
Ensayos Aptima® BV y CV/TV

Resultados objetivos, completos y 
precisos en el test de la vaginitis.

La vaginosis bacteriana (BV, por sus siglas en inglés) es la causa más frecuente de flujo vaginal 
anómalo en mujeres en edad fértil.1 Más del 50 % de las mujeres diagnosticadas de BV tienen 
síntomas recurrentes en un periodo de 12 meses.2

Los métodos tradicionales son subjetivos y pueden repercutir negativamente en las vías de 
tratamiento. 

  Es probable que el diagnóstico 
clínico que determina un solo 
patógeno infradiagnostique 
infecciones que requieren un 
tratamiento clínico distinto.3

  Infecciones de transmisión sexual 
(ITS), como clamidiasis, gonorrea e 
infección por HSV y HIV.8,9,10

  Enfermedad inflamatoria pélvica 
y cervicitis.13,14

  El diagnóstico clínico no diferencia 
entre la frecuente Candida albicans 
y Candida glabrata, presente en 
el 7-16 % de las infecciones por 
levaduras y resistente a los azoles.4

  Además, la superposición 
de síntomas y las coinfecciones 
dificultan mucho el diagnóstico.5,6
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Hasta el 30 % de las mujeres diagnosticadas de BV presentaban coinfección por bacterias del género Candida.7

La BV y las infecciones por TV no tratadas pueden aumentar el riesgo de complicaciones, 
incluidas las siguientes:
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  Problemas relacionados con el 
embarazo, como parto prematuro, 
bajo peso al nacer y aborto.11,12
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Aptima® BV assay (ensayo Aptima® BV) es una prueba de amplificación de ácidos nucleicos in vitro que utiliza amplificación mediada por transcripción (TMA) en tiempo real para la detección y cuantificación de RNA ribosomal de bacterias asociadas con la vaginosis bacteriana (BV), incluyendo Lactobacillus 
(L. gasseri, L. crispatus, y L. jensenii), Gardnerella vaginalis, y Atopobium vaginae. El ensayo informa sobre un resultado cualitativo para la BV, no sobre organismos individuales. El ensayo está orientado a ayudar en el diagnóstico de la BV mediante el sistema automatizado Panther® utilizando especímenes 
de frotis vaginales recogidos por pacientes o por un facultativo en mujeres que presentan un cuadro clínico consistente de vaginitis y/o vaginosis. Aptima® CV/TV assay (ensayo Aptima® CV/TV) es una prueba de amplificación de ácidos nucléicos in vitro para la detección del RNA de microorganismos 
asociados con la candidiasis vulvovaginal y tricomoniasis. El ensayo se basa en la técnica de amplificación mediada por transcripción (TMA) en tiempo real para detectar e informar cualitativamente de los resultados para los siguientes organismos: Grupo de especies de Candida, Candida glabrata y 
Trichomonas vaginalis. · Fabricante: Hologic. Inc. · Lea atentamente las instrucciones del manual de usuario. 
El Panther System es un sistema integrado de pruebas de ácidos nucleicos que automatiza por completo todos los pasos necesarios para realizar ensayos Aptima® desde el procesamiento de las muestras hasta la amplificación, la detección y la reducción de datos. El procesamiento de muestras y los 
pasos de captura del ácido nucleico, así como los ensayos TMA®, se realizan en el Panther System. · Fabricante: Hologic, Inc. · Lea atentamente las instrucciones del manual de usuario.
SS-00872-IBR-ES Rev 002 © 2023 Hologic, Inc. Todos los derechos reservados. Hologic, Aptima, Panther y sus logotipos asociados son marcas comerciales y/o marcas comerciales registradas de Hologic, Inc., y/o de sus filiales en Estados Unidos y/o en otros países. Esta información va dirigida a profe-
sionales médicos y no se ha desarrollado como oferta o promoción del producto en los lugares donde estén prohibidas dichas actividades. Dado que los materiales de Hologic se distribuyen a través de sitios web, publicaciones electrónicas y ferias del sector, no siempre es posible controlar los lugares 
donde aparecen dichos materiales. Para obtener información específica sobre los productos que se comercializan en un determinado país, póngase en contacto con su representante local de Hologic o escriba a euinfo@hologic.com.

Resultado notificado Sensibilidad Especificidad

BV (obtenida por médico) 95,0 % 89,6 %

BV (obtenida por paciente) 97,3 % 85,8 %

Género Candida  (obtenida por médico) 91,7 % 94,9 %

Género Candida  (obtenida por paciente) 92,9 % 91,0 %

Candida glabrata (obtenida por médico) 84,7 % 99,1 %

Candida glabrata (obtenida por paciente) 86,2 % 98,7 %

TV (obtenida por médico) 96,5 % 95,1 %

TV (obtenida por paciente) 97,1 % 98,9 %

Descripción del producto Número de referencia Cantidad en el kit Notas adicionales

Kit de ensayos Aptima BV PRD-05186 100 tests
Incluye 2 cajas de pruebas, 1 kit de calibrador, 1 kit de 
controles

Kit de controles de ensayo Aptima BV PRD-05187 10 tubos Realizar el pedido por separado, según sea necesario

Kit de calibradores de ensayo Aptima BV PRD-05188 5 tubos Realizar el pedido por separado, según sea necesario

Kit de ensayos Aptima CV/TV PRD-05189 100 tests
Incluye 2 cajas de pruebas, 1 kit de calibrador, 1 kit de 
controles

Kit de controles de ensayo Aptima 
CV/TV PRD-05190 10 tubos Realizar el pedido por separado, según sea necesario

Kit de calibradores de ensayo Aptima 
CV/TV PRD-05191 5 tubos Realizar el pedido por separado, según sea necesario

Métodos de referencia: Vaginosis bacteriana: Puntuación de Nugent y criterios de Amsel. Género Candida y 
Candida glabrata: cultivo y secuenciación bidireccional. Trichomonas vaginalis: NAAT y cultivo InPouch aproba-
dos por la FDA

Una sola muestra. Múltiples resultados. Máxima eficacia. 
Las pruebas Aptima® pueden reforzar las capacidades de crecimiento de cualquier laboratorio, al ofrecer:

  Detección de hasta SIETE infecciones y estados patológicos con una sola torunda vaginal: 
BV, género Candida, Candida glabrata, TV, clamidia, gonorrea y Mycoplasma genitalium.

   Hasta CUATRO alícuotas a partir del kit de toma de muestras para torunda multitest Aptima de color 
naranja.

  Flujo de trabajo de la muestra al resultado con el sistema Panther®.17

   Consolidación en una plataforma y eficacia analítica con el sistema Panther automatizado y escalable.
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Excelente rendimiento clínico15,16
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Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Bélgica Número de organismo notificado cuando proceda.


