VI CONGRESO VERIFICACION DE DESEMPENO Y CONCORDANCIA CLINICA DEL KIT
v MOSPIRE PARA DETECCION DE VPH DE ALTO RIESGO FRENTE A UN
\4 (9 METODO DE REFERENCIA CONSOLIDADO

SOCIEDAD MEDICA DE

LABORATORIO CLINICO Codi OPrOIab

SANTIAGO, CHILE ‘%s"1NMUNOCEL y o S
5-6 NOVIEMBRE 2025 Ancs

Jorge Rubio?, Juan Henriquez?, Paola Garcia-Huidobro?, Yael Diaz?, Zacarias Ruiz?, Julieta Aranguiz3, Katia Fernandez3

1. Laboratorio de Biologia Molecular, Inmunocel

2. Escuela de Tecnologia Médica, Facultad de Medicina, Universidad del Desarrollo

3. Escuela de Tecnologia Médica, Facultad de Salud y Odontologia, Universidad Diego Portales

4 Escuela de Obstetricia y Neonatologia, Facultad de Salud y Odontologia, Universidad Diego Portales

El virus del papiloma humano de alto riesgo (VPH-AR) es el principal agente etiolégico del cancer cervicouterino. La deteccidn molecular de su
ADN se ha consolidado como una herramienta fundamental tanto en el tamizaje primario como en el manejo de anormalidades citoldgicas. En
este contexto, se evalué el desempefio de un nuevo ensayo comercial, "HUMAN PAPILLOMAVIRUS NUCLEIC ACID AMPLIFICATION TEST KIT"
(MOSPIRE), una prueba de qPCR multiplex que reporta tres categorias: HPV16, HPV18 y "otros VPH-AR". El estudio se realizd siguiendo los
lineamientos de la guia CLSI EP12-A2, comparando el ensayo contra el método de referencia Anyplex™ Il HPV HR (Seegene), capaz de identificar
14 genotipos de VPH-AR de forma individual.

Verificar el desempefio analitico y estimar la concordancia clinica del kit MOSPIRE respecto al método de referencia para respaldar su
implementacion en la rutina del laboratorio.

1. Estimar el Porcentaje de Acuerdo Positivo (PPA) a nivel de muestra frente al método de referencia.

2. Estimar el PPA a nivel de genotipo, aplicando un mapeo para equiparar los resultados, donde los genotipos 16 y 18 se compararon
directamente y los 12 genotipos de alto riesgo restantes identificados por el método de referencia se agruparon para corresponder a la
categoria "otros HR" de MOSPIRE.

3. Describir las discordancias observadas junto con sus posibles causas preanaliticas.

Verificacion analitica W
Para la verificacién analitica, se utilizé un panel de controles
comerciales (AmpliRun®, Vircell) compuesto por 10 controles

pOSItIYOS de ADN genc,Jm.|c0 para. VPH 16 y .18, y 11 controles Criterio Diagndstico / Método Referencia
negativos de ADN gendmico de virus herpes simplex 1/2 (VHS) y
varicela-zéster (VZV). Criterio ng;tmgg I Método Pasitivo Reoae
Estudio de concordancia Positivo Vie) | 10 | FRO ° Bl

Se analizé un conjunto de 14 muestras clinicas previamente Negativo FN (c) 0 VN(d) 11 FN+VN 11
positivas por el método de referencia, de las cuales 12 eran ve+en | 10 | Frevn | 11 Total 21
endocervicales y 2 biopsias (anal y cervical). Todas las muestras
clinicas fueron sometidas a una dilucién 1:3 con PBS antes del "
analisis con el kit MOSPIRE.
El ensayo MOSPIRE y el de referencia (Seegene) se procesaron en el Sl B 190.00
termociclador Bio-Rad CFX96 IVD. Una muestra clinica fue Especificidad VN/(FP+VN)*100 | 100.00
clasificada como invadlida tras fallar la amplificacion del control Valor predictivo positivo VPI(VP+FP) 100 | 100.00
interno en dos ocasiones, siendo excluida del andlisis principal, que

o 2 2Ma 2naa 0 ra 2 Valor predictivo negativo VN/(VN+FN)*100 100.00
se realizd sobre 13 muestras validas. El andlisis estadistico se basé

en la guia CLSI EP12-A2, calculando el PPA como métrica principal,

. . . . Tabla I. En la verificacidon analitica, el kit MOSPIRE demostré un
debido a la ausencia de muestras clinicas negativas.

desempeiio excelente, alcanzando una sensibilidad del 100%
(10/10) al detectar correctamente todos los controles positivos,
w y una especificidad del 100% (11/11) al resultar no reactivo en

todos los controles negativos.

En el estudio de concordancia clinica con 13 muestras validas, el

—— PPA por muestra fue de 92,31% (12/13). Al analizar la
Q?enotlplflfcmr deﬁ) concordancia por genotipo (considerando las multiples
referencia (Anyplex 1) infecciones), el PPA fue de 87,50% (14/16 detecciones). La
concordancia global, incluyendo tanto muestras clinicas como

v controles, fue de 95,83% a nivel de muestra (23/24) y 92,86% a
Seleccion de muestras nivel de genotipo (26/28).
positivas Se registraron dos genotipos positivos por el método de

referencia que no fueron detectados por MOSPIRE. Estas
discordancias correspondieron a muestras con baja carga viral
. i . segun el método de referencia y se atribuyeron al efecto
12 Endocervicales 2 Biopsias

combinado de la dilucién preanalitica y una posible degradacion
del ADN. No se documentaron resultados falsos positivos.
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@ Extraccion de ADN

@ Segunda suspension celular

El kit MOSPIRE demostré un desempefio analitico 6ptimo, con

v una exactitud diagndstica del 100% en el protocolo de
gPCR método evaluado verificacidn. La concordancia clinica con el método de referencia
(CFX 96 BIO-RAD) fue alta, tanto a nivel de muestra como de genotipo. Las

discordancias observadas fueron escasas y se asociaron a
J factores preanaliticos (dilucién y calidad de la muestra), y no a

Registro, Anélisis e un fallo sistematico del ensayo. Los resultados respaldan que el
Interpretacion

kit MOSPIRE es apto para su implementacién en el laboratorio
para la deteccién de VPH-AR. Se recomienda realizar estudios
futuros con un mayor numero de muestras, incluyendo
negativos clinicos y diferentes cargas virales.
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