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Sample & Assay Technologies For Internal Use Only 

VPH – VIRUS DE PAPILOMA 

HUMANO 

 
.El Virus de Papiloma es un virus que causa proliferación 

epitelial en un gran número de vertebrados. 

 

.Han sido aislados más de  100 diferentes tipos de  virus 

de papiloma humano. 

 

.Ahora se reconoce que virtualmente todos los casos de 

cáncer cervicouterino escamoso y adenocarcinomas, 

están causados por  un grupo definido de  VPH. 

 

.Algunos genotipos están asociados con cáncer de cuello 

uterino : HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 

59, 68 y 69) 
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Genoma  

Virus de 

Papiloma 

Humano 
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Filogenia del 

Virus de 

Papiloma 

 

 E1-E2-L1 
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ANALISIS DE LA REGION E6 
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Historia de la enfermedad 

“La mayoría de las infecciones por VPH se ven luego de los 2 años, el 10% que persisten 
durante estos 2 años están altamente vinculadas a las lesiones precancerosas” 
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www.theHPVtest.com - 8 - Forum SPEIT, Lima, November 2009 

Estadíos Clínicos de la Infección por VPH 



Sample & Assay Technologies For Internal Use Only 

Hybrid Capture® 2 

 
AMBIENTE, INSTRUMENTOS  

Y METODO 

 

INMUNOCHEM SAC 
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Tecnología de Captura Híbrida 

Es un procedimiento de Biología Molecular que DETECTA  EL 

GENOMA DE VIRUS DE PAPILOMA HUMANO. 

 

Luego de tomada la muestra cervical, se utiliza el ADN VIRAL para 

unirlo o HIBRIDARLO con otra molécula de (ARN) que reconoce sólo 

el ADN del virus del papiloma. 

 

Este complejo (hibrido) es detectado o CAPTURADO por anticuerpos 

que producen una señal de luz, sólo en los casos positivos.  

 

Existe una relación directa entre la cantidad de luz emitida y la 

cantidad de virus analizado, por lo que se puede cuantificar la carga 

viral presente en la muestra cervical.  
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Consideraciones para la toma de muestra 

. El dispositivo utilizado para la prueba de Captura Híbrida es 

el DNA COLLECTION DEVICE. 

 

 

. La presencia de sangre vaginal (no menstrual) no interfiere 

en el resultado de Captura de Híbridos; 

 

. Con el kit colector de muestra – DNA Collection Device -, 

una toma única es suficiente para hacer la prueba de 

Captura Híbrida para VPH. 
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TOMA DE MUESTRA – DNA COLLECTION DIVICE 

hc2 
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1. Insertar canal en canal cervical, de 1 a 1,5 cm 

hasta tocar con las cerdas más grandes la región 

del  ectocérvix. NO INTRODUCIR EL 

DISPOSITIVO COMPLETAMENTE EN EL CANAL 

CERVICAL 

 

 

 

 

 

 

 

2. Girar cinco veces en  

SENTIDO ANTIHORARIO; 

Introducir de 1,0 

a 1,5 cm 

Técnica para toma de muestra 
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PROCEDIMIENTO 

hc2 
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Intalaciones necesarias para la prueba de Captura Híbrida 

Espacio mínimo: 9 m2 

 

No requiere instalaciones 

especiales 

 

Temperatura ambiente 20o a 

25o C 

 

Ambiente separado de la 

rutina microbiológica 
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HC2 – ETAPAS 

Denaturación 

del DNA 
RNA:DNA 

Hibridación 

Captura de 

los Híbridos 

Formación 

y detección 

de la señal 
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HC2 – DNA - DENATURACIÓN 

Double 

stranded DNA 
Single 

stranded 

DNA 

Separación de las cadenas 

 

 Se usa un medio básico y calor. 

 

 Se forma una sóla cadena de DNA. 

 

 Resultados en esta etapa: 

 Células Lisadas. 

 DNA separado en dos hebras. 

 Eliminación de híbridos endógenos 

RNA:DNA 
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HC2 – FORMACIÓN DE LOS HIBRIDOS 

Hybrid 

Formación del complejo RNA:DNA 

 

 El tamaño total de la sonda 

complementaria reconoce la totalidad del 

genoma 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 RNA:DNA Híbrido servirá como molécula 

obejtivo en el an{alisis. 

 RNA    DNA 
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HC2 – CAPTURA DE LOS HIBRIDOS 

RNA:DNA 

híbrido 

Placa de captura  de 96 pocillos 

Anticuerpo 

.Captura de los Híbridos RNA:DNA 

 

 
 

 ADN viral + sonda ARN 

 

Son “capturadas” por los 

anticuerpos policlonales fijados en 

la placa. 

 

Los anticuerpos son altamente 

específicos; NO se unen a: 

 

Hebras simples de ADN 

ARN 

Híbridos ADN/ADN 

Híbridos ARN/ARN 
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HC2 – MARCAJE DE LOS HÍBRIDOS 

2º anticuerpo 

conjugado con ALP 

RNA:DNA HÍBRIDO 

1º anticuerpo 

captura híbridos 

RNA:DNA  

.Detection of RNA:DNA hybrids 

 

Unión de los anticuerpos anti-hibridos a las 

móleculas ADN+ARN 

 

Los anti-híbridos están marcados con la enzima 

fosfatasa alcalina 

 

Amplificación de la señal de hasta 3000 veces 
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HC2 – DETECCIÓN DE LA SEÑAL 

2º anticuerpo 

conjugado con ALP 

RNA:DNA híbrido 

Detección 

del 

sustrato 

Generación de la Señal 

 

 La fosfatasa alcalina reacciona en la 

detección del sustrato, con el resultado 

de una señal luminiscente. La cual es 

leida con el luminómetro. 
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Video 
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HC2 – Equipos Necesarios 

1.  Calentador de Microplacas  2.  Rotary shaker 

3.  Lavador Automático de placas  4.  Vortex Multimuestra 

5.  Computador    6.  Luminómetro 

1 2 3 

4 5 6 
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Components digene High-Risk HPV HC2 DNA kit 

Concentrated 

wash buffer Denaturation 

reagent 

Capture 

plate 

Detection 

reagent 2 

Probe 

Diluent 

Detection 

reagent 1 

Indicator 

dye 

Controls and 

calibrators 

High-Risk 

HPV probe 
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PRECAUCIÓN 

hc2 
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. CONSIDERAR LAS MISMAS PRECAUCIONES GENERALES PARA TRABAJO EN 

LABORATORIOS. 

 

. * NO ALIMENTOS NI BEBIDAS 

. * NO FUMAR. 

. * PROTECCIÓN BÁSICA PARA EL CUERPO, MANOS Y OJOS. 

 CUERPO – MANDIL 

 MANOS – GUANTES 

 OJOS – LENTES DE PROTECCIÓN 

 

. * ASEO PERSONAL ESTRICTO DE MANOS ANTES Y DESPUÉS DEL 

PROCEDIMIENTO. 

 

. * ASEO DEL ÁREA CON HIPOCLORITO DE SODIO 0.5 % V/V U OTRO 

DESINFECTANTE ANTES Y DESPUÉS DEL PROCEDIMIENTO. 

 

hc2 
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UNA VEZ QUE LAS MUESTRAS HAN SIDO 

DENATURADAS SON CONSIDERADAS INOCUAS Y NO 

PRESENTAN MAYOR RIESGO PARA LA SALUD. 

hc2 
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Análisis de Resultados – Software DML2000 
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Importancia del punto de corte del ensayo de HC2 

INMUNOCHEM 

hc2 



www.theHPVtest.com - 35 - Forum SPEIT, Lima, November 2009 

“HC2 fue más sensible que la PCR en la detección acumulativa de CIN3 o el 

cáncer por un período de 2 años” 

* Schiffman et al, Am J Clin Path 2005; 124: 722-732 

Lorincz, HPV Testing by Hybrid Capture. Monsonego J(ed): Emerging Issues of  

HPV Infections: From Science to Practice. Basel, Karger, 2006: 54-62 

Datos obtenidos de 16 estudios publicados mostraron una mediana Sensibilidad  

Clínica del 82% para PCR  

SENSIBILIDAD CLÍNICA VERSUS ANALÍTICA 

INMUNOCHEM 
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Estas son las razones para el diseño de sondas basándose en el genoma completo  

por captura híbrida:  

1.) Evite falsos negativos debido a la supresión en la región de L1  

2.) Garantizar la sensibilidad de una prueba.  

 

Sondas del Genoma Completo – Captura Híbrida HPV 

hc2 
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Nazarenko 2004 unpublished 

El PCR pierde una infección de VPH 16 clinicamente 

relevante debido a la presencia de una alta carga viral 

del tipo 6 de VPH de bajo riesgo. 

Negativo para 

VPH 16 

 

Negativo para 

VPH 16 

 

Negativo para 

VPH 16 

Positivo para 

 VPH 16 

   

Carga Viral   

VPH 16 

Carga Viral     

VPH 6 

107  

cópias 

VPH 6 

1000 

cópias 

VPH 16 

107  

cópias 

VPH 6 

107  

cópias 

VPH 6 

107  

cópias 

VPH 6 

10000  

cópias 

VPH 16 

100000  

cópias 

VPH 16 

0 

cópias 

VPH 16 

Competencia y Supresión en PCR 
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CAPTURA HÍBRIDA 

VALIDACIONES 

INTERNACIONALES 
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India 
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India 
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Italia 
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Italia 
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Holanda 
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México 

MORELOS 

hc2 



www.theHPVtest.com - 45 - Forum SPEIT, Lima, November 2009 

Resumen 
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Author Year No. of Women 

Lorincz 92 2,627 

Cuzick 99 1,703 

Bozzetti 00 977 

Ratnam 00 2,098 

Schiffman 00 8,554 

Wright 00 1,365 

Costa 00 992 

Zielinski 01 278 

Solomon 01 3,488 

Belinson 01 1,997 

Clavel 01 5,671 

Pretorius 02 845 

Kulasingam 02 4,075 

Syrjanen 02 3,175 

de Sanjose 03 2,012 

Salmeron 03 7,732 

Sherman 03 20,810 

Petry 03 7,592 

Author Year No. of Women 

Cuzick 03 10,358 

Sankar. 04 18,085 

Kulmala 04 1,511 

Castle 05 5,060 (ALTS 20k+) 

Schiffman 05 3,363 

Soderlund 05 239 

Sarian 05 4,195 

Bigras 05 13,842 

Sankar. 05 36,938 

Kjaer/Iftner 06 10,234 

Kitchener 06 24,510 

Mayrand 07 9,667 

Cuzick 08 2,011 

Kotaniemi 08 18,438 

Ronco 08 24,638 

Castle 09 560,289 

Sankaranarayanan 09 134,126 

> 970,000 mujeres evaluadas 

La prueba HC2 con mayor  

validación clínica en el mundo 
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PERÚ hc2 – INEN -2012 - más de 6,500mujeres. 

86% 

14% 

Negativos

Positivas
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MANEJO DE LOS CASOS 

POSITIVOS 
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Gracias 
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