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La agalaxia contagiosa afecta a pequefios rumiantes causando, habitualmente, una triada de
sintomas clinicos que comprenden queratoconjuntivitis, poliartritis y mastitis. Ademas, también
puede producir sintomas respiratorios y reproductivos en cabras. La enfermedad es de
declaracion obligatoria y ha sido incluida en la lista de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal
(OIE) y el Real Decreto 526/2014. La agalaxia contagiosa presenta una etiologia compleja, ya
gue hasta cuatro especies diferentes pueden estar implicadas en la infeccion: Mycoplasma
agalactiae, M. mycoides subsp. capri, M. capricolum subsp. capricolum, y M. putrefaciens. Hay
mas de 120 especies reconocidas dentro del género Mycoplasma. Su crecimiento lento dificulta
la identificacion fenotipica, y el diagnostico seroldgico tiene la desventaja de una alta
heterogeneidad antigénica de sus cepas. Algunas herramientas de tipificacién genética
desarrolladas recientemente no se usan de forma habitual, ya que requieren mucho trabajo y
largos tiempos de respuesta. Por lo tanto, son necesarios métodos de deteccidn/identificacién
precisos y rapidos para evaluar la epidemiologia y el control de brotes. En el presente estudio, el
panel Mycoplasmas Contagious Agalactia dtec-gPCR (GPS™), que incluye pruebas para los
cuatro patégenos responsables de la agalaxia contagiosa, se sometié a una validacién interna
siguiendo las pautas de la norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2005 y el estandar francés NF T90-
471:2010. El uso del formato MONODOSE (tubos de PCR con reactivos deshidratados,
especificos para la diana, y listos para afiadir la muestra de DNA) hace de la preparacion de las
reacciones de PCR una tarea simple y rapida. Los términos de validacién incluyeron la
especificidad analitica (inclusividad/exclusividad), el analisis de la fase cuantitativa utilizando la
calibracion mediante curva estdndar (10%-10 copias de DNA estandar), fiabilidad
(repetibilidad/reproducibilidad) y sensibilidad (limites de deteccion/cuantificacion). El ensayo del
panel Mycoplasmas Contagious Agalactia dtec-qPCR superé la validacién para un minimo de 10
repeticiones con estrictos criterios de aceptacion. Ademas de la evaluacion de la especificidad in
silico de los cebadores y sondas, la validacion del ensayo diagnostico se logr6 mediante el
andlisis de 191 muestras (134 de leche y 57 de hisopos nasales/auriculares). Se utilizaron dos
métodos diferentes para evaluar la sensibilidad y especificidad diagnésticas. La eficacia
diagndstica del ensayo para Mycoplasma agalactiae fue del 97,9 %, 99,5 % para M. mycoides, y
del 100 % para las especies M. capricolum y M. putrefaciens.
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