Modulo 6:
GeneXpert Tecnologia y

Procedimientos del GeneXpert
MTB/RIF

Iniciativa Mundial de Laboratorio — Modulos de Capacitacion de Xpert MTB/RIF




Contenido de este modulo

Descripcion general de la tecnologia

Preparacion de muestras de esputo (directa y de
sedimento de esputo)

Preparacion de muestras extrapulmonares
Procedimientos de la prueba del Xpert MTB/RIF

Monitoreo del procedimiento
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Objetivos de aprendizaje

Al final de este modulo, Ud. sera capaz de:

» Describir la tecnologia basica del GeneXpert y de la prueba
Xpert MTB/RIF

» Explicar los procedimientos de la prueba Xpert MTB/RIF

» Usar el software para monitorear los resultados de la prueba
y emitir informes
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Tecnologia del GeneXpert

Sistema cerrado basado en la transferencia de fluido
integrado, que comprende:

» Plataforma del equipo

Cartuchos (cerrados e integrados)

v

Protocolos automatizados

v

Controles internos

v

el o5 LFE BN 0
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Plataforma GeneXpert

GeneXpert
Infinity-48

GX-XVI

Mddulo

®
GeneXpert X-I  GX-lI GX-1V

l]!nl

IRr——
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Modulo GeneXpert

Motor de piston
Placa madre

/ Nucleo

Valvula de direccion del motor
Gabeta de

cartucho

Ultrasonicador

IRr——
g Adancing TH gt
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Modulo GeneXpert

Eje motor del émbolo

Tubo de insercion
ICORE

Ultrasonicador ,
Valvula de arranque

(cuia)

g vy TH duageodis
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Protocolo del Xpert MTB/RIF

» Llene el cartucho con la muestra
preparada e inserte en el equipo

» La muestra se combina con el Control de
Procesamiento de la Muestra (SPC)

» El filtro captura la muestra y el SPC

» Las células son lisadas ultrasdnicamente
y liberan el ADN

» El ADN solubilizado se mezcla con las
esferas de reactivos liofilizados

» La amplificacion y deteccion de
fluorescencia son simultaneos

Fin del trabajo manual

» Los resultados estan listos en menos de
2 horas

g nd sy
sdhtncing TH dagecie
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Cartucho GeneXpert

, Permite realizar un ciclo
Camaras de

procesamiento

— térmico rapido de
€ excitacién/deteccion
l | o g ptica
- " Tubode

amplificacion
Las camaras contienen los

.
e
reactivos, cebadores, sondas, C,uerpo de
buffer y la muestra extraida valvula

Al girar, dirige los
liquidos a las diferentes
camaras y al tubo de

s
gli
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Componentes del cartucho

Impulsor de la
jeringuilla

Tubo de PCR Cuerpo del cartucho

Cuerpo de la jeringuilla

Regidn de lisis ultrasdnica y vélvula rotatoria/filtro
Puertas del cuerpo de

la valvula

Tapa de interface uitrasénica

Base del cartucho

gl )
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Principios de Disefio del GeneXpert

» Es un PCR en tiempo real (amplificacion y deteccion al mismo tiempo)

» No ocurre interface humeda entre el equipo y el cartucho, eliminando
la contaminacion

» Sistema completo de control interno de los reactivos

> Sin necesidad de utilizar controles externos positivos y negativos
por separado

» Ultrasonido integrado para la rapida lisis de la célula para liberar el
ADN

» Los motores son dirigidos por el software para realizar el movimiento
de las valvulas y accionadores hidraulicos acoplados

» Cuenta con tecnologia de fluido inteligente - los liquidos fluyen
directamente por microvalvulas - permite el uso de cantidades
minimas de los componentes de la reaccion

La interpretacion de los resultados y analisis se los datos ocurr l‘
Bmargra automatica 9

>
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Cartucho en Accion: Video

g -arucho en Acclon- video

Video disponible en FTP: ftp://hbdc:CrasaZ7Uc@ftp.caplaser.net
(pegar en el Explorador de Windows, no Internet Explorer)
Videos FTP son archivos de gran tamano, por lo que se pueden descargar en un CD antes del entrenamiento.

Alternativamente, el video se puede acceder a través de Youtube:
http://www.youtube.com/watch?v=misBLmjus6Q

gli
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ftp://hbdc:Crasa7Uc@ftp.caplaser.net/
http://www.youtube.com/watch?v=mIsBLmjus6Q

PCR en Tiempo-Real

Esta diapositiva puede ser considerada opcional para la capacitacion basica del personal de laboratorio

» Amplificacion del ADN diana por
PCR y deteccion simultanea

» El ADN diana se marcay se
amplifica con una sonda que tiene

una etiqueta fluorescente  e—— — —

» El producto acumulado se controla
y mide a través de la fluorescencia
detectada

» Las sondas utilizadas en la

tecnologia Xpert se llaman
"Molecular Beacons« Fluorescencia

» Mas de una diana puede ser l
amplificado y detectado (multiplex)

» Cada diana se marca con diferentes
IcQlores

ey DNA diana

l PCR

Detecciodn

g sdhtncing TH dagecie
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Tecnologia de sondas con senales

& Esta diapositiva puede ser considerada opcional para la capacitacion basica del personal de laboratorio

> Sonda de luz es un
pequeno segmento de
una sola hebra de ADN vy

se compone de: /

Secuencia diana

especifica /

Espaciador
p w
Fluoroforo reporter O®

B

(©)

1k

(@)

(o)

(©)

Supresor

ol =SS LF PR 0
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Tecnologia de sondas con senales
luminosas

% Esta diapositiva puede ser considerada opcional para la capacitacion basica del personal de laboratorio

luminosas

-
+ Diana ‘ >< ‘
NN ;

= .

Fluorescencia

Sondas con senales H

Sin Fluorescencia

® Sin diana = Sin Fluorescencia gl‘
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Mecanismo molecular de resistencia a rifampicina

% Esta diapositiva puede ser considerada opcional para la capacitacion basica del personal de laboratorio

» Mutaciones en el gen rpoB que codifica para la subunidad
B del ARN polimerasa:

- Evita la union de rifampicina a la ARN polimerasa, la
sintesis de proteinas y la muerte de bacilos

» 95% de toda la resistencia que ocurre para rifampicina es a
causa de mutaciones que ocurren en el gen rpoBy el 5%
restante se debe a mutaciones fuera de este gen

» > 90% de las mutaciones en el gen rpoB estan localizadas
en la region de 81 pares de bases (codon 507 - 533) gl.
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Deteccion de mutaciones en el gen rpoB por el sistema
Xpert MTB/RIF

% Esta diapositiva puede ser considerada opcional para la capacitacion basica del personal de laboratorio

Regidn determinante de resistencia a rifampicina gene rpoB 81 pb

SONDA D

T

6'- GCACCAGCCAGCTGAGCCAATTCATGGACCAGAACAACCCGCTGTCGGGGTTGACCCACAAGCGCCGACTGTCGGCGCTG - 3'

3'- CGTGGTCGGTCGACTCGGTTAAGTACCTGGTCTTIGTTGGGCGACAGCCCCAACTGGGTGTTICGCGGCTGACAGCCGCGAC - &'

O ok

» 5 sondas se unen al gen de tipo salvaje y no se unen a las
secuencias mutantes

» 1 sonda para el control de procesamiento de la muestra -
SPC (Bacillus globigii)

» 6 colorantes fluorescentes detectados simultaneamente

g sdhtncing TH dagecie
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Controles de Calidad Internos: Control de Inspeccion
de la Sonda (PCC)

% Esta diapositiva puede ser considerada opcional para la capacitacion basica del personal de laboratorio

Control de Inspeccion de Sonda (PCC) - antes de iniciar los
ciclos térmicos se realizan varias lecturas de fluorescencia, a
diferentes temperaturas, para evaluar la respuesta de los
reactivos contenidos en el cartucho. La inspeccion de la sonda
verifica:

» Rehidratacion de las esferas

» Relleno del tubo de PCR

» Integridad de las sondas

Estabilidad del colorante o del represor (quencher)

» Los resultados son comparados automaticamente con los
ajustes de fabrica predefinidos en el software

Una prueba se interrumpe si la inspeccion de la sonda no fuio

v

)
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Controles de Calidad Internos: Control de Procesamiento de
las Muestras (SPC)

%‘ Esta diapositiva puede ser considerada opcional para la capacitacion basica del personal de laboratorio

» Esporas no infecciosas

» Verifica si la lisis de las células ocurren correctamente

» Detecta inibidores de amplificacion relacionadas con la
muestra: debe ser positivo en muestras negativas y puede
ser negativo o positivo en las muestras positivas

» El resultado se invalida si el SPC fue negativo en una muestra
negativa

g vy TH duageodis
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Interpretacion de resultados

// Esta diapositiva puede ser considerada opcional para la capacitacion basica del personal de laboratorio

Algoritmo
Control de Comprobacion de Sonda (SPC)
— . Laprueba se sinvalor |
. detuvo :
Pasé / \ Fallo
Al menos dos sondas positivas? | E'rrnr l
Si /
Numero de sondas positivas SPC
- . POS T
Todas positivas 1 Neg o mas Neg Ningun valor
.:' T

No Detectada

- T ] | o I

é:‘;ph erd.

| REEIEtEIIt:IE a Rif
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Procedimientos del Xpert MTB/RIF
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Resumen del procedimiento

1 2 4
Mezclar Afiadir 3 Detectar
o Insertar

+* GeneXperl® Dx System
User DataManagement Trending Setup Advanced Setup View Results About

Stop Test

Wodule Name 5% N
Sample D |fa pos low RiTR Result View :
: Primary Curve Mo 5
Nssay Xpert MTBIRIF Assay
i Arialte o EndPl Anale Result Probe
2 ‘ Name ‘ ‘ Check
MAssayType CE-VD Resutt
79 o P08
Rasgel 410 {09517 s 20 POS
Cartridge S |1 | 83 1570 [
(o B8 10 Pog
L — 03 1780 e
Test Type | Specimen v %8 1880 POS
Resull View v /| robe 0; Primary |+
IPrimary Curve ] p Probe C; Primary
- ¥ |_| Probe E; rimary
Start Time 7i26/3008 005710
v /| Probe B; Primary
EndTime 71262008 023745 % || SPC; Primary
Status Dore v/ |_|Probe  Primary
Error Status 0K
User John Smith
SWVersion 21 .
nstrumentModule SN 703765600256 = 2 = L
o ViewTest
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Preparacion de la muestra: esputo
directc

2 ml esta
indicado por
una linea en la

pipeta

4. Transferir 2 ml al

: : cartucho
2. Mezclar bien y dejar en ‘ ,
reposo por 10 min. .

3. Mezclar bien y dejar en
1. Aiadir el reactivo de reposo por 5 min.

- =
muestra a la muestra en la Iniciar la prueba

proporcion de 2:1

»  Anadir cuidadosamente el reactivo de muestra (tampdn) a la muestra, evitar la formacion de aerosoles.
»  Evitar pipetear cualquier particula sélida de la muestra al cartucho o
»  Evitar la formacion de burbujas al pipetear la mezcla de la muestra al cartucho gl

Global Laboratory Initiative
Xpert MTB/RIF Training Package



Preparacion de la muestra: esputo directo

» Abra el frasco de esputo cuidadosamente

» Anadir directamente en el frasco 2 veces el volumen del reactivo de la
muestra en el esputo (dilucion 2:1, reactivo:esputo). 1 ml de esputo es la
cantidad minima, miestras que 3-4 ml es la cantidad requerida ideal)

» Para volumen de muestra mayor de 4 ml), sera necesario tomar una porcion
de reactivo de muestra en un segundo frasco, ya que cada frasco contiene
una cantidad de 8 ml de reactivo

» Tape y cierre bien el frasco y agite enérgicamente de 10 a 20 veces o utilice
un mezclador vortex durante 10 segundos como minimo.

» Incube la muestra a temperatura ambiente por 10 minutos

» Luego agitela nuevamente de 10 a 20 veces o utilice un mezclador vortex
durante 10 segundos como minimo

» Incube a temperatura ambiente durante 5 minutos. Transcurrido el tiempo,
la muestra debe estar liquida antes de ser procesada. Verifique que se
encuentra sin grumos visibles de esputo. Si aun la muestra persiste viscosa,

B espere 5-10 minutos mas antes de inocular al cartucho (solucion fin 2-

-+
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Preparacion de la muestra: sedimento de
esputo procesado

2. Anhadir 1,5 ml del

1. Sedimento de esputo | reactivo de la muestra _ _
resuspendido en tampén (tampdn) a 0,5 ml del 3. Agitar bieny

fosfato, preparar un frotis sedimento (proporcion dejar en reposo

5. Transferir 2 ml al

por 10 min cartucho

4. Agitar bien y dejar en
reposo por 5 min.

g, i%d HENA LN B
Adancing TH Asgeoc
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Preparacion de la muestra: sedimento de esputo
procesado

Anadir 1,5 ml de muestra reactivo a 0,5 ml del sedimento de la muestra
de esputo decontaminado/concentrado (nota: la proporcion de reactivo y
muestra es de 3: 1)

Cierre la tapa del frasco y agite enérgicamente de 10 a 20 veces o utilice
un mezclador vortex durante 10 segundos como minimo.

Incube a temperatura ambiente por 10 minutos

Luego agitela nuevamente de 10 a 20 veces o utilice un mezclador
vortex durante 10 segundos como minimo

Incube a temperatura ambiente durante 5 minutos

Transcurrido el tiempo de incubacion, la muestra debe estar
liquida antes de ser procesada. Verifique que se encuentra sin
grumos visibles de esputo. .

Global Laboratory Initiative
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Muestras extrapulmonares (TBEP)

» La OMS recomienda el uso de los siguientes muestras extrapulmonares para la

—prueba del Xpert MTB/RIE
- Liquido cefalorraquideo (LCR)
- Nodulos Linfaticos u otros tejidos (las muestras deben ser procesadas en CSB)

» Las muestras de LCR son generalmente paucibacilares y pueden ser procesados de una
manera similar a la del esputo. Sin embargo, la concentracion de la muestra por
centrifugacion (sedimento) puede proporcionar mejores resultados en la prueba. Se
requiere un laboratorio con un gabinete de bioseguridad (CSB) para abrir los vasos de
la centrifuga y decantar el sobrenadante.

» Las muestras liquidas que pueden recibirse en el laboratorio dentro de jeringas deben
ser procesadas en CSB para realizar el Xpert MTB/RIF.

» Depositar el contenido de la jeringa en un tubo cénico de 50 mL, prevenir la
formacion de aerosoles. Las medidas de bioseguridad deben ser adoptadas para
trabajar con objetos punzantes.

» Las muestras de tejidos necesitan ser homogeneizadas usando molinos de tejidos o
morteros, se pueden generar aerosoles por lo que las muestras deben ser procesadas
en CSB.

» El procedimiento puede ser consultado en el Manual de Implementacion del Xpert dg

12 OMS. Anexo 2. g.
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http://www.who.int/tb/publications/xpert_implem_manual

Preparacion de muestras extrapulmonares

Noédulos Linfaticos y Tejidos

Cortar la muestra de tejido utilizando tijeras y
pinzas estériles; poner en un homogeneizador o
molino de tejidos

. Anadir 2 mL de solucidon salina (PBS)

. Coloque el tejido en el homogenizador hasta
obtener una suspension homogénea.

. Deje en reposo para que las particulas mayores
sedimenten en el fondo (5-10 minutos)

. Coloque 0,7 mL del sobrenadante en un tubo
conico con tapa de rosca (asegurese que no se
transfieran grumos de tejido)

- Anadir 1,4 mL del reactivo de muestra del Xpert

. Procese como se describe para la realizacion de la
prueba de Xpert para muestras de esputo

- Inocule el cartucho con 2 o + mL
BRealice la prueba del Xpert Se
e P § necesita

CSB

Protocolos alternativos estan
disponibles en el Manual de
procedimientos del Xpert de la OMS
para muestras No Estériles. Esas
muestras necesitan ser
descontaminadas usando protocolos
similares a la preparacion de
muestras de esputo o de muestras de
expectoracion para cultivo.

Se recomienda también realizar un
cultivo del sobrenadante de la
muestra de tejido.
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Preparacion de muestras extrapulmonares (2)

» Muestras de LCR (Atencidn: las muestras con sangre pueden interferir con la
prueba del Xpert )

1. Muestras de LCR con mas de 5 mL
a) Transferir para un tubo cénico y centrifugar (3000g:15 minutos)
b) Decantar el sobrenadante en un recipiente con solucién desinfectante (necesita una CSB)

c) Resuspender el sedimento hasta un volumen de 2 mL utilizando el reactivo de muestra
del Xpert MTB/RIF

d) Inocule el cartucho con la muestra procesada y realice la prueba del Xpert
2. Muestras de LCR con 1-5 mL( incluyendo muestras con sangre)
a) Anadir igual volumen de reactivo de muestra del Xpert MTB/RIF

b) Afadir 2 mL en el cartucho y realice la prueba de Xpert CS;Bde'be utilizar
\ siempre que
3. Muestras de LCR con 0,1-1 mL exista el riesgo
a) Anadir 2 mL de reactivo de muestra de Xpert de formacidon de
b) Anadir 2 mL en el cartucho y realice la prueba de Xpert aerosoles, ej.

Decantacién

g vy TH duageodis
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Preparacion de muestras: organizacion del
trabajo

» Preparar el numero de muestras de acuerdo a la cantidad
de modulos disponibles en el equipo Xpert (o sea, solo
los que se encuentren en funcionamiento).

» Iniciar la preparacion de las muestras dentro de los 30
minutos antes que un modulo esté disponible

» No abra el cartucho hasta estar proximo a realizar la
prueba

» Utilice el cartucho dentro de 30 minutos después que se
destape el cartucho

g vy TH duageodis
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No utilice el cartucho si:

» La fecha de uso ha caducado
» El cartucho se encuentra humedo

» La tapa de cierre esta rota o ha sido accidentalmente
abierta

» Se ha caido o sacudido el cartucho después de haber
agregado la muestra preparada

» El tubo en la parte posterior parece haber sido danado

» Cada cartucho es para un solo uso, y no se puede volver a
utilizar una vez que ha sido escaneado

» El paquete (bolsa de 10 cartuchos) ha estado abierto
por mas de 6 semanas r
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Preparacion del Cartucho: identificacion

» Tome el cartucho so6lo por los
lados. No toque la tapa, el
codigo de barras o el tubo de
reaccion en la parte trasera

» ldentificar el cartucho con el

numero de muestra,
escribiendo al lado del cartucho
0 pegue la etiqueta de
identificacion

» No ponga la identificacion en la
cubierta del cartucho ni
obstruya el codigo de barras 2D
del cartucho

g v WA
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Preparacion del Cartucho: Inoculacién

Abra el cartucho y deposite de 2-
4 mL de la muestra preparada
usando la pipeta plastica de
transferencia (suministrada en el
Kit)

Introduzca la muestra
cuidadosamente evitando formar
aerosoles o burbujas

No transfiera particulas solidas
en el interior del cartucho

Clerre Ia tapa flrmemente Figurg 1: cartucho Xpert MTB/RIF (vista
Inicie la prueba superior)

Orificio del
cartucho para
depositar la
muestra

g vy TH duageodis
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Almacenamiento de las muestras y los cartuchos
inoculados

» Almacenamiento de las muestras:
» Esputo directo o procesado (descontaminado/concentrado)

» Conservar en refrigeracion de 2-8° C, por 10 dias como maximo

» Si es necesario conservar a temperatura ambiente (por encima de

35° C) hasta 3 dias, y a continuacion refrigerar de 2-8° C, en total no
debe exceder la conservacion mas de 10 dias

» Almacenaje de la muestra en presencia del reactivo de la muestra:
» Esputo directo o procesado (descontaminado/concentrado)

» Procesar en un tiempo de 12 horas, mantener de 2-8° C. Si no puede
refrigerarse, procesar en 5 horas

» Almacenaje de cartuchos inoculados (ej, en caso de falta de energia
electrica):

» Realice la prueba dentro de las 4 horas después de afnadir la muestrg
B Si han transcurrido mas de 4 horas, inocule un nuevo cartucho g.
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Iniciando la prueba

1. Conecte el dispositivo GeneXpert
(Una pequena luz azul aparece en el panel frontal)

Windows XP

2. Encienda el ordenador

3. Inicie sesion en Windows como usuario
Cepheid:

Nombre de usuario: Cepheid

Contrasefa: CPHD

4. Haga doble clic en el icono "GeneXpert Dx" en
el escritorio

5. Por favor, acceda con su cuenta de usuario

. J
R T
Adancing TH gt
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Inicio Software

6. Haga clic en "No" en
el cuadro de dialogo
"Gestion de Base de
Datos" para empezar el
dia de trabajo

#* GeneXperb Ds System

« llser Dota Manopement  Reports Setup  Advanced Selup About

=10] x|
Wser Jane Doe

Wi e T 0 -
N @ B @ i
‘E..' LS ) oA o @ ]
Craata Tast Chack Status Stop Test View Resuls Deding AasaE Datme Graghs Maintenance
; ; Hui.llu_ ) ¥ _ Tests Smce Launch ; i ;
Mol Sample Foeiramning Sample | Mod Emor  Start
Hame By 0 Progress Slﬂll|.l.ﬂt-““|| D |Hu- I.I!w|lhlﬂ| Aty M|am Diu|
Al Forilabie
Al Forila big
Database Management
% D yeu waid 1o perform Database Managemert taraks?
N nnm
) 4

Lauiriched Genesperi® Dn Sysham al 7H 22006 10:18:67 AM

= Sadule &1 Perfarming SelftTast &l 302006 1001503 &M

Wiodule A2 Ferforming Sel-Test ol T IZ006 1001507 AM

|

g sdhtncing TH dagecie
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Inicio Software: Comprobar Estado

7. Haga clic en Check Status para confirmar que todos los modulos
estan disponibles

- Si no es asi, vaya a /Solucion de problemas” (Mdédulo 9)

"E’E‘ﬁi
Y Bl o —— |

o !@l ls|

Create Test hu h '5|-d1.ll"'- _.:.:5' Slop Tast Define ﬂ.'h-'a-d_,fh [Ill-_ll'ltl G I-|I|.I|1'h- Maimenance
Mot nl:l_llea : Tests Since Lﬂll1l:h
WModule Sample Remaining | Sample Mod Frror | Start
fit+ ogress SiatLE % ' Lsar ReEut ne Status
Narme i | ID = TestTime || 1D |Name = Status | Date
| | sralable ' |
A | Avallabl '

gl
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Iniciando una prueba

1.Haga clic en “CREATE TEST”

\ ** GeneX perti Dx System
Lhastas ANAEITIE
1, il
-
o1 =

Modules

User =None=

[ -

Define Graphs Maintenance

Tests Since Lanch

k
Assay | hg’" |Pmyess| Status Remaining | | Sample

Mame

| LUser Resuft | Assay | Status

Test Time | ¢ [Li]

2. Abre una ventana pidiendo para escanear el codigo de barras
del cartucho

\

Scan Cartridge Barcode

Please scan cartridge barcode.

3

Manual Entry Cancel

g Adhinciny TH Aagecie
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Iniciando una prueba: escanear el cartucho

3. Tome el lector de codigo de barras y escanear el codigo de barras del
cartucho manteniendo presionado el boton amarillo.

Después de escuchar el Beef, mueva
el cartucho del escaner para evitar
escanear el cddigo de barras en dos
ocasiones

ATENCION: Si el escaner no funciona
se puede introducir manualmente el
cadigo de barras escribiendo los
numeros que aparecen en las dos
lineas del cartucho

En caso de fallo del lector del
cadigo de barras durante el uso de
un nuevo lote, pongase en contacto
con el Soporte Técnico de Cepheid

[
para recoger los parametros de gl

especificaciones del lote

v
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Iniciando una prueba

4. Después de haber escaneado el codigo de
barras, aparecera esta ventana

5. Introduzca el nombre de identificacion del

paciente T

6. Introduzca la ID de la muestra Nr = Serie de
Laboratorio

De forma predeterminada, el software en
pantalla muestra el tipo de prueba a realizar

El mdédulo donde se coloca el cartucho se
selecciona automaticamente

(Nota: el mdédulo gue menos se ha utilizado
es el que se selecciona, un modulo diferente
puede ser seleccionado de forma manual)

#* Create Test

Patient ID

Sample ID

Select Assay

Reagent Lot ID*
Test Type
Sample Type

Notes

3]

Catient name

Lahoratory serial number |

Name

Version

Xpert MTB-RIF G3

3 -

Select Modulg? | A1 A

Expiration Date* |20 /605 Cartridge SN* |52774990

‘ Specimen

v ‘

other

v ‘ Other Sample Type | |

| Scan CartridgeBarcode. | | Cancel |

g.:\-h x
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Insercion del cartucho

» Abra completamente la puerta del
modulo elegido indicada por una
luz verde parpadeante por
encima del modulo seleccionado

» Inserte el cartucho
cuidadosamente con el codigo de
barras hacia adelante

» Al cerrar la puerta del modulo
con el cartucho la prueba se 1
iniciara automaticamente 4

Siempre sostenga el cartucho en posicion vertical: evite agitarlo, inclinarlo o que caiga

g sdhtncing TH dagecie
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Entrada manual del cédigo de barras

» Si el lector de codigo de barras no funciona, puede
introducir el codigo de barras

#* GeneXpert® Dx System

x]

User Data Management Trendinn ‘;etup 5can Cartridge Barcode

—
@'/] Please scan cartridge harcode.
U
Create Test

Mndules '
| Manual Entry | | Cancel
Module mple

Name LEEL I[]

| f

Clic en «Manual Entry» Introduzca manualmente
las dos lineas de numeros
gue aparecen en el

cartucho
Ill
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Resumen del procesamiento de la prueba:

@ video

Video se encuentra disponible en FTP: ftp://hbdc:CrasaZ7Uc@ftp.caplaser.net
Los archivos de video FTP son grandes, por lo que deben ser descargados en un CD
antes del entrenamiento.

ol =SS LF PR 0
g Adancing TH gt
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ftp://hbdc:Crasa7Uc@ftp.caplaser.net/

Monitorear el progreso de la prueba

» En “Check status” (ver siguiente diapositiva), asegurese de que
la etapa se ha actualizado de "loading” (carga) para "run” (en
curso), lo que significa que se inicid el proceso de prueba

» Si desea ver el progreso de la prueba, se puede comprobar:

» progreso de la prueba (por ejemplo, 3/45 significa que la
prueba esta en el tercer ciclo de PCR de un total de 45 ciclos)

» tiempo restante hasta el final de la prueba
» estado de la prueba (por ejemplo, "OK")

» si el programa muestra Error o Warning (advertencia), ver
Messages (mensajes) para una descripcion del problema (ver

siguiente diapositiva) .
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Monitorear el progreso de la prueba

R=E
1.Clic en s R i]@'i o B IE

Check Status View Resulls

“CHECK STATUS”

Define Assays Maintenance

Start
Date
21 7U200...

Tests Since Launch

o [ e [T e

Y —
- y A1 |Jonn Smithn0 RES. ] Assay ons

= & N l ing) pading |k
a4 | myaitabis| |

2. Se dan el progreso, - T =Y - - - ==

el estado, y el tiempo :;

restante

3. Messages
Con mas detalles

“Message
Modules not defected Check power switch and computerGeneipert cable conneclions
Module 24; Perfarming Self-Test at B4 772005 15 0947
Module A1: Perfarming SelfTesl al B4 7/2005 1509047

Module A2: Performing Sel-Test at 811 Tr2005 15:09:47
Module A3 Perfarming Sel-Test at B 772005 1509047
Flease load the carridge info the modula A1

g sdhtncing TH dagecie
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Como detener una prueba y por qué?

+* GeneXpert® Dx System E| [E| E|
Si el cartucho no se prepara | per——————

adecuadamente, puede w] l‘&ﬂ

detener |a prueba para evitar [sSEEESSaas
s . . |Re
la pérdida de tiempo: v |y || o o ol
1. Clic en “STOP TEST” | - - o |

2. Seleccione el modulo que
debe ser detenido, marcando
la casilla correspondiente

‘ Select Running ‘ ‘ Deselect All
1. Una vez seleccionadom)= .

Module Sample Remaining
4
Name | LIy 1D [HICLHEEE SIS Test Time

. o ) [vi Al et MTE-RIF Assay G4 Kpert b 060313160400 Sample Frep OK 14014
Clic en “Stop
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Como detener una prueba y por qué?

Select Running Deselect All

4. Confirme su eleccidn =0  Eonies -—i e

Name L G Test Time

haciendo Clic “Yes” i Xpert MTE-RIF oK 15003

Click [Yes1tn stop the selected test(s)?

—>  [k=]] w]

Stop Cancel

5. Usted vera los detalles
de la prueba |nterrump|da amdonia s

User Data Management Reports Set~

Sa:;l)le N'.:::e User Result Assay Status sﬁ:&; gi:l:
Available )(p% 031 A1 Kristians MO RESULT  [Xpert MTB-RIF Ass... |Stopped Ok 060313
A2 Awailable
A3 Available
Ad Available
[

g sdhtncing TH dagecie
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Ver, crear y emitir informes de pruebas

Ver el Modulo 7 - Interpretacion de Resultados para los
siguientes topicos:

>

>

<

Ver el resultado de la prueba

Edite la informacion relacionada con la prueba

Emitir un informe de prueba (muestra y paciente)

Como imprimir automaticamente el informe de la prueba

Las diferencias entre los archivos / copia de seguridad:
como archivar, recuperar, copia de seguridad y restaurar
datos de una copia de seguridad

Datos de copia / pegar en una hoja de calculo Excel

g vy TH duageodis
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Resumen

La prueba de Xpert MTB/RIF es un sistema de microfluidos integrado
compuesto por el equipo GeneXpert, cartuchos de prueba Xpert MTB /
RIF, un protocolo automatizado (amplificacion de ADN y la deteccion
simultanea de la fluorescencia) con los controles internos (CPC y SPC)

Los protocolos de preparacion de muestras se deben seguir para
esputo directo (2: 1) o sedimento de esputo procesado (3: 1), y las
muestras extrapulmonares - seguir las medidas de bioseguridad de
acuerdo con la muestra recibida

Compruebe la integridad del cartucho antes de su uso, identificar
correctamente, e inocular con una cantidad suficiente (2-4 ml) de la
solucion final

Después de cargar el cartucho en el equipo GeneXpert, el software del
sistema permite supervisar el progreso de la prueba "
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Preguntas | =

» Enumerar y describir los diferentes componentes de la
tecnologia GeneXpert

» Enumerar y describir los diferentes controles y sus
mecanismos

» Describir el procedimiento de preparacion de la muestra (de
acuerdo con la muestra examinada) y los pasos posteriores
necesarios para crear y ejecutar una prueba

» ;Como se puede controlar el progreso de una prueba?

» ;Por qué es posible que se necesite detener una prueba?
Como hacerlo?

gl
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