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¢ En qué consisten estas plataformas?

Son pruebas moleculares con alta sensibilidad y
especificidad, que usan diferentes tecnologias para la
identificacion de Mycobacterium tuberculosis, pudiendo

Incluir pruebas de susceptibilidad a farmacos como
Rifampicina e Isoniacida.



éPor qué la OMS recomienda
estas técnicas moleculares?



La OMS clasifica las Pruebas Moleculares de Diagndstico Rapido
(PDRm) como el método de diagndstico inicial recomendado para
tuberculosis (TB) y resistencia a farmacos .

Se prioriza su uso en el lugar de atencidén (point-of-care) para
mejorar tasas de curacion y reducir mortalidad.



Dichas técnicas detectan ADN especifico de M. tuberculosis,
por la amplificacion de regiones genéticas unicas del
complejo, y ademas pueden detectar mutaciones genéticas
asociadas a resistencia a diferentes farmacos utilizados para
el tratamiento de la enfermedad.



Acortan los tiempos de deteccion

Son mas precisos comparativamente a métodos
tradicionales como la baciloscopia y el cultivo.

Se obtienen resultados confiables en un rangode 1 a 8 hs
dependiendo de la plataforma utilizada.

Siendo esta cualidad significativamente importante, ya
gue necesitamos un diagnostico precoz de TB para poder
iniciar un tratamiento adecuado al paciente y prevenir la
propagacion de la enfermedad.



La OMS recomienda que estas técnicas se utilizan como
primera opcidon en adultos y ninos con sintomas de TB
pulmonar.

Siendo clave para detectar rapidamente la resistencia a la
rifampicina (TB-RR) y la tuberculosis multirresistente (TB-
MDR).



La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) clasifica las
Pruebas Moleculares de Diagnostico Rapido (PDRm) para
tuberculosis principalmente por su tecnologia en
amplificacion de acidos nucleicos (NAAT)

Dentro de estas pruebas clasificamos las NAAT de baja,
moderada y alta complejidad.



Cuadro 1. Pruebas moleculares de diagndstico rédpido recomendadas por la OMS para
detectar laTBy la TB DR

Fabricante Descripcidén Tipo* Resistencia

de aprobacién detectada

Pruebas iniciales para el diagnéstico de la TB sin deteccidén de farmacorresistencia

Kit de deteccon Loopamp™ MTBC Eiken Chemical, Tokio  AsM manual o Individual Minguna
{Japdmn) automatizada

FluoraType® MTE Bruker/Hain AAN automatizada AdMNa-Ch Minguna
Lifescience, Mehren
{(Alermnania)

Pruebas iniciales para el diagndstico de la TB con deteccién de farmacorresistencia

Xpert® MTB/RIF Cepheid, Sunnyvale AAN automatizada Individual R
{Estados Unidos)

¥pert MTB/RIF Ultra Cepheid, Sunmyvale AbM automatizada Individual R
{Estados Unidos)

Truenat® MTE o MTE Plus para Muolbio Diagnostics, AAN automatizada Individual R
detectar TB, consecutiva® a Truenat  Goa (India)
MTE-RIF-Dx para detectar TB DR

RealTime MTE para detectar TB, Abbortt Molecular, AAM automatizada AsMa-Ch R, H<
consecutiva® a RealTime MTB RIF/ Des Plaines
IMNH para detectar TB-DR {Estados Unidos)

' Erel Sitio web de ka GLU S pueden consultar |08 manuales de implementacion especificos para algunas de las pruahas moleculares de dagndstoo
rapedo recomendadas por [a OMS: hitps://stopth orgiwg/eil/gat asp [en inglés].



Prusba ¥ Jescripcidn Tipo= Resistencia

de aprobacitn detectada
BO KAX™ MDR-TE Becton Ash autormatizada Aala-Chd R. H¥
Deckireon, Sparic
(Estadas Lnidces)
AucraType MTEDR BrukeriHain AAM autormatizada AAMA-CM R, HF
Lilescience, Nehran
{Alermania)
coben® MTE para detéectsr TH, Rasche haolecular AaN autormatizada AaMas-CM R, H¢
NS eCLUbive® & collas MTE RIFTHEH Deaqgnaashes,
para derecar TB-DR Plaasariboas
{Esrados Lnidcs)
diage F ias para Far
MpeErr® BATRS XDR Cepheid, Sunrpale AAM autormatizada AAML-CE H, FQ. Ero,
{Esrados Lnidcs) Am
GenoType MTEDRplus BrukersHain Prusba rmanual de LP&-FL R, H, Ero
Lifescience, Nehren hibrbdacidn ineerss
[Alernania)
Esruche de deraccidn MIP RO Cow poration, Prusba rianaal de LP&-PL R, H*
Genaschalar™ MTMM = MDRTE O aka (apsr) hibrsiacidn ineeres
GenaType MTBDRS! BrukersHain Prusba ranaal de Indiviciual F3 Aam
Lilescience, Nehren hibrdacidn ineerss
{Alernania)
Genaoscholar PZA-TE MIP RO Corporation, Prusba rmanual AANhI-CA PIA
O=aka (japsep de hibridacidn
irresres
AAMa CE prssha de amplificacdn de dodos m b a de oy Bajs {pera isoni aoda y frmacos. de sequnds
in=al; Mﬂa Chi- prueha :lt: amphficacidin de dodos nucleicos automatizada de complejidad moderada; AAR b Ch: prueba de
fi die Aoickas n por hibridacidn mver=a de complepdad alta; Ame amikascna; Bioc stionamida; B flucroguinoliona; H

lsnrul:ld.l L PL: prusia con sondes insakes jpor sw sigls en ingbés) para firmacos de primera inea; MTBC: Bacterias del compleqo

by obacterum tuberculoss; Poa: protionamids; P28 prarinamida; B rifampecina; TR tuberouboss: T2 DR: TB farmacormesisbente.

* Solo =& indican == prushas recomendadas por la OMS. La aprobhascicn de bs ORS o= baca en sl examen de b evidencia para una
pruesba expecifica o vna dase de proeshas las clases. inchupen Addda Ok, Aaia CB LPA PLy Adudba CA

E Estos amsayos: estan disefiados como un procesa en dos etapass, con dos re s de amplh Sy irach diente=s El primer
pE=o == la detecd dn de las bacterias ded complejo M. tuberoulosis v &l segundo pasa es ka detecodn de bs farmescommesistencia.

© Este o o e es en la regidin promatara de inh, gue confisren resistencia a la Hy ElofPoox sin emibarga, &0n na se
ha =l desemyg de |a pruehs para detectar la resctenca & EaodPro.




FluoroType MTB y MTBDR de Bruker

DNA extraction Amgplification and detection Results in approx. 3 hours

Hain Lifescience FluoroType® MTB [A] and FluoroType® MTBDR [B] processes



Las pruebas FluoroType MTB y MTBDR de Bruker utilizan
tecnologia Liquid Array®, una PCR multiplexada de ultima
generacion. Se basan en la amplificacion por PCR asimétrica y
deteccion fluorescente en el equipo FluoroCycler® XT,
permitiendo identificar el complejo M. tuberculosis y resistencias
(RIF/INH) con alta precision.



Capacidad de corrida: El equipo procesa hasta 94 muestras
simultaneamente.

Tipo de muestra: Muestras de esputo por método directo o
inducido. Ademas, se pueden analizar muestras de cultivo (medio
liquido o sélido) previamente descontaminado.

Tiempo de respuesta: Rapido, con resultados automaticos en 3
horas.

Preparacion: Requiere 30 minutos de preparacion previa para el
montaje.



Para integrar el sistema FluoroType® MTB y MTBDR en un
laboratorio, se requiere una infraestructura adecuada para biologia
molecular, equipamiento especifico y personal capacitado para el
manejo de PCR en tiempo real.



Tanto FluoroType MTB como FluoroType MTBDR (VER 2.0) pueden
utilizar el mismo flujo de trabajo automatizado para la extraccién
de ADN. El sistema GenoXtract® fleXT de Bruker automatiza la
extraccion de ADN vy la configuracion de la PCR para ambos
ensayos, permitiendo procesar muestras en el mismo equipo.

Ademas de la opcion automatica, el ADN de ambos ensayos
también puede extraerse manualmente utilizando el kit FluoroLyse.



Truenat MTB, MTB plus y MTB-RIF Dx

(% ) World Health
7" &% Organization

Pruebas rapidas v confiables

respaldadas por la OMS
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Los ensayos Truenat MTB, MTB Plus y MTB-RIF Dx utilizan
tecnologia de amplificacidon de acidos nucleicos (NAAT)
isotermica, especificamente una micro-reaccion en cadena de la
polimerasa (micro-PCR) en tiempo real.

Son pruebas moleculares rapidas portatiles que detectan ADN
de M. tuberculosis y la resistencia a la rifampicina.



Utiliza un sistema de dos pasos:

i. Extraccion y purificacion automatizada de ADN utilizando equipo

especifico (Trueprep AUTO V2.)
ii. Amplificacion y deteccion en el analizador Truelab Micro PCR

utilizando chips especificos.

Los chips de micro-PCR Truenat MTB y MTB Plus identifican el
complejo Mycobacterium tuberculosis, mientras que el chip
Truenat MTB-RIF Dx detecta la resistencia a la rifampicina.



Capacidad de corrida: 10- 12 muestras cada 8hs

Tipo de muestra principal: esputo (inducido o espontaneo) entre
otras muestras pulmonares, y algunas muestras extrapulmonares;
por ejemplo: lavado gastrico, muestra importante para el diagnodstico
de TB pediatrica.

Preparacion: Requieren una extraccion de ADN previa, usualmente
realizada en dispositivos de la misma plataforma Truenat y tarda
unos 20 minutos.

Tiempo de respuesta: apox. 1 hora. incluye preparacion previay
amplificacion por PCR (35 minutos)



Los ensayos Truenat (MTB, MTB Plus y MTB-RIF) se suministran en
kits disefiados para procesar un numero especifico de muestras
individuales por chip. Generalmente, Truenat utiliza cartuchos y chips
individuales para cada muestra de esputo, lo que permite un
procesamiento flexible, ideal para entornos de baja complejidad.

Solo se requieren 6 ul de muestra procesada para el analisis, lo que
garantiza un minimo desperdicio.



La tecnologia portatil le confiere una ventaja ideal para la
descentralizacion, ya que no requiere grandes infraestructuras, ni
requerimientos especiales de instalacion. Estos equipos pueden ser
alimentados con energia eléctrica, o bien funcionan de forma
autonoma por medio de baterias que confieren una autonomia de

hasta 8 hs.



RealTime MTB y MTB RIF/INH Abbott

Abbott RealTime MTB
Flujo de trabajo
automatizado de alta
sensibilidad

£l ensayo Abbott RealTime MTB combina una deteccitn
altamenie sensible do ocho miombros del complejo de M.
tuderculosis (MTB) con Ia efickencia de un Mujo de rabajo
automatzado
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Se trata de una (PCR) en tiempo real para la deteccién cualitativa de
ADN de Mycobacterium tuberculosis (MTB) y la resistencia a
rifampicina (RIF) e isoniazida (INH).

Esta plataforma automatizada (sistema m2000) procesa muestras,
amplifica y detecta mutaciones especificas mediante sondas
fluorescentes en un alto rendimiento.

Caracteristicas clave de la tecnologia:

Plataforma m2000: Sistema de alto rendimiento que permite la
automatizacion completa, desde la preparacion de la muestra
(m2000sp) hasta la amplificacion y deteccion (m2000rt).



Alta capacidad: Procesa hasta 96 muestras en 8 horas, lo que
ofrece un alto rendimiento para laboratorios.

Se emplea en muestras respiratorias como esputo y LBA, incluso
podria utilizarse en muestras extrapulmonares.

El sistema también es capaz de analizar ADN ya extraido

previamente de muestras respiratorias para detectar la presencia
de MTB y resistencia a RIF/INH.



Para instalar la plataforma molecular Abbott RealTime MTB y MTB
RIF/INH (utilizada en equipos como el sistema m2000), el laboratorio
requiere cumplir con estandares de bioseguridad, infraestructura
fisica y capacidad eléctrica. Es indispensable un area separada para
manipulacion de muestras, equipos de PCR, computacion y personal
capacitado.



Infraestructura de Laboratorio: Area exclusiva para biologia
molecular dividida idealmente en tres salas: pre-PCR (preparacion de
reactivos), zona de extraccion de muestras y zona de amplificacion.

Bioseguridad: El manejo de muestras de esputo requiere cabinas de
bioseguridad tipo |l para proteger al operador.

Equipos necesarios:

Abbott m2000sp: Para la extraccion de acidos nucleicos y montaje
de la reaccion.

Abbott m2000rt: Analizador de PCR en tiempo real.

Sistema informatico para el control de los equipos.



BD MAX MDR-TB

BD MAX™ System
BD MAX

System Training

Specimen Preparation
BD MAX™ Multi Drug Resistant
Tuberculosis (MDR-TB)

Performance  Efficiency ~ Versatility:




El sistema BD MAX™ MDR-TB utiliza tecnologia de biologia
molecular totalmente automatizada que combina la extraccion y
purificacion de acidos nucleicos con la reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR) en tiempo real.

Esta plataforma detecta ADN del complejo Mycobacterium
tuberculosis (MTBC) y mutaciones de resistencia a rifampicina e
isoniazida en menos de 4 horas.



Tecnologia y Caracteristicas Clave:

PCR en Tiempo Real: Amplifica dianas de ADN especificas y utiliza
sondas de hibridacion fluoro génica para identificar la presencia de

MTBC y mutaciones de resistencia en los genes rpoB (rifampicina) y
katG/inhA (isoniazida).

Automatizacion Integral: Realiza la extraccion, purificacion,
amplificacion y deteccidon del ADN en un sistema cerrado,
reduciendo el riesgo de contaminacién y el error humano.



Capacidad de Alto Rendimiento: Puede procesar hasta 24
muestras simultaneamente en una sola corrida.

Proporciona resultados el mismo dia en menos de 4 horas,
superando a los métodos de cultivo tradicionales.



El ensayo esta disenado para laboratorios centrales que buscan
maximizar la eficiencia y rapidez en el diagndstico de |la
tuberculosis multirresistente (TB-MDR).

Alta sensibilidad en muestras respiratorias, con gran utilidad en
laboratorios de nivel intermedio o referencia.



COBAS MTB/ RIF-INH




La prueba cobas® MTB-RIF/INH de Roche utiliza la tecnologia de
reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real
automatizada.

Esta disenada para la deteccion directa de Mycobacterium
tuberculosis y sus mutaciones de resistencia a rifampicina e isoniazida
en muestras respiratorias, ejecutandose en los sistemas cobas®
5800/6800/8800.



Caracteristicas técnicas principales:
Tecnologia: PCR en tiempo real de alta sensibilidad para deteccion de
ADN.

|dentifica mutaciones en los genes rpoB (rifampicina) KatG/inhA
(isoniazida).

Proceso totalmente automatizado desde |la preparacion de la muestra
hasta el resultado final.

Muestras: Esputo (crudo, digerido o descontaminado) y lavado
broncoalveolar (LBA).



Consideraciones importantes:

La prueba permite la deteccion simultanea de tuberculosis y la
resistencia a la isoniazida (INH) y rifampicina (RIF).

El sistema es de alto rendimiento, enfocado en laboratorios de
referencia.



El sistema cobas® 5800 para la prueba cobas MTB-RIF/INH est3
disenado para un alto volumen, siendo capaz de procesar un gran
numero de muestras automaticamente.

Especificamente, este sistema puede ejecutar hasta 1056 pruebas en
un turno de 8 horas, ofreciendo una alta capacidad para laboratorios
de microbiologia.

Automatizacion: Alta automatizacion, requiriendo solo 3 interacciones
de usuario por ejecucion, con un tiempo de autonomia de hasta 4
horas.



Para instalar el sistema cobas MTB-RIF/INH (generalmente utilizado
en plataformas cobas 5800/6800/8800) de Roche, el laboratorio
necesita cumplir con requisitos especificos de infraestructura,
electricidad y bioseguridad para asegurar el correcto
funcionamiento de las pruebas moleculares de tuberculosis.



MiniDock MTB de Pluslife
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El MiniDock MTB de Pluslife utiliza una tecnologia propietaria de
amplificacion isotérmica de acidos nucleicos denominada RHAM .

Esta tecnologia permite detectar el ADN del complejo
Mycobacterium tuberculosis (MTB) con una precision
comparable a la de una prueba PCR de laboratorio, pero de
forma mas rapida y sencilla.



Caracteristicas clave de la tecnologia RHAM:

Isotérmica: A diferencia de la PCR tradicional que requiere ciclos de
diferentes temperaturas, la amplificacion RHAM ocurre a una
temperatura constante (aproximadamente 60°C). Esto elimina la
necesidad de equipos térmicos complejos y costosos.

Alta especificidad: Utiliza una enzima llamada RNasa HIl para activar
sondas especificas sélo cuando se han unido correctamente a la
secuencia objetivo del patogeno, lo que reduce drasticamente los
falsos positivos.



El sistema Pluslife MiniDock MTB procesa principalmente muestras
de esputo(expectoracion) e hisopos linguales para el diagndstico de
tuberculosis (MTB).

Esta versatilidad permite realizar pruebas a pacientes que no
pueden expectorar, como nifios o adultos mayores.



Caracteristicas del proceso:

Actua como una PCR portatil, detectando el ADN de
Mycobacterium Tuberculosis.

Los resultados se obtienen en aproximadamente 15 a 30-35
minutos.

Versatilidad (Otros ensayos): El mismo dispositivo MiniDock puede
utilizarse con hisopos nasales, nasofaringeos u orofaringeos para
otros patogenos.



MiniDock es un dispositivo portatil de un solo canal, lo que significa
gue analiza 1 muestra a la vez.

Tiempo de procesamiento:
Resultados positivos: Pueden aparecer en tan solo 5 a 15 minutos si
la carga bacteriana es alta.

Resultados negativos: El ciclo completo dura aproximadamente 25
a 35 minutos.



Loopamp MTBC




El Loopamp™ MTBC Detection Kit utiliza |a tecnologia de
Amplificacion Isotérmica Mediada por Bucle (LAMP)

Es un método molecular rapido que amplifica el ADN del
complejo Mycobacterium tuberculosis (MTBC) a una
temperatura constante (67°C) en aproximadamente 40-60
minutos, permitiendo la deteccion visual por turbidez o

fluorescencia.



Rendimiento:

Hasta 16 pruebas por serie o hasta 70 muestras al dia
Tiempo hasta el resultado

Resultados en 1 - 2 horas dependiendo del numero de muestras
Tratamiento

Preparacion de muestras, amplificacion y deteccion en un unico

instrumento
Interpretacion de los resultados por lectura visual de las senales de

fluorescencia



CONCLUSIONES:

Detectar rapido y de forma eficiente es tratar
mejor.

Estas pruebas son reflejo de una gran avance que
permite decisiones oportunas y control mas
efectivo de la tuberculosis.
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