del protocolo Virus Cellfree 1000 con series de diluciones viricas y un ensayo interno de RT-PCR para el virus ARN del VIH-1.

Precision

Se deferminaron las desviaciones estandar y los coeficientes de variacién (CV) para la serie de diluciones del VIH-1 en el intervalo lineal
de los ensayos anterégrados adecuados. Para el andlisis de la precisién, se utilizaron los mismos ensayos anterégrados para determinar

el rendimiento basico (figura 1). En la tabla 1 se muestran los datos de precisién interensayo. Para cada componente del perfil, se extrajeron

5 0 6 duplicados en el instrumento QlAsymphony SP.
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Tabla 1. Precisién interensayo del protocolo Virus Cellfree 1000 utilizando un ensayo interno de RT-PCR para el virus ARN del VIH-1

Componente del panel n Ul/ml CV (%) log Ul/ml DE (log Ul/ml)
1 6 1835700 30,04 6,24 0,15
2 [¢) 199 931 26,99 5,28 0,13
3 5 13785 21,02 4,13 0,09
4 5 1363 17,49 BAIS! 0,09
5 6 642 24,82 2,79 0,12
[¢) [¢) 294 31,12 2,44 0,16
7 6 123 23,25 2,08 0,11

Repetibilidad de los protocolos Complex 200, 400 y 800

El ADN de Chlamydia trachomatis se purificé en el instrumento QIAsymphony SP a partir de orina de 200, 400 y 800 pl y se eluyé en
110 pl. Para cada protocolo (Complex200_V5_DSP, Complex400_V3_DSP y Complex800_V5_DSP), un operador llevé a cabo 3 series

individuales en el mismo instrumento, en 3 dias diferentes, en los que cada serie constaba de 4 lotes de 22 muestras.

Tabla 2. Repetibilidad del protocolo Complex 200 ufilizando un ensayo interno de C. trachomatis

Serie Lote n Cr medio DE CV (%)
1 1 22 28,74 0,32 1,10
2 22 29,03 0,49 1,68
3 22 29,00 0,53 1,84
4 22 29,04 0,45 1,55
2 1 22 28,26 0,36 1,28
2 22 28,90 0,27 0,93
3 22 28,84 0,26 0,91
4 22 28,94 0,31 1,08
3 1 22 27,87 0,39 1,40
2 22 28,35 0,32 1,12
3 22 28,52 0,28 0,97
4 22 28,94 0,32 1,09

Nomero total de muestras = 264

Media general = 28,70

Tabla 3. Precisién del protocolo Complex 200 utilizando un ensayo interno de C. trachomatis

Entre lotes en la misma serie (Spw) Entre series (Ser) Total (S,)
DE 0,46 0,26 0,53
CV (%) 1,60 0,91 1,84
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Tabla 4. Repetibilidad del protocolo Complex 400 utilizando un ensayo interno de C. frachomatis

Serie Lote n Cr medio DE CV (%)

1 1 22 27,32 0,43 1,57

3 22 27,54 0,44 1,61

2 1 22 28,07 0,46 1,62

3 22 28,47 0,55 1,95

3 1 22 27,85 0,53 1,89

3 22 28,09 0,87 3,11

Ndmero total de muestras = 264

Tabla 5. Precisién del protocolo Complex 400 utilizando un ensayo interno de C. frachomatis

Entre lotes en la misma serie (Spwe) Entre series (Ser) Total (S)

DE 0,51 0,52 0,73

Tabla 6. Repetibilidad del protocolo Complex 800 utilizando un ensayo interno de C. frachomatis

Serie Lote n Cr medio DE CV (%)

1 1 22 26,04 0,34 1,32

3 22 26,81 0,47 1,76
7 R 2

2 1 22 26,17 0,29 1,10
o2 s e s

3 22 26,11 0,34 1,31
s = s o e

3 1 22 26,05 0,33 1,25
.

3 22 25,72 0,41 1,60

Ndmero total de muestras = 264
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Tabla 7. Precisién del protocolo Complex 800 utilizando un ensayo interno de C. trachomatis

Entre lotes en la misma serie (Spwr) Entre series (Sgr) Total (S,)
DE 0,46 0,00 1,76
CV (%) 0,46 0,00 1,76

Estabilidad del eluido

Nota: La estabilidad del eluido depende de varios factores y se relaciona con la aplicacién posterior especifica. Se ha establecido para el
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit en conjunto con las aplicaciones posteriores ejemplares. Es responsabilidad del usuario consultar
las instrucciones de uso de la aplicacién posterior especifica utilizada en el laboratorio o validar el flujo de trabajo completo para establecer

las condiciones de almacenamiento necesarios.

Se evalué la estabilidad del eluido para el QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit utilizando dcido nucleico extraido de orina a la que se
le afiadié material estandar de VIH y material estdndar de CMV. Se determiné la estabilidad de écido nucleico con ensayos internos de
realtime PCR para VIH y CMV. La estabilidad del eluido a 2-8 °C no se vio afectada por un periodo de conservacién de hasta un mes.
Sin embargo, para los tiempos de almacenamiento de mds de 24 horas, recomendamos conservar los dcidos nucleicos purificados a una
temperatura de 20 °C.
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Figura 2. Estabilidad del ARN del VIH en los eluidos. El material estandar del VIH inoculado en orina se purificé en el instrumento QIAsymphony SP mediante el protocolo
Complex 200. Los eluidos se incubaron durante 31 dias a una temperatura de 2-8 °C. Se utilizé un ensayo interno de realtime PCR para VIH para la deteccién en puntos
temporales regulares. Los eluidos se analizaron en duplicados de 8.
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Figura 3. Estabilidad de CMV en los eluidos. El material estdndar de CMV inoculado en orina se purificé en el instrumento QlAsymphony SP mediante el protocolo
Complex 200. Los eluidos se incubaron durante 31 dias a una temperatura de 2-8 °C. Se utilizé un ensayo interno de real-time PCR para CMV para la deteccién en puntos
temporales regulares. Los eluidos se analizaron en duplicados de 8.
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Sustancias interferentes

Se afiadieron los diferentes posibles interferentes endégenos y exégenos en plasma con EDTA, CSF, orina y medio de transporte (eNAT)
con material virico para analizar su impacto en los ensayos anterégrados ejemplares tras la preparacién de la muestra con el QlAsymphony
DSP Virus/Pathogen Kit. En la tabla 8 se enumeran los posibles inferferentes relevantes frecuentes y los materiales de muestra analizados.

No se ha observado impacto negativo significativo para los interferentes enumerados y para més de 80 posibles interferentes adicionales.

Tabla 8. Posibles sustancias interferentes analizadas en diferentes materiales de muestra

Sustancias interferentes Plasma LCR Orina eNAT

Albdmina (suero humano) v V
Bilirrubina v N
Eritrocitos N N
Gammaglobulina

ADNg

Hemoglobina

ARN fotal del higado humano
Triglicérido (Intralipido)

EDTA

Heparina

A S

Solucién de amoniaco
Glucosa

Mucosidad

Sangre

Leucocitos

= <= = < <=
<

pH 4, pH 9

Nota: «y/» indica qué materiales de muestra se han analizado para la posible sustancia interferente respectiva.

Cualquier posible sustancia interferente (p. ej., farmacos) y la concentracién correspondiente son muy especificas en la aplicacién posterior
y deben estudiarse los posibles tratamientos médicos previos de un paciente y sus necesidades durante la verificacién de dicha aplicacién

posterior utilizando los QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits.

Nota: Se han realizado los andlisis utilizando aplicaciones posteriores ejemplares para una evaluacién de la calidad de los dcidos nucleicos
extraidos. Sin embargo, las diferentes aplicaciones posteriores podrian tener diferentes requisitos en lo que respecta a la pureza (p. ej.,
ausencia o concentracién de posibles sustancias interferentes), por lo que también se deben establecer la identificacién y el andlisis de las
sustancias relevantes y las respectivas concentraciones como parte del desarrollo de la aplicacién posterior para cualquier flujo de trabajo

que implique los QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits.
Nota: Segin la norma ISO 20186-2:2019(E), la heparina de los tubos de recogida de sangre podria tener impacto en la pureza de los

d4cidos nucleicos aislados y el posible arrastre en los eluidos podria causar inhibiciones en algunas aplicaciones posteriores. Por lo tanto,

recomendamos el uso de muestras de sangre tratadas con EDTA o citrato como anticoagulante para la preparacién del plasma.
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Contaminacién cruzada

Se analizé el riesgo de la contaminacién cruzada de los QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits mediante la realizacién de tres series de
96 muestras en el instrumento QIASymphony SP con alternancia de lotes de patrén de cuadricula (alternacién de muestras negativas y
positivas). Se utilizé plasma humano con EDTA y la orina a la que se le afiadié material de VIH (2,93E+07 y >1,00E+07 Ul/ml,
respectivamente) como sistema modelo. La preparacién de las muestras se llevé a cabo utilizando todos los protocolos disponibles (para
las aplicaciones Virus Cellfree y Pathogen Complex). Se evalué una posible contaminacién de las muestras de plasma negativo y de orina
durante las series de extraccién mediante el andlisis posterior de los eluidos utilizando un ensayo interno de RT-PCR para el virus VIH. No

se detecté contaminacidn cruzada por arrastre entre muestras, lotes o series.
Rango de introduccién de muestra/salida de eluido

Se pueden seleccionar diferentes introducciones de muestra y volimenes de elucién para la preparacién de muestra utilizando los
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits. Para obtener més detalles, consulte las hojas del protocolo que se encuentran en la pestaiia de
recursos de la pdgina del producto en www.qiagen.com. Se han realizado estudios de correlacién ejemplares para el plasma EDTA al
que se afadié material virico de VHB y VIH utilizando los protocolos Cellfree 200 y Cellfree 1000 para analizar la influencia de los tres
volomenes de elucién diferentes. Los resultados no mostraron diferencias significativas en la cuantificacién de un virus de ARN o ADN

utilizando el protocolo Cellfree 200 o Cellfree 1000 en combinacién con uno de los tres voldmenes de elucién (60, 85y 110 pl).
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Simbolos

Los siguientes simbolos aparecen en este documento. Para consultar una lista completa de los simbolos utilizados en las instrucciones de

uso o en el embalaje y etiquetado, consulte el manual de uso.

Simbolo Definicién del simbolo
c € Este producto cumple los requisitos del reglamento (UE) 2017/746 sobre los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro.
IVD Producto sanitario para diagnéstico in vitro
Niémero de catdlogo
Rn “R" es la revisién de las Instrucciones de uso y “n” es el nimero de revisién
Fabricante
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Historial de revisiones

Revision Descripcion

R1, junio de 2022 Versidn 2, Revisién 1

Para obtener informacién actualizada sobre licencias y exenciones de responsabilidad especificas del producto, consulte el manual del

usuario o el manual de uso del kit de QIAGEN correspondiente. Los manuales de uso y los manuales del usuario de los kits de QIAGEN

Actualizado a la versién 2 para el cumplimiento de IVDR

Se ha transferido el apartado de rango lineal al apartado de rendimiento bésico
y compatibilidad con las diferentes aplicaciones posteriores

Se ha ampliado el apartado de estabilidad del eluido
Se ha afiadido el apartado de sustancias interferentes
Se ha afiadido el apartado de contaminacién cruzada
Se ha afiadido el apartado de rango de infroduccién de muestra/salida de eluido

Se ha afiadido el apartado de simbolos

estdn disponibles en www.qiagen.com o pueden solicitarse al servicio técnico técnicos de QIAGEN o a su distribuidor local.

Marcas comerciales: QIAGEN?, Sample o Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group). Los nombres registrados, las marcas comerciales, etc., utilizados en este documento, incluso cuando no aparecen marcados como tales, estdn protegidos por la legislacisn.

06/2022 HB-3028-D01-001 © 2022 QIAGEN. Reservados todos los derechos.
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