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AMPLIRUN® TOTAL GASTROINTESTINAL
BACTERIAL PANEL CONTROL (STOOL)

Producto para diagndstico in vitro

MBTCO021: Un panel con la mezcla de 6 bacterias patdogenas
gastrointestinales inactivadas y formuladas en una matriz que
imita una muestra real de heces. La Tabla 1 recoge la
informacién referente al tipo de bacteria, cepa y medio de
cultivo empleado para cada una de ellas. Dicho control se ha
desarrollado con el propdsito de validar y controlar el
procesamiento de muestra, amplificacion y deteccion de acidos
nucleicos en ensayos basados en la identificacion molecular de
bacterias gastrointestinales, utilizando el producto como un
control externo.

INTRODUCCION:

La gastroenteritis bacteriana es una enfermedad comun y
ampliamente distribuida en todo el mundo, causando millones
de muertes cada afio. Normalmente es el resultado de una
intoxicacion alimentaria y bajos niveles de saneamiento del
agua. Los sintomas mds comunes son voOmitos, diarrea y
malestar abdominal. La identificacion del agente etioldgico
causante de la gastroenteritis bacteriana mediante los
métodos diagndsticos convencionales, como el cultivo y la
microscopia, resulta lenta y laboriosa. La gran ventaja que
ofrecen los métodos moleculares es un método de deteccion
mas precoz.

CARACTERISTICAS:

El contenido esta liofilizado. Es necesario reconstituirlo antes
de usarlo (Ver “Preparacién de los reactivos”). Los Controles
Totales estdn disefiados para un solo uso, el material no
utilizado debe ser desechado. La deteccidn de acidos nucleicos
requiere de un paso de extraccidén que permita la liberacién del
ADN/ARN para la amplificacién y deteccién.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Las distintas bacterias se cultivaron en el laboratorio (ver en
Tabla 1 el medio de cultivo empleado en cada caso), se
inactivaron y se diluyeron en una matriz sintética de heces.
Dicha matriz se ha formulado para imitar especimenes reales
segln la escala de heces de Bristol. Esta matriz se ajustd a un
nivel de 7 en la escala de Bristol que es el equivalente a heces
acuosas.

MEDIO DE
BACTERIA CEPA CULTIVO
Campylobacter jejuni | Martin AS-83-79 ﬁj:;;fgx;fe
Clostridium difficile Cepa tipo Agar sangre
Escherichia coli EHEC Agar sangre
Salmonella enteritidis | CDC K-1891 Agar sangre
Shigella flexneri Sv2bGpB Agar sangre
Yersinia enterocolitica | Billups-1803-68 Agar sangre
Tabla 1.

CONTENIDO DEL KIT:

VIRCELL TOTAL GASTROINTESTINAL BACTERIAL PANEL
CONTROL (STOOL): 10 viales con una mezcla de bacterias
gastrointestinales simulando una muestra clinica de heces.
Cada una de las bacterias se encuentra en un rango de

concentracion de 10000-25000 copias/vial. La concentracion
del lote se indica en el Certificado de Analisis.

La validacién de la cuantificacion fue realizada mediante PCR
en tiempo real.

Material necesario no contenido en el kit:
Agua de grado molecular.
Kit adicional de extraccion y deteccion.

CONSERVACION:

No requiere condiciones especiales de transporte. Conservar
en estado liofilizado a 2-82C. Tras reconstitucion, la suspension
debe ser utilizada en el mismo dia. El producto no utilizado
debe ser desechado.

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para evitar
contaminaciones microbianas. Utilizar solo la cantidad de
reactivo necesaria para la realizacién de la prueba.

El producto es estable hasta la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta siempre que se sigan las instrucciones de uso.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilizacion
de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es solo para diagndstico in vitro y esta
destinado al uso por personal sanitario cualificado.

2. El uso de puntas de pipeta con filtro es esencial para evitar
contaminaciones.

3. Las muestras deben ser tratadas como si fuesen infecciosas
utilizando procedimientos de seguridad del laboratorio.
Mantener limpias y desinfectadas todas las superficies de
trabajo con una solucidn recién preparada de hipoclorito
sddico 0,5% en agua desionizada o destilada.

4. Para la realizacidn del test es esencial tener dreas de trabajo
independientes.

5. Todo el material no usado debe ser desechado de acuerdo a
la regulacidn aplicable.

6. El componente VIRCELL TOTAL CONTROL podrd contener
material genético o sustancias de origen animal y/o humano.
VIRCELL TOTAL CONTROL contiene microorganismos
inactivados, no obstante, deberia ser considerado
potencialmente infeccioso y manipulado con cuidado. Ningin
método actual puede asegurar por completo la ausencia de
éstos u otros agentes infecciosos. Todo el material debe ser
manipulado y desechado como potencialmente infeccioso.
Observe la regulacion local en materia de residuos.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS:

1. Ailadir 500 pl de agua de grado molecular a cada vial [1] y
mezclar hasta una total reconstitucidon. La concentracién de
cada bacteria sera aproximadamente de 35000 copias/ml tras
la reconstitucién.

2. Agitar con vortex durante 30 segundos para disolver y
homogeneizar completamente.

3. Seguir las instrucciones del kit de diagndstico tratando el
TOTAL CONTROL del mismo modo que una muestra clinica
utilizando la cantidad recomendada para la extraccion vy
deteccion.
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CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su
liberacidn. El control de calidad se realiza utilizando un kit de
preparacion de muestras y un ensayo de PCR en tiempo real
para la cuantificaciéon. Los resultados finales del control de
calidad de cada lote estan disponibles.

INTERPRETACION DE RESULTADOS Y PROTOCOLO DE
VALIDACION PARA USUARIOS:
Seguir indicaciones de kit adicional de extraccion y deteccién.

LIMITACIONES DEL METODO:

1. Este reactivo esta disefiado para ser utilizado con métodos
de diagnostico humano. No ha sido verificado con otro tipo de
método.

2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura vy
comprension del folleto de instrucciones. Es necesario seguir
estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables.

3. Este producto esta indicado para ser usado solo por personal
formado en técnicas de biologia molecular.

4. El uso de este control externo no sustituye al de los
controles del kit de diagndstico empleado.

5. Conclusiones sobre cuantificacion no pueden ser obtenidas
mediante un Unico punto de concentracién conocida. Una
cuantificacién precisa de la muestra clinica requiere del
método de la recta estandar utilizando un calibrador.

6. AMPLIRUN® TOTAL no ha sido disefiado para ser utilizado
con un kit de diagndstico particular proveniente de un
determinado fabricante. Se utiliza para validar y controlar el
procesamiento de muestras, el andlisis y la deteccién de un
procedimiento funcional de laboratorio de diagndstico.

PRESTACIONES:

o TEST DE IDENTIDAD

Un andlisis de PCR fue realizado después de la extraccion con
una pareja de cebadores especificos para cada una de las
bacterias presentes en el panel. Las reacciones produjeron
fragmentos de los tamafios esperados.

o TEST DE CUANTIFICACION

El test de cuantificacién se llevd a cabo por PCR a tiempo real
utilizando el método de cuantificacion absoluta mediante curva
estandar. Este método emplea multiples réplicas de diversas
diluciones seriadas, tanto del producto como del estandar de
cuantificacion.

o PRECISION INTRAENSAYO
3 viales del producto fueron extraidos bajo idénticas
condiciones de extraccion y 3 réplicas de cada extraccion
fueron amplificadas por el mismo operador bajo las mismas
condiciones de gPCR. El coeficiente de variacién fue menor del
15% entre todos los ensayos.

o PRECISION INTERENSAYO

1 vial del producto fue extraido y 3 réplicas de ese vial fueron
amplificadas por 2 operadores diferentes en 3 dias
consecutivos. El coeficiente de variacién fue menor del 15%
entre todos los ensayos.

SiIMBOLOS UTILIZADOS EN EL PRODUCTO:

Producto para el diagnéstico in
vitro
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