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Implementación en el ámbito Implementación en el ámbito 
de la UBAde la UBA

Se realiza mediante un protocolo de investigación Se realiza mediante un protocolo de investigación 
aprobado por el Comité de Ética del Hospital de aprobado por el Comité de Ética del Hospital de 

Clínicas y el Consejo Superior de la UBA y Clínicas y el Consejo Superior de la UBA y 
presentado ante el ANMATpresentado ante el ANMAT



Adecuación del LaboratorioAdecuación del Laboratorio

Áreas separadas Áreas separadas 
Preparación de ReactivosPreparación de Reactivos
Pre Pre -- AmplificaciónAmplificación
Post Post –– AmplificaciónAmplificación

Sistema de Aire Acondicionado 
con Presiones Diferenciadas



Separación en áreas Separación en áreas –– Pre AmpPre Amp
FEP: siembra automáticaFEP: siembra automática

TCS: sistema lavadorTCS: sistema lavador



Separación en áreas Separación en áreas –– Post AmpPost Amp

Baño TérmicoBaño Térmico
VortexVortex

Luminó metroLuminó metro



TAN ChironTAN Chiron
Diseñada para banco de sangreDiseñada para banco de sangre
Multiplex (HIV Multiplex (HIV –– HCV HCV –– HBV)HBV)
Muestra Individual Muestra Individual 

Mayor Sensibilidad (HBV!)Mayor Sensibilidad (HBV!)
Trazabilidad Trazabilidad 
SimplicidadSimplicidad

Tubo ÚnicoTubo Único
Menor ManipulaciónMenor Manipulación
Menor ContaminaciónMenor Contaminación

M1010.0



TAN ChironTAN Chiron
Tres Pasos PrincipalesTres Pasos Principales

Captura del Target 
• Hibridización
• Eliminación de 

componentes 
plasmáticos (por 
lavado)

Paso 1
Amplificación
• Transcription 

Mediated 
Amplification 
(TMA)

Paso 2
Detección
• Hybridization 

Protection Assay (HPA)
• Dual Kinetic Assay 

(DKA)

Paso 3

M1011.0



Captura del Target : SiembraCaptura del Target : Siembra

TTU: ten tube unitsTTU: ten tube units



TTU con suero y sol. trabajoTTU con suero y sol. trabajo





HIV-1

HCV

Hibridización
a las sondas de

captura

micro partícula
magnética

Hibridización
sondas de captura
a micro partícula

magnética

Liberación
RNA

Agregar
RNA IC

Lisis virión, liberación RNA, e hibridización a las sondas de caLisis virión, liberación RNA, e hibridización a las sondas de captura y a las ptura y a las 
partículas magnéticaspartículas magnéticas

Captura del target : HibridizacionCaptura del target : Hibridizacion

Sin manipulaciones separadas para la extracción, purificación o Sin manipulaciones separadas para la extracción, purificación o 
concentraciónconcentración
Sin ultraSin ultra--centrifugacióncentrifugación

M1013.0



Captura del target : LavadoCaptura del target : Lavado

Separar a.n. 
capturados, de otros 

componentes
plasmáticos

Magneto

Los lavados remueven componentes plasmáticos y Los lavados remueven componentes plasmáticos y 
DNADNA//RNARNA no específicosno específicos

M1014.0



TTU TTU -- bolitas magnéticasbolitas magnéticas



AmplificaciónAmplificación

Proceso isotérmico y continuo de amplificaciónProceso isotérmico y continuo de amplificación
Sin transferir productos de amplificación o muestrasSin transferir productos de amplificación o muestras

Minimiza la potencial contaminación Minimiza la potencial contaminación 
Reduce la complejidad del TANReduce la complejidad del TAN

Genera 10Genera 1099 copias en una horacopias en una hora
Ubicación de las regiones a amplificar asegura la  Ubicación de las regiones a amplificar asegura la  
detección para todos los subtipos/genotiposdetección para todos los subtipos/genotipos

M1015.0



TTU con AMPTTU con AMP TTU con ENZTTU con ENZ



Ciclo 
ContinuoTranscriptasa Reversa sintetiza DNA 

Actividad RNasa H degrada RNA 
e hibridiza el primer 2

Transcriptasa reversa sintetiza  cDNA

AmplificaciónAmplificación

M1017.0

Target ARN

Hibridización del primer-promotor

ARN polimerasa transcribe a RNA

RNA,  producto de amplificación



Finalizado el proceso de 
Amplificación se envían las 

muestras al área de Post - Amp



DetecciónDetección

Dos tecnologíasDos tecnologías
HPA: Hybridization Protection AssayHPA: Hybridization Protection Assay
Inactivación química de la marca en las sondas no Inactivación química de la marca en las sondas no 
hibridizadas (sin paso de lavado)hibridizadas (sin paso de lavado)
DKA: Dual Kinetic Assay DKA: Dual Kinetic Assay 
detección automatizada en un paso diferenciando la detección automatizada en un paso diferenciando la 
señal del control interno de la señal viralseñal del control interno de la señal viral

M1018.0



HPA y DKA

HIV-1

HCV

IC

Medida de
la luz 

emitida

glow

glow

flash

Hybridization Protection Assay
HPA

Agregar reactivos
de detección

Dual Kinetic Assay
DKA

M1019.0

Marca AE
en sondas

hibridizadas

Hidrólisis en
sondas no

hibridizadas

RNA
amplificado



Dual Kinetic Assay (DKA)Dual Kinetic Assay (DKA)
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HPA HPA -- DKADKA
TTU con ProbeTTU con Probe TTU con SelectionTTU con Selection





Resultados ObtenidosResultados Obtenidos
3290 donantes HCJSM3290 donantes HCJSM
1032 donantes IAF1032 donantes IAF
4322 donantes totales4322 donantes totales
Donantes BM reactivaDonantes BM reactiva
5 HCV reactivos ( 5 HCV reactivos ( aHCVaHCV reactivos)reactivos)
5 HIV reactivos (5 HIV reactivos (aHIVaHIV reactivos)reactivos)
5 HBV reactivos (3 HBsAg reactivos5 HBV reactivos (3 HBsAg reactivos–– 5 HBCore reactivos)5 HBCore reactivos)
Donantes BM no reactivaDonantes BM no reactiva
54 HBcore A excepcion de los HBc
1 HBsAg todas las muestras
8 Combo HIV Ag/Ac presentaron valores
6 a-HCV cercanos al Cut Off
7 a-HIV



MUCHAS GRACIASMUCHAS GRACIAS
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