00000
QIAGEN

Noviembre de 2024

Instrucciones de uso del
QIAstat-Dx®

Gastrointestinal Panel 2

Vs

Versién 1

IVD

Para uso en diagnéstico in vitro

Para uso con QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 y
QIAstat-Dx Rise

‘ QIAGEN, GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, ALEMANIA

R1 LMAT |

Sample to Insight



indice

USO PreVistO ...ttt ettt ettt ettt et s 4
USUGITIO PreVISTO ...ttt ettt ettt ettt et esbeenaees 6
DesScripCion Y PrinCiPIO .....c..eevieiieiieiieiiett ettt
Informacién sobre el patégeno ....................
Resumen de organismos detectados
ResUMEN Y @XPlICTCION .......vvviiieiiiicieicc ettt
Principio del procedimiento ...............c.oouiuiiiiniiiicicc e
Materiales SUMINISIAAOS ..........c.eviviiiiiieirieieie e 22
Contenido del Ki ..o 22
Materiales necesarios pero no suministrados ..............ccoceririiirieieieeii e 24
Plataforma y SORWAIe ........ccviiiiiiciciici e 24
AdVErtencias Y PreCaUCIONES ............cooieveviueuiireiieteteteteeeseseeteteteteteeesee e tesesesssetesesesesesenas 25
Informacién de seguridad..............ooiiiiiieioiii e 25
PrECAUCIONES ......eeeeieeitie ettt ettt et e et e st e e e e e neaeeeaneas 26
Almacenamiento y manipulacion de los reachivos .............coovieveiiieiiceicccee 29
Estabilidad €n USO.......oviiiiciciii s 29
Manipulacién y almacenamiento de material de muestra .............cceviiriiiciccii 30
Recogida de MUESIFAS ........c.oviviiiieiieicieiiceccet ettt 30
PrOCEAIMIBNIO. ... vceieeeceeeceeet ettt ettt 31
Protocolo: Procesamiento de muestras de heces sin procesar en medio
de transporte Cary-Blair.............cccooiriiiiriiiiiiieeeeec e 31
Interpretacion de 1os resulados. ...........c.cueureiiiiiieiiiciicee e 60
Interpretacion del control INFErNO..............coviririiiieeee e 60
Visualizacién de los resultados con el QlAstat-Analyzer 1.0 o el
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.........cuouiiiiiieieieie e 60
Visualizacién de curvas de amplificacion ............cccoooviviiiiiiiiiniicce,
Visualizacién de los detalles de la prueba...........cccooooiviiiiiiiiiiiicc,
Busqueda de resultados de pruebas anteriores
Interpretacién del resultado de la muestra ............ccooveiiiiiiiicce
Interpretacion de los resultados con QlAstat-Dx Rise
Visualizacién de los detalles de la prueba...........coooiiiiiiiiiiiiie,

2 Instrucciones de uso del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Visualizacién de curvas de amplificacion ...........cccooviiiiiciii 79

LIMIEQCIONES ...t e e e et e e et e et e e e eaaaa e 82
Caracteristicas del rendimiento ...........c.ooui oo 87
Rendimiento anGITtiCO ..........c.ooviiiiiee e 87
Exclusividad (especificidad analitica) ...........ccocooveveiiiioieccecce e 92
Inclusividad (reactividad analitica) .........ooeeeeeeeeeee e, 96
SUSHANGITS IMTEITEIENTES ... ..ot 116
Confaminacion POr AIFASIE. ....c..ccouteriieieiiieie ettt ettt 122
Reproducibilidad ...........coovoviiiiiiiiiiiciccc e 122
Repetibilidad .........c.oviviiieiicccc s 130
ReNIMIENTO ClIMICO ..., 132
INfecciones CONCOMILANTES............c.veeeeee e 150
Resumen de seguridad y rendimiento.............ccoeieiiiiiiiiiice e 152
EIMINGCION ..o, 153
Guia para la resolucién de problemas ..............cocooooiiiiiiiiiii 154
STMDONOS ... e 155
ARENAICES ...ttt 158
Apéndice A: Instalacién del archivo de definicién de ensayos.............cccoooviiniirnnnnn. 158
Apéndice B: GlOSAIO.........cuoviuiiicieiciieiieieeeee e 162
Apéndice C: Instrucciones de uso adicionales ................cccceieirieiieenininieieeeee, 164
Informacion Pard Pedidos ...........cocvevveveveuiiiiceeee e 166
REFEIENCIGS ... et 167
Historial de revisiones del documento.............ccooovioiiiiiioiece e, 179

Instrucciones de uso del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Uso previsto

El QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 es una prueba de dcido nucleico multiplexada para el
uso con el QlAstatDx Analyzer 1.0, el QlAstat-Dx Analyzer 2.0, y el QlAstat-Dx Rise para la
deteccién y la identificacién cualitativas simultdneas de dcidos nucleicos de varios virus,
bacterias y pardsitos directamente a partir de muestras de heces recogidas en medios de
transporte Cary-Blair o Cary-Blair modificado obtenidas de individuos con signos o sinfomas
de infeccién gastrointestinal. Los siguientes virus, bacterias (incluidos varios patotipos de
E. coli/Shigella  diarreogénica) 'y pardsitos se identifican con el QlAstatDx

Gastrointestinal Panel 2:

e Adenovirus F40/F41

¢ Astrovirus

*  Escherichia coli productora de toxina Shiga
* Norovirus (GI/Gll (STEC) stx1/stx2* (incluida la identificacién
especifica del serogrupo O157 de E. coli
dentro de STEC)

¢ Rotavirus A

*  Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV)
e Vibrio vulnificus
*  Campylobacter (C. jejuni, C. coliy C.

upsaliensis)

«  Clostridium difficile (toxinas A 'y B) * Vibrio cholerae

* Vibrio parahaemolyticus

 Escherichia coli enteroagregativa (EAEC) * Yersinia enferocolifica

*  Shigella/Escherichia coli enteroinvasiva (EIEC) * Cryptosporidium
Escherichia coli enteropatégena (EPEC) * Cyclospora cayetanensis
e Escherichia coli enterotoxinégena (ETEC) It/st * Entamoeba histolytica
* Plesiomonas shigelloides * Giardia lamblia
*  Salmonella spp.

* Los genes de E. coli productora de toxina Shiga (STEC) (stx1 y stx2) se diferencian mediante el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Es necesario el cultivo concomitante para la recuperacién del organismo y la posterior

tipificacién de los agentes bacterianos.
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El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 esté indicado como ayuda en el diagnéstico de agentes
especificos de enfermedad gastrointestinal junto con otros datos clinicos, epidemiolégicos y de
laboratorio. La obtencién de unos resultados positivos no descarta la infeccién conjunta por
ofros microrganismos no detectados por el QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Los

microrganismos detectados pueden no ser la causa Unica o definitiva de la enfermedad.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 no estd concebido para supervisar ni guiar el fratamiento

para infecciones por C. difficile.

Llos resultados negativos de QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 en el marco de una
enfermedad clinica compatible con gastroenteritis pueden deberse a una infeccién por
patégenos no detectados por este ensayo o a causas no infecciosas, como la colitis ulcerosa,

el sindrome del colon irritable o la enfermedad de Crohn.

El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sirve como ayuda también en la deteccién e
identificacién  de  gastroenteritis  aguda en el contexto de  brotes. El
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se ha disefiado solo para uso profesional y no para
autodiagnéstico.  El  QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se  ha disefiado para su  uso

diagnéstico in vitro.
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Usuario previsto

Este kit se ha disefiado para uso profesional.

Solo el personal especialmente formado y cualificado en las t#cnicas de biologia molecular y

que esté familiarizado con esta tecnologia puede utilizar el producto.
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Descripcién y principio

Informacién sobre el patégeno

Las infecciones gastrointestinales agudas pueden deberse a una variedad de patégenos,
incluidos pardsitos, bacterias y virus y, por lo general, los signos y sintomas clinicos iniciales
son prdcticamente indistinguibles (1). La deferminacién rdpida y precisa de la presencia o
ausencia de posibles agentes causantes permite tomar decisiones oportunas con respecto al
tratamiento, el ingreso hospitalario, el control de la infeccién y si el paciente debe volver al
entorno laboral y familiar (2-4). También puede respaldar en gran medida la mejora de la

administracién de antibidticos y otras iniciativas importantes de salud piblica (3,5).

El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge permite detectar y diferenciar 22 patégenos
parasitarios, viricos y bacterianos que causan sinfomas gastrointestinales, lo que incluye la
identificacién especifica del serogrupo O157 de E. coli en STEC, y esto da lugar a 23 dianas
en total. La prueba requiere un volumen de muestra pequefio y un tiempo de manipulacién

minimo; los resultados estardn disponibles en aproximadamente 78 minutos.

Los microrganismos patégenos que se pueden detfectar e identificar con el QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 se detallan en la tabla 1.
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Tabla 1. Patégenos detectados con el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Clasificacién (tipo

Patégeno de genoma)
Adenovirus F40/F41 Adenovirus (ADN)
Astrovirus Astrovirus (ARN)
Norovirus Gl/GlI Calicivirus (ARN)
Rotavirus A Reovirus (ARN)
Sapovirus (G, Gll, GIV, GV) Calicivirus (ARN)
Campylobacter (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli) Bacteria (ADN)
Clostridium difficile (toxinas Ay B) Bacteria (ADN)
E. coli enteroagregativa (EAEC) Bacteria (ADN)
E. coli (EIEC)/Shigella enteroinvasivas Bacteria (ADN)
E. coli enteropatégena (EPEC) Bacteria (ADN)
E. coli enterotoxinégena (ETEC) It/st Bacteria (ADN)
Plesiomonas shigelloides Bacteria (ADN)
Salmonella spp. Bacteria (ADN)

E. coli productora de toxina Shiga (STEC) stx1/stx2 (incluida la identificacién especifica del Bacteria (ADN)
serogrupo O157 de E. coli dentro de STEC)

Vibrio vulnificus Bacteria (ADN)
Vibrio parahaemolyticus Bacteria (ADN)
Vibrio cholerae Bacteria (ADN)
Yersinia enterocolitica Bacteria (ADN)
Cryptosporidium Pardsito (ADN)
Cyclospora cayetanensis Parésito (ADN)
Entamoeba histolytica Parésito (ADN)
Giardia lamblia Parésito (ADN)
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Resumen de organismos detectados
Bacterias

Campylobacter spp. (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) es un género de bacterias gramnegativas,
que incluye mds de 30 especies (6). Campylobacter jejuni y Campylobacter coli son las
especies de Campylobacter mds comunes asociadas con enfermedades diarreicas, siendo
C. jejuniresponsable del 90 % de los casos (7,10). El consumo de carne de ave poco cocinada
o leche cruda son las fuentes mds comunes de infecciones por Campylobacter (9,10). Las
bacterias Campylobacter son altamente infecciosas, con una dosis infectiva de tan solo 500
bacterias (11); sin embargo, la transmisién de persona a persona es poco comin (10). La
enfermedad sistémica, asociada con una morbilidad y mortalidad significativas, puede ocurrir
en personas inmunodeprimidas (2,11). La infeccién puede tener consecuencias a largo plazo,

como artritis, sindrome del intestino irritable y sindrome de Guillain-Barré (2,11).

Clostridioides difficile (anteriormente denominado Clostridium difficile) es un bacilo anaerdbico,
grampositivo y formador de esporas que se encuentra en el tracto intestinal de humanos y
animales (12). La virulencia de C. difficile esté mediada por enzimas destructoras del huésped
y toxinas A y B (12). Aunque la infeccién por C. difficile es responsable de <2 % de muertes
por diarrea a nivel mundial, es la principal causa de muertes asociadas a diarrea en paises
con un alto indice de socialdemocracia (13). Los pacientes con mayor riesgo de infecciones
por Clostridiodes difficile son aquellos que estén hospitalizados, que residen en centros de
cuidados a largo plazo, que tienen més de 65 afios y/o que han recibido recientemente un
tratamiento con antibidticos (14,15). Los sintomas de la infeccién por C. difficile varian desde
diarrea leve a moderada hasta colitis pseudomembranosa potencialmente mortal, el
megacolon téxico o el sindrome séptico (12,13,14,16). C. difficile puede manifestarse de dos
formas diferentes: colonizacién e infeccién verdadera (14). Las esporas de C. difficile son
altamente resistentes a los desinfectantes y son capaces de sobrevivir en el ambiente con poca
pérdida de viabilidad, por lo que la propagacién y la reinfeccién son habituales (13). En casos
leves de infeccién por C. difficile asociada a antibiéticos, la suspensién de los antibiéticos

para restablecer la flora intestinal normal puede ser suficiente para la recuperacién (17,18).
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Plesiomonas shigelloides es una bacteria gramnegativa anaerébica facultativa que puede causar
enfermedades entéricas en el ser humano. La prevalencia de enteritis por P. shigelloides varia
considerablemente: se han registrado tasas mds altas en el sudeste asidtico y Africa, y cifras mas
bajas en América del Norte y Europa. Se desconoce cudntas personas padecen la enfermedad
causada por P. shigelloides cada afio, pero la mortalidad es poco frecuente. La infeccién ocurre

especialmente después del consumo de marisco crudo o agua contaminada (19).

Salmonella es una bacteria gramnegativa que comprende mds de 2600 serovares, incluidos
los distintos serotipos tifoideos, Typhi y Paratyphi A-C (20,21). La fiebre entérica (tifoidea) es
una infeccién sistémica invasiva y potencialmente mortal con sintomas predominantemente no
gastrointestinales  (20,22). La salmonelosis no tifoidea es una gastroenteritis aguda,
generalmente autolimitada, que se caracteriza por sinfomas como diarrea acuosa, fiebre, dolor
abdominal y, a veces, vémitos (20,22,23). Los serovares de Salmonella no tifoidea, menos
comunes, causan una enfermedad invasiva debido a infecciones del torrente sanguineo que
generalmente no estdn asociadas con diarrea (20,22). Cada afio se producen entre 100 y
200 millones de casos de salmonelosis no tifoidea, que provocan aproximadamente entre
85 000y 155 000 muertes (22,24). La incidencia de gastroenteritis por Salmonella no tifoidea
es mds alta en los paises en vias de desarrollo, pero también es de considerable importancia

en los paises desarrollados (20).

Vibrio cholerae es una bacteria gramnegativa transmitida por el agua con mds de
200 serogrupos (25,26). Los serogrupos O1 y O139 pueden causar célera y gastroenteritis,
mientras que las cepas de V. cholerae no O1 ni O139 son los agentes causantes mds comunes
de gastroenteritis (27). Aunque a nivel mundial V. cholerae no es una causa comin de diarrea,
si es la tercera causa principal de mortalidad por diarrea (28). Las tasas de mortalidad llegan
al 70 %, principalmente debido a los retrasos en la rehidratacién de los pacientes (25).
El cdlera cldsico es endémico en el sur de Asia, mientras que en algunas partes de América
del Sur y Africa hay epidemias esporddicas (29) y suele caracterizarse por volémenes
importantes de diarrea acuosa (25,26,27). Aunque a nivel mundial V. cholerae no es una
causa comin de diarreq, si es la tercera causa principal de mortalidad por diarrea (28). Las
tasas de mortalidad llegan al 70 %, principalmente debido a los retrasos en la rehidratacién
de los pacientes (25). Existen tres vacunas orales disponibles contra V. cholerae (no asi en los
Estados Unidos); sin embargo, no brindan inmunidad a largo plazo (26,28).
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Vibrio parahaemolyticus es una bacteria gramnegativa que se puede encontrar en ambientes
marinos de agua salada y puede causar vibriosis no colérica en humanos. Vibrio
parahaemolyticus no se transmite de persona a persona ni por via fecal-oral, sino que se
propaga a fravés del consumo de marisco crudo o poco cocinado, y es la principal causa de
enfermedad diarreica asociada a marisco en todo el mundo. En casos graves, la infeccién por

V. parahaemolyticus puede provocar sindrome séptico (30).

Vibrio vulnificus es una bacteria gramnegativa que causa vibriosis no colérica en humanos
(27). Un estudio indicé que, entre 2002 y 2007, el 92,8 % de todos los casos de V. vulnificus
en Estados Unidos se dieron en personas que habian consumido ostras crudas (31). Se estima
que entre el 15y el 30 % de las infecciones por V. vulnificus son mortales (32). Por esta razén,
se aconseja el tratamiento precoz con antibidtico para evitar complicaciones como el sindrome

séptico (33).

Yersinia enterocolitica es una bacteria gramnegativa que tiene mds de 70 serotipos (34). Los
serofipos mds cominmente asociados con la infeccién son O:3, O:9, O:8 y O:5,27 (35). Se han
notificado con frecuencia infecciones por Yersinia enterocolitica en el norte de Europa, en particular
en Bélgica, Noruega y los Paises Bajos; rara vez se observan en paises tropicales (36).
Y. enterocolitica generalmente se fransmite a través del consumo de carne cruda, productos lécteos
no pasteurizados, agua contaminada o por via fecal-oral (37). Los sintomas varian desde enteritis
autolimitada con diarreq, fiebre leve y dolor abdominal hasta una enfermedad grave como ileitis

terminal y linfadenitis mesentérica, que también actia como una apendicitis (38-40).
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Escherichia colif Shigella diarreogénica

Escherichia E. coli (EIEC)/Shigella son bacterias anaerobias facultativas gramnegativas
pertenecientes a la familia Enterobacteriaceae. Ademds de ser parte de la microflora intestinal
normal de los mamiferos, E. coli/Shigella contiene varios patotipos que causan una serie de
enfermedades (41,42). Hay cuatro patotipos principales de E. coli/Shigella diarreogénica, cada
uno de los cuales tiene caracteristicas Gnicas en su interaccién con las células eucariotas: E. coli
enteropatégena (EPEC), E. coli enterohemorrdgica/E. coli productora de toxina similar a Shiga
(EHEC/STEC), E. coli enterotoxigénica (ETEC) y E. coli enteroinvasiva (EIEC)/Shigella (41,42).
E. coli/Shigella tienen un genoma central conservado y un acervo genético flexible que contiene
genes de virulencia y aptitud, que se transportan en elementos genéticos méviles (41,42). La
ganancia de genes a fravés de transferencia horizontal y la pérdida de genes proporcionan los

rasgos patégenos a E. coli/Shigella que dan lugar a los diferentes patotipos (42).

E. coli enteroagregativa (EAEC) se reconoce cada vez més como un patégeno entérico global
y una causa com0n de diarrea del viajero, que causa tanto diarrea aguda como crénica.
También se ha asociado fuerfemente con el transporte asinfomdtico (43,44,45,46,47). la
EAEC suele estar presente en coinfecciones con ofros patégenos gastrointestinales (48,49) y
se han documentado altos niveles de resistencia a multiples farmacos entre sus cepas (43). La
patogénesis de EAEC implica tres pasos: adherencia al epitelio intestinal a través de fimbrias
agregativas de adherencia, formacién de biopeliculas y secrecién de toxinas; inflamacién de

la mucosa y dafios citotéxicos (50).
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E. coli (EIEC) y Shigella enteroinvasivas La EIEC es una cepa invasiva de E. coli que esté
estrechamente relacionada en virulencia y otras propiedades patégenas con Shigella (51,52).
Lla secuenciacién indica que EIEC estd mds relacionada con Shigella que con E. coli no
invasiva. Sin embargo, actualmente se clasifican como especies distintas (41,51,53). La
virulencia de este patégeno se debe principalmente a factores de virulencia que codifican
plasmidos que permiten la adhesién e invasién a las células epiteliales (50). La EIEC esté
subrepresentada en los estudios epidemiolégicos debido a su manifestacién menos grave y a
su posible clasificacién errénea como Shigella (42). La infeccién por EIEC a menudo solo
produce diarrea acuosa leve y autolimitada. En casos poco frecuentes, puede causar sintomas
de shigelosis, pero las complicaciones son poco comunes (42). Shigella es la segunda causa
principal de mortalidad por diarrea, ya que es el origen aproximadamente del 13 % de
muertes por esta causa (54). El nimero de muertes es mayor en nifios pequefios y ancianos
(54). Se recomienda que las personas con shigelosis no tomen medicamentos antidiarreicos

como la loperamida, ya que esto puede empeorar los sintomas (55).

E. coli enteropatégena (EPEC) es una enfermedad que se produce principalmente en bebés
menores de 2 afios (42,56-57) y se presenta cominmente en coinfecciones con otros patégenos
gastrointestinales (49). Las EPEC se clasifican en cepas tipicas (tEPEC) y atipicas (aEPEC) segin
la presencia del plédsmido del factor de adherencia de E. coli (pEAF). La tEPEC se considera
una causa importante de diarrea infantil en los paises en vias de desarrollo (58). Las infecciones
en adultos, incluidas las personas que viajan a paises en vias de desarrollo, rara vez se
informan (42,57). La aEPEC se detecta con frecuencia tanto en paises en vias de desarrollo
como en paises industrializados, y se sugiere que es mds frecuente que la tEPEC (56). La aEPEC

es una causa importante tanto de diarrea endémica como de brotes (56).

la E. coli enterotoxigénica (ETEC) se caracteriza por la produccién de enterotoxinas
termoldbiles (LT) y enterotoxinas termoestables (ST) (59,60). ETEC es la E. coli asociada a
diarrea mds comin y, aunque las infecciones suelen ser autolimitadas (60), es la octava causa
principal de diarrea a nivel mundial y es responsable de mds de 50 000 muertes cada afio
(54). También sigue siendo una causa importante de diarrea en viajeros a pafses de bajos

recursos (60). La ETEC es un antimicrobiano frecuentemente resistente (60).
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La E. coli productora de toxina similar a Shiga (STEC) stx1/stx2, incluida E. coli 0157, se define
por la produccién de toxina Shiga 1 (stx1) o 2 (stx2), que muestran homologia con las toxinas
stx de Shigella dysenteriae (27). Hay >400 serotipos de STEC, de los cuales O157:H7 es el
mdés comin (27). Los sintomas de la infeccién por STEC varian desde enfermedad intestinal
leve hasta diarrea hemorrdgica y pueden provocar sindrome urémico hemolitico (SUH),
enfermedad renal terminal, asi como la muerte (27,40). Aproximadamente entre el 5y el 10 %
de las personas diagnosticadas con infecciones por STEC desarrollan sindrome urémico
hemolitico, que puede ser una complicacién potencialmente mortal (41). La repercusién de la
STEC suele ser mayor en bebés y nifios, en comparacién con otras edades (40). No se deben
utilizar antibiéticos para trafar infecciones por STEC, ya que actualmente no hay evidencia de
que ayuden a la recuperacién y, en cambio, se han asociado con un empeoramiento de los

sintomas y el desarrollo de sindrome urémico hemolitico (SHU) (41).

14 Instrucciones de uso del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Pardsitos

Cryptosporidium spp. son pardsitos protozoarios que pueden infectar a humanos y ofros
animales, siendo C. hominisy C. parvum las cepas causantes de la mayoria de las infecciones
en humanos (63). Las especies de Cryptosporidium spp. se encuentran en todo el mundo, pero
quienes viven en paises en vias de desarrollo, en particular en el Africa subsahariana, corren
un mayor riesgo de infeccién debido al tratamiento deficiente del agua y de la higiene de los
alimentos (54,64). También es una de las principales causas de mortalidad por diarrea en

nifios menores de 5 afios (54,65).

Cyclospora cayetanensis es un pardsito protozoario unicelular y la Onica especie conocida del
género Cyclospora que infecta a los humanos (66,67). Es endémica en dreas tropicales y
subtropicales, y en regiones no endémicas, los casos y brotes de ciclosporiasis suelen estar
relacionados con viajes internacionales y el consumo de productos contaminados importados
de regiones endémicas (66-68). No puede darse la transmisién fecal-oral directa; los ooquistes
no esporulados esporulan en entornos de agua y alimentos, lo que les permite infectar a otro
huésped (66,67,69).

Entamoeba histolytica es un pardsito protozoario anaerébico (70). Entamoeba histolytica es
comin en los paises en vias de desarrollo, particularmente en aquellos en los trépicos y
subtrépicos con condiciones higiénicas deficientes (70-72). Solo entre el 10y el 20 % de los
individuos infectados con E. histolytica presentan sintomas (70,73). Mediante la destruccién
de las paredes intestinales, los trofozoitos también pueden propagarse sistémicamente al
higado, los pulmones y el sistema nervioso central (70-73). El higado es el punto de infeccién

extraintestinal mdas comin (70-72).

Giardia lamblia es un pardsito protozoario unicelular que puede causar enfermedades en
humanos y otros mamiferos (74,75). G. lamblia tiene una distribucién global y es comdn tanto
en nifios como en adultos (76,77). La prevalencia de la infeccién es mayor en regiones en vias
de desarrollo y en nifios (74,76,77). La mayoria (50-75 %) de las infecciones por G. lamblia
son asintomdticas (78). En personas inmunocompetentes, las infecciones suelen ser

autolimitadas, aunque algunas pueden volverse crénicas (74).
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Virus

El adenovirus F40/41 es un virus de ADN bicatenario, sin envoltura (79,80), con muchos
serotipos distintos descritos y clasificados en 7 especies (A-G) (79). Los serotipos F40/41 son
la causa més comin de gastroenteritis aguda en nifios pequefios y causan entre el 5y el 20 %
de los casos. Mds del 80 % de las infecciones diagnosticadas ocurren en nifios menores de 4
afos (80). Los adenovirus tienen una distribucién mundial y las infecciones ocurren durante
todo el afio sin variabilidad estacional significativa (79). Las infecciones suelen ser leves y
autolimitadas en individuos inmunocompetentes, pero pueden ser fatales en individuos

inmunodeprimidos (79,81,82).

Los astrovirus son virus de ARN monocatenario, de sentido positivo y sin envoltura (83). Los
astrovirus humanos estdn distribuidos en todo el mundo y estdn relacionados con del 2 al 9 % de
los casos de diarrea aguda no bacteriana en nifios (83,84). Se estima que el 90 % de la
poblacién mundial =9 afios tiene anticuerpos contra el astrovirus tipo 1 (83). Muchas infecciones
en nifios y adultos sanos son asinfomdticas, aunque pueden causar diarrea grave en nifios,

adultos mayores y personas inmunodeprimidas o con enfermedades concomitantes (83,84).

Los norovirus GI/Gll son virus pequefios, sin envoltura y de ARN de cadena positiva de la
familia Caliciviridae (85). Son responsables de >90 % de las gastroenteritis virales y de
alrededor del 50 % de los brotes de gastroenteritis por todas las causas a nivel mundial (86),
y dan lugar a aproximadamente 685 millones de casos cada afio (87). Aproximadamente, se
dan 200 millones de casos en nifios menores de 5 afos, lo que provoca 50 000 muertes
infantiles (87). El norovirus se conoce cominmente como el “virus de los vémitos de invierno”.
Aungque los brotes son més comunes durante los meses de invierno, la infeccién puede ocurrir
en cualquier época del afio (87). El norovirus es infeccioso en dosis muy bajas y se transmite
a través de goticulas aerosolizadas y del contacto con superficies contaminadas (87). Las
personas infectadas con norovirus generalmente se recuperan en 1 a 3 dias, pero las
infecciones en bebés, adultos de edad avanzada e individuos inmunodeprimidos pueden ser
graves y, a veces, fatales (87). En algunas personas, la excrecién del virus puede ocurrir
durante muchas semanas o meses después de haber dejado de experimentar sintomas, un

factor importante que contribuye a los brotes (6).
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El rotavirus A es un virus ARN bicatenario sin envoltura de la familia Reoviridae, con 10
especies que causan infeccién en humanos (A-). Sin embargo, el rotavirus A es la especie més
comin y causa >90 % de todas las infecciones por rotavirus (89,90). El rotavirus es una de las
principales causas de diarrea en nifios menores de 5 afios (89), con un patrén de infeccién
estacional que difiere en todo el mundo, en particular en los paises de ingresos medios y altos
(91). La infeccién grave es mds comdn en nifios pequefios y bebés; en los adultos, las
infecciones a menudo se asocian con sintomas mds leves (92). Hay dos vacunas orales contra
el rotavirus aprobadas en los Estados Unidos (93) que estdn disponibles en mds de 100 paises
desde 2006 (93). Estas vacunas han reducido sustancialmente la carga de enfermedad

asociada al rotavirus (92).

Los sapovirus (genogrupos I, II, IV y V) son virus de ARN monocatenario de sentido positivo y
sin envoltura de la familia Caliciviridae (94). Hay 15 genogrupos de sapovirus, de los cuales
4 (Gl, Gll, GIV y GV) pueden infectar a los humanos (95). El sapovirus es un importante
problema de salud piblica, ya que la poblacién de todo el mundo y de todas las edades es
susceptible a la infeccién tanto en brotes como en casos esporddicos (94). Aunque la mayoria
de las personas se recuperan en pocos dias, en casos graves puede requerir hospitalizacién
(94). Los sintomas son clinicamente indistinguibles de los del norovirus, lo que hace que un

andlisis de laboratorio sea esencial para el diagnéstico y la identificacién de brotes (94).
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Resumen y explicacién

Descripcién del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (figura 1) es un dispositivo de pldstico
desechable que permite realizar ensayos moleculares totalmente automatizados para detectar
patégenos  gastrointestinales.  Las  principales  caracteristicas  del  QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge incluyen la compatibilidad con un tipo de muestra liquida, la
contencién hermética de los reactivos precargados necesarios para la prueba y un verdadero
funcionamiento sin necesidad de supervisién. Todos los pasos de preparacién de las muestras y

de realizacién del ensayo se realizan dentro del cartucho.

Todos los reactivos necesarios para la realizacién completa de una ejecucién de prueba estdn
precargados y funcionan de forma auténoma dentro del QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge. No es necesario que el usuario toque ni manipule ninguno de los reactivos.
El QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 y el QlAstat-Dx Rise cuentan con filtros
de aire tanto para la entrada como para la salida de aire, lo que proporciona una proteccién
adicional para el entorno. Después de la prueba, el cartucho se mantiene cerrado

herméticamente en todo momento, lo que aumenta en gran medida su eliminacién segura.

Dentro del cartucho, se llevan a cabo automdticamente varios pasos secuenciales mediante
presién neumdtica para transferir las muestras y los fluidos a través de la cdmara de

transferencia hasta los destinos previstos.

Descripcién del proceso

Después de cargar la muestra manualmente, las pruebas de diagnéstico con el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se realizan en el QlAstat-Dx Analyzer 1.0. El QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 y el QlAstat-Dx Rise realizan automdticamente todos

los pasos de preparacién y andlisis de las muestras.
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Figura 1. Disefio del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge y sus caracteristicas
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Principio del procedimiento

Recogida de muestras y carga del cartucho

las tareas de recogida de las muestras 'y su  posterior carga en el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge debe realizarlas personal formado en la

manipulacién segura de muestras biolégicas.
Se siguen los pasos que se indican a continuacién:

1. El material de muestras de heces frescas y no preservadas se recoge y se suspende en
medio de transporte Cary-Blair lo antes posible después de la recogida siguiendo las
instrucciones del fabricante. Debe prestarse atencién para no superar la linea de llenado

méximo del recipiente Cary-Blair.

2. Se escriben a mano los datos de la muestra o se adhiere una etiqueta de la muestra en la

parte superior del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

3. La muestra liquida (heces resuspendidas en el medio de transporte Cary-Blair) se carga

de forma manual en el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Nota: El material de muestras de heces preservado en Cary-Blair debe presentar una

suspensién homogénea (de mezcla fécil en vértex).

Nota: El usuario debe realizar una comprobacién visual a través de la ventana de

inspeccién de muestras para confirmar que la muestra liquida se ha cargado.

4. El cédigo de barras de la muestra (si estd disponible) y el cédigo de barras del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se escanean mediante QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 o el QlAstatDx Rise. Si el cédigo de barras de
la muestra no estd disponible, el identificador de la muestra se escribe manualmente con

el teclado virtual de la pantalla tactil.
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El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se introduce en QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 o el QlAstat-Dx Rise.

Se inicia la prueba en el QlAstat-Dx Analyzer 1.0, el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 o el
QlAstat-Dx Rise.

Preparacién de las muestras y amplificacién y defeccién de écidos nucleicos

El QlAstatDx Analyzer 1.0 o el QIAstatDx Analyzer 2.0 realizan automdticamente la

extraccién, la amplificacién y la deteccién de los dcidos nucleicos de la muestra.

La muestra liquida se homogeniza y las células se lisan en la cdmara de lisis del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, que incluye un rotor que gira a gran

velocidad y microesferas de silice que permiten una homogeneizacién celular eficaz.

Los &cidos nucleicos se purifican a partir de la muestra lisada uniéndose a una
membrana de silice en la cdmara de purificacién del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge en presencia de sales cadtropas y alcohol.

Los &cidos nucleicos purificados se eluyen desde la membrana de la cémara de
purificacién y se mezclan con los productos quimicos liofilizados de la PCR en la cdmara

quimica en seco del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

La mezcla de la muestra y los reactivos de la PCR se dispensa en las cdmaras de PCR del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, que contienen los cebadores y las sondas

secados al aire especificos del ensayo.

El QlAstatDx Analyzer 1.0, el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 y el QlAstat-Dx Rise generan los
perfiles de temperatura éptimos para llevar a cabo una realtime RT-PCR mltiple eficaz y
realiza las mediciones de fluorescencia en tiempo real para generar las curvas de

amplificacién.

El software del QlAstat-Dx Analyzer 1.0, el QlAstatDx Analyzer 2.0 y el QlAstat-Dx Rise
interpretan los datos obtenidos y los controles del proceso y generan un informe de la

prueba.
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Materiales suministrados

Contenido del kit

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Nomero de catalogo 691413
Numero de pruebas 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges 6*
Transfer pipettes (Pipetas de transferencia) t 6*

* Cartuchos empaquetados por separado que contienen todos los reactivos necesarios para la preparacién de las
muestras y la realtime RT-PCR miltiple mds control interno.
T Pipetas de transferencia empaquetadas por separado para dispensar la muestra liquida en el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Componentes del kit

Tabla 2. Reactivos proporcionados

Reactivo

Principios criticos/activos/reactivos

Concentracién/intervalo

QlAstat-Dx Gastrointestinal 2
Cartridge

22

Control interno
Proteinasa K

Transcriptasa inversa (incluida en
MasterMix como componente universal
para PCR)

dNTP (incluidos en Master Mix como
componente universal para PCR)

ADN polimerasa (incluida en MasterMix
como componente universal para PCR)

Cebadores especificos de la diana

Sondas de deteccién marcadas con
fluoréforos especificos del objetivo

40 000-60 000 UFC/cartucho
>0,1-<1 %

20-100 U/cartucho

1-5 mM

10-100 U/cartucho

100-1000 pM
100-1000 pM
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Informacién sobre el control externo

Todos los requisitos y las pruebas externas de control de calidad deben realizarse en
cumplimiento de las normativas locales, regionales y nacionales, o de las organizaciones
acreditativas, y deben seguir los procedimientos del protocolo de calidad estédndar del

laboratorio del usuario.
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Materiales necesarios pero no suministrados

Plataforma y software

Importante: Antes de usar el producto, asegirese de que los equipos se hayan revisado y
calibrado siguiendo las recomendaciones del fabricante.

El  QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 esté  disefiado  para  su  uso con el
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, el QlAstatDx Analyzer 2.0 y el QlAstat-Dx Rise. Antes de comenzar

una prueba, asegirese de contar con lo siguiente:

* QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 o QlAstat-Dx Rise

o Para QlAstat-Dx Analyzer 1.0: debe introducirse al menos un médulo operativo y un
médulo analitico en el interior de la mdquina para su funcionamiento, con la versién
del software 1.4 o 1.51.

o Para QlAstat-Dx Analyzer 2.0: debe introducirse al menos un médulo operativo PRO y
un médulo analitico en el interior de la mdquina para su funcionamiento, con la
versién del software 1.6 o posterior.

o Para QlAstat-Dx Rise: deben introducirse al menos dos médulos analiticos para que la
mdquina funcione, con la versién de software 2.2 o posterior.

Nota: La versién 1.6 o posterior del software de aplicacién no se puede instalar en

QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

* Manual del usuario del QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (para uso con la versién 1.4 0 1.5 del
software) o Manual del usuario del QIAstatDx Analyzer 2.0 (para uso con la versién 1.6
o posterior del software) o Manual del usuario del QIAstat-Dx Rise (para uso con la

versién 2.2 o posterior del software)

e Software del archivo de definicién del ensayo del QlAstat-Dx mds reciente para el
Gastrointestinal Panel 2 instalado en el médulo operativo, el médulo operativo PRO o
QlAstat-Dx Rise.

t Los instrumentos del DiagCORE® Analyzer que funcionan con la versién 1.4 o 1.5 del software del QlAstat-Dx se
pueden utilizar como alternativa a los instrumentos del QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Advertencias y precauciones

* El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se ha disefiado para su uso diagnéstico in vitro.

* El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 esté disefiado para que lo utilicen profesionales de
laboratorio que hayan recibido formacién en el uso del QlAstat-Dx Analyzer 1.0, el

QlAstatDx Analyzer 2.0 y el QlAstat-Dx Rise.

¢ Tenga en cuenta que puede ser necesario que tenga que consultar las normativas locales
para notificar incidentes graves que hayan ocurrido en relacién con el producto al

fabricante y a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario y/o el paciente.

Informacién de seguridad

e Siempre que trabaje con productos quimicos, utilice una bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de proteccién adecuados. Si desea obtener mds informacién,
consulte las hojas de datos sobre seguridad (Safety Data Sheets, SDS) correspondientes.
Estdn disponibles en linea en un préctico y compacto formato PDF en
www.qiagen.com/safety, donde puede encontrar, ver e imprimir la SDS de cada kit
QIAGEN y componente del kit.

* Respete los procedimientos esténdares de laboratorio para mantener el drea de trabajo
limpia y sin contaminacién. Las directrices se describen en publicaciones como Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (Bioseguridad en los laboratorios
microbiolégicos y biomédicos) de los Centers for Disease Control and Prevention (Centros
para el Control y la Prevencién de Enfermedades) y los National Institutes of Health
(Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos) (96).

® los materiales de muestra y las muestras son potencialmente infecciosos. Deseche los

residuos de muestras y ensayos conforme a los procedimientos de seguridad local.

e Utilice siempre un equipo de proteccién personal adecuado y siga los procedimientos de
seguridad para la gestién de las muestras biolédgicas. Manipule todas las muestras, los

cartuchos y las pipetas de transferencia como si pudieran transmitir agentes infecciosos.
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* Respete siempre las precauciones de seguridad que se describen en las directrices
pertinentes, como Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections, Approved Guideline (M29) (Directriz aprobada [M29] sobre proteccién de los
trabajadores de laboratorio contra infecciones adquiridas en el dmbito laboral) del
Clinical and Laboratory Standards Institute® (Instituto de normas clinicas y de laboratorio
de EE. UU. o CLSI) u otros documentos pertinentes suministrados por las autoridades

locales.

* El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge es un dispositivo cerrado de un solo uso
que contiene todos los reactivos necesarios para la preparacién de las muestras y la
realtime RT-PCR mltiple dentro del QlAstatDx Analyzer 1.0, el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 y
el QlAstat-Dx Rise. No utilice un QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge 2 con una

fecha de caducidad vencida, que parezca dafiado o que presente fugas de liquido.

* Deseche los cartuchos usados o dafiados de acuerdo con todas las normativas y leyes en

materia de salud y de seguridad nacionales, estatales y locales.

Informacién para emergencias

CHEMTREC

Fuera de EE. UU. y Canadd +1 703-527-3887

Precauciones

Las siguientes frases relativas a los riesgos y a las medidas de precaucién se aplican a los

componentes del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

26 Instrucciones de uso del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Contiene: etanol, clorhidrato de guanidina, tiocianato de guaniding,
isopropanol, proteinasa K y toctilfenoxipolietoxietanol. Peligro!
Liquido y vapor altamente inflamables. Nocivo en caso de ingestién o
inhalacién. Puede ser nocivo en contacto con la piel. Provoca
quemaduras graves en la piel y lesiones oculares. Puede provocar

sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de

inhalacién. Puede provocar somnolencia y vértigo. Nocivo para los
f@ organismos acudticos, con efectos a largo plazo. En contacto con

4cidos libera gases muy téxicos. Corrosivo para las vias respiratorias.

Conservar alejado del calor, chispas, llamas abiertas y superficies

calientes. No fumar. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la
niebla/los vapores/el aerosol. Usar guantes protectores/indumentaria
protectora y proteccién para los ojos/la cara. Llevar equipo de
proteccién respiratoria. EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:
Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. EN CASO

DE exposicién manifiesta o presunta: Llame inmediatamente a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
Enjuague la boca. NO induzca el vémito. Lleve a la persona al exterior
y manténgala en reposo en una posicién cémoda para respirar. Lave
la ropa contaminada antes de volver a utilizarla. Conservar en lugar
bien ventilado. Manténgase el recipiente bien cerrado.

Para reducir el riesgo de contaminacién al manipular muestras de heces, se recomienda que

se apliquen las siguientes directrices (96).
* Al manipular la muestra de heces, debe usarse una cabina de seguridad biolégica, una
caja de aire muerto, una proteccién contra salpicaduras o un protector facial.

e El drea de trabajo utilizada para la carga del cartucho debe estar separada del drea de
trabajo utilizada para las pruebas de patégenos en heces (es decir, cultivo de heces o
EIA) para evitar la contaminacién cruzada.

* Antes de manipular la muestra, el drea de trabajo debe limpiarse exhaustivamente con

lejia al 10 % o un desinfectante similar.

* Los QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges y las muestras deben procesarse de uno

en uno.
® Cdmbiese los guantes antes de retirar los cartuchos de las cajas de envio.
e Cé&mbiese los guantes y limpie el drea de trabajo entre el procesamiento de una muestra y ofra.

¢ Deseche los cartuchos usados en un recipiente para materiales de peligro biolégico

después de completar la serie y evite la manipulacién excesiva.
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Precauciones relacionadas con la notificacién de acontecimientos de salud publica

Los organismos sanitarios pdblicos locales y estatales han publicado directrices para la
notificacién de las enfermedades observables en sus jurisdicciones. Por ejemplo, siguiendo el
Diario Oficial de la Unién Europea 6.7.2018 L 170/1, la lista incluye enteritis por
Campylobacter, célera, infeccién nosocomial por Clostridium difficile, criptosporidiosis,
giardiasis (lambliasis), enteritis por Salmonella, infeccién por E. coli productora de toxina
Shiga/verocitotoxina (STEC/VTEC), incluido el sindrome hemolitico-urémico (SHU), shigelosis
y enteritis por Yersinia enterocolitica, con el fin de determinar las medidas necesarias para la
verificacién de los resultados para identificar y rastrear brotes, asi como de cara a su uso en
las investigaciones epidemiolégicas. Los laboratorios son responsables de cumplir las
normativas estatales o locales referentes al envio de material clinico o aislados en muestras

positivas a sus laboratorios estatales de salud pdblica.
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Almacenamiento y manipulacién de los reactivos

Guarde los QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges en un lugar de almacenamiento
limpio y seco a temperatura ambiente (15-25°C). No retire los QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridges o las pipetas de transferencia de sus envases individuales
hasta que vaya a  ufilizarlos. En  estas  condiciones, los = QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridges se pueden guardar hasta la fecha de caducidad impresa
en el envase individual. La fecha de caducidad también se indica en el cédigo de barras del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, y el QlAstatDx Analyzer 1.0, el QlAstatDx
Analyzer 2.0 y el QlAstat-Dx Rise la leen cuando se introduce un cartucho en el instrumento
para comenzar una prueba. Una vez que se exirae el cartucho de la bolsa, debe protegerse

de la luz solar.

Debe prestar especial atencién a las fechas de caducidad y condiciones de almacenamiento
impresas en las cajas y etiquetas de todos los componentes. No utilice componentes caducados

o mal almacenados.

Estabilidad en uso

Si se almacena en las condiciones especificadas, el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se

mantiene estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la caja.

Una vez abierto el envase del cartucho, la muestra se debe introducir dentro del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge en el plazo de 30 minutos. Los cartuchos con las
muestras se deben cargar en el QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o en el QlAstatDx Analyzer 2.0 en

el plazo de 90 minutos, y de manera inmediata en la bandeja del instrumento QlAstat-Dx Rise.
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Manipulacién y almacenamiento de material de
muestra

El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit se utiliza con muestras de heces resuspendidas en
medio de transporte Cary-Blair. Todas las muestras deben tratarse como potencialmente
infecciosas. Deseche los residuos de muestras y ensayos conforme a los procedimientos de

seguridad local.

Recogida de muestras

Las muestras de heces se deben obtener y manipular de acuerdo con los procedimientos que

recomienda el fabricante del medio de transporte Cary-Blair.

A continuacién, se defallan las condiciones de almacenamiento recomendadas para heces
resuspendidas en muestras de medio de transporte Cary-Blair (Para-Pak® C&S [Meridian
Bioscience] o FecalSwab™ [COPAN)]):

® Temperatura ambiente a 15-25 °C durante un mdximo de 4 dias

e Refrigeradas de 2-8 °C durante un méximo de 4 dias
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Procedimiento

Protocolo: Procesamiento de muestras de heces sin procesar en medio de
transporte Cary-Blair

Cuestién importante antes de comenzar

* Asegirese de que todos los materiales requeridos, pero no proporcionados, estén

disponibles.
e El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (N.° de cat. 691413) se identifica
mediante una barra de color morado (.) en la etiqueta y un icono que indica el tubo

gastrointestinal (&, consulte el apartado “Simbolos” de la pagina 155).

Recogida, transporte y almacenamiento de las muestras

Recoja y resuspenda la muestra de heces en medio de transporte Cary-Blair siguiendo los

procesos recomendados del fabricante.

Carga de una muestra en el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

1. Abra el envase de un QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge tirando de las

muescas para abrir situadas en los costados del embalaje (figura 2).

Importante: Una vez abierto el envase, la muestra se debe introducir dentro del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge en el plazo de 30 minutos. Los cartuchos
con las muestras deben cargarse en el QIAstatDx Analyzer 1.0 o en el

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 en el plazo de 90 minutos, y de manera inmediata en el
QlAstat-Dx Rise.
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Figura 2. Apertura del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
2. Retire el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge del envase y coléquelo con el

cédigo de barras de la etiqueta mirando hacia usted.

3. Escriba a mano los datos de la muestra o coloque una etiqueta con los datos de la
muestra en la parte superior del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Asegirese
de que la etiqueta esté bien colocada y no impida abrir la tapa (figura 3). Consulte el
apartado sobre el flujo de trabajo de QlAstat-Dx Rise para el correcto etiquetado del

cartucho.

Figura 3. Colocacién de los datos de la muestra en la parte superior del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
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4. Coloque el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge plano sobre la superficie de
trabajo limpia con el cédigo de barras de la etiqueta mirando hacia arriba. Abra la tapa
de la muestra del puerto principal situado en la parte frontal del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (figura 4).

Importante: No gire ni agite el QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge mientras la
tapa del puerto principal esté abierta. Este puerfo contiene las microesferas de silice
utilizadas en la alteracién de las muestras. Las microesferas de silice podrian caer fuera

del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge si se agita cuando la tapa esté abierta.

Figura 4. Apertura de la tapa de la muestra del puerto principal
Nota: El puerto para hisopo no se utiliza para el ensayo del QlAstatDx

Gastrointestinal Panel 2.

5. Mezcle bien las heces en el medio de transporte Cary-Blair; por ejemplo, agitando el

tubo con fuerza 3 veces (figura 5).

“—

(8

Figura 5. Mezclado de la muestra de heces en el medio de fransporte Cary-Blair
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6. Abra el tubo con la muestra que se va a procesar. Utilice la pipeta de transferencia

suministrada para extraer el liquido. Extraiga la muestra hasta la segunda linea de

llenado de la pipeta (es decir, 200 pl; figura 6).

Importante: No deje que entre aire, mucosidad o particulas en la pipeta. Si esto ocurre,
expulse con cuidado el liquido de la muestra que estd en la pipeta de nuevo en el tubo de
muestras y vuelva a extraer liquido. En caso de que la pipeta de transferencia suministrada
se pierda, utilice otra del envase o cualquier ofra pipeta disponible en el mercado con un

volumen minimo de 200 pl.

Figura 6. Extraccién de la muestra a la pipeta de transferencia suministrada

Nota: En caso de que se deba repetir la prueba debido a un error de cartucho anterior
relacionado con una concentracién de muestra demasiado alta, extraiga la muestra hasta
la primera linea de llenado de la pipeta (100 pl) (consulte el apartado Guia para la

resolucién de problemas para obtener més detalles sobre los cédigos de error).

7. Transfiera con cuidado la muestra al puerto principal del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge mediante la pipeta de transferencia de un

solo uso suministrada (figura 7).

Figura 7. Transferencia de la muestra al puerto principal del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
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8. Cierre bien la tapa del puerto principal hasta que haga clic (figura 8).

Figura 8. Cierre de la tapa del puerto principal

9. Revise la ventana de inspeccién de muestras del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge para confirmar visualmente que la muestra

se ha cargado (figura 9). Se debe observar una mezcla de la muestra y las microesferas

de silice.

Importante:  Después de  haber  colocado la  muestra  dentro  del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, el cartucho debe cargarse en el
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o en el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 en un plazo de 90 minutos, y
de inmediato en la bandeja del QlAstatDx Rise una vez que todas las muestras estén
cargadas en los cartuchos. El tiempo de espera méximo para un cartucho que ya se ha
cargado en el QlAstat-Dx Rise (estabilidad en el equipo) es de 145 minutos
aproximadamente. El QlAstat-Dx Rise detectard autométicamente si el cartucho ha estado
colocado en el instrumento durante mds tiempo del permitido y alertard al usuario al

respecto.

<]

()

Figura 9. Ventana de inspeccién de muestras (flecha roja)
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Ejecucién de una prueba con un analizador QlAstat-Dx 1.0 o QlAstat-Dx 2.0

1.

Encienda el QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 con el botén de
On/Off (Encendido/apagado) situado en la parte delantera del instrumento.

Nota: El interruptor de alimentacién situado en la parte posterior del médulo analitico debe
estar en la posicion “I”. Los indicadores de estado del QlAstatDx Analyzer 1.0 o

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se iluminardn en azul.

Espere hasta que aparezca la pantalla Main (Principal) y los indicadores de estado del
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se iluminen en verde y dejen de

parpadear.

Introduzca su nombre de usuario y contrasefia para QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 para iniciar sesién.

Nota: Si la funcién User Access Control (Control de acceso de usuarios) estd activada,
aparecerd la pantalla Login (Iniciar sesién). Si la funcién User Access Control (Control de
acceso de usuarios) estd desactivada, no serd necesario introducir el nombre de usuario

ni la contrasefia y aparecerd la pantalla Main (Principal).

Si el software del archivo de definicién de ensayos no se ha instalado en el QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 o en el QlAstat-Dx Analyzer 2.0, siga las instrucciones de instalacién antes

de realizar la prueba (consulte el apéndice A para obtener informacién adicional).

Pulse el botén Run Test (Realizar prueba) situado en la esquina superior derecha de la
pantalla tactil del QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o el QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Cuando se le indique, escanee el cédigo de barras del identificador de la muestra de
Cary-Blair o escanee el cédigo de barras con los datos del material de muestra situado
en la parte superior del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (consulte el

paso 3); para ello, utilice el lector de cédigos de barras delantero que estd integrado en

el QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o el QlAstatDx Analyzer 2.0 (figura 10).
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Figura 10. Escaneo del cédigo de barras del identificador de muestra

Nota: También puede introducir el identificador de la muestra con el teclado virtual de la

pantalla téctil; para ello, debe seleccionar el campo Sample ID (Identificador de muestra).

Nota: En funcién de la configuracién del sistema seleccionada, también puede ser

necesario introducir el identificador del paciente en este punto.

Nota: Las instrucciones del QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aparecen

en la barra de instrucciones situada en la parte inferior de la pantalla téctil.

7. Cuando se le indique, escanee el cédigo de barras del

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge que se debe utilizar (figura 11). El
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 reconocerd autométicamente el

ensayo que se debe realizar en funcién del cédigo de barras del cartucho.

Figura 11. Escaneado del cédigo de barras de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
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Nota: El QIAstatDx Analyzer 1.0 no admitird  QlAstat-DxGastrointestinal Panel 2
Cartridges con una fecha de caducidad vencida, cartuchos utilizados anteriormente ni
cartuchos para ensayos que no se hayan instalado en la unidad. En estos casos, aparecerd
un mensaje de error y el QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se rechazard.
Consulte el Manual del usuario del QIAstat-Dx Analyzer 1.0 o el Manual del usuario del
QIAstatDx Analyzer 2.0 o el apéndice A para obtener informacién adicional sobre la

instalacién de ensayos.

Aparecerd la pantalla Confirm (Confirmar). Revise los datos introducidos y realice los
cambios necesarios; para ello, seleccione los campos correspondientes en la pantalla

tactil y modifique la informacién.

Pulse Confirm (Confirmar) cuando todos los datos que se muestren sean correctos. Si es
necesario, seleccione el campo que corresponda para modificar su contenido o pulse

Cancel (Cancelar) para cancelar la prueba (figura 12).

- o x
administrator Run Test Module 1 12:56 20201030

W Ul administrator

TEST DATA
Sample|l
2430362 #
Assay Type

GI2 ¥
Sample Type
Cary-Blair v

Cancel

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Figura 12. Confirmacién de introduccién de datos

10. Asegirese de que ambas tapas de la muestra del puerto para hisopo y del puerto

11.

principal del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge estén bien cerradas.

Cuando el puerto de entrada del cartucho, ubicado en la parte superior del
QlAstatDx Analyzer 1.0 o QlAstatDx Analyzer 2.0 se abra automdticamente, introduzca
el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge con el cédigo de barras mirando hacia

la izquierda y las cdmaras de reaccién mirando hacia abajo (figura 13).
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Figura 13. Infroduccién del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge en el QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Nota: En funcién de la configuracién del sistema, es posible que se solicite al operador

que vuelva a introducir su contrasefia de usuario para poner en marcha la prueba.

Nota: Hasta este momento, es posible cancelar la ejecucién de la prueba; para ello, se
debe seleccionar el botén Cancel (Cancelar) en la esquina inferior derecha de la pantalla

tdctil.

12. Una vez que detecte el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, el
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cerrard automdticamente la tapa del
puerto de entrada del cartucho y comenzaré la realizacién de la prueba. El operador no

tendrd que realizar ninguna otra accién para iniciar la serie.

Nota: No es necesario empujar el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge en el
QlAstatDx Analyzer 1.0 o QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nota: El QIAstatDx Analyzer 1.0 o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 no aceptard un
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge que no sea el que se ha utilizado y
escaneado durante la configuracién de la prueba. Si se introduce un cartucho distinto del

que se ha escaneado, se generard un error y el cartucho se expulsard automdticamente.

Nota: La tapa del puerto de entrada del cartucho se cerrard automdticamente después de
30 segundos si no se coloca un QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge en el puerto.

Si esto sucede, repita el procedimiento comenzando desde el paso 5.

13. Mientras se estd realizando la prueba, el tiempo restante de la serie se muestra en la

pantalla tactil.
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14. Una vez finalizada la prueba, aparecerd la pantalla Eject (Expulsar) (figura 14) y la
barra de estado del médulo mostrard el resultado de la prueba como una de las

siguientes opciones:

o TEST COMPLETED (Prueba finalizada): la prueba ha finalizado satisfactoriamente
o TEST FAILED (Error en la prueba): se ha producido un error durante la prueba
e TEST CANCELED (Prueba cancelada): el usuario ha cancelado la prueba.

Importante: Si se produce un error en la prueba, consulte el apartado “Resolucién de
problemas” del Manual del usuario del QIAstatDx Analyzer 1.0 o el Manual del usuario
del QIAstatDx Analyzer 2.0 para conocer las posibles razones y obtener instrucciones
sobre cémo proceder. Para obtener informacién adicional sobre los cédigos de error y
mensajes especificos del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, consulte el apartado “Guia

para la resolucién de problemas” de este documento.

- - 0 x
administratar Run Test Module 1 12:57 2020-10-30
TEST COMPLETED

"] Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362

Assay Type

GI2

Sample Type

Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figura 14. Visudlizacién de la pantalla Eject (Expulsar)
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15. Pulse Eject (Expulsar) en la pantalla téctil para retirar el

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge y desecharlo como residuo biopeligroso de
acuerdo con todas las normativas y leyes en materia de salud y de seguridad nacionales,
estatales y locales. El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se debe extraer
cuando se abra el puerto de entrada del cartucho y se expulse el cartucho. Si el cartucho
no se retira después de 30 segundos, se volverd a introducir automdticamente en el
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 y se cerrard la tapa del puerto de
entrada del cartucho. Si esto sucede, pulse Eject (Expulsar) para volver a abrir la tapa del

puerto de entrada del cartucho y, a continuacién, retire el cartucho.

Importante: Los QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges  utilizados se  deben
desechar. No es posible reutilizar cartuchos para pruebas que se han iniciado, pero que
posteriormente haya cancelado el operador o para pruebas en las que se ha detectado

un error.

16. Una vez que se ha expulsado el QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
aparecerd la pantalla de resultados Summary (Resumen). Para obtener informacién
adicional, consulte la seccién Interpretacién de los resultados de la pagina 60. Para

poner en marcha otra prueba, pulse Run Test (Realizar prueba).

Nota: Para obtener mds informacién sobre el uso del QlAstatDx Analyzer 1.0 o
QlAstatDx Analyzer 2.0, consulte el Manual del usuario del QIAstat-Dx Analyzer 1.0 o el

Manual del usuario del QIAstat-Dx Analyzer 2.0, respectivamente
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Realizacién de una prueba en el QlAstat-Dx Rise

Inicio de QlAstat-Dx Rise

1. Pulse el botén On/Off (Encendido/apagado) situado en el panel delantero del

QlAstat-Dx Rise para poner en funcionamiento la unidad.

Nota: El interruptor de alimentacién situado en la caja de conexiones posterior izquierda

ulu

debe estar en la posicién

2. Espere hasta que aparezca la pantalla Login (Inicio de sesién) y los indicadores de

estado LED se iluminen en verde.

3. Inicie sesién en el sistema una vez que aparezca la pantalla de inicio de sesién
(figura 15).
s 0 55 S = L

Figura 15. Pantalla Log in (Inicio de sesién)

Nota: Tras la instalacién inicial con éxito del QlAstat-Dx Rise, el administrador del sistema debe

iniciar una sesién para una primera configuracién del programa.

Preparacion del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Retire el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge de su embalaje. Para obtener mds
detalles sobre la adicién de la muestra al QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge e
informacién especifica sobre el ensayo que se va a realizar, consulte “Carga de una muestra
en el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”.

Tras afiadir una muestra al QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, asegirese siempre

de que las dos tapas de la muestra estén bien cerradas
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Adicién de un cédigo de barras de muestra al QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Coloque un cédigo de barras en la parte  superior derecha  del

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (indicado mediante la flecha) (figura 16).

Figura 16. Colocacién del cédigo de barras del identificador de muestra

El tamafio méximo del cédigo de barras es: 22 x 35 mm. El cédigo de barras siempre debe
estar en la parte derecha del cartucho (como se muestra mds arriba con un drea marcada en
rojo), ya que la parte izquierda del cartucho es esencial para la deteccién automdtica de

muestras (figura 17).
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Figura 17. Ubicacién del cédigo de barras de ID de la muestra
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Nota: Para procesar muestras en el QlAstat-Dx Rise, es necesario proporcionar un cédigo de
barras  de identificacién de muestra en formato de lectura electrénica en el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Pueden usarse cédigos de barras 1D y 2D.

Los cédigos de barras 1D utilizables son los siguientes: EAN-13 y EAN-8, UPC-A y UPCE,
Code128, Code3?, Code?3 y Codabar.

Los cédigos de barras 2D utilizables son los siguientes: Aztec Code, Data Matrix y cédigo QR.

Asegurese de que la calidad del cédigo de barras sea suficiente. El sistema es capaz de leer
una calidad de impresién de grado C o mejor, segin se define en ISO/IEC 15416 (lineal) o
en ISO/IEC 15415 (2D).
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Procedimiento para realizar una prueba

Nota: Todos los operadores deben llevar equipo de proteccién personal, como guantes, bata
de laboratorio y gafas protectoras al manipular la pantalla téctil de QlAstat-Dx Rise y los

cartuchos.

1. Pulse el botén OPEN WASTE DRAWER (Abrir cajén de residuos) en la esquina inferior
derecha de la pantalla principal de la prueba (figura 18).

2. Abra el cajén de residuos y retire los cartuchos usados de las series anteriores.
Compruebe que no haya liquidos derramados en el cajén de residuos. En caso
"

necesario, limpie el cajén de residuos segin se describe en la seccién “Mantenimiento
del Manual del usuario de QIAstat-Dx Rise.

3. Cierre el cajén de residuos tras retirar los cartuchos. El sistema escaneard la bandeja y
volverd a la pantalla principal (figura 18). Si se ha retirado la bandeja para realizar el

mantenimiento, compruebe que esté insertada correctamente antes de cerrar el cajén.

4. Pulse OPEN INPUT DRAWER (Abrir cajén de entrada) en la esquina inferior derecha de la
pantalla (figura 18).

1@ Resdy 2| ©moosy

3 ©nessy 4| ©neasy
Tag et view st

5 @ fesdy 6| ©Reasy

7 @ Resdy 8| ©keay

]

e aueve 1) OBEN BT DRAWER | | OREN WASTE DRAWER

Figura 18. Pantalla principal de las pruebas
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5. Espere hasta que se desbloquee el cajén de entrada (figura 19).

9

Please wait.
It can take a few seconds.

Figura 19. Cuadro de didlogo de espera para el cajén de entrada

6. Cuando se le indique, tire del cajén de entrada para abrirlo (figura 20).

Pull input drawer to open.

Figura 20. Cuadro de didlogo de apertura del cajén de entrada

7. Aparece el cuadro de diglogo Add Cartridge (Afadir cartucho) y se activa el escaner en
la parte frontal del instrumento. Escanee el cédigo de barras identificador de la muestra
en la parte superior del QlAstat-Dx Panel Gastrointestinal 2 Cartridge delante del

instrumento (posicién indicada por la flecha) (figura 21).
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Figura 21. Pantalla Scan sample ID (Escanear ID de muestra)

Después de introducir el cédigo de barras del identificador de la muestra, escanee el
cédigo de barras del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge que se va a usar
(posicién indicada por la flecha). El QlAstat-Dx Rise reconocerd automdticamente el
ensayo que se va a analizar, segin el cédigo de barras del

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (figura 22).

Figura 22. Pantalla de escaneo del identfificador del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Nota: Asegirese de que la funcién Sample type autodetection (Deteccién automdtica de
tipo de muestra) estd activada. El sistema reconocerd automdticamente el tipo de muestra

utilizado (si puede aplicarse al tipo de ensayo empleado).
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Si la funcién Sample type autodetection (Deteccién automdtica de tipo de muestra) estd off
(desactivada), puede que deba seleccionar el tipo de muestra adecuado de forma manual

(si se aplica para el ensayo utilizado).

Nota: El QlAstat-Dx Rise no aceptard QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges
pasada su fecha de caducidad, que estén usados o si el archivo de definicién del ensayo
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 no estd instalado en la unidad. En este caso,

aparecerd un mensaje de error.

Introduzca el identificador del paciente (la opcién Patient ID [Id. del paciente] tiene que

estar on [activada]) y, a continuacién, confirme los datos (figuras 23 y 24).

‘Add Cartridge

? -
I —
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Figura 23. Introduccién del ID del paciente
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Figura 24. Escriba el identificador del paciente y, a continuacién, confirme la pantalla de datos

10. Tras un escaneo correcto, aparece brevemente el siguiente cuadro de didlogo en la parte

superior de la pantalla (figura 25 a continuacién).

(@l Cartridge saved. Put it in the drawer X

Figura 25. Pantalla de cartucho guardado
11. Coloque el cartucho en el cajén de entrada. Asegirese de que el cartucho se introduce

correctamente en la bandeja (figura 26).

12. Siga escaneando e insertando los cartuchos siguiendo los pasos anteriores.
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Importante: Tenga en cuenta que QlAstat-Dx Rise puede manejar hasta 16 cartuchos
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a la vez, dentro del cajén de entrada. Para

obtener mds informacién, consulte el Manual del usuario de QIAstat-Dx Rise.

Figura 26. Pantalla Add cartridge (Afiadir cartuchos)

13. Cierre el cajén de entrada cuando se hayan escaneado e insertado todos los cartuchos.

El sistema escaneard los cartuchos y prepararé una cola (figura 27).

9

‘Q

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figura 27. Pantalla Preparing queue (Preparacién de cola)
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14. Una vez finalizado correctamente el escaneo, se mostrard la cola (figura 28). Revise los datos
y, en caso de error, pulse el botén OPEN INPUT DRAWER (Abrir cajén de entrada) para

refirar y volver a escanear el cartucho correspondiente. Para ello, siga los pasos 10-13.
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Figura 28. Pantalla Sample Queue (Cola de muestras)
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Nota: El orden de las muestras que aparece en la pantalla podria no coincidir con el orden de

los cartuchos en el cajén de entrada (solo coincide cuando todos los cartuchos estan en cola

juntos) y no se puede cambiar sin abrir la bandeja de entrada y retirar los cartuchos.

QIlAstat-Dx Rise genera la solicitud de cola/procesamiento de muestras segin las siguientes

reglas:

* Tiempo de estabilidad. Se priorizardn los QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges

con el tiempo de estabilidad mds corto en el instrumento, independientemente de su

posicién en la bandeja de carga.

* Dentro del mismo tipo de ensayo, la posicién en la bandeja de carga determina el orden

en la cola.

Si

TEST DETAILS (Detalles de la prueba) de la pantalla (figura 29).
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Nota: El sistema rechazaré los cartuchos que superen el tiempo de estabilidad mdximo en el
instrumento dentro del cajén de entrada (alrededor de 145 minutos).
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Figura 29. La pantalla Sample Queue (Cola de muestras) con un ensayo seleccionado que muestra informacién adicional

En la seccién Test Details (Detalles de la prueba), aparece la siguiente informacién (figura 30):

e Sample ID (Id. de muestra)

e Sample Type (Tipo de muestra) (depende del ensayo)

e Assay Type (Tipo de ensayo) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
e Patient ID (Id. de paciente)

® Operator (Operador)

* Input Tray Load Time (Tiempo de carga de la bandeja de entrada)

e Estimated end time (Hora de finalizacién estimada)

e Position in input drawer (Posicién en el cajén de entrada)

* Position in Queue (Posicién en la cola) (Nota: La posicién puede diferir en funcién del

tiempo de estabilidad de las muestras)
e Cartridge Serial Number (Némero de serie del cartucho)
e Cartridge Expiration Date (Fecha de caducidad del cartucho)
® On-board time left (Tiempo restante a bordo)

Nota: El tiempo en el instrumento se define en el ensayo correspondiente y contribuye a

configurar el orden de las muestras en la cola.
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Figura 30. Detalles de la

15. En la pantalla, pulse el botén CONFIRM DATA TO RUN (Confirmar datos que se van a

analizar) cuando todos los datos mostrados sean correctos (figura 30). Por lo tanto, es

TEST DETAILS

Saemple 1D
12121 097773 23232

Asty Type

Sample Tvpe
Cary Blair
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2341 2321 2489 4423
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ADF Version
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Operatir
OperatorlD

Load time
2210 22-10-20211

SW Version

1.3.0

prueba

Cacige Exprating Date

22-10-2020

Entimated s time
22:59

Analnical mocule SN
23124134130

necesario que el usuario realice una confirmacién final para procesar las pruebas (figura 31).

&}

Confirm queue

Z  8test(s) in the queue

@ 8Newitests

X
CANCEL

X

o
RUN TEST

Figura 31. Ultima confirmacién para realizar la prueba

16. Mientras se estdn realizando las pruebas, aparecen el tiempo restante de la serie y otros

datos de todas las pruebas en cola en la pantalla tactil (figura 32).
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Figura 32. Informacién de ejecucién de la prueba en la pantalla de colas
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17. Si el cartucho se estd cargando en el médulo analitico, se muestra un mensaje de TEST

LOADING (Carga de la prueba) y el tiempo estimado de finalizacién (figura 33).

& 23423 423435 32453 . ... 45345 45345 88855
[1] Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME
(® 9484 2234 2343 4244 22 :30em

9 LOADING

Figura 33. Mensaije de la carga de la prueba y hora de finalizacién

18. Si se estd realizando la prueba, se mostrardn el tiempo de la serie transcurrido y la hora

de finalizacién aproximada (figura 34).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
®9383 6904 4836 3855 5:18pm

20:32

Figura 34. Vista de tiempo de la serie transcurrido y hora de finalizacién aproximada

19. Si la prueba ha finalizado, aparecerd un mensaje de TEST COMPLETED (Prueba

finalizada) y la hora de finalizacién de la serie (figura 35).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[l) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30em

& TEST COMPLETED

Figura 35. Vista Test completed (Prueba finalizada)
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Priorizacién de las muestras

Si se tiene que analizar de manera urgente una muestra, es posible seleccionar dicha muestra
en la pantalla Sample Queue (Colas de muestras) y analizarla en primer lugar (figura 36).

Tenga en cuenta que no es posible priorizar una muestra después de confirmar la cola.

Priorizacién de muestras antes de iniciar la serie

La muestra urgente se selecciona en la pantalla de cola y se marca como URGENT (URGENTE)
en la parte lateral derecha de la pantalla Sample Queue (Cola de muestras) antes de confirmar
los datos que se analizarén (figura 36 a continuacién). Tras esto, la muestra se coloca en la

primera posicién de la cola (figura 37).
Nota: Tenga en cuenta que solo puede priorizarse una muestra.

Nota: Es obligatorio abrir y cerrar el cajén de entrada; de lo contrario, no serd posible priorizar
un cartucho que ya se ha confirmado. En este punto, si el botén Urgent (Urgente) no esté
activado, el operador tendré que cambiar entre las pestafias QUEUE (Cola) e IN PROGRESS
(En curso) de la interfaz grdfica de usuario para ver el botén Urgent (Urgente) activo.
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Figura 36. Pantalla Sample Queue (Cola de muestras) mientras se selecciona la muestra que se va a priorizar
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Puede que a otras muestras se les agote el tiempo de estabilidad debido a la priorizacién de

una muestra. Se puede ver la advertencia en la esquina derecha de la pantalla (figura 37).
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Figura 37. Pantalla Sample Queue (Cola de muestras) después de que se priorice una muestra

Tras la confirmacién de la cola, se puede iniciar la serie (figura 38 a continuacién).
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Figura 38. Pantalla Confirmation of the run (Confirmacién de la serie).
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Priorizacién de la muestra durante el procesamiento

También se puede priorizar una muestra durante la serie por cualquier motivo. En este caso, si
no se dispone de médulos analiticos (Analytical Modules, AM), tendrd que anularse la muestra

en curso para llevar a cabo la priorizacién (figura 39).

@ Confirm queue X

Z 18 Alltest in the queue Q@ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2088 & 2085

‘O Test mark as an URGENT

& 21
At the moment there is no AM available. If you want to run the test
i jiately you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

-
X 0
CANCEL RUN TEST

Figura 39. Cuadro de diglogo de confirmacién durante la serie
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Anulacién de la muestra en curso
Se puede anular una muestra durante el escaneo, la carga o la ejecucién.

Importante: La muestra no se puede reutilizar una vez que se anule. Lo mismo ocurre con la
muestra que se anula durante el escaneo y la carga.

1. Para anular una muestra, vaya a la pestaiia IN PROGRESS (En curso) de la pantalla,

seleccione la muestra y pulse Abort (Anular) en la esquina derecha de la pantalla (figura 40).

Nota: No se puede anular una serie mientras esté a punto de cargarse una muestra en
AM o si estd a punto de finalizar una serie y el sistema estd recuperando los datos del
resultado y/o los registros técnicos del AM respectivo.
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Figura 40. Anulacién de una muestra en curso
2. Elsistema necesita confirmacién para anular la muestra (Figure 41).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nan

-
* ®
CANCEL ABORT

Figura 41. Cuadro de didlogo de confirmacién para anular una muestra en curso
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3. Después de unos instantes, la muestra podrd visualizarse como “Aborted” (Anulada) en
la pantalla (figura 42 y figura 43).

) ABORTING TEST |5 N PROGRESS

V)
‘c

Please wait.

Figura 42. Cuadro de diglogo de anulacién de muestra en espera
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Figura 43. Muestra anulada fras la confirmacién de la anulacién.

Manipulacién de los reactivos

Las pipetas de transferencia proporcionadas en el kit son de un solo uso. En caso de que las
pipetas de transferencia se caigan o se contaminen debido a un error del usuario, utilice

cualquier otra pipeta disponible en el mercado con un volumen minimo de 200 pl.
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Interpretacién de los resultados

Interpretacion del control interno

El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge incluye un control interno de proceso completo
cuyo fitulo es Schizosaccharomyces pombe. El Schizosaccharomyces pombe es una levadura
(hongo) que se incluye en el cartucho en su forma seca y se rehidrata al cargar la muestra.
Este material de control interno comprueba todos los pasos del proceso de andlisis, incluida la
homogeneizacién de la muestra, lisis de estructuras celulares y viricas (mediante disrupcién

quimica y mecénica), purificacién de dcidos nucleicos, transcripcién inversa y realtime PCR.

Un resultado aprobado en el control interno indica que todos los pasos del procesamiento que

ha realizado el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge se han completado correctamente.

Un resultado fallido del control interno no descarta ningin resultado positivo de las dianas
detectadas e identificadas, pero si invalida todos los resultados negativos del andlisis. Por lo

tanto, la prueba se debe repetir si la sefial del control interno es negativa.

Visualizacién de los resultados con el QlAstat-Analyzer 1.0 o el
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

El QlAstat-Analyzer 1.0 o el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inferpreta y guarda automdticamente los
resultados de la prueba. Después de expulsar el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,

aparece de forma automdtica la pantalla de resultados Summary (Resumen) (figura 44).
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Figura 44. Ejemplo de pantalla de resultados Summary (Resumen) que muestra Test Data (Datos de la prueba) en el
panel izquierdo y Summary (Resumen) de la prueba en el panel principal del QlAstat-Dx Analyzer 1.0

La figura 45 muestra la pantalla del QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

reetician Summary 08:57 20241051
| satabe °
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Run Test
SampielD Contiols Passe
532634 Detected
Patient
431264 @ Norovirus GIsGI
Assay Tyoe @ Eeneropathogenic E. coll (EPEC) e

GI2
% ted Viewr Results
@ norovirus GIsGI

ample Type
Para-Pak C&S
5 Upload Status @ Enteropathogenic E. coli (EPEC)

Expired -

e ©
@ Optians
@ -
[-] oide
[
-

B sunmary r . ¥ A . [ ” Log Out

17 ;“_:g;‘! I} Print Report [E] saverepont E cemment 1, Usload

Figura 45. Ejemplo de pantalla de resultados Summary (Resumen) que muestra Test Data (Datos de la prueba) en el
panel izquierdo y Summary (Resumen) de la prueba en el panel principal del QlAstat-Dx Analyzer 2.0
QlAstatDx Analyzer 2.0 incluye una pestafia adicional:

AMR Genes (Genes AMR): Estd desactivada para el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Nota: A partir de este punto, se utilizarén capturas de pantalla cuando se haga referencia al
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 y/o al QlAstat-Dx Analyzer 2.0 en caso de que las funciones que se

expliquen sean las mismas.

La parte principal de la pantalla muestra las listas siguientes y utiliza simbolos y cédigos con

colores para indicar los resultados:

® La primera lista, en el encabezado “Detected” (Detectados), incluye todos los patégenos

detectados e identificados en la muestra, los cuales van precedidos de un signo ﬂ y

aparecen en color rojo.

* La segunda lista, en el encabezado “Tested” (Analizados), incluye todos los patégenos

analizados en la muestra. Los microrganismos patégenos detectados e identificados en la

muestra van precedidos de un signo ﬂ y aparecen en color rojo. Los microrganismos

patégenos analizados, pero que no se han detectado, van precedidos de un signo # y
aparecen en color verde. Los patégenos no vdlidos y no aplicables también se muestran

en esta lista.

* La tercera lista, en el encabezado “Tested” (Analizados), incluye todos los patégenos

analizados en la muestra. Los microrganismos patégenos detectados e identificados en la

muestra van precedidos de un signo #y aparecen en color verde. Los patégenos no

vdlidos también se muestran en esta lista.

Nota: Los microrganismos patégenos detectados e identificados en la muestra aparecen en

ambas listas, Detected (Detectados) y Tested (Analizados).

Si no se ha podido completar la prueba satisfactoriamente, aparecerd el mensaje Failed (Con

error), seguido del cédigo de error especifico.
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Los siguientes Test Data (Datos de la prueba) aparecen en el lado izquierdo de la pantalla:

e Sample ID (Id. de muestra)

e Patient ID (Id. de paciente) (si estd disponible)
* Assay Type (Tipo de ensayo)

e Sample Type (Tipo de muestra)

En funcién de los derechos de acceso del operador, existen otros datos sobre el ensayo
disponibles a través de las pestafias que aparecen en la parte inferior de la pantalla (p. ej.,

grdficos de amplificacién y detalles de la pruebal).

Se puede exportar un informe con los datos del ensayo a un dispositivo de almacenamiento
externo USB. Introduzca el dispositivo de almacenamiento USB en uno de los puertos USB del
QlAstatDx Analyzer 1.0 o el QlAstat-Dx Analyzer 2.0, y pulse Save Report (Guardar informe)
en la barra inferior de la pantalla. Este informe se puede exportar en cualquier momento

posterior; para ello, deberd seleccionar la prueba de la lista View Results (Ver resultados).

También puede imprimir el informe con tan solo pulsar Print Report (Imprimir informe) en la

barra inferior de la pantalla.
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Visualizacién de curvas de amplificacién

Para ver las curvas de amplificacién de la prueba de los patégenos detectados, pulse la

pestafia 28 Amplification Curves (Curvas de amplificacién) (figura 46).

o =

administrator Amglification Curves 1445 20230426
-| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS .
o Salmenella
Ct30.6 - EP 681447
¥ View
I Results
Adenovirus F40/F41
Ct—-EP— =1
Astrovirus
Ct— - EP
Norovirus GL/GII Options
Ct— - EP—
Rotavirus A
ct--ep .. L
Sapovirus Lin CNLE
Ot — - FP—
L Amplification Curve: ! ] r Log Out
2T support Package IS Print Report [E] save Report

Figura 46. Pantalla Amplification Curves (Curvas de amplificacién), (pestafia PATHOGENS [Patégenos])

Los datos sobre los patégenos analizados y los controles se muestran a la izquierda; las curvas

de amplificacién se muestran en el centro.

Nota: Si la funcién User Access Control (Control de acceso de usuarios) estd activada en el
QIAstatDx Analyzer 1.0 o en el QlAstatDx Analyzer 2.0, la pantalla Amplification Curves
(Curvas de amplificacién) solo estard disponible para los operadores que cuenten con derechos

de acceso.

Pulse la pestaia PATHOGENS (Patégenos), situada en el lado izquierdo, para mostrar los
grdficos correspondientes a los patégenos analizados. Pulse sobre el nombre del patégeno
para seleccionar los patégenos que desea que se muestren en el grafico de amplificacién.
Puede seleccionar un solo patégeno, varios o ninguno. A cada microrganismo patégeno que
figure en la lista seleccionada, se le asignard un color correspondiente a la curva de
amplificacién asociada a dicho microrganismo patégeno. Los patégenos no seleccionados

aparecerdn en color gris.
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Los valores correspondientes de CTy fluorescencia de punto final (Endpoint Fluorescence, EP)

aparecen debajo del nombre de cada patégeno.

Pulse la pestafia CONTROLS (Controles), situada a la izquierda, para ver los controles en el
grdfico de amplificacién. Pulse el circulo que estd junto al nombre del control para seleccionarlo

o anular su seleccién (figura 47).

- a x
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30 ‘

‘] Available °

Run Test

PATHOGENS CONTROLS

View
Results

U/ ©
Options

Lin - : i 5 o

stion Curves A = [ Test Deta @

Log Out

FLUDRESCENC!

Iﬁ'\ Support Package EI Print Report @ Save Report
Figura 47. Pantalla Amplification Curves (Curvas de amplificacién), (pestaia CONTROLS [Controles])
El gréfico de amplificacién muestra la curva de datos de los patégenos o controles

seleccionados. Para alternar entre escalas logaritmicas o lineales en el eje de ordenadas, pulse

el botén Lin (Lineal) o Log (Logaritmica) en la esquina inferior izquierda del gréfico.

La escala del eje de abscisas y del eje de ordenadas se puede ajustar con los .se|ectores de
color azul que hay en cada eje. Mantenga pulsado un selector azul y, a continuacién, muévalo
hasta la ubicacién deseada en el eje. Mueva un selector azul hasta el origen del eje para

regresar a los valores predeterminados.

Instrucciones de uso del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 65



Visualizacién de los detalles de la prueba

Pulse El Test Details (Detalles de la prueba) en la barra del mend de pestaiias, situada en la

parte inferior de la pantalla téctil, para revisar los resultados de forma més detallada.

Desplécese hacia abajo para ver el informe completo.

Los siguientes detalles de la prueba se muestran en la parte central de la pantalla (figura 48):

e User ID (Id. de usuario)

* Cartridge SN (SN de cartucho [nimero de serie])

e Cartridge Expiration Date (Fecha de caducidad del cartucho)

® Module SN (NS del médulo)

® Test Status (Estado de la prueba: Completed [Finalizada], Failed [Con error] o Canceled

[Cancelada] por el operador)

e Error Code (Cédigo de error) (si procede)

e Test Start Date and Time (Fecha y hora de inicio de la prueba)

e Test Execution Time (Hora de ejecucién de la prueba)

e Assay Name (Nombre del ensayo)

e TestID (Id. de la prueba)

* Test Result (Resultado de la prueba)

o

66

Positive (Positivo) (si se ha detectado o identificado al menos un patégeno
gastrointestinal)

Positive with warning (Positivo con adverfencia) (si se defecté al menos un
microrganismo patégeno, pero el control interno resulté erréneo)

Negative (Negativo) (si no se ha detectado ningin patégeno gastrointestinal)

Failed (Con error) (se ha producido un error o el usuario ha cancelado la prueba)
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e Lista de analitos probados en el ensayo, con los valores de CTy fluorescencia de punto

final en caso de una sefial positiva

e Control interno, con los valores de CTy fluorescencia de punto final

¢ - 0 x
administrator Test Details 1301 20201080
'] Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample | o
User ([
502300587 administrator e
ey Type Latigesnl P00000007
2y Ty ot
al2 Cartidge Expiration Date  2022-12-30 01:00 il

Sample Type Modkie SN 1025
Cary-Blair @
‘est Statu Completed
{DateandTime  2020-10-29 13:36 i

est Execution Time 75 min 56 sec @
® : v A LB vemouans. _____

Log Out
8T support Package & Print Report [E] seve report

Figura 48. Pantalla de ejemplo que muestra Test Data (Datos de la prueba) en el panel izquierdo y Test Details (Detalles

de la pruebal en el panel principal
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Busqueda de resultados de pruebas anteriores

Para ver resultados de pruebas anteriores guardados en el depésito de resultados,

pulse @ View Results (Ver resultados) en la barra del mend principal (figura 49).

- ¥ o x|
| administrator Test Results 13:00 2020-10-30 |
| F] Available o
| Run Test

@ sample D Assay Operator ID Mod Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 202010301257 @) pos e
502300587 Gl2 administrator 5 2020-10-29 14:55 ° pos View
Results
401290609 GIZ2 administrator 2020-10-2913:16 o pos
401290603 G2 administrator 202010291313 @ pos @
Options
401290616 GI2 administrator = 2020-10-2911:26 Q neg
K < Page 1 of 2 > A @
| — Log Out |
| J\ Remove Filter & Print Report [E] save report D search
|

Figura 49. Ejemplo de la pantalla View Results (Ver resultados)

Se dispone de la siguiente informacién para cada una de las pruebas realizadas (figura 21):

e Sample ID (Id. de muestra)

* Assay (Ensayo) (nombre del ensayo de la prueba, en el que “GI2” significa

Gastrointestinal Panel 2)
e Operator ID (Id. del operador)
* Mod (Médulo) (médulo andlitico en el que se ha ejecutado la pruebal)
® Date/Time (Fecha/hora) (fecha y hora en las que se ha finalizado la prueba)

* Result (Resultado) (resultado de la prueba: [pos] [positive (positivo)], [neg] [negative

(negativo)], [fail] [failed (con error)] o [suc] [successful (correcto)])

68 Instrucciones de uso del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Nota: Si la funcién User Access Control (Control de acceso de usuarios) estd activa en el

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o el QlAstat-Dx Analyzer 2.0, los datos para los cuales el usuario no

posea derechos de acceso aparecerdn ocultos con asteriscos.

Para seleccionar uno o mds resultados de pruebas, pulse el circulo gris que estd a la izquierda

del Id. de muestra. Aparecerd una marca de verificacién junto a los resultados seleccionados.

Para anular la seleccién de los resultados de pruebas, pulse esta marca de verificacién. La lista

completa de resultados se puede seleccionar pulsando el circulo de la @ marca de verificacién

de la fila superior (figura 50).

| administrator Test Results
| 1 Available
e Sample ID Assay Operator D Mod  Date/Time Result
© 2430362 Gl2 administrator 1 202010301257 @ pos
502300587 Gi2 administrator 2020-10-2914:55 @) pos
401290609 GI2 adrmnistrator 2020-10-2913:16 ° pos
401290603 Gz administrator 2020-10-29 1313 e pos
401290616 GI2 administrator 2020-102911:26 @ neg
K £ Page 10of 2 > A
: J\ memove Fier E Print Report El Save Report ,0 Search

7 |

13:02 2020:10-30 ‘

Run Test

View
Results

©

Options

)

Log Out

Figura 50. Ejemplo de cémo seleccionar Test Results (Resultados de pruebas) en la pantalla View Results (Ver resultados)

Pulse en cualquier lugar de la fila de la prueba para ver el resultado de una prueba en concreto.

Pulse sobre un encabezado de columna (p. ej., Sample ID [Id. de muestra]) para clasificar la

lista en orden ascendente o descendente segin ese pardmetro. La lista se puede ordenar segin

una Unica columna a la vez.
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La columna Result (Resultado) muestra el resultado de cada prueba (tabla 3).

Tabla 3. Descripciones de los resultados de la prueba en la pantalla View Results (Ver resultados)

Valoracién

Resultado

Descripcion

Accién

Positive
(Positivo)

Positive with
warning

(Positivo con
advertencial)

Negative
(Negativo)

Failed (Error)

Successful
(Correcto)

a pos

el pos

° neg

B fail

Q..

Al menos un patégeno arroja un
resultado positivo

Al menos un microrganismo
patégeno arroja un resultado
positivo, pero se produjo un error en
el control interno.

No se han detectado andalitos.

La prueba ha fallado, ya sea porque
se ha producido un error, el usuario
ha cancelado la prueba o no se
detectaron microrganismos
patégenos y se ha producido un
error en el control inferno.

La prueba ha arrojado un resultado
positivo o negativo, pero el usuario
no posee derechos de acceso para
ver los resultados de la prueba.

Para obtener informacién sobre
resultados de microrganismos
patégenos especificos, consulte la
pantalla de resultados Summary
(Resumen) o Result Printout (Impresién
de resultados). En la tabla 4 se
presenta la descripcién de los
resultados de patégenos.

Para obtener informacién sobre
resultados de microrganismos
patégenos especificos, consulte la
pantalla de resultados Summary
(Resumen) o Result Printout (Impresién
de resultados). En la tabla 4 se
presenta la descripcién de los
resultados de patégenos.

Para obtener informacién sobre
resultados de microrganismos
patégenos especificos, consulte la
pantalla de resultados Summary
(Resumen) o Result Printout (Impresién
de resultados). En la tabla 4 se
presenta la descripcién de los
resultados de patégenos.

Repita la prueba con un cartucho
nuevo. Acepte los resultados de la
segunda prueba. Si el error persiste,
péngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN para recibir més
instrucciones.

Inicie sesién desde un perfil de usuario
que tenga derechos para ver los
resultados.

Asegirese de que haya una impresora conectada al QIAstatDx Analyzer 1.0 o dl
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, y de que esté instalado el controlador adecuado. Pulse Print Report

(Imprimir informe) para imprimir los informes de los resultados seleccionados.
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Pulse Save Report (Guardar informe) para guardar los informes de los resultados seleccionados

en formato PDF en un dispositivo de almacenamiento externo USB.

Seleccione el tipo de informe: List of Tests (Lista de pruebas) o Test Reports (Informes de

pruebas).

Pulse el botén Search (Buscar) si desea buscar los resultados de la prueba por Sample ID (Id.
de muestra), Assay (Ensayo) y Operator ID (Id. del operador). Introduzca la cadena de
busqueda con el teclado virtual y pulse Enter (Intro) para iniciar la bisqueda. En los resultados

de la bisqueda, solo se mostrardn los registros que contengan el texto de bisqueda.
Si se ha aplicado un filtro a la lista de resultados, la bisqueda solo se aplicard a la lista filtrada.

Mantenga pulsado un encabezado de columna para aplicar un filtro en funcién de dicho
pardmetro. En el caso de algunos pardmetros, como Sample ID (Identificador de muestra),

aparecerd el teclado virtual para poder introducir la cadena de bisqueda para el filtro.

En el caso de otros pardmetros, como Assay (Ensayo), se abrird un cuadro de didlogo con una
lista de los ensayos almacenados en el depésito. Seleccione uno o mds ensayos para filtrar

Onicamente las pruebas realizadas con los ensayos seleccionados.

El simbolo T a la izquierda de un encabezado de columna indica que el filtro de la columna

estd activo.

Para eliminar un filiro, pulse el botén Remove Filter (Eliminar filiro) en la barra del mend

secundario.

Exportacién de resultados a una unidad USB

Desde cualquier pestaia de la pantalla View Results (Ver resultados), seleccione Save Report
(Guardar informe) para exportar y guardar una copia de los resultados de la prueba en formato
PDF en una unidad USB. El puerto USB se encuentra en la parte delantera del

QlAstatDx Analyzer 1.0 o del QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Impresién de los resultados

Asegirese de que haya una impresora conectada al QlAstatDx Analyzer 1.0 o dl
QlAstatDx Analyzer 2.0, y de que esté instalado el controlador adecuado. Seleccione Print
Report (Imprimir informe) para enviar una copia de los resultados de la prueba en PDF a la

impresora.

Interpretacion del resultado de la muestra

El resultado de un microrganismo gastrointestinal se interpreta como “Positive” (Positivo) si el
ensayo de la PCR correspondiente es positivo, excepto para EPEC, STEC y E. coli O157. La
interpretacién de los resultados de EPEC, STEC y E. coli O157 sigue el razonamiento que se

explica, a continuacién, en la tabla 4.

Tabla 4. Interpretacion de los resultados de EPEC, STEC y E. coli 0157

Resultado
Resultado de E. coli
de EPEC Resultado de STEC six1/stx2* 0157 Descripcién

stx1 stx2 stx1 + stx2

Negativo Negativo N/A E. coli enteropatégena (EPEC) no se ha detectado
y E. coli productora de toxina Shiga (STEC)
stx1/stx2 es negativa, ya que no se han
detectado stx 1 ni stx2.

El resultado de E. coli O157 no es aplicable
(N/A) cuando E. coli productora de toxina Shiga
(STEC) stx1/stx2 no se detecta debido a que

E. coli O157 se estd comportando como un
serotipo especifico de STEC

Positivo Negativo N/A E. coli enteropatégena (EPEC) se detecté y E. coli
productora de toxina Shiga (STEC) stx1/stx2 es
negativa, ya que no se ha detectado stx1 ni stx2.
El resultado de E. coli O157 no es aplicable
(N/A) cuando E. coli productora de toxina Shiga
(STEC) stx1/stx2 no se detecta debido a que
E. coli O157 se estd comportando como un
serotipo especifico de STEC

N/A Positivo Negativo El resultado de EPEC no es aplicable porque la
defeccién de EPEC no se puede diferenciar
cuando se detecta STEC stx1 o stx2.

E. coli O157 no se ha detectado.

72 Instrucciones de uso del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Tabla 4. Interpretacion de los resultados de EPEC, STEC y E. coli O157 (continuacién)

Resultado

de EPEC Resultado de STEC stx1/stx2*

Resultado
de E. coli
0157

Descripcion

stx1 stx2 stx1 + stx2

N/A

Positivo

N/A Positivo

N/A

Positivo

Positivo

N/A

N/A Positivo

* Los valores de la curva de amplificacién, EP y Ct cuando se detecta STEC stx1 + stx2 corresponden Gnicamente a

STEC stx2.

Negativo

Negativo

Positivo

Positivo

Positivo

El resultado de EPEC no es aplicable porque la
deteccién de EPEC no se puede diferenciar
cuando se detecta STEC stx] o six2.

E. coli O157 no se ha detectado.

El resultado de EPEC no es aplicable porque la
deteccién de EPEC no se puede diferenciar
cuando se detectan STEC six1 y six2.

E. coli O157 no se ha detectado.

El resultado de EPEC no es aplicable porque la
defeccién de EPEC no se puede diferenciar
cuando se defecta STEC stx] o six2.

E. coli O157 se ha detectado.

El resultado de EPEC no es aplicable porque la
deteccién de EPEC no se puede diferenciar
cuando se detecta STEC stx1 o six2.

E. coli O157 se ha detectado.

El resultado de EPEC no es aplicable porque la
deteccién de EPEC no se puede diferenciar
cuando se defectan STEC six1 y stx2.

E. coli O157 se ha detectado.
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Los resultados del control interno se interpretarén de conformidad con la tabla 5.

Tabla 5. Interpretacién de los resultados del control interno

Resultado de los controles Explicacién Accién
Passed (Resultado satisfactorio) El control inferno se ha La serie se ha completado
amplificado correctamente. satisfactoriamente. Todos los resultados

se han validado y se pueden notificar.
Los microrganismos patégenos
detectados se notifican como “positive”
(positivos) y los no detectados se
informan como “negative” (negativos).

Failed (Error) Se ha producido un error en Se notifican los patégenos detectados
el control inferno. positivamente, pero todos los resultados
negativos (patégenos analizados, pero
no detectados) son invdlidos. Repita el
andlisis con un cartucho nuevo. Acepte
los resultados de la segunda prueba. Si
el resultado no vélido persiste, péngase
en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN para recibir mds instrucciones

El software proporciona un resultado de la prueba general (tabla 3), asi como un resultado
para cada uno de los microrganismos patdégenos. Los posibles resultados para cada
microrganismo son Detected/Positive (Detectado/Positivo), Not Detected/Negative (No
detectado/Negativo), N/A e Invalid (No vélido) (tabla 6). Si el control interno ha fallado y no
se ha detectado ninguna sefial positiva o si hay un error del instrumento, no se ofrecerd ningin

resultado de patégenos.
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Tabla 6. Descripcién de los resultados de patégenos en la pantalla resumen de Results (Resultados) y la impresién de

resultados
Resultado Simbolo Explicacién Accién
Positive/Detected e Se ha detectado una sefial positiva Ninguna. Notificar los

(Positivo/Detectado)

Positive/Detected with
Warning
(Positivo/Detectado con
advertencia)

-+
" pos*

Negative/Not Detected
(Negativo/No
detectado)

N/A (se aplica solo a a
E. coli ©157 y EPEC)

Invalid (No vélido) a

para este patégeno. El resultado del
control interno es correcto.

Se ha detectado una sefal positiva
para este patégeno, pero el
resultado del control interno ha
fallado.

No se ha detectado una sefal
positiva para este patégeno. El
control interno es correcto.

La serie se ha completado
correctamente y el control interno es
correcto. Para E. coli O157 N/A:
No se ha detectado E. coli
productora de toxina Shiga (STEC).
Para EPEC N/A: Se ha detectado
E. coli productora de toxina Shiga
(STEC).

No se ha detectado ninguna sefal
para este patégeno y el control
inferno ha fallado (pero se han
detectado otros patégenos).
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resultados.

Notificar el analito
positivo. Repita la prueba
con un cartucho nuevo.
Acepte los resultados de
la segunda prueba. Si el
resultado no vélido
persiste, péngase en
contacto con el servicio
técnico de QIAGEN para
recibir més instrucciones.

Ninguna. Notificar los
resultados.

Ninguna. Nofificar los
resultados.

Repita la prueba con un
cartucho nuevo. Acepte
los resultados de la
segunda prueba. Si el
resultado no vdlido
persiste, péngase en
contacto con el servicio
técnico de QIAGEN para
recibir mds instrucciones.

75



Interpretacién de los resultados con QIAstat-Dx Rise

Visualizacién de los resultados con QlAstat-Dx Rise

El QlAstat-Dx Rise interpreta y guarda automdticamente los resultados de pruebas. Después de

que findlice la serie, los resultados se pueden ver en la pantalla de resumen de Results

(Resultados) (figura 51).

Nota: La informacién visible dependerd de los

derechos de acceso del operador.

13838 B st @ arsus
Gl
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Figura 51. Pantalla de resultados Summary (Resumen)

La parte principal de la pantalla muestra una vista general de las series completadas y utiliza
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simbolos y cédigos con colores para indicar los resultados:

® Si se detecta al menos un patédgeno en la muestra, se muestra la palabra Positive (Positivo)

en la columna de resultados, precedida de un simbolo e
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* Sino se defecta ningin patégeno y el control interno es vdlido, se muestra la palabra
Negative (Negativo) en la columna de resultados, precedida de un simbolo a

e Si se detecta al menos un patégeno en la muestra y el control interno ha sido invélido, se

muestra el {érmino positive with warning (positivo con advertencia) en la columna de

. , |
resultados, precedido de un simbolo e

® Si no se ha podido completar la prueba satisfactoriamente, apareceré el mensaje Failed

(Con error), seguido del cédigo de error especifico.

Se muestran los siguientes datos de la prueba en la pantalla (figura 48):

* Sample ID/Patient ID (Id. de muestra/Id. del paciente)

® Operator ID (Id. del operador)

End day and time (Dia y hora de finalizacién)

e Assay Type (Tipo de ensayo)
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Visualizacién de los detalles de la prueba

En funcién de los derechos de acceso del operador, existen otros datos sobre el ensayo
disponibles a través del botén Details (Detalles) que aparece en la parte derecha de la pantalla

(p. ej., grdficos de amplificacién y detalles de la prueba [figura 52]).
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Figura 52. Pantalla Test details (Detalles de la prueba)

La parte superior de la pantalla muestra informacién general sobre la prueba. Incluye el tipo
de muestra y de ensayo, el identificador de muestra, el resultado general de la prueba, el

estado del control interno y el estado de la prueba.

En el lado izquierdo de la pantalla, se muestran todos los patégenos detectados, mientras que

en la parte central de la pantalla se muestran todos los patégenos que puede detectar el ensayo.

Nota: Las categorias y tipos de patégenos mostrados dependen del ensayo utilizado.
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En el lado derecho de la pantalla, aparecen los siguientes detalles de la prueba: identificador
de muestra, identificador del operador, nimero de lote del cartucho, nimero de serie del
cartucho, fecha de caducidad del cartucho, fecha y hora de carga del cartucho, fecha y hora
de ejecucién de la prueba, duracién de ejecucion de la prueba, versién del software y ADF y

nUmero de serie del médulo analitico.

Visualizacién de curvas de amplificacién

Para ver la curvas de amplificacién de la prueba, pulse la pestafia Amplification Curves

(Curvas de amplificacién) de la parte inferior de la pantalla (figura 53 a continuacién).
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Figura 53. La pantalla Amplification Curves (Curvas de amplificacién)

Pulse la pestafia PATHOGENS (Patégenos), situada en el lado izquierdo, para mostrar los gréficos
correspondientes a los patégenos analizados. Pulse sobre el nombre del patégeno para
seleccionar los patégenos que desea que se muestren en el grdfico de amplificacién. Puede
seleccionar un solo patégeno, varios o ninguno. A cada microrganismo patégeno que figure en
la lista seleccionada, se le asignard un color correspondiente a la curva de amplificacion

asociada a dicho microrganismo patégeno. Los patégenos no seleccionados no se mostrardn.
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Los valores correspondientes de CTy fluorescencia de punto final aparecen debajo del nombre
de cada patégeno. Los patégenos estdn agrupados en detected (detectados) y not detected

(no detectados).

Pulse la pestaiia CONTROLS (Controles), situada a la izquierda, para ver los controles y

seleccionar cudles desea que aparezcan en el gréfico de amplificacién.

Busqueda de resultados de pruebas anteriores

Para ver resultados de pruebas anteriores guardados en el depésito de resultados, use la

funcién de bisqueda en la pantalla de resultados principal (figura 54).

Nota: Puede que la funcién esté restringida o desactivada por la configuracién del perfil de

usuario.
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Figura 54. Funcién de bisqueda de la pantalla Results (Resultados)
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Exportacién de resultados a una unidad de almacenamiento USB

Desde la pantalla Results (Resultados), seleccione de manera individual o con el botén Select
All (Seleccionar todos) para exportar y guardar una copia de los informes de la prueba en
formato PDF a un dispositivo de almacenamiento USB (figura 54). El puerto USB se encuentra

en la parte delantera y la parte posterior del instrumento.

Nota: Se recomienda utilizar el dispositivo de almacenamiento USB Gnicamente para la
transferencia y el almacenamiento a corto plazo de los datos. El uso de un dispositivo de
almacenamiento USB estd sujeto a restricciones (p. ej., la capacidad de la memoria o el riesgo

de sobrescritura, que deben tenerse en cuenta antes de su uso).
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Limitaciones

Los resultados del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 no estdn pensados para utilizarse
como el dnico fundamento en el que sustentar el diagnéstico, el tratamiento u otras

decisiones de atencién médica al paciente.

Debido a los altos indices de portadores asintomdticos de Clostridium difficile,
especialmente en nifios muy pequefios y pacientes hospitalizados, la deteccién de
C. difficile toxigena debe interpretarse en el contexto de las directrices desarrolladas por

el centro de andlisis u otros expertos (97,98).
Solo para uso con receta.

El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 no se ha disefiado para analizar muestras distintas
de las descritas en estas instrucciones de uso. El rendimiento de esta prueba solo se ha
validado con heces humanas recogidas en medio de transporte Cary-Blair, de acuerdo
con las instrucciones del fabricante del medio. No se ha validad para su uso con otros
medios de transporte de heces, frotis rectales, heces sin procesar, vémito o aspirados de
heces por endoscopia. El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 no debe usarse para
analizar viales Cary-Blair de dispositivos de recogida que se hayan llenado en exceso con
heces. Solo deben usarse las heces resuspendidas siguiendo las instrucciones del

fabricante del dispositivo de recogida.

La deteccién de secuencias viricas, bacterianas o parasitarias depende de la recogida, la
manipulacién, el transporte, el almacenamiento y la preparacién adecuadas del material
de muestra (incluida la extraccién). No seguir los procesos adecuados en cualquiera de
estos pasos puede provocar resultados incorrectos. Existe el riesgo de obtener valores
falsos negativos como resultado de la recogida, el transporte o la manipulacién

incorrectas del material de muestra.

La obtencién de unos resultados positivos no descarta la infeccién conjunta por otros
microrganismos no incluidos en el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. El microrganismo

detectado puede no ser la causa definitiva de la enfermedad.

82 Instrucciones de uso del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Este ensayo no detecta todos los agentes de infeccién gastrointestinal aguda.

El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se ha disefiado para utilizarse junto con cultivos
habituales para realizar la recuperacién de microrganismos, la determinacién del serotipo

o la prueba de la susceptibilidad a los antibiéticos cuando proceda.

El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 solo se puede usar con el QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 y el QlAstat-Dx Rise.

La identificacién de varios patotipos de E. coli diarreogénica se ha basado histéricamente
en las caracteristicas del fenotipo, como la adherencia a patrones o la toxigenicidad en
determinadas lineas celulares de cultivo de tejido (42). El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 se dirige a los determinantes genéticos caracteristicos de la mayoria de las cepas
patégenas de estos microrganismos, pero es posible que no detecte todas las cepas que
tienen caracteristicas fenotipicas de un patotipo. En particular, el

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 solo detectard las cepas de E. coli enteroagregativa
(EAEC) portadoras de los marcadores aggR y/o aatA en el plédsmido pAA (adherencia
agregativa); no detectard todas las pruebas que exhiben un patrén de adherencia

agregativo.

Los marcadores de virulencia genética asociados con los patotipos de E. coli
diarreogénica/Shigella suelen portarse en elementos genéticos méviles (Mobile Genetic
Element, MGE) que pueden transferirse en horizontal entre distintas cepas (42), por lo que
los resultados “Detected” (Detectado) para varias cepas de E. coli diarreogénica/ Shigella
pueden deberse a una infeccién concomitante con varios patotipos o, con menor
frecuencia, pueden deberse a la presencia de un solo microrganismo que contiene genes
caracteristicos de varios patotipos. Un ejemplo de lo anterior son las 2019 cepas de
ETEC/STEC hibridas de E. coli encontradas en Suecia (99).
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* El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detecta la E. coli enteropatégena (EPEC), ya que
tiene como diana el gen eae, que codifica la intimina adhesina. Como algunas E. coli
productoras de toxina Shiga (STEC) también portan eae (en particular, las cepas
identificadas como E. coli enterohemorrdgica; EHEC) (42), el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 no puede distinguir entre la STEC que contiene eae y
una infeccién concomitante de EPEC y STEC. Por lo tanto, el resultado de EPEC no se
aplica (N/A) y no se notifica para materiales de muestra en los que también se ha
detectado STEC. En contadas ocasiones, STEC puede notificarse como EPEC cuando hay
presente STEC portadora de eae (EHEC) en una muestra por debajo del LoD de los
disefios de oligonucleétidos de STEC. Se han documentado casos poco frecuentes de otros

microrganismos portadores de eae; p. €., Escherichia albertii y Shigella boydii (100).

e El serotipo 1 de Shigella dysenteriae posee un gen de toxina Shiga (stx) idéntico al gen
stx1 de STEC (42). Se han encontrado genes stx mds recientemente en otras especies de
Shigella (p. ej., S. sonneiy S. flexneri). (101,102). La deteccién de analitos tanto de
Shigella/E. coli enteroinvasiva (EIEC) como de STEC stx1/stx2 en el mismo material de
muestra puede indicar la presencia de especies de Shigellay de S. dysenteriae. Se han
notificado casos poco frecuentes de deteccién de genes de toxina Shiga en otfros
géneros/especies; (p. ej., Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae y Citrobacter
freundii [103,104,105]).

® El resultado de E. coli ©O157 solo se notificard como identificacién del serogrupo especifico
en combinacién con STEC stx1/stx2. Aunque se han detectado cepas de O157 no STEC en
heces humanas (106), su papel en la enfermedad no se ha establecido (107). El serotipo
O157 EPEC se ha identificado y el QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 lo detectard

(mediante el disefio de oligonucledtidos de EPEC) debido a que porta el gen ece.

* El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 no puede distinguir entre infecciones con un solo
STEC O157 toxigeno o infecciones concomitantes raras de STEC (no O157) con una
E. coli O157 negativa para stx1/stx2.
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e Esta prueba solo detecta Campylobacter jejuni, C. coliy C. upsaliensis y no diferencia
entre estas tres especies de Campylobacter. Se requieren andlisis adicionales para
diferenciar entre estas especies y para detectar otras especies de Campylobacter que
puedan estar presentes en el material de muestras de heces. En particular, el disefio de
oligonucledtidos de Campylobacter upsaliensis puede tener reactividad cruzada con los

microrganismos C. lariy C. helveticus de la especie Campylobacter.

Los resultados negativos no excluyen la posibilidad de infeccién gastrointestinal. Los
resultados negativos de la prueba pueden surgir por varias variantes en la regién diana
del ensayo, la presencia de inhibidores, errores técnicos, la mezcla de muestras o una
infeccién causada por un organismo no detectado por el panel. Los resultados de la
prueba también pueden verse afectados por el uso de deferminados medicamentos (por
ejemplo, carbonato cdlcico), una terapia antimicrobiana concurrente o porque los niveles
de microrganismo de la muestra estén por debajo del limite de deteccién de la prueba. La
sensibilidad en algunos entornos clinicos puede diferir de la descrita en las instrucciones
de uso. Los resultados negativos no deben utilizarse como Unica base para el diagnéstico,

la terapia u ofras decisiones relacionadas con el tratamiento.

La contaminacién por microrganismos y amplicones puede producir resultados erréneos en
esta prueba. Debe prestarse especial atencién a las precauciones de laboratorio

indicadas en la seccién Precauciones de laboratorio.

Existe el riesgo de que se obtengan valores falsos positivos como resultado de la
contaminacién cruzada por microrganismos objetivo, sus dcidos nucleicos o el producto

amplificado, o de sefales no especificas en el ensayo.

Existe el riesgo de obtener resultados falsos negativos debido a la presencia de cepas con
variabilidad de secuencias en las regiones diana de los disefios de oligonucleétidos.
Consulte la seccién Inclusividad (reactividad analitica) de este documento para obtener

mds informacién.

El rendimiento del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 no se ha establecido en individuos
que han recibido la vacuna contra el rotavirus A. La administracién oral reciente de una
vacuna contra el rotavirus A puede causar resultados positivos para el rotavirus A si el

virus se ha transferido a las heces.
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El rendimiento de esta prueba no se ha evaluado para individuos inmunodeprimidos.

No se ha establecido el rendimiento de esta prueba para la monitorizacién del tratamiento

de la infeccién con cualquiera de los microrganismos diana.

Las dianas de los analitos (secuencias de &cidos nucleicos de virus, bacterias o pardsitos)
pueden persistir in vivo, independientemente de la viabilidad de los virus, las bacterias o
los pardsitos. La deteccién de las dianas de los analitos no garantiza que el
microrganismo vivo correspondiente esté presente ni que el microrganismo

correspondiente sea el agente que causa los sintomas clinicos.

Los polimorfismos subyacentes en las regiones de unién de los cebadores pueden afectar a

la deteccién de las dianas y, por lo tanto, a los resultados que se obtienen con la prueba.

Los valores predictivos positivos y negativos dependen mucho de la prevalencia. Los
resultados falsos negativos de la prueba son més probables cuando la prevalencia de la
enfermedad es alta. Los resultados falsos positivos de la prueba son més probables

cuando la prevalencia es baja.

El efecto de las sustancias interferentes solo se ha evaluado para las que figuran en la
etiqueta, en la cantidad o concentracién indicada. La interferencia por sustancias distintas
de las descritas en la seccién “Sustancias interferentes” de las instrucciones de uso puede

llevar a la obtencién de resultados erréneos.

La reactividad cruzada con microrganismos del tubo gastrointestinal distintos a los
especificados en la seccion “Especificidad analitica” del prospecto puede dar lugar a

resultados erréneos.

Esta es una prueba cualitativa y no proporciona el valor cuantitativo de los

microrganismos detectados.

La sensibilidad del ensayo para detectar Cyclospora cayetanensis, adenovirus F41,
Entamoeba histolytica y Escherichia coli productora de toxina Shiga (STEC) puede
reducirse hasta 3,16 veces al usar el flujo de trabajo para la mitad del volumen de

muestra (100 pl) detallado en el apéndice C: Instrucciones de uso adicionales.
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Caracteristicas del rendimiento

Rendimiento analitico

El rendimiento analitico que aparece a continuacién se demostré con el QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

El QlAstat-Dx Analyzer 2.0 usa el mismo médulo analitico que el QlAstat-Dx Analyzer 1.0; por

tanto, el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 no afecta al rendimiento.

En relacién con QlAstat-Dx Rise, se llevaron a cabo estudios especificos para demostrar el
arrastre y la repetibilidad. El resto de los pardmetros del rendimiento analitico que se muestra
a continuacién se observé con el QlAstatDx Analyzer 1.0. El QlAstat-Dx Rise usa el mismo
médulo analitico que el QlAstat-Dx Analyzer 1.0; por tanto, QlAstat-Dx Rise no afecta al

rendimiento.

Limite de deteccién

El limite de deteccién (Limit of Detection, LoD) se define como la concentracién minima en la

que 295 % de las muestras analizadas generan un resultado positivo.

El LoD para cada microrganismo patégeno diana del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se
evalud, con un total de 48 cepas patégenas, analizando las diluciones en serie de las muestras
analiticas preparadas a partir de aislados de cultivos de proveedores comerciales
(p. ej., ZeptoMetrix® y ATCC®), aislados clinicos confirmados o muestras artificiales para
analitos diana disponibles en el mercado. Cada muestra analizada se preparé en matrices de
heces humanas, que consistian en un grupo de material de muestras de heces clinicas que

hayan dado negativo en las pruebas previas resuspendidas en medio de transporte Cary-Blair.

Las 48 cepas se analizaron en matriz de heces humanas preparada segin las instrucciones
del fabricante para el dispositivo de recogida Para-Pak C&S®. Se realizé un estudio de
equivalencia de matriz entre los medios de transporte Para-Pak C&S y FecalSwab para

respaldar las conclusiones de la seccién.
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En la tabla 7 se muestran los valores de LoD de cada una de las dianas del QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.

Tabla 7. Valores de LoD de las distintas cepas diana gastrointestinales analizadas con el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Concentracién

(unidades Concentracion
moleculares)*  (unidades Tasa de

Patégeno Cepa Origen copias/ml microbiolégicas) deteccion
Campylobacter Campylobacter coli ATCC 43478 5802 1,2 UFC/ml 20/20

76-GA2 [LIMG

21266]

Campylobacter coli ATCC 33559 8941 0,6 UFC/ml 20/20

CIP 7080

Campylobacter ZeptoMetrix 14491 1660 UFC/ml 20/20

jejuni Z086 0801650

Campylobacter ATCC BAA- 7210 110 UFC/ml 19/20

jejuni subesp. Jejuni 1234

RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2259,4 UFC/ml 20/20

upsaliensis NCTC 0801999

11541

Campylobacter ATCC BAA- 7631 35 UFC/ml 19/20

upsaliensis RM3195 1059
Toxinas Ay Bde  (NAP1A) Toxinotipo  ZeptoMetrix 11083 515 UFC/ml 19/20
Clostridium Il A+B+ 0801619
difficile

Toxinotipo O A+ B+ ATCC 9689 101843 853,2 UFC/ml 20/20
Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix 481 2291 UFC/ml 20/20
shigelloides 0801899

Bader ATCC 14029 116 2,7 UFC/ml 19/20
Salmonella Salmonella enterica ATCC 13312 647 91,6 UFC/ml 20/20

Serovariedad

choleraseus

Salmonella enterica ZeptoMetrix 1441 4518,8 UFC/ml 20/20

Serovariedad 0801437

Typhimurium Z005
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Tabla 7. Valores de LoD de las distintas cepas diana gastrointestinales analizadas con el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (continuacién)

Concentracién

(unidades Concentracién
moleculares)*  (unidades Tasa de
Patégeno Cepa Origen copias/ml microbiolégicas) deteccion
Vibrio cholerae Z132; toxigeno ZeptoMetrix 28298 13 600 UFC/ml 20/20
0801901
Z133; no toxigeno ZeptoMetrix 79749 54 668 UFC/ml 20/20
0801902
Vibrio EB 101 ATCC 17802 12862 1600 UFC/ml 20/20
parahaemolyticus
7134 ZeptoMetrix 8904 143 UFC/ml 20/20
0801903
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 109131 260 UFC/ml 20/20
324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1905,1 UFC/ml 20/20
Yersinia 2036 ZeptoMetrix 719 2070 UFC/ml 20/20
enterocolitica 0801734
Subesp. ATCC 2496 120,1 UFC/ml 20/20
enterocolitica NTCC 700822
11175, biotipo 4,
serotipo 3
E. coli Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 UFC/ml 20/20
enteroagregativa 92.0147, O77:HN 0801919
(EAEC)
Escherichia coli ATCC 29552 842 87 UFC/ml 19/20
CDC3250-76,
Ol111a, 111b:
K58:H21
E. coli Shigella sonnei ZeptoMetrix 488 0,2 UFC/ml 20/20
(EIEC)/Shigella 2004 25931
enteroinvasivas
Escherichia coli ATCC 43892 1431 41,3 UFC/ml 20/20

CDC EDL 1282,
029:NM
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Tabla 7. Valores de LoD de las distintas cepas diana gastrointestinales analizadas con el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (continuacién)

Concentracién

(unidades Concentracién
moleculares)*  (unidades Tasa de

Patégeno Cepa Origen copias/ml microbiolégicas) deteccion
E. coli Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2581,7 UFC/ml 20/20
enteropatégena O111:NM (EPEC) 0801747
(EPEC)

Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 UFC/ml 20/20

7.1493; EPEC; 0801938

084:H28
E. coli Escherichia coli ATCC 35401 367 10,1 UFC/ml 19/20
enterotoxinégena H10407, O78:H11
(ETEC) It/st

Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 UFC/ml 20/20

ETEC; ST+, LT+ 0801624
E. coli productora  Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 UFC/ml 20/20
de toxina similar 026:H4 0801748
a Shiga (STEC)
stx1/stx2
E. coli productora  Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 UFC/ml  STEC six 1:
de toxina Shiga O157:H7; EDL933 0801622 19/20
(STEC) E. coli STEC stx2:
o157 19/20

O157:
19/20

Cryptosporidium Cryptosporidium Salud Piblica 357 N/A 20/20

hominis de Gales

UKM 84

Cryptosporidium Waterborne® 661 N/A 20/20

parvum: aislado de P102C

lowa
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Tabla 7. Valores de LoD de las distintas cepas diana gastrointestinales analizadas con el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (continuacién)

Concentracién

(unidades Concentracién
moleculares)*  (unidades Tasa de
Patégeno Cepa Origen copias/ml microbiolégicas) deteccion
Cyclospora N/A LACNY: 53 N/A 19/20
cayetanensis muestra
clinica
LAC2825
N/A LACNY: 137 N/A 20/20
muestra
clinica
LAC2827
Entamoeba HM-1:IMSS (Ciudad ~ ATCC 30459 7 0,2 células/ml 20/20
histolytica de México 1967)
HK-9 (Coreaq) ATCC 30015 1 0,13 células/ml 19/20
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 790 células/ml 19/20
Portland-1 ATCC 30888 14500 635 células/ml 20/20
Adenovirus F40/F  Tipo 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
41 0810084CF
Tipo 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCIDso/ml 19/20
0810085CF
Astrovirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
(tipo 8) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix 52184 1,3 TCIDso/ml 19/20
(tipo 4) 0810276CF
Norovirus Gl/GlI GI.1 (recombinante) ZeptoMetrix 24629 891,1 19/20
0810086CF TCIDso/ml
Gll.4 (recombinante)  ZeptoMetrix 8998 10,5 TCIDso/ml 20/20
0810087CF
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Tabla 7. Valores de LoD de las distintas cepas diana gastrointestinales analizadas con el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (continuacién)

Concentracién

(unidades Concentracién
moleculares)*  (unidades Tasa de
Patégeno Cepa Origen copias/ml microbiolégicas) deteccion
Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 19/20
0810280CF TCIDso/ml
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCIDso/ml 19/20
0810041CF
Sapovirus Genogrupo |, QIAGEN 187506 N/A 20/20
genotipo 1 Barcelona -
Muestra
clinica GI-88
Genogrupo V Universitat de 3007 N/A 20/20
Barcelona
160523351

Exclusividad (especificidad analitica)

El estudio de especificidad andlitica se llevé a cabo mediante pruebas in vifro y un andlisis
informdtico para evaluar la posible reactividad cruzada y la exclusividad del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Se probaron organismos del panel para evaluar el potencial
de reactividad cruzada dentro del panel y se probaron organismos fuera del panel para evaluar
la reactividad cruzada con organismos no cubiertos por el contenido del panel. En la tabla 8 y

la tabla 9, se muestran los microrganismos analizados dentro y fuera del panel, respectivamente.

Llas muestras se prepararon afadiendo microrganismos individuales en heces negativas
resuspendidas en Cary-Blair en la mdxima concentracién posible con base en la solucién de
partida del microrganismo, preferiblemente a 10° TCID50/ml en el caso de las dianas viricas,
10° células/ml en el caso de las dianas parasitarias y 106 UFC/ml en el de las dianas
bacterianas. Se analizaron los microrganismos en 3 duplicados. No hubo reactividad cruzada
dentro del panel ni fuera del panel para todos los patégenos evaluados in vitro, excepto para
dos especies de Campylobacter no obijetivo (C. helveticus y C. lari) que reaccionaron de forma
cruzada con los oligonucledtidos del ensayo Campylobacter incluidos en el

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Tabla 8. Lista de microrganismos patégenos analizados dentro del panel para evaluar la especificidad andlitica

Tipo Patégeno

Bacterias Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)

Pardsitos Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Virus Adenovirus F41 Norovirus GlI

Astrovirus

Norovirus Gl

Rotavirus A

Sapovirus
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Tabla 9. Lista de microrganismos patégenos analizados fuera del panel para evaluar la especificidad andlitica

Tipo Patégeno (potencial de reactividad cruzada)

Bacterias Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis
Aeromonas hydrophila Enterococcus faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori
Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes
Chamydia trachomatis Proteus mirabilis
Citrobacter freundii Proteus vulgaris
Clostridium difficile no toxigeno Pseudomonas aeruginosa
Clostridium perfringens Staphylococcus aureus
Clostridium septicum Staphylococcus aureus, subespecie Aureus
Clostridium tetani Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium genitalium Streptococcus agalactiae
Enterobacter aerogenes Streptococcus pyogenes

Hongos Aspergillus fumigatus Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Pardsitos Babesia microti Toxoplasma gondii
Blastocystis hominis Trichomonas tenax
Giardia muris

Virus Adenovirus C:2 Coronavirus 229E
Adenovirus B:34 Virus de Coxsackie B3
Adenovirus B3 Citomegalovirus
Adenovirus E:4a Enterovirus 6 (virus ECHO)
Adenovirus serotipo 1 Enterovirus 68
Adenovirus serotipo 5 Virus del herpes simple tipo 2
Adenovirus serotipo 8 Rinovirus TA
Bocavirus de tipo 1
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Las predicciones del andlisis informdtico de posibles reacciones cruzadas mostraron que

pueden producirse las siguientes reacciones cruzadas al analizar muestras de heces con el

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabla 10).

Tabla 10. Posibles reacciones cruzadas basadas en el andlisis informdtico

Diana QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Microrganismos con posible reactividad cruzada

E. coli enteropatégena (EPEC)* Shigella boydii* 11

Escherichia albertii* t

Campylobacter spp. Campylobacter larit

Campylobacter helveticus®

E. coli productora de toxina Shiga (STEC) stx1 Shigella sonnei*
Shigella dysenteriae*

Enterobacter cloacae*

E. coli productora de toxina Shiga (STEC) stx2 Acinetobacter haemolyticus*{
Citrobacter freundii*
Enterobacter cloacae*
Aeromonas caviae*{

Escherichia albertii* |

E. coli O157 Cepas de E.coli O157 no STEC**

* Tenga en cuenta que estas posibles reacciones cruzadas afectan a los disefios con genes diana responsables de la
patogenicidad de los microrganismos patégenos diana correspondientes del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 que
pueden adquirirse infraespecie en un proceso biolégico conocido en las bacterias, denominado transferencia
genética horizontal (42,108).

T Microrganismos portadores de infimina eae raros o menos comunes (100).
tDiana dentro del panel.

$El andlisis in vitro de cepas de Campylobacter lari y Campylobacter helveticus a una concentracién alta confirmé la
reaccién cruzada potencial de estas especies de Campylobacter con el ensayo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

IProductores de toxinas Stx raros o menos comunes (103, 109, 110, 111, 112, 113).

** QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 solo reportard la presencia de E. coli O157 cuando haya una amplificacién
positiva para el disefio de E. coli (STEC), de acuerdo con el algoritmo de determinacién. Un caso infrecuente de
infeccién concomitante por E. coli (STEC) y E. coli O157 no se diferenciard de una infeccién Unica causada por una
cepa de STEC O157:H7.

Instrucciones de uso del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024

95



Inclusividad (reactividad analitica)

la reactividad analitica (inclusividad) se evalué con aislados/cepas del patégeno
gastrointestinal que fueron seleccionadas con base en la relevancia clinica y la diversidad
genética, temporal y geogrdfica. Sobre la base del andlisis in vitro y el andlisis informdtico,
los cebadores y sondas del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 son especificos e inclusivos

para cepas relevantes y con prevalencia clinica para cada patégeno analizado.
Andlisis in vitro

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 es inclusivo para el 100 % (143 de 143) de las cepas
patégenas analizadas in vitro. La mayoria de las cepas patégenas evaluadas en las pruebas
de laboratorio de quimica (133/143) se detectaron a <3 veces de la correspondiente cepa
de referencia de LoD (tabla 10).
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Tabla 11. Los resultados de la prueba de inclusividad para todos los patégenos analizados
con el ensayo del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 La cepa de referencia del LoD para
todos los patégenos esta en negrita.

Tabla 11a. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Campylobacter

Id. de Veces el
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catdlogo LoD
Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 [LMG 21266] ATCC 43478* 1x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix 804272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 ATCC 33559* 3x LoD
(1407, CIP 70.80]
Campylobacter jejuni 2086 ZeptoMetrix  0801650*  1x LoD
Campylobacter jejuni subesp. jejuni ATCC BAA- 0,1x LoD
RM3193 1234*
Campylobacter jejuni 0:19 HL7; D3180 ATCC BAA-218 0,1x LoD
subesp. jejuni
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33291 0,1x LoD
subesp. Jejuni
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x LoD
subesp. Doylei
Campylobacter upsaliensis  NCTC 11541 ZeptoMetrix  0801999*  1x LoD
Campylobacter upsaliensis  RM 3195 (1994) ATCC BAA- 0,3x LoD
1059*
Campylobacter upsaliensis  NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD
* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 11b. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Clostridium difficile

Id. de
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catalogo Veces el LoD
Toxinas Ay Bde  Clostridium difficile  (90556-M6S) Toxinotipo ~ ATCC 9689* 1x LoD
Clostridium 0 A+ B+
difficile o1 i
Clostridium difficile  NAPT, toxinotipo lllb ATCC BAA-1805 1x LoD
A+B+
Clostridium difficile 5325, toxinotipo V A+B+ ATCC BAA-1875 1x LoD
Clostridium difficile 1470, toxinofipo VIl A= ATCC 43598 1x LoD
B+
Clostridium difficile  toxinotipo XII A+B+ ATCC BAA-1812  1x LoD
Clostridium difficile  toxinotipo XXII A+B ATCC BAA-1814  1x LoD
(desconocido)
Clostridium difficile ~ NAPTA, toxinotipo Il ATCC 0801619* 0,1x LoD
A+B+
Clostridium difficile  NAP1, toxinotipo Il ZeptoMetrix 0801620  3x LoD
A+B+

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.

Tabla 11c. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Plesiomonas shigelloides

Id. de

Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catélogo Veces el LoD
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix ~ 0801899*  1x LoD
shigelloides shigelloides

Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1x LoD

shigelloides

Plesiomonas CDC 3085-55 [Bader ATCC 14029* 0,3x LoD

shigelloides M51, NCIB 9242,

NCTC 10360, RH 798]

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 11d. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Salmonella

Diana Id. de
QlAstat-Dx Patégeno Cepa Proveedor  catdlogo Veces el LoD
Salmonella Salmonella  Serovariedad Typhimurium Z005 ZeptoMetrix  0801437*  1x LoD
enterica
Salmonella  Subesp. Enterica, serovariedad - NC05745 1x LoD
enterica Bareilly
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad ZeptoMetrix 0801933  0,1x LoD
enferica typhi, 2152
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad ATCC 13076 0,1x LoD
enterica Enteridis, CDC K-1891 [ATCC
25928]
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
enterica Infantis, MZ1479 [SARB27]
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad ATCC BAA710 0,1 x LoD
enferica Montevideo, G4639
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad - NC06495 0,1x LoD
enterica Javiana
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad - NC08496 0,1 x LoD
enferica Thompson
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad - 9712 0,1 x LoD
enferica Saintpaul
Salmonella  Subesp. Enterica, serovariedad - NC05770 0,1 x LoD
enterica Berta
Salmonella Subesp. Salame, I NCTC 10310 ATCC 700151 0,1 x LoD
enferica [JT945, SS140/61]
Salmonella Subespecie diarizonae lllb, 62 ATCC 29934 0,1 x LoD
enterica
Salmonella  Subesp. houtenae IV, CIP 82.32 ATCC 43974 0,1 x LoD
enterica [264.66]
Salmonella Subesp. Indica VI, CIP 102501 [F. ATCC 43976 0,1 x LoD
enferica Kauffmann 1240]
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Tabla 11d. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Salmonella (continuacién).

Diana Id. de

QlAstat-Dx Patégeno Cepa Proveedor catalogo Veces el LoD
Salmonella  Subesp. Enterica, serovariedad ATCC 51957 0,1 x LoD
enterica Agona, CDC 873 [CDC 1111-61]
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad ATCC 8388 0,1 x LoD
enterica Muenchen, 54
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad ATCC 9239 0,1 x LoD
enterica Oranienburg, E1093
Salmonella  Subesp. Enterica, serovariedad ATCC 51962 0,1 x LoD
enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5
Salmonella  CIP 82.33 [1224.72] ATCC 43975 0,3 x LoD
enterica
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad ATCC 13312* 0,3 x LoD
enferica Choleraesius, NCTC 5735 [1348,

K.34]

Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad ATCC 27869 0,3 x LoD
enterica Newport, C487-69
Salmonella  Subesp. Enterica, 4, 5, 12:7:, - NC13952 0,3 x LoD
enferica serovariedad Typhimurium
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad - 700136 0,3 x LoD
enferica Braenderup
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad - NC05779 0,3 x LoD
enterica Anatum
Salmonella  Subesp. arizonae llla, NCTC 7311 ATCC 700156 0,3 x LoD
enterica [CDAI 426]
Salmonella  Subesp. Enterica, serovariedad ATCC 8326 0,3 x LoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella Subesp. Enterica, serovariedad ATCC BAA2739 0,3 x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 11e. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Vibrio cholerae.

Id. de
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catalogo Veces el LoD
Vibrio cholerae Vibrio cholerae Z133; no toxigeno ZeptoMetrix  801902* 1 x LoD
Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1x LoD
8021, O:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toxigeno ZeptoMetrix  0801901*  0,3x LoD
* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
Tabla 11f. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Vibrio parahaemolyticus.
Id. de
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catalogo Veces el LoD
Vibrio Vibrio para- EB101 [P. Baumann 113] ATCC 17802* Ix LoD
parahaemolyticus  haemolyticus (Japon)
Vibrio para- VP250,01:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
haemolyticus
Vibrio para- 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
haemolyticus
Vibrio para- 7134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3 x LoD
haemolyticus
* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
Tabla 11g. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Vibrio vulnificus.
Id. de
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catélogo Veces el LoD
Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], ATCC 33817* 1x LoD
Biotipo 2
Vibrio vulnificus 7473 ZeptoMetrix 804349 3x LoD
* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 11h. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Yersinia enterocolitica.

Id. de
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catalogo Veces el LoD
Yersinia Yersinia 2036 ZeptoMetrix  0801734*  1x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, biotipo 4, ATCC 700822* 1x LoD
enterocolitica serotipo 3 (O:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP
80.27, DSM 4780, LMG
7899, NCTC 12982],
Biovar 1, O:8
Yersinia 0:9 ATCC 55075 3x LoD

enterocolitica

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.

Tabla 11i. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de E. coli enteroagregativa (EAEC).

Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor  Id. de catdlogo  Veces el LoD
E. coli E. coli 92,0147 ZeptoMetrix  0801919* 1x LoD
enteroagregativa  enteroagregativa
(EAEC) (EAEC)
E. coli CDC3250-76, ATCC 29552* 1x LoD
enteroagregativa Ol11a, 111b:
(EAEC) K58:H21, CVD432+,
aggR+, sixI-, stx2-,
eae-
E. coli - Vall Muestra clinica;  3x LoD
enteroagregativa d'Hebroén VH
(EAEC) 529140369015

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 11j. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de E. coli enteropatégena (EPEC).

Id. de

Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catélogo Veces el LoD
E. coli E. coli O111:NM ZeptoMetrix  0801747*  1x LoD
enteropatégena enteropatégena
(EPEC) (EPEC)

E. coli 7.1493,084:H28 ZeptoMetrix  0801938*  1x LoD

enteropatégena

(EPEC)

E. coli Stoke ATCC 33780 Ix LoD

enteropatégena W,0111:K58(B4):H-

(EPEC)

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.

Tabla 11k. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de E. coli enterotoxinégena (ETEC).

Id. de
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor  catdlogo Veces el LoD
E. coli E. coli ST+, LT+ ZeptoMetrix  0801624*  1x LoD
enterotoxinégena  enterotoxinégena
(ETEC) It/st (ETEC) It/st
E. coli H10407,078:H11 ,LT(+)/ctx  ATCC 35401* 0,3 x LoD
enterotoxinégena  Al1(+)
(ETEC) It/st
E. coli O27:H7,ST (+)/ LT () SSI 82173 0,1x LoD
enterotoxinbégena Diagnostica
(ETEC) It/st
E. coli O115:H15, ST (+)/1T (1 SSI 82174 3x LoD
enterotoxinégena Diagnostica
(ETEC) It/st
E. coli O169:H-,ST (/LT (+) SSl 82172 10 x LoDt
enterotoxindgena Diagnostica
(ETEC) It/st

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 111. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de E. coli (EIEC)/Shigella enteroinvasivas.

Id. de
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catalogo Veces el LoD
E. coli E. coli CDC EDL 1282, 029:NM  ATCC 43892* 1x LoD
(EIEC)/ Shigella enteroinvasiva
enteroinvasivas (EIEC)
E. coli O172:H- SSI 82171 3x LoD
enteroinvasiva Diagnostica
(EIEC)
Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMetrix 0801900  1x LoD
(serogrupo C)
Shigella flexneri AMC 43-G-68 [EVL 82,  ATCC 9199 1x LoD
(serogrupo B) M134]
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 0801757  1x LoD
(serogrupo B)
Shigella sonnei WRAIR | virulenta ATCC 29930 1x LoD
(serogrupo D)
Shigella sonnei 72004 ZeptoMetrix 0801627  3x LoD
(serogrupo D)
Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44 ATCC 9207 10x LoD

(serogrupo C) (tipo 170)]

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 11m. Resultados de la prueba de inclusividad para E. coli productora de toxina Shiga (STEC) (cepas portadoras de

stx1).
Id. de
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catélogo Veces el LoD
E. coli productora  E. coli productora  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622*  1x LoD
de foxina Shiga de foxina Shiga
(STEC) - stx1 (STEC) - stx1
E. coli productora  O26:H4,stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748* 1x LoD
de toxina Shiga
(STEC) - stx1
E. coli productora  O22:H8, stxlc (+), stx2b  SSI 91350 1x LoD
de toxina Shiga (+) Diagnostica
(STEC) - stx1
E. coli productora  O8, stx1d (+) SSI 91349 1x LoD
de toxina Shiga Diagnostica
(STEC) - stx1
E. coli productora  Referencia ATCC 35150  Microbiologics 617 1x LoD
de toxina Shiga (EDL 931), O157:H7,
(STEC) - six1 stx1 (+), stx2 (+)
E. coli productora  Referencia CDC 00- Microbiologics 1098 1x LoD
de toxina Shiga 3039,045:H2,
(STEC) - stx1 desconocido
E. coli productora  O103:H2,stx1 (+) SSI 82170 3x LoD
de foxina Shiga Diagnostica
(STEC) - stx1
E. coli productora  O128ac:H-, stx2f (+) SSI 91355 10x LoD
de toxina Shiga Diagnostica
(STEC) - stx1
* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 11n. Resultados de la prueba de inclusividad para E. coli productora de toxina Shiga (STEC) (cepas portadoras de
stx2).

Id. de
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catdlogo Veces el LoD
E. coli productora  E. coli productora  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
de toxina Shiga  de toxina Shiga
(STEC) - six2 (STEC) - six2
E. coli productora  ©22:H8, stxlc (+), stx2b  SSI 91350 1x LoD
de toxina Shiga (+) Diagnostica
(STEC) - stx2
E. coli productora  O26:H11,stx2a (+) SSI 95211 1x LoD
de toxina Shiga Diagnostica
(STEC) - stx2
E. coli productora  O101:K32:H-, stx2e (+)  SSI 91354 0,3x LoD
de toxina Shiga Diagnostica
(STEC) - stx2
E. coli productora  Referencia ATCC 35150  Microbiologics 617 3x LoD
de toxina Shiga (EDL 931), O157:H7,
(STEC) - stx2 stx1 (+), stx2 (+)
E. coli productora  ©92,0107:K+:H48, SSI 91352 10x LoD
de toxina Shiga stx2d (+) Diagnostica
(STEC) - stx2
E. coli productora  O128ac:H-, stx2f (+) SSl 91355 10x LoD
de toxina Shiga Diagnostica
(STEC) - stx2

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 110. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas 0157 six1/stx2 de E. coli productora de toxina

Shiga (STEC).

Id. de

Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor catdlogo Veces el LoD
E. coli productora  E. coli productora  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
de foxina Shiga de foxina Shiga
(STEC) O157 (STEC) - 0157

E. coli productora  O128ac:H-, stx2f (+) SSI 91355t 1x LoD

de toxina Shiga Diagnostica

(STEC) 0157

E. coli productora  Referencia ATCC 35150  Microbiologics 617 1x LoD

de toxina Shiga
(STEC) O157

(EDL 931), O157:H7,

stx1 (+), stx2 (+)

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
t La cepa 91355 de E. coli de SSI Diagnostica se notificé de la siguiente manera en su catélogo: vix2f+, eae+. Sin
embargo, se hallé que se amplificaba para E. coli O157 en los dispositivos QlAstat-Dx y FilmArray.

Tabla 11p. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Cryptosporidium.

Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor 1d. de catdlogo Veces el LoD

Cryptosporidium  Cryptosporidium Aislado lowa ~ Waterborne P102C* 1x LoD
parvum
Cryptosporidium n/a Salud Péblica  Muestra clinica; UKM  0,01x LoD
hominis de Gales 84*
Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ (ADN <0,01 LoD
parvum gendmico aislado)
Cryptosporidium - Salud Péblica  Muestra clinica; <0,01 LoD
meleagridis de Gales UKMEL 14

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 11q. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Cyclospora cayetanensis.

Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor Id. de catalogo Veces el LoD
Cyclospora Cyclospora n/a Muestra clinica  LAC2825* 1x LoD
cayetanensis cayetanensis

Cyclospora n/a Muestra clinica  LAC2827* 1x LoD

cayetanensis

Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.

Tabla 11r. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Entamoeba histolytica.

Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor Id. de catélogo Veces el LoD
Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1x LoD
histolytica histolytica (Ciudad de
México
1967)
Entamoeba HK-9 (Corea)  ATCC 30015* 1x LoD
histolytica
Entamoeba - Vall d'Hebrén  Muestra clinica; 1 1x LoD
histolytica

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.

Tabla 11s. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de Giardia lamblia.

Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor Ici‘igligo Veces el LoD
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland -1 (Portland, OR, ATCC 30888* 1x LoD
1971)
Giardia lamblia W8 (Bethesda, MD, 1979)  ATCC 30957 1x LoD
Giardia intestinalis ~ Aislado H3 Waterborne  P101 1x LoD

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 11t. Resultados de la prueba de inclusividad para dianas de adenovirus FA0/F41.

Id. de Veces el
Diana QlAstat-Dx Patégeno Cepa Proveedor  catdlogo LoD
Adenovirus F40/F41  Adenovirus humano Tak ZeptoMetrix  0810085CF*  1x LoD
F41
Adenovirus humano Tak (73-3544) ATCC VR-930 10x LoD
F41
Adenovirus humano Dugan ATCC VR931
F40 [79-18025]
Adenovirus humano de  Dugan ZeptoMetrix  0810084CF*  3x LoD
tipo 40
* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
Tabla 11u. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de astrovirus.
Veces el
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor Id. de catélogo LoD
Astrovirus Astrovirus humano ~ ERE IID 2371 (tipo 8)  ZeptoMetrix 0810277CF*  1x LoD
Astrovirus humano ~ HAstV-1 Universitat de M,U?SHG 1x LoD
Barcelona clinica;
160521599
Astrovirus humano ~ ERE IID 2868 (tipo 4)  ZeptoMetrix 0810276CF*  1x LoD
Astrovirus humano ~ HAstV-3 Universitat de ~ Muestra 1x LoD
Barcelona clinica;
151601306

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 11v. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de norovirus GI/Gll con QlAstat-Dx.

Diana Veces el
QlAstat-Dx Patégeno Cepa Proveedor Id. de catélogo LoD
Norovirus GI/GIl  Norovirus humano  Recombinante  ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD
genogrupo 1 Gl.1
Norovirus humano - Indiana University ~ Muestra clinica; 1x LoD
genogrupo 1 Health 1U3156
Norovirus humano - Indiana University Muestra clinica; 1x LoD
genogrupo 1 Health 1U3220
Norovirus humano - TriCore Reference Muestra clinica; 3x LoD
genogrupo | Laboratories TC4274
Norovirus humano  Recombinante ~ ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD
genogrupo 2 Gll.4
Norovirus humano ~ GII.2 Vall d'Hebrén Muestra clinica; 1x LoD
genogrupo 2 198058327
Norovirus humano  GlI.4 Universitat de Muestra clinica; 1x LoD
genogrupo 2 Barcelona N26.2TA
Norovirus humano - Lacny Hospital Muestra clinica; 1x LoD
genogrupo 2 LAC2019
Norovirus humano - Nationwide Muestra clinica; 1x LoD
genogrupo 2 Children's Hospital ~ NWC6063
Norovirus humano  Gll.é QIAGEN Barcelona  Muestra clinica; GI ~ 3x LoD
genogrupo 2 (STAT-Dx) 12
Norovirus humano - Lacny Hospital Muestra clinica; 10x LoD
genogrupo 2 LAC2133
Norovirus humano - Lacny Hospital Muestra clinica; 10x LoD

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Tabla 11w. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de rotavirus A.

Veces el
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor Id. de catdlogo LoD
Rotavirus A Rotavirus humano A 69M ZeptoMetrix 0810280CF*  1x LoD
Rotavirus humano A Wa, G1P1A[8] ZeptoMetrix 0810041CF*  Tx LoD
Rotavirus humano A DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1x LoD
Rotavirus humano A Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1x LoD
Rotavirus humano A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD
* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
Tabla 11x. Resultados de la prueba de inclusividad para las cepas de sapovirus.
Veces el
Diana QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Proveedor Id. de catalogo LoD
Sapovirus Sapovirus humano - QIAGEN Barcelona Muestra clinica; 1x LoD
genogrupo | Gl-88*
Sapovirus humano  n/a Universitat de Muestra clinica; 1x LoD
genogrupo V Barcelona 160523351~
Sapovirus humano  Gl.1 Universitat de Muestra clinica; 1x LoD
genogrupo | Barcelona 171016324
Sapovirus humano ~ GII.3 Universitat de Muestra clinica; 1x LoD

genogrupo |l

Barcelona

* Cepa analizada durante el estudio de verificacién de LoD.
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Andlisis informético

El andlisis informético de la reactividad potencial mostré que se predice que los siguientes
microrganismos (incluidas especies, subespecies, subtipos, serotipos o serovares) se detecten
con el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabla 12).

Tabla 12. Organismos con reactividad predicha segun el andlisis informdtico.

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismos con reactividad predicha
(especies, subespecies, subtipos, serofipos o serovares)

Bacterias

Campylobacter

Clostridium difficile

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

E. coli enteroagregativa
(EAEC)

112

Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni subsp. jejuni,
Campylobacter jejuni subsp. doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile (incluidos ribotipos 01y 17 y cepas Bl1, BI9, NAP1, SD1,
SD2, M68, M120)

Salmonella bongori*, Salmonella enterica subesp. salamae Il (p. ej.,
serovariedad 55:k:z39), Salmonella enterica subesp. arizonae llla (p. ej.,
serovariedad 63:g:z51), Salmonella enterica subesp. diarizonae llIb (p. ej.,
serovariedad 47:l, v:z), Salmonella enterica subesp. houtenae IV (p. €.,
serovariedad 43:z4), Salmonella enterica subesp. indica VI.

Salmonella enterica subesp. enterica (hasta 92 serovariedades diferentes
incluidas Agona, Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis,
Kentucky, Montevideo, Newport, Paratyphi A’, Senftenberg, Tennessee,
Thompson, Typhi, Typhimurium, Weltevreden®)

Plesiomonas shigelloides (p. ej., cepas NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Vibrio cholerae (incluidas las biovariedades El Tor y Bengal)
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica subesp. palearctica, Yersinia
enterocolitica subesp. enterocolitica

E. coli enteroagregativa (EAEC) (incluidos los serotipos O104:H4, O111:HND,
O126:HND, O25:H4, O86:H2, O86:HND, OUT:H4, OUT:HND)
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Tabla 12. Organismos con reactividad predicha segun el andlisis informdtico (continuacién).

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismos con reactividad predicha
(especies, subespecies, subtipos, serotipos o serovares)

E. coli enteroinvasiva

(EIEC)/ Shigella

E. coli enteropatégena
(EPEC)

E. coli enterotoxinégena
(ETEC)T

E. coli productora de toxina
Shiga (STEC) - stx1

E. coli productora de toxina

Shiga (STEC) - stx2

E. coli productora de toxina
Shiga (STEC) O157

E. coli enteroinvasiva (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella
dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei

E. coli enteropatégena (EPEC) (p. ej., incluidos los serotipos OUT: HND,
OUT:H6, OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119:HNM, O117)

Ofras bacterias portadoras de eae: algunas cepas de E. coli productora de
toxina Shiga (STEC), de STEC O157:H7 y algunas de Shigella boydii.

E. coli enterotoxinégena (ETEC) (incluidas las cepas H10407 y E24377A y los
serotipos O169:H41, 025:H42, O148:H28, O6:H16) portador de: Subtipo LT-
del gen de la enterotoxina termoldbil y variante Sta del gen de la enterotoxina
termoestable, subtipos STp y STh.

E. coli productora de toxina Shiga (STEC) (incluidos los serotipos no O157
O111:NM, O111:H,, O26:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2, O26:H11,
ONT:NM y los serotipos STEC O157:H7).

Los subtipos de foxina stx1 que se predice que van a detectarse incluyen stx1a,
stxlcy stx1d. Otras bacterias portadoras de stx: Shigella sonnei, Shigella
dysenteriae.

E. coli productora de toxina Shiga (STEC) (incluidos los serotipos no O157
O111:NM, O104:H4, O111:H-, O26:H11, O121:H19, O145:H34,
O113:H21, ONT:H-, O128:H2, OUT:HNM, O124:HNM y los serotipos STEC
O157:H7, O157:NM).

Entre los subtipos de toxina Stx2 que se predice que van a detectarse se incluyen
stx2a, stx2b, stx2c, stx2d, stx2e, stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k y stx2l.

Escherichia coli O157, incluidos: Las cepas STEC O157:H7 (p. ej., EDL933) y
E. coli ©O157: grupos no H7, incluidas las bacterias toxigenas E. coli O157 no
Shiga (p. ej., el serotipo O157:H45).

Otras bacterias con antigeno O O157: Escherichia fergusonii O157.
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Tabla 12. Organismos con reactividad predicha segun el andlisis informdtico (continuacién).

Organismos con reactividad predicha

QlAstat-Dx Gl Panel 2 (especies, subespecies, subtipos, serotipos o serovares)
Pardsitos
Cryptosporidium?* Especies comunes de Cryptosporidium implicadas en enfermedades humanas:

C. parvum, C. hominis.

Especies menos comunes de Cryptosporidium implicadas en infecciones
humanas:

C. meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri, C.
cuniculus, Cryptosporidium sp. Ardilla listada, genotipo I, C. canis *.

Especies raras o no humanas: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (incluidas las cepas LG, CY9, NP20 y NP21)*
Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (p. ej., cepas HM-1: IMSS, EHMfas1 y HK-9)*
Giardia lamblia Giardia lamblia (también conocida como Giardia duodenalis o Giardia

intestinalis) *

Virus

Adenovirus Adenovirus humano F40/41

Astrovirus® Astrovirus humano (incluidos los tipos 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Norovirus GI/GlI Genotipos de norovirus genogrupo |l
Cll.1, Gll.2, GII.3*, Gll.4*, GlI.5, Gll.6, GlI.7, GlI.8, GII.9, GII.10, GIl.12,
Cll.13, Cll.14, Gll.16, GlI.17, GII.20, ClI.21, GlI.22, GlI.23, Cll.24*, GlI.25,
GlI.26, GlI.27, GIL.NAT y GII.NA2*
Genotipos de norovirus genogrupo |:
Gl.1, GI2, GI.3*, Gl.4*, GL.5, Gl.6*, GL.7*, Gl.8 y GI.9

Rotavirus Rotavirus A, incluidos los siguientes genotipos:
G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, GAP[8]*, G9P[6], GOP[8]*, G12P[6]* y G12P
(81
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Tabla 12. Organismos con reactividad predicha segun el andlisis informdtico (continuacién).

Organismos con reactividad predicha
QlAstat-Dx Gl Panel 2 (especies, subespecies, subtipos, serotipos o serovares)

Sapovirus Genogrupos:
Gl (incluidos los genotipos Gl.1*, GI.2*, GI.3*, Gl.4, GI.5, Gl.6* y Gl.7),

Gl (incluidos los genotipos GII.1*, GlI.2, GII.3, GIl.4*, GIL.5, GlL.6, GII7 y
Gll.8*),

GIV (incluido el genotipo GIV.1) y
GV (incluidos los genotipos GV.1* y GV.2*)

* Se prevé que ciertas secuencias se detecten con una sensibilidad reducida debido a la presencia de un némero
reducido de desajustes en posiciones criticas del disefio cebador-sonda.

T No se prevé que el ensayo detecte bacterias portadoras del subtipo LT-lI del gen de la enterotoxina termoldbil y/o
de la variante Stb del gen de la enterotoxina termoestable.

1 No se prevé que el ensayo detecte ofras especies de Cryptosporidium spp. menos implicadas en enfermedades
humanas: C. andersoni'y C. muris (114).

§ No se prevé que el ensayo detecte los tipos de Astrovirus humano MLB1-3 y VAT-5.
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Sustancias interferentes

Se evalué el efecto de las posibles sustancias interferentes en la detectabilidad de los
microrganismos del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Cuarenta y tres (43) posibles
sustancias interferentes se afiadieron a las mezclas de muestras en un nivel que se estimé
superior a la concentracién de la sustancia que probablemente se encontraria en material de
muestras de heces. Cada organismo se analizé a 3x LoD y el andlisis se realizé por triplicado.
Se analizaron sustancias endégenas como sangre total humana, ADN genémico humano y
varios microrganismos patégenos junto con sustancias exdgenas como antibidticos, otras

medicaciones gastrointestinales y diferentes sustancias especificas de la técnica.

Para la gran mayoria de sustancias analizadas, no se observé inhibicién, con las excepciones
de mucina de submaxilar bovino, bisacodilo, carbonato célcico, nonoxinol-9 y rotavirus

reagrupados, que puede causar inhibicién a una concentracién alta.

Se encontré que las mucinas procedentes de la glandula submaxillar bocina interferian en la

deteccién de EAEC a concentraciones por encima de 25,0 mg/ml.

Se encontré que el bisacodilo interferia en la deteccién de EAEC a concentraciones por encima
de 1,5 mg/ml.

Se encontré que el carbonato cdlcico interferia en la deteccién de todas las dianas del

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a concentraciones por encima de 10,7 mg/ml.

Se encontré que el nonoxinol-9 interferia en la deteccién de Entamoeba a concentraciones por

encima de 0,2 pl/ml.

Se predice que los rotavirus reagrupados WC3:2-5, R574(9) y WI79-4,9 usados en vacunas
contra el rotavirus A reaccionen con el rotavirus A en el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Las
concentraciones finales sin efectos interferentes observables en la deteccién de dianas a una
concentracién de 3x LoD para WC3:2-5, R574(9) y WI79-4,9 fueron 8,89x10-° TCID50/ml y

1,10 UFP/ml, respectivamente (consulte la tabla 13) para ofras concentraciones analizadas.
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Se analizé la interferencia competitiva en un subconjunto de patégenos. No se observé
interferencia al evaluar la interferencia competitiva de los patégenos diana cuando se
analizaron dos patégenos diana del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel agregando un patégeno
diana a las muestras a 3x LoD y uno a 50x LoD. En la tabla 14, se muestran los resultados de

los microrganismos patégenos diana.

Los resultados de las 43 sustancias interferentes que podrian estar presentes o introducirse en

un material de muestras de heces se proporcionan en la tabla 13.
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Tabla 13. La concentracién final mas elevada sin efecto inhibitorio observable.

Sustancia analizada Concentracién analizada Resultado

Sustancias endégenas

interferencia

Bilis bovina y ovina 120,0 mg/ml Sin
Colesterol 15,0 mg/ml Sin interferencia
Acidos grasos (dcido palmitico) 2,0 mg/ml Sin interferencia
Acidos grasos (dcido estedrico) 4,0 mg/ml Sin interferencia
ADN genémico humano 20 pg/ml Sin interferencia
Heces humanas (exceso de vial Cary-Blair) 300 mg/ml Sin interferencia
Orina humana 0,5 mg/ml Sin interferencia
Sangre total humana con citrato de sodio 0,4 mg/ml Sin interferencia
Mucina de submaxilar bovino 50,0 mg/ml Interferencia
25,0 mg/ml Sin interferencia
Triglicéridos 50 mg/ml Sin interferencia

Microrganismos no diana

interferencia

Aeromonas hydrophila 1 x 10° unidades/ml Sin

Bacteroides vulgatus 1 x 10¢ unidades/ml Sin interferencia
Bifidobacterium bifidum 1 x 10¢ unidades/ml Sin interferencia
Enterovirus especie D, serotipo EV-D68 1 x 10° unidades/ml Sin interferencia
E. coli no patégena 1 x 10¢ unidades/ml Sin interferencia
Helicobacter pylori 1 x 10° unidades/ml Sin interferencia
Saccharomyces cerevisiae 1 x 10° unidades/ml Sin interferencia

(depositado como S. boul-ardii)

Sustancias exégenas

Bacitracina 250,0 U/ml Sin interferencia
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Tabla 13. Concentracién final mas elevada sin efecto inhibitorio observable (continuacién).

Sustancia analizada

Concentracién analizada

Resultado

Bisacodilo

Subsalicilato de bismuto

Carbonato célcico (TUMS® Extra Strength 750)

Docusato sédico
Clorhidrato de doxiciclina
Glicerol

Hidrocortisona
Clorhidrato de loperamida
Hidréxido de magnesio
Metronidazol

Vaselina liquida
Naproxeno sédico

Nonoxinol-9

Nistatina
Clorhidrato de fenilefrina

Fosfato sédico

3,0 mg/ml
1,5 mg/ml

3,5 mg/ml

100 mg/ml
10 mg/ml

25 mg/ml
0,50 mg/ml
0,50 ml
5,0 mg/ml
0,78 mg/ml
1,0 mg/ml
15,0 mg/ml
0,50 ml

7 mg/ml

12,0 pl/ml
6,0 pl/ml
3,0 pl/ml
1,5 pl/ml
0,75 pl/ml
0,20 pl/ml

10 000,0 unidades USP/ml
0,75 mg/ml

50,0 mg/ml
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Interferencia

Sin interferencia

Sin interferencia

Interferencia

Sin interferencia
Sin interferencia
Sin interferencia
Sin interferencia
Sin interferencia
Sin interferencia
Sin interferencia
Sin interferencia
Sin interferencia
Sin interferencia

Interferencia
Interferencia
Interferencia
Interferencia
Interferencia

Sin interferencia

Sin interferencia
Sin interferencia

Sin interferencia
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Tabla 13. Concentracién final mas elevada sin efecto inhibitorio observable (continuacién).

Sustancia analizada

Concentracién analizada

Resultado

Componentes de vacuna

Rotavirus reagrupados WC3:2-5, R574(9) - VR

2195

Rotavirus reagrupados WI79-4,9 - VR 2415

8,89 x 10° TCIDso/ml
8,89 x 10* TCIDso/ml
8,89 x 10° TCIDso/ml

1,10 x 102 UFP/ml
1,10 x 10 UFP/ml

Interferencia
Interferencia

Sin interferencia

Interferencia

Interferencia

1,10 UFP/ml Sin interferencia
Sustancias especificas de la técnica
Lejia 5,0 pl/ml Sin interferencia
Etanol 2,0 pl/ml Sin interferencia
Fecal swab Cary-Blair Medium 100 % Sin interferencia
Fecal Opti-Swab Cary-Blair Medium 100 % Sin interferencia
PurSafe® DNA/RNA Preservative 100 % Sin interferencia

Para-Pak C&S spoon

Sigma transwab

1 hisopo/2 ml Cary-Blair

1 hisopo/2 ml Cary-Blair

Sin interferencia

Sin interferencia

Tabla 14. Resultados de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 para interferencia competitiva

Concentracién final Infeccién
Mezcla de muestras Diana andlizada x LoD detectada
Norovirus 50x - Norovirus GI/Gll 50x .
Rotavirus 3x Rotavirus A 3x
Norovirus 3x - Rotavirus  INorovirus GI/Gll 3x g
S0x Rotavirus A 50x
Giardia 50x - Giardia lamblia 50x .
Adenovirus 3x Adenovirus F40/F41 3x
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Tabla 14. Resultados de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 para interferencia competitiva (continuacién).

Infeccion
Concentracién final concomitante
Mezcla de muestras Diana andlizada x LoD detectada
Adenovirus 50x - Giardia Giardia lamblia 3x si
3x Adenovirus F40/F41 50x
Norovirus GlI 50x
Norovirus 50x - C. diff 3x Toxinas A 'y B de Clostridium Si
g s 3x
difficile
Norovirus Gll 3x
Norovirus 3x - C. diff 50x Toxinas A y B de Clostridium Si
e 50x%
difficile
EPEC 50x%
EPEC 50x - EAEC 3x Si
EAEC 3x
EPEC 3x
EPEC 3x - EAEC 50x Si
EAEC 50x
EPEC 50x
EPEC 50x - C. diff 3x Toxinas A y B de Clostridium Si
e 3x
difficile
EPEC 3x
EPEC 3x - C. diff 50x Toxinas A y B de Clostridium Si
e 50x
difficile
EPEC 50x
EPEC 50x - ETEC 3x Si
ETEC 3x
EPEC 3x
EPEC 3x - ETEC 50x Si
ETEC 50x%
ETEC 50x%
ETEC 50x - EIEC 3x Si
EIEC/ Shigella 3x
ETEC 3x
ETEC 3x - EIEC 50x Si
EIEC/Shigella 50x
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Contaminacién por arrastre

Se efectué un estudio de contaminacién por arrastre para evaluar la posible aparicién de
contaminacién cruzada entre series consecutivas al usar el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
en el QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Se analizaron muestras patégenas de matriz de muestras de heces, alternando muestras
positivas altas (10°-10¢ microrganismos/ml) y muestras negativas, en dos instrumentos
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

No se observé arrastre entre las muestras en el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, lo que
mostré que el disefio del sistema y las précticas recomendadas de manipulacién y andlisis de
las muestras son eficaces a la hora de evitar resultados falsos positivos a causa de arrastre o

contaminacién cruzada entre las muestras.

Reproducibilidad

La prueba de reproducibilidad de muestras artificiales se realizé en tres centros, incluido un
centro interno (Centro A) y dos centros externos (Centro B y Centro C). En el estudio se
incorporé un intervalo de posible variacién por centro, dias, muestras, lotes de cartuchos,
operadores y QlAstatDx analyzers. Por cada centro, se realizaron andlisis en 5 dias no
consecutivos con 6 réplicas por dia (lo que significa un total de 30 muestras por diana,
concentracién y centro), 4 QlAstatDx Analyzers (2 analizadores por centro y operador) y
como minimo 2 operadores en cada dia de andlisis. Se prepararon un total de 5 mezclas de
muestras (dos muestras combinadas a 1x LOD y 3x LOD mds una muestra negativa). Para

cada mezcla, se analizaron y evaluaron 6 réplicas.
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En la tabla 15, se muestra la tasa de deteccién por diana y concentracién para cada centro

del estudio de reproducibilidad. Ademds, los datos obtenidos de los tres centros se han

recopilado para calcular el intervalo de confianza del 95 % bilateral exacto por diana y

concentracién. Durante el estudio de reproducibilidad, se analizé la variacién potencial

infroducida por sitios, dias, duplicados, lotes de cartuchos, operadores y analizadores

QIAstat-Dx, pero no se detecté ninguna contribucién significativa a la variabilidad (valores de

desviacién esténdar y coeficiente de variacién por debajo de 1y 5%, respectivamente)

causada por ninguna de las variables evaluadas.

Tabla 15. Tasa de deteccidn por diana y concentracién por cada centro del estudio de reproducibilidad e intervalo de
confianza del 95 % bilateral exacto por diana y concentracién.

% de concordancia con el resultado esperado

Todos los centros

(intervalo de
Patégeno Concentracién Resultado confianza del
andlizado andlizada esperado Centro A Centro B Centro C 95 %)
Adenovirus F41 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810085CF (95,98 -
100,00 %)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90 100 %
defectado 100 % 100 % 100 % (95,98-
Detectado
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Tabla 15. Tasa de deteccién por diana y concentracién por cada centro del estudio de reproducibilidad e intervalo de
confianza del 95 % bilateral exacto por diana y concentracién (continuacién).

% de concordancia con el resultado esperado

Todos los centros

(intervalo de
Patégeno Concentracién Resultado confianza del
andlizado andlizada esperado Centro A Centro B Centro C 95 %)
Clostridium 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90 100 %
difficile 100 % 100 % 100% (959
ZeptoMetrix 100,00 %)
0801619
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defectado 100 9, 100 % 100 % 100 %
Detectado (95,98-
100,00 %)
Campylobacter 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
100,00 %)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defectado 100 9, 100 % 100 % 100 %
Detectado (95,98-
100,00 %)
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Tabla 15. Tasa de deteccién por diana y concentracién por cada centro del estudio de reproducibilidad e intervalo de
confianza del 95 % bilateral exacto por diana y concentracién (continuacién).

% de concordancia con el resultado esperado

Todos los centros

(intervalo de
Patégeno Concentracién Resultado confianza del
andlizado andlizada esperado Centro A Centro B Centro C 95 %)
Escherichia coli 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
(EPEC) 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98-
801747 100,00 %)
1x LoD Detectado 30/30 29/30 30/30 89/90
100 % 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96
99,97 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defeciado 100 100 % 100 % 100 %
Detectado (95,98-
100,00 %)
Entamoeba 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC (95,98-
30459 100,00 %)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 29/30 89/90
100 % 100 % 96,67 % 98,89 %
(93,96-
99,97 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defectado 100 100 % 100 % 100 %
Detectado (95,98-
100,00 %)
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Tabla 15. Tasa de deteccién por diana y concentracién por cada centro del estudio de reproducibilidad e intervalo de
confianza del 95 % bilateral exacto por diana y concentracién (continuacién).

% de concordancia con el resultado esperado

Todos los centros

(intervalo de
Patégeno Concentracién Resultado confianza del
andlizado andlizada esperado Centro A Centro B Centro C 95 %)
Giardia lamblia 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
ATCC 100 % 100 % 100 % 100 %
30888 (95,98-
100,00 %)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
eEEls  gg 100 % 100%  100%
Detectado (95 98-
100,00 %)
Norovirus Gll 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810087CF (95,98-
100,00 %)
1x LoD Detectado 29/30 30/30 30/30 89/90
96,67 % 100 % 100 % 98,89 %
(93,96-
99,97 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defectado 100 100 % 100 % 100 %
Detectado (95,98-
100,00 %)
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Tabla 15. Tasa de deteccién por diana y concentracién por cada centro del estudio de reproducibilidad e intervalo de
confianza del 95 % bilateral exacto por diana y concentracién (continuacién).

% de concordancia con el resultado esperado

Todos los centros

(intervalo de
Patégeno Concentracién Resultado confianza del
andlizado andlizada esperado Centro A Centro B Centro C 95 %)
Rotavirus A 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810280CF (95,98-
100,00 %)
1x LoD Detectado 30/30 29/30 30/30 89/90
100 % 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96
99,97 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defectado 109 100 % 100 % 100 %
Detectado (95,98-
100,00 %)
Escherichia coli 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) O157:H7 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98-
0801622 100,00 %)
1x LoD Detectado ~ 30/30 30/30 29/30 89/90
100 % 100 % 96,67 % 98,89 %
(93,96-
99,97 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defectado 100 100 % 100 % 100 %
Detectado (95,98-
100,00 %)
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Tabla 15. Tasa de deteccién por diana y concentracién por cada centro del estudio de reproducibilidad e intervalo de
confianza del 95 % bilateral exacto por diana y concentracién (continuacién).

% de concordancia con el resultado esperado

Todos los centros

(intervalo de
Patégeno Concentracién Resultado confianza del
andlizado andlizada esperado Centro A Centro B Centro C 95 %)
Escherichia coli 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx1 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix 95 98.
0801622 (95,
100,00 %)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defeciado 100 100 % 100 % 100 %
Detectado (95 98-
100,00 %)
Escherichia coli 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx2 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98-
0801622 !
100,00 %)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defectado 100 100 % 100 % 100 %
Detectado (95,98-
100,00 %)
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Tabla 15. Tasa de deteccién por diana y concentracién por cada centro del estudio de reproducibilidad e intervalo de
confianza del 95 % bilateral exacto por diana y concentracién (continuacién).

% de concordancia con el resultado esperado

Todos los centros

(intervalo de
Patégeno Concentracién Resultado confianza del
andlizado andlizada esperado Centro A Centro B Centro C 95 %)
Salmonella 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
enterica 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98-
0801437 '
100,00 %)
1x LoD Detectado 30/30 29/30 29/30 88/90
100 % 96,67 % 96,67 % 97,78 %
(92,20-
99,73 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defeciado 100 100 % 100 % 100 %
Detectado (95,98-
100,00 %)
Vibrio 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
parahaemolyticus 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC 17802 (95,98-
100,00 %)
1x LoD Detectado  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defectado 100 100 % 100 % 100 %
Detectado (95,98-
100,00 %)
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Tabla 15. Tasa de deteccién por diana y concentracién por cada centro del estudio de reproducibilidad e intervalo de
confianza del 95 % bilateral exacto por diana y concentracién (continuacién).

% de concordancia con el resultado esperado

Todos los centros

(intervalo de
Patégeno Concentracién Resultado confianza del
andlizado andlizada esperado Centro A Centro B Centro C 95 %)
Yersinia 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
enterocolitica 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98-
0801734 '
100,00 %)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00 %)
Ninguna No 30/30 30/30 30/30 90/90
defectado 109 100 % 100 % 100 %
Detectado (95 98-
100,00 %)

Repetibilidad

Se llevé a cabo un estudio de repetibilidad en el QlAstat-Dx Analyzer 1.0 con un conjunto de
muestras compuesto de analitos de baja concentracién agregados a matriz de heces (3x LoD
y 1x LoD) y muestras de heces negativas. Los patégenos incluidos en las muestras positivas
fueron adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, E. coli enteropatégena (EPEC),
Entamoeba  histolytica, Giardia lamblia, norovirus Gll, Rotavirus, E. coli O157, STEC six1,
STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus y Yersinia enterocolitica. Se analizé
cada muestra con el mismo instrumento a lo largo de 12 dias. En total, se analizaron
60 réplicas de 1x LoD y 60 réplicas de 3x LoD por cada una de las dianas analizadas y
60 réplicas de muestras negativas. Los resultados generales mostraron una tasa de deteccién
del 93,33-100,00 % y del 95,00-100,00 % para las muestras a 1x LoD y 3x LoD,
respectivamente. Las muestras negativas mostraron un 100 % de deferminaciones negativas

para todos los analitos del panel.
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También se evalué la repetibilidad en el instrumento QlAstat-Dx Rise en comparacién con los
QlAstat-Dx Analyzers. Se llevé a cabo un estudio en dos instrumentos QlAstat-Dx Rise con un
conjunto representativo de muestras compuesto de analitos de baja concentracién (3x LoD y
1x LoD) agregados a matriz de heces y muestras de heces negativas. Los patégenos incluidos
en las muestras positivas fueron norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile,
Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, adenovirus F 40 y rotavirus A. Las muestras se
analizaron por duplicado con dos lotes de cartuchos. En total, se analizaron 128 réplicas de
muestras positivas a 1x LoD, 128 réplicas de muestras positivas a 3x LoD y 64 réplicas de
muestras negativas en el instrumento QlAstat-Dx Rise. Los resultados generales mostraron una
tasa de deteccién del 99,22-100,00 % para las muestras a 1x LoD y 3x LoD. Las muestras
negativas mostraron un 100 % de deferminaciones negativas para todos los analitos del panel.
Para poder comparar resultados, en el estudio se incluyeron andlisis con los dos QlAstat-Dx
Analyzers (cada uno de ellos con cuatro médulos analiticos). Se demostré que el rendimiento
del QlAstat-Dx Rise era equivalente al del QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Rendimiento clinico

El rendimiento clinico que se muestra a continuacién se demostré con el QlAstatDx Analyzer
1.0. El QlAstat-Dx Analyzer 2.0 y el QlAstat-Dx Rise usan el mismo médulo analitico que el
QlAstat-Dx Analyzer 1.0; por tanto, ni el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ni el QlAstat-Dx Rise afectan
al rendimiento. la equivalencia de rendimiento entre el QIAstatDx Rise y el
QlAstatDx Analyzer 1.0 se confirmé mediante un estudio de repetibilidad (consulte los detalles

en la pégina 133).

Prevalencia de analitos detectados con el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

El nimero y el porcentaje de resultados positivos  deferminados  por el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 en la evaluacién clinica prospectiva, estratificados por grupo de
edad, se presentan en la tabla 16. En general, el QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 detects al

menos 1 microrganismo en el 34,3 % (665/1939) de las muestras recolectadas prospectivamente.

Tabla 16. Resumen de prevalencia por grupo de edad para el estudio clinico prospectivo segun lo determinado por el
Panel Gastrointestinal 2 de QlAstat-Dx

Andlito Global 0-6 aios 6-21 afos  22-49 afios Mas de 50 aios No se notifica

Virus

Adenovirus F40/F41

704%  419% 2(1,3% 0(00% 1(01%) 0 (0,0 %)
Astrovirus 9(05%  5(23% 0(00% 3(06% 1(0,1% 0 (0,0 %)
Norovirus GI/Gll 59(31% 25(11,7% 2(1,3% 17(3.4%) 15(1,4%) 0 (0,0 %)
Rofavirus A 27(1,4% 157,0% 2(1.3% 7(1,4% 3(0.3%) 0 (0,0 %)
Sapovirus 150,8% 942% 3(1,9% 3(0,6% 0(0,0% 0(0,0 %)
Bacterias

Campylobacter 101 (52% 27(127%) 7 45% 27 (53%) 40(3,8%) 0(0,0%)
Clostridium difficile 200 (10,3%) 20 (9,4%) 14(8,9%) 44(87%) 119(11,3%) 3 (42,9%)
Plesiomonas shigelloides 9 (0,5 %) 1(05% 0(00% 6(1,2% 2(0,2%) 0 (0,0 %)
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Tabla 16. Resumen de prevalencia por grupo de edad para el estudio clinico prospectivo segun lo determinado por el
Panel Gastrointestinal 2 de QlAstat-Dx (continuacién)

Mas de
Andlito Global 0-6 afios 6-21 afios  22-49 afos 50 afios No se notifica
Salmonella 33 (1,7 %) 9 (4,2 %) 6(3,8%) 6(1,2%) 12 (1,1 %) 0 (0,0 %)
Vibrio cholerae 20,1 %) 0(0,0% 0(00% 1(02%  1(01%) 0(0,0%)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3 %) 0 (0,0 %) 0(0,0%) 2(0,7 %) 1(0,2 %) 0 (0,0 %)
Vibrio vulnificus 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0(0,0%) 01(0,0%) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Yersinia enterocolitica 30 (1,6 %) 3 (1,4 %) 2(1,3%) 13(2,6%) 12(1,1 %) 0 (0,0 %)
E. coli/ Shigella diarreogénica
E. coli enteroagregativa 53 (2,7 %) 11 (5,2 %) 1(0,6%) 24(48%) 17 (1,6 %) 0 (0,0 %)
(EAEC)
E. coli enteropatégena 192 (9,9 %) 57 (26,6 %) 14 (8,9 %) 52 (10,3 %) 69 (6,6 %) 0 (0,0 %)
(EPEC)
E. coli enterotoxigénica 36 (1,9 %) 41,9 %) 2(1,3%) 18(3,6%) 12(1,1 %) 0 (0,0 %)
(ETEC) It/st
E. coli productora 24 (1,2 %) 9 (4,2 %) 1(0,6%) 8(1,6%) 6 (0,6 %) 0 (0,0 %)
de toxina similar a
Shiga (STEC) stx1/stx2
E. coli O157 30,2 %) 3 (1,4 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Shigella/E. coli 13 (0,7 %) 1(0,5 %) 0(0,0%) 7(1,4%) 50,5 %) 0 (0,0 %)
enteroinvasiva (EIEC)
Pardsitos
Cryptosporidium 9 (0,5 %) 0 (0,0 %) 2(1,3%) 5(1,0%) 2 (0,2 %) 0 (0,0 %)
Cyclospora 21 (1,1 %) 0 (0,0 %) 1(0,6%) 8(1,6%) 12 (1,1 %) 0 (0,0 %)
cayetanensis
Giardia lamblia 16(08%  A01,9%  106% 7(1,4%  4(0,4% 0(0,0%)

El rendimiento clinico del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se determiné durante un estudio
prospectivo internacional multicéntrico realizado en trece entornos clinicos representativos de
diferentes dreas geogrdficas en EE. UU. y Europa (9 centros en EE. UU. y 4 centros en Europal)
entre mayo y julio de 2021. Todos los centros del estudio fueron laboratorios de diagnéstico
clinico asociados a hospitales o independientes que realizan diagnésticos rutinarios de
infecciones gastrointestinales. Se obtuvieron un total de 1939 muestras de heces recolectadas
prospectivamente (heces en medio de transporte Cary-Blair utilizando Para-Pak® C&S [Meridian
Bioscience] o FecalSwab [COPAN]) de pacientes con indicaciones clinicas de diarrea causada
por infeccién gastrointestinal. En la tabla 17 se incluye un resumen de la distribucién del

espécimen en todos los centros de estudio.
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Tabla 17 Distribucién de especimenes prospectivos en los centros de estudio.

Centro/Pais Prospectivas (frescas)
Alemania 339
Dinamarca 293
Espafia 247
Francia 63
Centro de EE. UU. 186
Centro de EE. UU. 43
Centro de EE. UU. 282
Centro de EE. UU. 177
Centro de EE. UU. 44
Centro de EE. UU. 39
Centro de EE. UU. o*
Centro de EE. UU. 131
Centro de EE. UU. 95
Total 1939

* Las muestras de este sitio fueron excluidas del andlisis porque fueron recolectadas con un dispositivo distinto a

Para-Pak C&S o FecalSwab.

La informacién demogrdfica de los 1939 especimenes evaluados en el estudio prospectivo se

resume en la tabla 18.

Tabla 18. Datos demogrdficos de los especimenes evaluados prospectivamente.

Datos demogréficos N %
Sexo
Femenino 1070 55,2
Masculino 869 44,8
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Tabla 18. Datos demogrdficos de los especimenes evaluados prospectivamente (continuacién).

Datos demogrdficos N %
Grupo de edad

0-5 afios 213 11,0
621 anos 159 8,2
22-49 afos 505 26,0
Mds de 50 afios 1055 54,4
No se notifica 7 0,4
Poblacién de pacientes

Urgencias 75 3,9
Hospitalizados 485 25,0
Inmunodeprimidos 3 0,2
Ambulatorios 816 42,1
No se dispone de informacién 560 28,9
N.° de dias entre el inicio de los sintomas y el andlisis con QlAstat-Dx

>7 dias 89 4,6
<7 dias 162 8,3
No se notifica 1688 87,1

Se evalué el rendimiento del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 para cada resultado de

prueba del panel utilizando una prueba aprobada por la FDA/con marcado CE como

comparador o utilizando un comparador compuesto de tres métodos de prueba independientes

aprobados por la FDA/con marcado CE o dos métodos de prueba independientes aprobados

por la FDA/con marcado CE, y ensayos de PCR validados seguidos de secuenciacién

bidireccional (tabla 19). El resultado del método de comparacién compuesto se determiné

como la mayoria de los tres resultados de pruebas individuales.
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Tabla 19. Métodos de comparacién para la evaluacién clinica del panel gastrointestinal QlAstat-Dx 2 (continuacién).

Resultado de la prueba QlAstat-Dx Gl Panel 2

Método de comparacién

Astrovirus

Rotavirus A

Sapovirus

Campylobacter

Clostridium difficile

Plesiomonas shigelloides

Salmonella

Yersinia enterocolitica

Shigella/E. coli enteroinvasiva (EIEC)
Escherichia coli enteroagregativa (EAEC)
E. coli enteropatégena (EPEC)

E. coli O157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Un método de prueba aprobado por la FDA y
con marcado CE

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Un método de prueba aprobado por la FDA y
con marcado CE, y una prueba de PCR
validada seguida de secuenciacién
bidireccional*

Adenovirus F40/F41
Norovirus GI/Gll
Vibrio cholerae

E. coli enterotoxinégena (ETEC) It/st

Compuesto de tres métodos de prueba
aprobados por la FDA y con marcado CE*

E. coli productora de toxina Shiga (STEC) stx1/stx2
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Tabla 19. Métodos de comparacién para la evaluacién clinica del panel gastrointestinal 2 del QlAstat-Dx (continuacién).

Resultado de la prueba QlAstat-Dx Gl Panel 2 Método de comparacién

Giardia lamblia Combinacién de dos métodos de prueba
aprobados por la FDA y con marcado CE y dos
pruebas de PCR validadas seguidas de

secuenciacién bidireccional*

* Cada ensayo de PCR utilizado consistié en una prueba de amplificacién de dcidos nucleicos (NAAT) bien
caracterizada y validada seguida de un andlisis de secuenciacién bidireccional. Cada ensayo fue disefiado para
amplificar secuencias diferentes a las buscadas por el QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2. Se requieren resultados
positivos para generar secuencias a partir de una secuenciacién bidireccional con al menos 200 bases de calidad
adecuada que, mediante andlisis BLAST, coincidan con una secuencia del organismo o gen esperado de la base de
datos NCBI GenBank con al menos un 95 % de cobertura de consulta y al menos un 95 % de identidad en
comparacién con la referencia.

t El método de prueba aprobado por la FDA 'y con marcado CE utilizado no diferencié entre las especies V.
parahaemolyticus y V. vulnificus; por lo tanto, se realizaron pruebas adicionales en las muestras positivas utilizando
ensayos de PCR validados seguidos de secuenciacién bidireccional para identificar la especie de Vibrio
correspondiente.

1 Uno de los métodos de prueba aprobados por la FDA y con marcado CE utilizado en el comparador compuesto no
diferencié las especies de V. cholerae; se realizaron pruebas adicionales en las muestras positivas utilizando una
prueba de PCR validada seguida de secuenciacién bidireccional para la identificacién de V. cholerae.

Ademds, para complementar los resultados del estudio clinico prospectivo, también se
evaluaron un total de 750 muestras congeladas archivadas preseleccionadas que se sabia que
eran positivas para al menos uno de los objetivos del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
(estudio retrospectivo). Estas muestras sirvieron para aumentar el tamafio de la muestra de
analitos que mostraron una prevalencia menor en el estudio clinico prospectivo o que estaban
menos representados en un tipo de muestra particular (Para-Pak C&S o FecalSwab). Los mismos
métodos de comparacién detallados en la tabla 19 se aplicaron en las pruebas confirmatorias

de la presencia de los dcidos nucleicos de los analitos esperados.

En total, se evaluaron 2689 muestras (1939 recolectadas prospectivamente y 750 muestras

archivadas preseleccionadas) en el estudio clinico. Estos especimenes se recolectaron
utilizando Para-Pak C&S (1150) o FecalSwab (1539).

Se calculb el porcentaje de concordancia positiva (PPA) y el porcentaje de concordancia

negativa (NPA) para los estudios clinicos prospectivos y retrospectivos combinados.
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El PPA se calculé como 100 % x (VP/[VP+ FN]). Un resultado verdadero positivo (VP) indica que
tanto el QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 como los métodos comparativos obtuvieron un
resultado positivo para el microrganismo, y un falso negativo (FN) indica que el resultado del
QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 fue negativo, pero los resultados de los métodos de resolucién
comparativos fueron positivos. EI NPA se calculé como 100 % x (VN/[VN + FP]). Un resultado
verdadero negativo (VN) indica que tanto el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 como el método
comparativo mostraron resultados negativos, y un resultado falso positivo (FP) indica que el
resultado del QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 fue positivo, pero el resultado del método
comparativo fue negativo. Se calculé el intervalo de confianza del 95 % bilateral binomial exacto

de porcentaje de concordancia positiva y porcentaje de concordancia negativa.

Ademds, dado que varios analitos, como las especies Entamoeba histolytica o Vibrio, son poco
frecuentes, los esfuerzos de pruebas prospectivas y retrospectivas fueron insuficientes para
demostrar el rendimiento del sistema. Ademds, para complementar los resultados de las
pruebas de las muestras prospectivas y de archivo, se realizé una evaluacién de muestras
artificiales respecto a varios microrganismos patégenos (Adenovirus F40/F41, Astrovirus,
Rotavirus, Sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli O157,
Plesiomonas  shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio
wulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba
histolytica'y Giardia lamblia). Se prepararon muestras artificiales utilizando muestras residuales
negativas  que  previamente  habian  dado  resultados  negativos  con el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 y métodos de comparacién. Al menos el 50 % de estas
muestras fueron enriquecidas en concentraciones ligeramente superiores al limite de deteccién
(2x LoD) y el resto en 5x y 10x LoD, utilizando cepas cuantificadas para cada patégeno. Se
analizaron un minimo de 50 muestras artificiales para cada analito evaluado. El estado de los
analitos de cada muestra artificial se oculté a los usuarios que analizaban las muestras.

También se establecié el PCP para las dianas mencionadas en las muestras artificiales.

Los resultados del rendimiento clinico se resumen en tablas de desempefio individuales para
cada objetivo que incluyen muestras clinicas (prospectivas y archivadas) y resultados de

pruebas de muestras artificiales (de la tabla 20 a la tabla 42).
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Se investigaron las  discrepancias en los  resultados  obtenidos con el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 y con los métodos de comparacién para los analitos con
los que se comparé el resultado de la prueba QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 con un
método aprobado por la FDA y con marcado CE. Los andlisis de discrepancias se encuentran
a pie de pdgina en cada tabla de rendimiento clinico individual a continuacién, y los datos se
presentan antes y después de la resolucién del andlisis de discordancias, excepto para los 6
objetivos, donde se utilizé un compuesto de tres métodos separados como comparador
(Adenovirus F40/41, Norovirus GI/Gll, V. cholerae, ETEC, STEC y Giardia lamblia) y para
las dos especies de Vibrio (V. parahaemolyticus y V. vulnificus), donde el método comparador
incluyé un método aprobado por la FDA/con marcado CE y los ensayos de PCR siguieron una

secuenciacién bidireccional para la identificacién de especies concretas de Vibrio.

Virus

Tabla 20. Adenovirus F40/41

Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
Grupo de PV/PV+FN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %
muestra
Clinico 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050 99,9 99,5-100,0
Artificial 68/70 97,1 90,199,7 N/A N/A N/A

Tabla 21. Astrovirus

Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
f‘:;':‘:r:e Andlisis PV/PV4EN o ICdel95% |NV/NV+FP % IC del 95 %
Clinico Prediscordante 11/12 91,7 61,599,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Posdiscordante 11/12* 91,7 61,599,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Artificial N/A 67/68 98,5 92,1-100,0 N/A N/A N/A

* Se detecté astrovirus en la Unica muestra con resultado falso negativo (1/1) utilizando un método de prueba
diferente, autorizado por la FDA y con marcado CE.
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Tabla 22. Norovirus GI/Gll

Porcentaje de concordancia positiva

Porcentaje de concordancia negativa

Grupo de PV/PV+FN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %
muestra
Clinico 100/111 90,1 83,0-95,0 1052/1055 99,7 99,2-99,9
Tabla 23. Rotavirus A
Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa

Cropode ) liis PV/PV+IN % ICdel95% |NV/NV+FP % IC del 95 %
muestra
Clinico Prediscordante ~ 34/37 91,9 78,1.98,3 2096/2099 99,9 99,6-100,0

Posdiscordante ~ 34/36* 94,4 81,3-99,3 2097/2100* 99,9 99,6-100,0
Artificial N/A 69/70 98,6 92,3-100,0 N/A N/A N/A

* Se detecté rotavirus A en dos de tres muestras con resultados falsos negativos (2/3) y no se detecté en las tres
muestras con resultados falsos positivos (0/3) utilizando un método de prueba diferente autorizado por la FDA y con

marcado CE.
Tabla 24. Sapovirus
Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa

Grupode )\ alisis PV/PV4EN % ICdel95% [NV/NV+FP % ICdel 95%
muestra
Clinico Prediscordante ~ 56/67 83,6 72,591,5 2213/2216 99,9  99,6-100,0

Posdiscordante  53/54* 98,2 90,1-100,0 2223/2229* 99,7 99,4999
Artificial N/A 69/69 100,0 94,8-100,0 N/A N/A  N/A

* Se detecté sapovirus en una de las once muestras con resultados falsos negativos (1/11) y en una de las tres
muestras con resultados falsos positivos (1/3) utilizando un método de prueba diferente autorizado por la FDA y con

marcado CE.
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Bacterias

Tabla 25. Campylobacter

Porcentaje de concordancia positiva

Porcentaje de concordancia negativa

Grupode  Anglisis PV/PV+FIN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %

muestra

Clinico Prediscordante  129/132 97,7 93,599,5 1998/2006 99,6 99,2.99.8
Posdiscordante  134/134* 100,0  97,3-100,0 2001/2004* 99,9  99,6-100,0

Artificial N/A 45/46t 97.8 88,5:99,9 N/A N/A  N/A

* No se defecté Campylobacter en ninguna de las tres muestras con resultados falsos negativos (0/3) y se detecté en

cinco de las ocho muestras con resultados falsos positivos (5/8) utilizando un método de prueba diferente autorizado

por la FDA y con marcado CE.

t Se analizaron menos de 50 microrganismos arfificiales para detectar Campylobacter porque las pruebas se
interrumpieron debido a la mayor prevalencia observada durante estudios clinicos prospectivos y retrospectivos.

Tabla 26. Toxinas A y B de Clostridium difficile

Porcentaje de concordancia positiva

Porcentaje de concordancia negativa

Grupode  Anglisis PV/PV+FN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %

muestra

Clinico Prediscordante ~ 213/239 89,1 84,5-92,8 1899/1902 99,8 99,5-100,0
Posdiscordante  213/224* 95,1 91,497,5 1914/1917* 99,8 99,5-100,0

* La toxina A/B de Clostridium difficile se detecté en once de las veintisiete muestras con resultados falsos negativos
(11/27) y no se detecté en ninguna de las tres muestras con resultados falsos positivos (0/3) mediante PCR seguida

de andlisis de secuencia bidireccional.
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Tabla 27. Plesiomonas shigelloides

Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
g::’e‘;:’r:e Andlisis PV/PV4IN % ICdel 95%  |NV/NV+FP % ICdel 95%
Clinico Prediscordante  40/44 90,9 78,397,5 2227/2231 99,8  99,5-100,0
Posdiscordante ~ 40/41* 97,6 87,1-99,9 2230/2234* 99,8  99,5-100,0
Artificial N/A 67/68 98,5 92,1-100,0 N/A N/A  N/A

* Se detecté Plesiomonas shigelloides en una de las cuatro muestras con resultados falsos negativos (1/4) y no se
detecté en las cuatro muestras con resultados falsos positivos utilizando un método de prueba diferente autorizado por

la FDA 'y con marcado CE.

Tabla 28. Salmonella

Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
g:;‘:r:e Andlisis PV/PV+FN % ICdel95% |NV/NV4FP % 1Cdel 95%
Clinico Prediscordante  64/68 94,1 85,6-98,4 2068/2070 99,9  99,7-100,0
Posdiscordante  64/64* 100,0 94,4-100,0 2072/2074* 99,9  99,7-100,0
Artificial - N/A 33/331 1000  89,4100,0 [N/A N/A  N/A

* No se defecté Salmonella en ninguna de las cuatro muestras con resultados falsos negativos (0/4) ni en ninguna de
las dos muestras con resultados falsos positivos (0/2) utilizando un método de prueba diferente autorizado por la FDA

y con marcado CE.

t Se analizaron menos de 50 muestras artificiales para detectar Salmonella porque las pruebas se interrumpieron
debido a la mayor prevalencia observada durante estudios clinicos prospectivos y retrospectivos.

Tabla 29. Vibrio cholerae

Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
Grupo de PV/PV+EN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %
muestra
Clinico 1/1 100,0 2,5-100,0 987/989 99,8 99,3-100,0
Artificial 67/70 95,7 88,0-99,1 N/A N/A N/A
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Tabla 30. Vibrio parahaemolyticus

Porcentaje de concordancia positiva

Porcentaje de concordancia negativa

Grupo de PV/PV+FN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %
muestra

Clinico 1/2* 50,0 9,5-:90,6 2133/2134* 99,9 99,7-100,0
Avrtificial 70/70 100,0 94,9-100,0 N/A N/A N/A

* Se detecté Vibrio parahaemolyticus en una muestra adicional con el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 que
también se detectd con el método de comparacién autorizado por la FDA/con marcado CE como Vibrio, pero la

especie especifica de Vibrio no se pudo determinar con los ensayos de PCR seguidos de secuenciacién bidireccional

y, por lo tanto, no se consideré como verdadero positivo en los andlisis de datos.

Tabla 31. Vibrio vulnificus

Porcentaje de concordancia positiva

Porcentaje de concordancia negativa

Grupo de PV/PV+EN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %
muestra

Clinico 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Artificial 69/69 100,0 94,8-100,0 N/A N/A N/A

Tabla 32. Yersinia enterocolitica

Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
fl[:;':;’r:e Andlisis PV/PV+EN % ICdel95%  [NV/NV+FP % I1Cdel95%
Clinico Prediscordante  51/54 94,4 84,6-98,8 2071/2083 99,4  99,099,7

Posdiscordante  51/51* 100,0 93,0-100,0 2074/2086* 99,4  99,099,7
Artificial N/A 68/69 98,6 92,2-100,0 N/A N/A  N/A

* No se defecté Yersinia enterocolitica en ninguna de las tres muestras con resultados falsos negativos (0/3) ni en
ninguna de las doce muestras con resultado falso positivo (0/12) utilizando un método de prueba diferente

autorizado por la FDA y con marcado CE.
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E. coli/Shigella diarreogénica

Tabla 33. E. coli enteroagregativa (EAEC)

Porcentaje de concordancia positiva

Porcentaje de concordancia negativa

Grupo de

Andlisis PV/PV+EN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %
muestra
Clinico Prediscordante 82/97 84,5 75,8-91,1 2035/2040 99,8 99,4999
Posdiscordante 82/93* 88,2 79,8-94,0 2039/2044* 99,8 99,4999

* Se detecté E. coli enteroagregativa (EAEC) en trece de los diecisiete falsos negativos (13/17) y no se detecté
ninguno de los cinco especimenes falsos positivos (0/5) utilizando PCR seguida de andlisis de secuencia

bidireccional.

Tabla 34. E. coli enteropatégena (EPEC)

Porcentaje de concordancia positiva

Porcentaje de concordancia negativa

Grupode )\ ciicis PV/PV+EN % ICdel 95% | NV/NV4FP % IC del 95 %

muestra

Clinico  Prediscordante  289/318 90,9 87,2-93,8 |1897/1901 99.8  99,599,9
Posdiscordante  295/316* 93,4 90,0958  |1914/1917* 99,8  99,5.100,0

* Se detecté E. coli enteropatégena (EPEC) en trece de veintion muestras falsas negativas (13/21) y se detecté en una
de las dos muestras falsas positivas (1/2) mediante PCR seguida de andlisis de secuencia bidireccional. Hubo otras
ocho (8) muestras falsas negativas y dos (2) muestras falsas positivas que no se investigaron més a fondo mediante

andlisis discrepantes.

Tabla 35. E. coli It/st enterotoxinégena

Porcentaje de concordancia positiva

Porcentaje de concordancia negativa

Grupode oy /pvueN % ICdel95%  |NV/NV+FP % IC del 95 %
muestra
Clinico 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975 98,8 97,9-99,4
Avrtificial 43/43 100,0 91,8-100,0 N/A N/A N/A
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Tabla 36. E. coli productora de toxina Shiga (STEC) stx1/stx2

Porcentaje de concordancia positiva

Porcentaje de concordancia negativa

Grupo de muesira  PV/PV+FN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %
Clinico 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945 99,2 98,3-99,6
Artificial 200/200* 100,0 98,2-100,0 N/A N/A N/A

* Se muestra un mayor nimero de resultados de pruebas para el objetivo STEC stx1/stx2 en muestras artificiales
porque provienen de cepas STEC no O157, asi como de cepas STEC con serogrupo O157.

Tabla 37. E. coli 0157

Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
g:z:::e Andlisis PV/PV+IN % ICdel 95% |NV/NV+FP % IC del 95 %
Clinico Prediscordante  39/41 95,1 83,5-99,4 26/26 100,0 86,8-100,0
Posdiscordante  39/39* 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
Artificial N/A 67/69 97,1 89,999,7 N/A N/A N/A

* No se defectd E. coli O157 en las dos muestras con resultados falsos negativos (0/2) utilizando un método de

prueba diferente autorizado por la FDA y con marcado CE.

Tabla 38. Shigella/E. coli enteroinvasiva (EIEC)

Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
g:,:‘;::e Andlisis PV/PV4EN % ICdel95% [NV/NV+FP % IC del 95 %
Clinico Prediscordante  34/36 94,4 81,399,3 2099/2100 99,9 99,7-100,0
Posdiscordante  36/37* 97,3 85,8999 2100/2100*  100,0 99,8-100,0
Artificial N/A 69/69 100,0 94,8-100,0 |N/A N/A N/A

* Se detecté Shigella/E. coli enteroinvasiva (EIEC) en una de las dos muestras con resultados falsos negativos (1/2) y
en la Gnica muestra de falso positivo (1/1) utilizando una prueba autorizada por la FDA y con marcado CE.
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Parasitos

Tabla 39. Cryptosporidium

Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
:L‘;':::e Andlisis PV/PVsEN % ICdel95% |NV/NV+FP % ICdel95%
Clinico Prediscordante ~ 40/42 95,2 83,8-99,4 2220/2223 99,9  99,6-100,0
Posdiscordante ~ 40/40* 100,0 91,2-100,0 2223/2226* 99,9  99,6-100,0
Artificial N/A 58/58 100,0 93,8-100,0 N/A N/A  N/A

* No se detecté Cryptosporidium en las dos muestras con resultado falso negativo (0/2) ni en las tres muestras con
resultado falso positivo mediante PCR seguida de andlisis de secuencia bidireccional.

Tabla 40. Cyclospora cayetanensis

Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
g:;;;::e Andlisis PV/PV+EN % ICdel 95%  [NV/NV+FP % IC del 95 %
Clinico Prediscordante  23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0  99,8-100,0
Posdiscordante  23/24* 95,8 78,999,9 2112/2112 100,0  99,8-100,0
Artificial N/A 56/56 100,0 93,6-100,0 N/A N/A N/A

* Cyclospora cayetanensis, hubo una (1) muestra con resultado falso negativo que no se investigé més a fondo
debido a andlisis discrepantes.

Tabla 41. Entamoeba histolytica

Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
Gropo ey lisis PV/PVsFN % ICdel 95%  [NV/NV+FP % IC del 95 %
Clinico Prediscordante  0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Posdiscordante  0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Artificial N/A 69/70 98,6 92,3-100,0 N/A N/A N/A
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Tabla 42. Giardia lamblia

Porcentaje de concordancia positiva

Porcentaje de concordancia negativa

Grupo de PV/PV+FN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %
muestra

Clinico 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993 99,0 98,2-99,5
Avrtificial 56/56 100,0 93,6-100,0 N/A N/A N/A
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Resumen del rendimiento clinico

Los resultados para todos los patégenos objetivo obtenidos durante las pruebas de muestras
clinicas en los estudios prospectivos y retrospectivos se resumen en la tabla 43. Para los
objetivos en los que se analizaron discordancias, los datos se presentan después de la

resolucién.

Tabla 43. Resumen del rendimiento clinico en los estudios prospectivos y retrospectivos

i Porcentaje de concordancia positiva Porcentaje de concordancia negativa
Anclito PV/PV+FN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %
Virus
Adenovirus F40/F41  51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050* 99,9 99,5-100,0
Astrovirus 11/12 91,7 61,599,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Norovirus GI/GlI 100/111 90,1 83,0-94,9 1052/1055* 99,7 99,2-99,9
Rotavirus A 34/36 94,4 81,399,3 2097/2100 99,9 99,6-100,0
Sapovirus 53/54 98,2 90,1-100,0 2223/2229 99,7 99,499,9
Bacterias
Campylobacter 134/134 100,0 97,3-100,0 2001/2004 99,9 99,6-100,0
Clostridium difficile 213/224 95,1 91,497,5 1914/1917 99,8 99,5-100,0
Plesiomonas 40/41 97,6 87,1999 2230/2234 99,8 99,5-100,0
shigelloides
Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 2072/2074 99,9 99,7-100,0
Vibrio cholerae 1/1 100,0 2,5-100,0 987/989* 99,8 99,3-100,0
Vibrio 1/2 50,0 9,590,6 2133/2134 99,9 99,7-100,0
parahaemolyticus
Vibrio vulnificus 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0  99,8-100,0
Yersinia 51/51 100,0 93,0-100,0 2074/2086 99,4 99,099,7
enterocolitica
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Tabla 43. Resumen del rendimiento clinico en los estudios prospectivo y retrospectivo (continuacién).

Porcentaje de concordancia positiva

Porcentaje de concordancia negativa

Andlito

PV/PV+FN % IC del 95 % NV/NV+FP % IC del 95 %
E. coli/Shigella diarreogénica
E. coli 82/93 88,2 79,8-94,0 2039/2044 99,8 99,4-99,9
enteroagregativa
(EAEC)
E. coli 295/316 93,4 90,095,8 1914/1917 99,8 99,5-100,0
enteropatégena
(EPEC)
E. coli 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975* 98,8 97,9-99,4
enterotoxinégena
(ETEC) It/st
E. coli productora 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945* 99,2 98,3-99,6
de toxina similar a
Shiga (STEC)
stx1/stx2
E. coliO157 39/39 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
Shigella/ 36/37 97,3 85,8-99,9 2100/2100 100,0 99,8-100,0
E. coli
enteroinvasiva
(EIEC)
Pardsitos
Cryptosporidium 40/40 100,0 91,2-100,0 2223/2226 99,9 99,6-100,0
Cyclospora 23/24 95,8 78,999,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
cayetanensis
Entamoeba 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
histolytica
Giardia lamblia 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993* 99,0 98,2:99,5
Rendimiento general del panel
Todos los analitos 1464/1536 95,3 94,1-96,3 39527/39608 99,8 99,8-99,8

* El tamafio de la muestra para la especificidad clinica (NPA) es menor para los patégenos evaluados con una
referencia compuesta (Adenovirus F40/41, Norovirus GI/GlI, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblia) debido
a que una parte de todas las muestras negativas verdaderas (>33 %) se analizan con el método de comparacién

compuesto completo (39,03-43,59 %).
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Infecciones concomitantes

El QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 registré detecciones de miltiples organismos (es decir,
infecciones mixtas) para un total de 142 muestras recolectadas prospectivamente. Esto
representa el 21,3 % de las muestras positivas totales (142/665). La mayoria de las
detecciones miltiples contenian dos organismos (107/142; 75,4 %), mientras que el 17,6 %
(25/142) contenian tres organismos, el 4,2 % (6/142) contenian cuatro organismosy el 2,8 %

(4/142) contenian cinco organismos. Las infecciones multiples mds comunes se muestran en

tabla 44 abajo.

Tabla 44. Combinaciones de deteccién multiple més frecuentes (25 casos) segin lo determinado por el
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Combinacién de deteccion multiple Nomero de ejemplares
E. coli enteropatégena (EPEC) + E. coli enterotoxigénica (ETEC) It/st 5

E. coli enteroagregativa (EAEC) + E. coli enterotoxigénica (ETEC) It/st 6

E. coli enteroagregativa (EAEC) + E. coli enteropatégena (EPEC) 7

E. coli enteropatégena (EPEC) + Norovirus GI/GlI 10

Campylobacter + E. coli enteropatégena(EPEC) 13

Toxina A/B de Clostridium difficile + E. coli enteropatégena (EPEC) 16

Como se muestra en la tabla 45 Los analitos encontrados con mayor frecuencia (>10 casos)
en infecciones mixtas fueron los siguientes: EPEC (88), toxina A/B de Clostridium difficile (44),
Campylobacter (34), EAEC (33), Norovirus GI/GII (30), ETEC (23) y STEC (12).
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Tabla 45. Prevalencia de andlitos en infecciones mixtas segin lo determinado por QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Andlito N %
Adenovirus F40/F41 5 1,5
Astrovirus 3 0,9
Campylobacter 34 10,2
Toxinas A y B de Clostridium difficile 44 13,2
Cryptosporidium 2 0,6
Cyclospora cayetanensis 4 1,2
E. coli O157 3 0,9
E. coli enteroagregativa (EAEC) 33 9,9
E. coli enteropatégena (EPEC) 88 26,4
E. coli enterotoxinégena (ETEC) It/st 23 6,9
Giardia lamblia 6 1,8
Norovirus GI/GlI 30 9.0
Plesiomonas shigelloides 8 2,4
Rotavirus A 8 2,4
Salmonella 7 2,1
Sapovirus 8 2,4
E. coli productora de toxina Shiga (STEC) 12 3,6
stx1/stx2

Shigella/E. coli enteroinvasiva (EIEC) 6 1,8
Vibrio cholerae 2 0,6
Vibrio parahaemolyticus 1 0,3
Yersinia enterocolitica 6 1,8
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Resumen de seguridad y rendimiento

La seccién de resumen de seguridad y rendimiento se puede descargar del sitio web de Eudamed

en la siguiente ubicacién: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search- device
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Eliminacién

e Eliminacién de residuos peligrosos de acuerdo con las disposiciones locales y nacionales.

Esto también se aplica a los productos no utilizados.

® Siga las recomendaciones de la Hoja de datos sobre seguridad (SDS).
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Guia para la resolucién de problemas

Esta guia para la resolucién de problemas puede ayudarle a resolver cualquier problema que
pueda surgir. Para obtener mds informacién, consulte también la pdgina de preguntas
frecuentes de nuestro centro de servicio técnico: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx (para

obtener los datos de contacto, visite www.qgiagen.com).

En la tabla 46, se muestra informacién adicional sobre los cédigos de error y mensajes

especificos de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2:

Tabla 46. Informacién sobre los cédigos de error y los mensajes especificos del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cédigo de error Mensaije de error mostrado

0x02C9

0x032D

0x0459 Cartridge execution failure: Sample concentration too high.

0x045A Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a

OxO4BF new cartridge (as per IFU explanation). (Error de ejecucién
X del cartucho: Concentracién de muestra demasiado alta.

0x0524

0x0588 Repita el procedimiento cargando 100 microlitros de la

0x05EQ muestra en un nuevo cartucho [segin la explicacién de las

0x0778 instrucciones de uso]).

0x077D

0x14023

Cuando la concentracién de la muestra es demasiado alta y la prueba debe repetirse cargando
100 pl, siga el flujo de trabajo detallado en el apéndice C, “Instrucciones de uso” en la

pdgina 164.
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Simbolos

En las instrucciones de uso o en el embalaje y en el etiquetado aparecen los siguientes

simbolos:

Definicién del simbolo

Contiene suficientes reactivos para <N> reacciones

] @
3
g
B
o

A

z

\

Fecha de caducidad

Este producto cumple los requisitos del reglamento (UE) 2017/746 sobre los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

N ]
M

Y, Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Nomero de catdlogo

E!

LOT Ndmero de lote

AT Nomero de material (p. ej., el etiquetado de los componentes)

=

Nomero mundial de articulo comercial

Identificador Gnico de dispositivo

Contiene

O
o
=
-]

o=
S| |2
— | Z
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Simbolo Definicién del simbolo

COMP Componente

{3 Aplicacién gastrointestinal
&/
Rn “R” es la revisién de las Instrucciones de uso y “n” es el nimero de revisién

Limitacién de temperatura

Fabricante

Consulte  las instrucciones de uso que se pueden descargar en
. .
I resources.qiagen.com/674623

Proteger de la luz

L
®—
\\

3
>

No reutilice el producto.

Precaucién, consulte los documentos adjuntos

> ) -
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Definicién del simbolo

No utilizar si el envase estd dafiado

Inflamable, riesgo de incendio

Corrosivo, riesgo de quemadura quimica

Riesgo para la salud, riesgo de sensibilizacién, carcinogénesis

Riesgo de dafio

Representante autorizado en la Comunidad Europea

A AR Al
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Apéndices

Apéndice A: Instalacién del archivo de definicién de ensayos

El archivo de definicién del ensayo (Assay Definition  File, ~ADF) del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 debe instalarse en el QlAstat-Dx Analyzer 1.0, el
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 y el QIAstatDx Rise antes de realizar el andlisis con los

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges.

Nota: Para QlAstat-Dx Rise, contacte con el servicio técnico o con su representante de ventas

para cargar los nuevos archivos de definicién del ensayo.

Nota:  Siempre que aparezca una  nueva  versién  del  ensayo  del
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, debe instalarse el nuevo archivo de definicién de ensayos

del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 antes de realizar el andlisis.
El archivo de definicién del ensayo (tipo de archivo .asy) estd disponible en www.qiagen.com.

El archivo de definicién del ensayo (tipo de archivo .asy) se debe guardar en una unidad USB
antes de instalarlo en el QlAstat-Dx Analyzer1.0 o el QlAstat-Dx Analyzer 2.0. La unidad USB

debe formatearse con un sistema de archivos FAT32.

Para importar un ADF nuevos desde la unidad USB al QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o al QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, siga estos pasos:

1. Introduzca el dispositivo USB que contiene el archivo de definicién de ensayos en uno de

los puertos USB del QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o el QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Pulse Options (Opciones) y, después, pulse Assay Management (Administracién de
ensayos). Aparecerd la pantalla Assay Management (Administracién de ensayos) en la

zona de contenido de la pantalla (figura 55).
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administrator Assay MGMT 14:10 20230426

] Available °

Fun Test
AVAILABLE ASSAYS GI2
» Assay Active »
04053228045519 View
Results

Qlastat-Dx® Gastrointestinal ..

e ®

LIS assay name > Options

Assay Notes >

Type of Samples » @

List of Analytes b Log Out
[E tmpont E] s @ cancet

Figura 55. Pantalla Assay Management (Administracién de ensayos).

3. Pulse el icono Import (Importar) en la parte inferior izquierda de la pantalla (figura 55).

4. Seleccione el archivo correspondiente al ensayo que desea importar desde la unidad
USB.

Aparecerd un cuadro de didlogo para confirmar la carga del archivo.

Nota: En caso de que haya una versién anterior disponible, aparecerd un cuadro de
diglogo para anular la versién actual por una nueva. Pulse Yes (Si) para confirmar la

accién.

5. Para activar el ensayo, habilite la opcién Assay Active (Ensayo activo) (figura 56).

Instrucciones de uso del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 159



- - o x

administrator Assay MGMT 14:08 2023-04-26

_I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl2
GI2 > Assay Active ()
Assay ID e
04053228045519 View
Assay Description Results
QlAstat-Dx® Gastrointestinal .|
Assay Version
1.0
LIS assay name > Options
Assay Notes >
Type of Samples > @
List of Analytes > Log Out
[& import ] save ® cancel

Figura 56. Activacién del ensayo.
Para asignar el ensayo activo a un usuario, lleve a cabo estos pasos:
a. Vaya a Options (Opciones) > User Management (Gestién de usuarios).

b. Seleccione el usuario que deberia estar autorizado para ejecutar el ensayo.

Nota: Si es necesario, este paso puede repetirse para cada usuario creado en el
sistema.

c. Seleccione Assign Assays (Asignar ensayos) en User Options (Opciones del usuario).

d. Habilite el ensayo y, a continuacién, pulse Save (Guardar) (figura 57).
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administrator User MGMT 13.05 2020-10-30
‘l Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator ¥
- a @
labuser > View
B
technician >
UserActive &) @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
20 Adduser E] save ® cancel

Figura 57. Asignacién del ensayo activo.
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Apéndice B: Glosario

Curva de amplificacién: representacién gréfica de los datos de amplificacién de la RT-PCR en

tiempo real miltiple.

Médulo andlitico (Analytical Module, AM): Médulo de hardware principal del
QlAstatDx Analyzer 1.0 que se  encarga de  efectuar  andlisis  en  los
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges. Est& controlado por el médulo operativo.

Pueden conectarse varios médulos analiticos a un solo médulo operativo.
IUO: Para uso exclusivo de investigacion.
IFU: instrucciones de uso.

Puerto principal: en el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, entrada para muestras

liquidas en medio de transporte.

Acidos nucleicos: Biopolimeros o pequefias biomoléculas compuestas por nucleétidos, que son
mondmeros formados por tres componentes: un monosacdrido de 5 carbonos, un grupo fosfato

y una base nitrogenada.

Médulo operativo (Operational Module, OM): hardware del QlAstat-Dx Analyzer 1.0 especifico

que proporciona al usuario una interfaz para uno, dos, tres o cuatro médulos analiticos

(Analytical Module, AM).

Médulo operativo PRO (Operational Module, OM PRO): hardware del QIAstat-Dx Analyzer 2.0
especifico que proporciona al usuario una interfaz para uno, dos, tres o cuatro médulos
analiticos (Analytical Module, AM).

PCR: reaccién en cadena de la polimerasa.
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QlAstat-Dx Analyzer 1.0: el QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esté compuesto por un médulo operativo
y un médulo analitico. El médulo operativo incluye elementos que proporcionan conectividad
al médulo analitico y permite al usuario interactuar con el QlAstat-Dx Analyzer 1.0. El médulo

analitico contiene el hardware y el software para las pruebas y el andlisis de las muestras.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: El QlAstat-Dx Analyzer 2.0 estd compuesto por un médulo operativo
PRO y un médulo analitico. El médulo operativo PRO incluye elementos que proporcionan
conectividad al  médulo andlitico 'y permite al usuario interactuar con el
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. El médulo analitico contiene el hardware y el software para las

pruebas y el andlisis de las muestras.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge:  Dispositivo  de  pldstico  desechable
independiente con todos los reactivos precargados necesarios para realizar ensayos

moleculares completos totalmente automatizados para detectar patégenos gastrointestinales.

QlAstat-Dx Rise: El QlAstat-Dx Rise Base es un dispositivo para diagnéstico in vitro que se usa
con los ensayos QlAstatDx y los QlAstatDx Analytical Modules y que proporciona una
automatizacién completa que va desde la preparacién de las muestras a la defeccién de
realtime PCR para las aplicaciones moleculares. El sistema puede utilizarse bien con acceso
aleatorio o bien con andlisis por lotes; el rendimiento del sistema puede ampliarse hasta
160 andlisis/dia, incluido un méximo de 8 médulos analiticos. El sistema también incluye un
cajén frontal de varias pruebas, que puede alojar hasta 16 pruebas al mismo tiempo, y un
cajén de residuos, para desechar automdticamente las pruebas realizadas, lo que mejora la

eficiencia del sistema.
RT: transcripcidn inversa.

Puerto para hisopo: en el QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, entrada para hisopos

secos. El puerto para hisopo no se utiliza para el ensayo del QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2.

Usuario:  Persona que utiliza el  QlAstatDx Analyzer 1.0/QlAstatDx Analyzer 2.0/
QlAstatDx Rise/QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge del modo previsto.
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Apéndice C: Instrucciones de uso adicionales

En caso de que se produzcan errores de ejecucién del cartucho, correspondientes a los cédigos
de error (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B, Ox05E?, 0x0778,
0x077D, 0x14023) durante las pruebas, se mostrard el siguiente mensaje de error en la
pantalla del QlAstat-Dx Analyzer 1.0 o el QlAstat-Dx Analyzer 2.0 una vez que haya finalizado

el andlisis:

Cartridge execution failure: Sample concentration too high. Please repeat by loading
100 microliters of the sample in a new cartridge (as per IFU explanation). (Error de
ejecucién del cartucho: Concentracién de muestra demasiado alta. Repita el procedimiento
cargando 100 microlitros de la muestra en un nuevo cartucho [segin la explicacién de las

instrucciones de uso]).

En este caso, la prueba debe repetirse con 100 pl de la misma muestra, siguiendo los
procedimientos de prueba equivalentes detallados en la seccién Procedimiento del manual de

uso adaptados a un volumen de entrada de muestra de 100 pl:

1. Abra el envase de un nuevo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge tirando de las

muescas para abrir situadas en los costados del embalaje.
2. Retire el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge del embalaije.

3. Escriba a mano los datos de la muestra o coloque una etiqueta con los datos de la
muestra en la parte superior del QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Asegirese

de que la etiqueta esté bien colocada y que no impida abrir la tapa.

4. Coloque el QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge plano sobre la superficie de
trabajo limpia con el cédigo de barras de la etiqueta mirando hacia arriba. Abra la tapa
de la muestra del puerto principal en la parte frontal del

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

5. Mezcle bien las heces en el medio de transporte Cary-Blair; por ejemplo, agitando el

tubo con fuerzc: 3 veces.
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6. Abra el tubo con la muestra que se va a procesar. Utilice la pipeta de transferencia
suministrada para extraer el liquido. Extraiga la muestra hasta la primera linea de
llenado de la pipeta (es decir, 100 pl)

Importante: No deje que entre aire, mucosidad o particulas en la pipeta. Si esto ocurre,

expulse con cuidado el liquido de la muestra que estd en la pipeta de nuevo en el tubo de

muestras y vuelva a extraer liquido.

7. Transfiera con cuidado la muestra al puerto principal del

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge mediante la pipeta de transferencia de un

solo uso suministrada.
8. Cierre bien la tapa del puerto principal hasta que haga clic.

9. A partir de este punto, siga las indicaciones descritas en las instrucciones de uso.
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Informacién para pedidos

Producto Contenido N.° de cat.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridges y seis (6) pipetas de
transferencia envasadas
individualmente.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 691413

Productos relacionados

Un (1) QlAstat-Dx Analytical Module,
Un (1) QlAstat-Dx Operational
QlAstatDx Andlyzer 1.0 Module, y el sofware y hardware 9002824
relacionados para ejecutar cartuchos
de ensayo del QlAstat-Dx de
diagnéstico molecular.

Un (1) QlAstat-Dx Analytical Module,
un (1) QlAstat-Dx Operational Module
PRO, y el software y hardware
relacionados para ejecutar cartuchos
de ensayo del QlAstat-Dx de
diagnéstico molecular.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 9002828

Un (1) QlAstat-Dx Rise Base Module

y el software y hardware relacionados
QlAstat-Dx Rise para ejecutar diagnésticos 9003163

moleculares en los cartuchos de

ensayo del QlAstat-Dx.
Para obtener informacién actualizada sobre licencias y exenciones de responsabilidad
especificas del producto, consulte las instrucciones de uso del kit QIAGEN. Las instrucciones
de uso del kit de QIAGEN estdn disponibles en www.qiagen.com o pueden solicitarse al

servicio técnico de QIAGEN o a su distribuidor local.
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Acuerdo de licencia limitada para el QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

La utilizacién de este producto implica por parte de cualquier comprador o usuario del producto la aceptacién de los
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ninguna de sus propiedades intelectuales para utilizar o incorporar los componentes suministrados en este panel con
componentes no incluidos en el mismo, excepto segin se describe en los protocolos proporcionados con el producto,
estas instrucciones de uso y ofros protocolos disponibles en www.qiagen.com. Algunos de estos protocolos
adicionales los han proporcionado usuarios de QIAGEN para usuarios de QIAGEN. QIAGEN no ha probado ni
optimizado estos protocolos en profundidad. Por ello, QIAGEN no los garantiza ni asegura que no infrinjan los
derechos de terceros.

Aparte de las licencias expresamente especificadas, QIAGEN no garantiza que este panel ni su(s) uso(s) no infrinjan
derechos de terceros.

Este panel y sus componentes tienen licencia para un solo uso y no se pueden reutilizar, reacondicionar ni revender.

QIAGEN renuncia especificamente a toda responsabilidad respecto a cualquier ofra licencia, explicita o implicita,
distinta de las licencias expresamente especificadas.

El comprador y el usuario del panel aceptan no realizar ni permitir a ofros realizar ningin paso que pueda conducir
a acciones prohibidas en las especificaciones anteriores o que pueda facilitarlas. QIAGEN se reserva el derecho de
emprender acciones legales ante cualquier tribunal para el cumplimiento de las prohibiciones especificadas en este
Acuerdo de licencia limitada y recuperard todos los gastos derivados de la investigacién y de los gastos judiciales,
incluidas las costas procesales, en cualquier accién emprendida para hacer cumplir este Acuerdo de licencia limitada
o cualquier ofro derecho de propiedad intelectual en relacién con este kit y/o con sus componentes.

Para consultar los términos actualizados de la licencia, visite www.qiagen.com.

Marcas comerciales: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); Para-Pak® C&S (Meridian
Bioscience); FecalSwab™ (COPAN). No debe considerarse que los nombres registrados, marcas comerciales, etc., que
se utilizan en este documento no estdn protegidos por la ley.

11/2024 HB-3462-001 © 2024 QIAGEN. Todos los derechos reservados.
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