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1 Uso previsto

El DotDiver PmScl es un inmunoensayo cualitativo para la
determinacion de anticuerpos IgG contra antigenos nucleares y
citoplasmaticos (Jo-1, PL-7, PL-12, SRP, Mi-2, Ku, PM/Scl-100,
Scl-70) en suero humano.

El DotDiver PmScl esta pensado como ayuda en el diagnostico
de enfermedades autoinmunes sistémicas en combinacion con
otros hallazgos clinicos y de laboratorio.

El inmunoensayo esta disefiado para uso semiautomatizado con
el instrumento DotDiver.

El inmunoensayo esta disefiado para uso profesional en el
diagndstico in vitro.

2 Relevancia del diagnéstico

La esclerosis sistémica progresiva (ESP) o esclerodermia
sistémica es una enfermedad autoinmune del tejido conjuntivo
caracterizada por una fibrosis lentamente progresiva que
conduce a la esclerosis. Afecta principalmente a los tejidos
conectivos vasculares. Los pacientes desarrollan
manifestaciones cutaneas como endurecimiento vy
engrosamiento de la piel. En el curso de la enfermedad también
se ven afectados 6rganos internos como el corazén, los rifiones
y los pulmones. Los autoanticuerpos Scl-70 son
patognomoénicos para los pacientes de ESP.

La polimiositis y la dermatomiositis son trastornos musculares
inflamatorios idiopaticos de etiologia desconocida. Se
caracterizan por debilidad muscular, atrofia de los musculos
periféricos, signos bioquimicos y electromiograficos de dafio
muscular y alteraciones cutaneas caracteristicas.

Para la clasificacion de estos trastornos se utilizan los criterios
de Bohan y Peter. Muy a menudo se encuentran autoanticuerpos
contra t-ARN transferasas como Jo-1, PL-7 y PL-12 en pacientes
con miositis. Los anticuerpos contra la SRP también son
marcadores especificos de la polimiositis. Los autoanticuerpos
contra Mi-2 se detectan casi exclusivamente en pacientes con
dermatomiositis. Los pacientes con resultados positivos para
anti-Mi-2 presentan un curso clinico relativamente leve. Se ha
descrito un solapamiento entre ambas entidades clinicas. Los
pacientes con solapamiento pueden mostrar especialmente
autoanticuerpos contra Ku o Pm/Scl.

3  Principio de la prueba

Los inmunoensayos sobre membrana (inmunoblot) se utilizan
frecuentemente para la determinaciéon de anticuerpos
especificos dirigidos contra multiples antigenos. Las tiras
reactivas estan recubiertas con varios antigenos, en forma de
punto, dispuestos en intervalos constantes. Si los anticuerpos
estan presentes en la muestra del paciente, se unen a los
antigenos respectivos. Un anticuerpo secundario conjugado con
la enzima fosfatasa alcalina detecta los complejos inmunes
generados y convierte un sustrato incoloro en un producto
coloreado e insoluble. La intensidad de la sefial del producto de
reaccion precipitado es proporcional a la actividad de los
anticuerpos en la muestra.

4 Componentes de la prueba
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Diluyente de la muestra

| DIL |, 1x1,4mL
Tampon de lavado
LAVADO |, 4 x 1,4 mL

Conjugado IgG
CONJ |, 1x1,4mL

Solucioén coloreada
(contiene ProClin 300)

Solucién incolora
(contiene ProClin 300)

Solucién coloreada de
anticuerpo policlonal

muestra. Los cartuchos no utilizados deben guardarse siempre
refrigerados.

9 Preparacioén de las muestras

anti-lgG humana
conjugado con fosfatasa
alcalina (contiene
ProClin 300)

Solucion de sustrato de
bromo-cloro-indolil-
fosfato y nitroazul de
tetrazolio (contiene
azida sddica)

Certificado de CC -
1 pieza

Sustrato BCIP / NBT

[ SUB ] 1x1,4mL

Instrucciones de uso -
1 pieza

5 Materiales requeridos pero no proporcionados

- Equipos de laboratorio comunes
- Pipeta de precision (10 pL) y puntas desechables

- Instrumento DotDiver2.0 o, alternativamente, instrumento
DotDiver1.0 con escaner adicional y software de
evaluacion Blot GAlaxy o equivalentes

- Papel absorbente

6 Almacenamiento y estabilidad

Una vez recibidos, todos los componentes de la prueba deben
almacenarse entre 2 y 8 °C, preferiblemente en su empaque
original. Si se almacenan correctamente en sus empaques
originales, todos los componentes son estables hasta su fecha
de caducidad.

7 Informacién general

Este producto es para uso exclusivo en diagndstico in vitro. Las
instrucciones de uso del inmunoensayo asi como del dispositivo
DotDiver deben leerse cuidadosamente antes del uso. Estas son
validas solo para el presente producto con la composiciéon dada
y deben seguirse estrictamente para garantizar resultados
confiables de las pruebas. Las desviaciones pueden conducir a
resultados erréneos. No se deben intercambiar los componentes
con reactivos de otras pruebas de diferentes lotes o de otros
fabricantes. Debe evitarse la exposicion de los reactivos a la luz
intensa durante todo el procedimiento de prueba y el
almacenamiento.

8 Preparacion

8.1 Preparacion de reactivos

Todos los componentes, incluidas las tiras reactivas, deben
ponerse a temperatura ambiente (TA: 18 - 25 °C) antes de su
uso durante al menos 30 min. Todos los componentes liquidos
deben mezclarse suavemente para garantizar la homogeneidad.

8.1.1 Tiras reactivas

Las tiras se suministran en soportes de plastico separables
dentro de bolsas de aluminio selladas. Las tiras reactivas no
utilizadas deben guardarse siempre refrigeradas y protegidas de
la humedad en una bolsa de plastico.

8.1.2 Cartuchos

Los cartuchos estan listos para usar. Contienen reactivos listos
para usar en cantidades suficientes para el analisis de una

9.1.1 Material de muestra

Se recomienda el uso de suero recién extraido de sangre por
puncion venosa. Debe evitarse el uso de muestras ictéricas,
lipémicas, hemoliticas o contaminadas con bacterias. Las
sustancias insolubles deben eliminarse de la muestra mediante
centrifugacion. Las muestras no deben ser inactivadas
térmicamente.

9.1.2 Almacenamiento de muestras

Las muestras pueden conservarse entre 2 y 8 °C hasta por tres
dias. El almacenamiento a largo plazo requiere -20 °C. Debe
evitarse la congelacion y descongelacion repetidas. Para uso
multiple, las muestras deben alicuotarse y conservarse a -20 °C.

10 Rendimiento de la prueba

10.1 Procedimiento

Ponga en marcha el dispositivo DotDiver. Coloque las tiras
reactivas en el soporte y los cartuchos en las posiciones
correspondientes del portacartuchos e introduzca ambos en el
aparato. Cerrar la cubierta y siga las indicaciones de la pantalla
del DotDiver.

El procesamiento, el analisis y la evaluacion del inmunoensayo
realizado por el DotDiver2.0 se describen a continuacion
(Protocolo 02):

Paso Descripcion |

1. Perforacion Perforacion del pocillo 1 de los
cartuchos por el instrumento

2. Abrirla Abra la cubierta del instrumento
cubierta
3. Adicién de Agregue 10 pL de muestras sin diluir
muestras en el pocillo 1 de los cartuchos e
introducir la informacion de la muestra
4. Cerrarla Cierre la cubierta del instrumento
cubierta

Perforacion de todos los demas
pocillos de los cartuchos por el
instrumento

5. Perforacion

Incubacién de las tiras durante 1 min
en el pocillo 2 (tampdn de lavado) del
cartucho.

6. Prelavado

Incubacion de las tiras durante 30 min
en el pocillo 1 (tampdn de dilucién) del
cartucho.

7. Incubacion de
muestras

8. Lavado Incubacion de las tiras durante 2 min
en el pocillo 2 (tampén de lavado) del

cartucho.

Incubacion de las tiras durante 2 min
en el pocillo 3 (tampdn de lavado) del
cartucho.

9. Lavado

10. Lavado Incubacion de las tiras durante 2 min
en el pocillo 6 (tampdn de lavado) del

cartucho.

11. Incubacion de Incubacion de las tiras durante 10 min

conjuntos en el pocillo 5 (conjugado) del
cartucho.

12. Lavado Incubacién de las tiras durante 2 min
en el pocillo 4 (tampdn de lavado) del
cartucho.

13. Lavado Incubacién de las tiras durante 2 min

en el pocillo 3 (tampon de lavado) del
cartucho.
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14. Lavado Incubacioén de las tiras durante 2 min
en el pocillo 2 (tampon de lavado) del

cartucho.

15. Incubacion del Incubacion de las tiras durante 10 min

sustrato en el pocillo 7 (sustrato) del cartucho.

16. Lavado Incubacién de las tiras durante 2 min
en el pocillo 6 (tampon de lavado) del
cartucho.

17. Secado Secado automatico de las tiras
reactivas durante unos 25 min
mediante un ventilador integrado.

18. Analisis Imagen automatizada de las tiras

reactivas mediante camara integrada

Evaluaciéon automatizada de las tiras
reactivas mediante un software
integrado

19. Evaluacion

10.2 Automatizacion

El procesamiento, el andlisis y la evaluacion del inmunoensayo
se realizan completamente con el dispositivo DotDiver2.0. Para
el uso semiautomatizado del inmunoensayo con el dispositivo
DotDiver, prepare las tiras reactivas y los cartuchos de acuerdo
con las instrucciones de uso del instrumento y siga las
indicaciones de la pantalla del DotDiver. El procesamiento del
inmunoensayo debe realizarse de forma andloga al
procedimiento descrito. Las tiras procesadas deben secarse
durante aproximadamente 30 min antes de escanear y evaluar
las imagenes mediante el software de evaluacion Blot GAlaxy o
equivalentes.

11 Evaluacién de la prueba

11.1 Trazabilidad metrologica

El inmunoensayo se calibra utilizando muestras internas como
referencias.

11.2 Evaluacion

La evaluacion cualitativa se realiza mediante la comparacion de
las intensidades de la sefal especifica del antigeno de la
muestra del paciente con el punto de control negativo de la tira
reactiva. El punto de control negativo sirve como control de corte
para la evaluacion cualitativa.

Ejemplo de una tira DotDiver PmScl procesada ‘

1

Control positivo
Jo-1

PL-7

PL-12

SRP

Mi-2

Ku

PM/Scl-100
Scl-70

Control negativo

CO000000O0e

Las tiras reactivas estan recubiertas de antigenos. La intensidad
del color es proporcional a la actividad del anticuerpo especifico
en la muestra. Se considera que una muestra es positiva para
un antigeno especifico, si la coloracién del punto de antigeno
muestra una coloracion mas intensa que el punto de control

negativo de la tira reactiva. Se considera una muestra negativa
para un antigeno especifico, si la coloracion del punto de
antigeno muestra una coloracién menos intensa o igual en
comparacioén con el punto de control negativo de la tira reactiva.

11.3 Criterios de Validez

Las pruebas son validas solo si cumplen con los siguientes
criterios de validez:

- Intensidad control negativo < intensidad control positivo
- El control positivo debe ser valorado como positivo.

La coloracion de estos controles garantiza que la prueba se ha
realizado correctamente. Si no se cumplen estos criterios, la
prueba no es valida y debe repetirse.

11.4 Solucion de problemas

En caso de una prueba invalida, se deben verificar las fechas de
caducidad y las condiciones de almacenamiento, los tiempos y
temperaturas de incubacion y la calibracion precisa de todos los
instrumentos utilizados. Si no se puede identificar el motivo de
invalidez de la prueba, péngase en contacto con el proveedor o
fabricante del producto.

11.5 Rangos de referencia

Debido a las diferentes seroprevalencias en cada region, cada
laboratorio debe verificar sus rangos de referencia mediante su
propio analisis y adaptarlos, si es necesario.

11.6 Interpretacion de los resultados de las pruebas

Un resultado positivo indica la presencia de anticuerpos
especificos. Un resultado negativo indica la ausencia de
anticuerpos especificos, pero no excluye la posibilidad de una
reaccion autoinmune. En caso de un resultado de la prueba
incierto, no es posible realizar una evaluacion fiable.

11.7 Limitaciones del método

La interpretacion de los resultados de las pruebas debe
considerarse siempre en combinacion con el cuadro clinico del
paciente. El diagnodstico no debe basarse en los resultados de
un unico método diagndstico. Todos los hallazgos clinicos y de
laboratorio deben evaluarse para establecer un diagndstico.
Para confirmarlo, se deben realizar mas investigaciones.

12 Caracteristicas de rendimiento

12.1 Caracteristicas de rendimiento analitico

12.1.1  Precisiéon

La precision de los resultados de la prueba se evalué mediante
la determinacién de la variacion intra- e inter-ensayo, mediante
el analisis de multiples muestras con diferentes actividades de
anticuerpos. No se han observado diferencias en la evaluacién
cualitativa.

12.2 Caracteristicas de rendimiento del diagnéstico

12.2.1 Sensibilidad y especificidad diagnoésticas

La sensibilidad y la especificidad se evaluaron mediante el
analisis de muestras caracterizadas (confirmadas como
positivas o0 negativas para anticuerpos especificos por
laboratorios y/o metodologias de referencia).

Sensibilidad Especificidad ‘
Jo-1 > 99 % > 99 %
PL-7 >99 % >99 %
PL-12 >99 % >99 %
SRP >99 % >99 %
Mi-2 >99 % >99 %
Ku >99 % >99 %
PM/Scl-100 >99 % >99 %
Scl 70 >99 % >99 %
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13 Advertencias y precauciones

15 Referencias

El producto esta disefiado exclusivamente para uso en
diagnéstico in vitro por personal calificado, autorizado y
capacitado. Todos los componentes de la prueba y las muestras
humanas deben manipularse con cuidado, ya que son
potencialmente peligrosos. Se deben cumplir las buenas
practicas de laboratorio (BPL) y todas las reglamentaciones
pertinentes.

En caso de que el producto esté dafiado o la informacion del
producto, incluido el etiquetado, sea errénea o incorrecta,
poéngase en contacto con el proveedor o fabricante.

Este producto contiene preparados de origen humano y/o
animal. Cualquier material derivado de fluidos corporales
humanos u o¢rganos utilizados para la preparacion de
componentes, se analizd6 y resulté negativo para HBsAg
(antigeno de superficie del virus de la hepatitis B) y anticuerpos
anti-VIH y anti-VHC. Sin embargo, todos los componentes y
todas las muestras de pacientes deben manipularse como
potencialmente peligrosos de acuerdo con las leyes nacionales
y las directrices adecuadas sobre seguridad bioldgica.

Dado que el producto contiene materiales potencialmente
peligrosos, deben seguirse las siguientes precauciones: No
fume, coma ni beba mientras se manipule el material del kit o las
muestras. Evite el contacto directo con el material del kit o las
muestras utilizando guantes de proteccion, bata de laboratorio y
gafas de seguridad. Nunca pipetee el material con la boca.
Limpie los derrames rapidamente y lave bien la superficie
afectada con un descontaminante. Lavese bien las manos
después de su uso.

Algunos de los reactivos contienen ProClin (< 0,0015 %) como
conservante, y no deben ser ingeridos ni permitirse que entren
en contacto con la piel o las mucosas.

Algunos de los reactivos contienen azida sédica (< 0,1 %) como
conservante y no deben ser ingeridos ni permitirse que entren
en contacto con la piel o las mucosas. La posible formacién de
azidas de metales pesados en el drenaje debe evitarse mediante
un enjuague suficiente con agua.

Debe observarse la informacién de la ficha de datos de
seguridad sobre posibles peligros, medidas de primeros auxilios,
medidas en caso de liberacién involuntaria de grandes
cantidades, manipulacién y almacenamiento, equipo de
proteccion personal, informaciéon sobre desecho, asi como
informacion sobre toxicologia.

Cualquier incidencia grave que haya ocurrido en relacion con el
producto debera ser comunicada al fabricante y a la autoridad
estatal competente en el que esté establecido el usuario y/o el
paciente.

14 Desecho

Para la descontaminacién y desecho deben cumplir las
recomendaciones del CDC, asi como las directrices y
reglamentos medioambientales locales y nacionales pertinentes.
Las muestras, los materiales potencialmente contaminados y los
residuos infecciosos deben descontaminarse, por ejemplo,
mediante autoclave durante 20 min a 121 °C.
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16 Simbolos
d Fabricante
C E Marcado CE de conformidad
IVD Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Numero de catalogo

Identificador Unico del dispositivo
Cadigo de lote

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

Consulte las instrucciones de uso
Contiene suficiente para <n> pruebas
No reutilizar

Precaucion

»>odge~FEH

Riesgo biolégico

/e
N

SN
II?/_/‘

Mantenga alejado de la luz solar
STRIP Tira reactiva
CART Cartucho

DIL Diluyente de la muestra
CONJ Conjugado

Tampon de lavado

Sustrato

17 Cambios

Cambios en las actuales instrucciones de uso

Version actual 005/04.2025
Resumen de los Cambios de redaccion en todas las
cambios secciones.
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