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Codigo del Examen

Nombres del Examen

2660

PCR en tiempo real Mycobacterium tuberculosis con deteccion de resistencia a

rifampicina
Laboratorios de Procesamiento Laboratorio Dias de Procesamiento Plazo de Entrega de
Resultados
Laboratorio CMSJ ) 1 dia habil'-2
. . 2 Lunes a Viernes
Microbiologia
Laborat0,r19 Hospital Lunes a Domingo 24 hrs 24 hrs?
Clinico
Laboratorio Clinica
San Carlos de Lunes a Domingo 24 hrs 24 hrs?
Apoquindo

1. Los resultados de las muestras recepcionadas en el laboratorio de
Microbiologia el dia viernes después de las 13:00 hrs y de las muestras
recibidas el dia sabado ( a cualquier hora ) estaran disponibles el dia lunes a
las 17:00 hrs

2. Los resultados de muestras de deposicion y tejido fijado, estaran disponibles
en un plazo de 3 dias habiles.

Preparacion del Paciente Segln tipo de muestra e indicacion médica

Muestra Requerida : e Respiratorias: Lavado broncoalveolar y bronquial, esputo: 3-5 mL en frasco

estéril y seco

LCR: 1-3 mL en frasco estéril y seco

Orina: Primera orina matinal de segunda miccion 5-10 mL

Contenido gastrico: 1,5-3 mL en tubo o frasco seco y estéril

Liquidos de cavidades estériles (pleural, etc):1,5-3 mL en tubo o frasco

seco y estéril.

Tejido: Trozo de tejido fresco en frasco estéril con suero fisiologico.

e Secrecion de nédulo cutaneo/ganglio (absceso o ganglio): torula en medio
MTU.

e Deposicion*: SOLO NINOS QUE NO PRESENTEN EXPECTORACION. Fresca,
en cantidad no mayor que el tamafo de una nuez, en frasco seco y estéril.
Puede ser recolectada del panal aunque tan pronto como sea posible,
debe colocarse en un frasco seco y estéril.
De preferencia la primera deposicion del dia. Evitar mezcla con orina.

e Tejido fijado en formalina*: En taco de parafina, en frasco seco y estéril.
Maximo 2 tacos, sin tincion.

*Las muestras de Deposicion y tejido fijado (en parafina) SOLO se procesan en
el Laboratorio de Microbiologia por lo que deben derivarse directamente a este
laboratorio.
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Estabilidad de la Muestra 2:3:4

Condiciones de Envio al Laboratorio

Método Utilizado'-#

Intervalos de Referencia

Valor Critico

Parametros de Desempefio 31

Informacion Clinica 234

Sistema de Informacion de Examenes, SINFEX

En el caso de otro tipo de muestras, consultar previamente con el laboratorio
(223548576).

Muestra T° Ambiente Refrigerada Congelada
(20 -25 OC) (4 °C) (_ZOOC)
TODAS las 24 hrs. 5 dias No aplica
muestras

*Dentro de Santiago y en el dia

Todas las muestras: Ambiente SI/ Refrigerada Sl / Congelada NO
*Desde fuera de Santiago

Todas las muestras: Ambiente SI/ Refrigerada SI / Congelada NO

*Solo si el tiempo de traslado cumple con la estabilidad de la muestra.
Amplificacion por PCR en tiempo real semicuantitativo, y deteccion simultanea
mediante sondas, de mutaciones asociadas a la resistencia a Rifampicina
(Genexpert® Ultra) en equipo GeneXpert® (Cepheid®)

En pacientes sanos no se detecta DNA de Mycobacterium tuberculosis complex.
No aplica

1) Sensibilidad analitica del método:

El limite de deteccion estimado para M. tuberculosis es de 11,8 UFC/ml, con

un intervalo de confianza del 95%.
En personas sanas no se detecta DNA.

Localizacién TB Sensibilidad Especificidad Recomendada
por OMS
Ganglionar Puncion:78%. Biopsia:90-94% 100% Si
Plural 82-86% 87-98% Si
Meningea 72-100% 91-100% Si
Genitourinaria Datos no disponibles Datos no disponibles Si
LBA 63-91% 97-99% -
Musculo- esquelética 84-97% 97% Si
Aspirado gastrico 60-100% 99% Si
Deposiciones 81-86% 89-96% Si
Tejido fijado 98-56% - -
formalina en taco de
parafina

2) Deteccién de mutaciones asociadas con la resistencia a rifampicina:
Sensibilidad: 94% (95% IC: 89-97%) y Especificidad: 98% (95% IC: 95-99%)

La tuberculosis es una enfermedad contagiosa, que se transmite a través del aire
y cuyo agente etiologico pertenece al complejo tuberculosis (M. tuberculosis,
M. bovis, M. africanum y M. microti). M. tuberculosis (MTB) es la especie
patogena mas importante y se encuentra solo en el ser humano. MTB puede
causar enfermedad pulmonar cronica y otras localizaciones.

Indicaciones de la PCR: Sospecha de tuberculosis pulmonar o extrapulmonar. No
reemplaza al cultivo de micobacterias.

Resultados:
- Negativo: No se detecta DNA del complejo Mycobacterium tuberculosis
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- Positivo: Se detecta DNA del complejo Mycobacterium tuberculosis en trazas,
muy escasa, escasa, regular o abundante cantidad.

En muestras con “trazas” no es posible detectar genes asociados con la
resistencia a rifampicina.

- No concluyente: La muestra presenta inhibidores de la PCR (por €j.)

Resultados Resistencia a Rifampicina:
- Se detectan mutaciones asociadas a la resistencia
- No se detectan mutaciones asociadas a la resistencia

Nota: El test no es confirmatorio de resistencia a rifampicina, ya que pueden
existir otros mecanismos de resistencia diferente al detectado por este
método.

Factores Interferentes:
Inhibidores de la PCR
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