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Deteccion de ADN de Virus Papiloma Humano de alto riesgo (Genotipos 31, 33, 35, 39,
45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) € identificacion de los genotipos 16 'y 18
VPH, HPV

Laboratorio Dias de Procesamiento Plazo de Entrega de
Resultados
Labqrator N CMSJ Lunes a Viernes 7 dias habiles
Microbiologia

A. Hisopado endocervical

1. Seguir indicaciones del instructivo a paciente IP-009

2. No se debe tomar la muestra en pacientes después de las 10 primeras
semanas de embarazo

3. Periodo de abstinencia sexual de 24 horas como minimo previo al examen.

4. Durante 48 horas previas a la toma de muestra no realice duchas vaginales ni
utilice ovulos vaginales, talcos, cremas, colonias

5. No debe estar en el periodo menstrual (inclusive las 24 horas previas)

6. ldealmente evacuar la vejiga antes del examen.

7. No haberse realizado una ecografia transvaginal 48 horas previas al examen

8. En el caso de una colposcopia, realizar la toma de muestra antes de aplicar
acido acético o yodo.

9. En el caso de que se tome una biopsia, primero obtener la muestra para la
deteccion del VPH y después la biopsia. De lo contrario, realizar la toma de
muestra 10 dias después de haber obtenido una biopsia.

10. Cuando se ha realizado un procedimiento quirdrgico como una conificacion o
una criocirugia es recomendable dejar pasar por lo menos 6 meses antes de
realizar una toma de muestra para la deteccion del VPH por PCR.

B. Muestras ano-rectal

1. No utilizar ningln tipo de pomada o lubricante en las 72 horas previas a la
toma de muestra.

2. Periodo de abstinencia sexual de 24 horas como minimo previo al examen.

3. Dado el alto porcentaje de resultados invalidos asociado a este tipo de
muestra, frente a un resultado INVALIDO, no se solicitara nueva muestra.

Es de vital importancia seguir estas indicaciones para evitar
resultados INVALIDOS.

- Hisopado endocervical

Recolectado con dispositivo de toma de muestra enviado desde el laboratorio de
Microbiologia: frasco Cobas ® PCR Cell Collection Media de Roche y varilla con
escobilla.

Previo a la toma de muestra se debe retirar el exceso de mucosidad del orificio
externo del cuello uterino y de los alrededores del exocérvix con una térula de
algodon.

Nota: Se debe revisar la fecha de expiracion del frasco y de la varilla con
escobilla, ya que ambos deben mantener esterilidad previa al uso.

Nota: Una vez tomada la muestra se debe enjuagar bien la escobilla en la
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Estabilidad de la Muestra 4

Condiciones de Envio al Laboratorio

Sistema de Informacion de Examenes, SINFEX

solucion del frasco Cobas, empujandola contra el fondo y girandola, para
asegurar el traspaso del material recolectado. La escobilla debe descartarse.

Importante:

- En el caso de una Colposcopia, realizar la toma de muestra antes de aplicar
Acido Acético o Yodo.

- En el caso de que se tome una biopsia, primero tomar la muestra para la
deteccion del VPH y después la biopsia. De lo contrario, realizar la toma de
muestra 10 dias después de haber obtenido una biopsia.

- Cuando se ha realizado un procedimiento quirdrgico como una conificacion o
una criocirugia es recomendable dejar pasar por lo menos 6 meses antes de
realizar una toma de muestra para la deteccion del VPH por PCR.

-Muestra Ano-rectal

- 1. Utilice la rotula para PCR de Chlamydia/Neisseria (Cobas Uni Swab)

- 2. Posicione al paciente en declbito lateral e introduzca la torula de 3 a 5
cm en el canal anal hasta sentir que se supera el esfinter anal interno (una
pequena resistencia).

- 3. En ese punto gire la torula con un movimiento circular por 15-20 segundos
mientras la frota contra las paredes del recto.

- 4. Luego retire lentamente la torula frotandola contra las paredes del canal
anal hasta haberla retirado completamente (si la térula presenta una
elevada contaminacion por heces, deséchela y repita la toma de muestra).

- 5. Introduzca la térula en el tubo hasta que la ranura del mango de la térula
quede alineada con el borde del tubo. Haga palanca contra el borde del tubo
para romper el mango por la ranura; deseche la parte superior de la torula.
Cigrre bien el tubo de medio de transporte con la térula dentro.

\ e ©
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-Muestra Opcional: No aplica otro tipo de muestra

T° Ambiente Refrigerada Congelada

Muestra (20 - 25 °C) (2 -8°C) (-20°C)

Hisopado endocervical
(frasco Laboratorio 3 meses 6 meses No aplica
Microbiologia)
Muestra ano-rectal (torula
CT/NG Laboratorio 3 meses 6 meses No aplica
Microbiologia)

*Dentro de Santiago y en el dia
Hisopado endocervical: Ambiente SI/ Refrigerada SI/ Congelada NO

*Desde fuera de Santiago
Hisopado endocervical: Ambiente SI / Refrigerada SI/ Congelada NO

*S6lo si el tiempo de traslado cumple con la estabilidad de la muestra.
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Método Utilizado*

Intervalos de Referencia
Valor Critico

Parametros de desempefio’3

Informacion Clinica'-2:3

Referencias

Sistema de Informacion de Examenes, SINFEX

Extraccion de DNA y PCR en tiempo real acoplado a equipo cobas® 4800 HPV
test (Roche Diagnostics) para la deteccion simultanea de 12 genotipos virus de
alto riesgo (Genotipos 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) e identificacion
especifica de los genotipos 16 y 18.

Negativo en sujetos sin infeccion por VPH.
No aplica.

En un ensayo de campo para la evaluacion de métodos de screening de cancer
cérvico-uterino en 10.000 mujeres chilenas, se detecté ADN de VPH en un 10,7%
de ellas, y en 1,7% se encontrd un Papanicolaou alterado. En pacientes con
lesiones NIE2+, la deteccion de ADN de VPH mostr6 una sensibilidad de 94,8% y
una especificidad de 90,3%, versus un 34,4% y 98,7% del Papanicolaou,
respectivamente.

En Chile, el cancer cérvico-uterino causa la muerte de mas de 600 mujeres al
ano, la mayoria de ellas de nivel socioeconémico bajo. A pesar de la existencia
de un programa Nacional de Deteccion de Cancer Cérvico-uterino en base al
Papanicolaou, en los Ultimos 10 afios no se han logrado reducciones significativas
de estas cifras, por lo que se plantea la necesidad de buscar opciones para
mejorar el impacto del programa nacional. Actualmente, hay consenso que la
deteccion del Virus Papiloma Humano (VPH) en muestras de contenido cérvico-
vaginal es una alternativa mas sensible que el Papanicolaou en la deteccion
precoz de lesiones precancerosas.

Interpretacion de resultados:

Resultado:
— Negativo
— No concluyente
— Positivo, subtipo de alto riesgo (no 16 o 18)
— Positivo, genotipo 16
— Positivo, genotipo 18
— Positivo, subtipo de alto riesgo + genotipo 16
— Positivo, subtipo de alto riesgo + genotipo 18
— Positivo, genotipo 16 + genotipo 18

Observaciones: Solo si aplica.

Para hisopado endocervical: dada la metodologia utilizada y el tipo de
muestra a estudiar, es posible obtener resultados no concluyentes, debido a
la presencia de inhibidores de la PCR. En estos casos se solicitara nueva
muestra.

Interferencias: Algunos productos para lubricacion vaginal. Restos de sangre
(sobre el 2%)
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