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Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

DEFINICION

GeneXpert MTB/RIF es una plataforma automatizada, cerrada de biologia molecular que
desarrolla una reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real, para detectar
Mycobacterium tuberculosis complex en muestras pulmonares y extrapulmonares.

PCR tiempo real = deteccion y amplificacion de forma simultanea de ADN

Compleo Mycobacterium tuberculosis:

. tuberculosis (98% tuberculosis en humanos)
. bovis (tuberculosis bovina)

. africanum

. canetti

. microti

. caprae

. pinnipedii

Importante:
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Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

Xpert MTB/RIF Ultra Xpert XDR resistencia a:
- Mycobacterium tuberculosis complex - lIsoniacida (kat G - inhA - ahpc - fab-G1)
- Resistencia a Rifampicina (rpoB) - Fluoroquinolonas (gyr A - gyr B)

- Amikacina (rrs - eis)
- Kanamicina (rrs - eis)
- Capreomicina (rrs - eis)
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Limite de deteccion: 16 UFC/ml Limite de deteccion: 136 UFC/ml




Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

TIPOS DE MUESTRAS

PULMONARES:

- Expectoracion

- Lavado bronquiolo-alveolar

- Aspirado traqueal/secrecion respiratoria
- Biopsia pulmonar

EXTRAPULMONARES:

- Liquidos bioldgicos: LCR; lig. pleural; lig. peritoneal/ascitis; lig. pericardico; lig. articular, etc
- Biopsias: ganglio; tejidos; 0sea, pleural; etc

- Absceso

- Orina

- Materia fecal: ninos

- Lavado gastrico



Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR
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Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO

® |luminacion

e Ventilacion. Esta técnica requiere minimas
condiciones de bioseguridad e

infraestructura, similar a la
e Desinfectantes de superficies. baciloscopia.

e Superficies faciles de limpiar.

e \Ortex.
® Pipetas estériles.
® Guantes de nitrilo

® Lavatorio de manos.



Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

PROCEDIMIENTO

1- Mezclar la muestra con el buffer en relacion 1:2
2- \/Ortex

3- Incubar 15 minutos

4- Cargar 2.5 ml en cartucho correspondiente

5- Cargar en equipo

6- Leer resultado




Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

XPERT MTB/RIF ULTRA

- 1 sonda de control SPC de amplificacion con ADN de esporas de Bacillus globii
- 2 sondas con las secuencias de insercion: 1S6110 - 1S1081
- 4 sondas dirigidas al gen rpoB para resistencia a Rifampicina

XPERT XDR

- 4 sondas para la resistencia a la Isoniacida

- 4 sondas para las fluoroquinolonas

- 2 sondas para Amikacina, Capremicina, Kanamicina
- 1 sonda SPC (control interno)



Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

INTERPRETACION

Un resultado es positivo cuando amplifica la sonda de deteccion de la secuencia de insercion de
MTBc

La primer sonda rpoB que supere el limite de fluorescencia establecido, determina la carga o
semicuentificacion de MTBc presente en la muestra.

ALTA: Ct: 15-18,9
MEDIA: Ct: 19-24,9
BAJA: Ct: 25-28,9

MUY BAJA: Ct: 29-40
TRAZAS: Ct<37 en una o ambas sondas ISy no mas de 1 sonda rpoB con Ct<40 a

Las sondas se unen al ADN presente en la muestra a determinada temperatura cuando son
sensibles. Si esta unidon ocurre a una temperatura diferente, el software detecta que hay una
mutacion en el gen analizado e interpreta la cepa presente en la muestra como resistente.



Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

ANALISIS DE RESULTADOS: Xpert MTB/RIF Ultra

For in Vitro Diagnostic Use Only.
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Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

Resultados de amplificacion

Anahyte L+ EndaPt Analyte Probe

Mame Result Check

Result
SPC 4.1 127 PASS PASS
51081456110 0.0 15 FAlL PASS
rpaB1 i ] 17 IMWALID PASS
rpoB2 0.0 7 INVALID PASS
rpoB3 0.0 ] INYALID PASS
rpoB4 0.0 ] INVALID PASS

Temperaturas de fusion
TestResult | Analyte Result | Detadl | MeitPeaks ~Errors | History | Support |
Analyti Mgt

MHame Peak Peak
Temperature | Height

o1 melt
poB2 melt
poB3 ment
rpoB4 melt
fpoB1 Mut mel
poB2 Mut meit
poBd Mut melt
poB4 Mut meit A
rpoB4 Mut melt B



Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

RIF Resistencia INDETERMINADA
¢ TestResut = AnalyieResult | Detal | MeitPeaks | Errors | History | Support |

Assay Name Xped MTE-RIF Liiira Version 4
Test Resut
RIF Resistance IMDETERMINATE
‘or In Vitro Diagnostic Use Only,
R Legend :
€00 vl |/ SPC; Primary ]
vl | /| 151081156110; Primary
¥ | | rpoBi1; Primary
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s vi| | rpoB3; Primary
E v | /| rpoBd; Primary
& 200




Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

Resultados de amplificacion
, TestResult | AnalyteResull Detal | MeltPeaks | Erors  History | Support

Anahte Ct EndPt Anahyte Probe

Hame Result Check

_ Result
SPC L 4 134 PASS PASS
S1081-156110 255 455 P&SS P&SS
rpoB1 0.0 20 HEG PASS
rpoB2 0.0 14 MNEG FPASS
rpoB3 0.0 14 MHEG FASS
rpoB4 00 14 MEG PASS

Temperaturas de fusion
TestResult | Analyte Result | Detall | MonPeaks Errors | History | Support |
Andlyte kel

Hame Peak Peak
Temperature | Height

poB1 melt
poB2 met
rpoB3 melt
fpoB4 mait
1poB1 Mut meit
poB2 Mut melt
poB3 Mut melt
rpoB4 Mut melt A
rpoB4 Mut melt B



Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

, TestResult  Analyte Resull | Detall | MeitP
Assay Name Xper MTE-RIF Uitra Version 4

L TR DETECTED HIGH:
RIF Resistance MOT DETECTED

o In Vitro Diagnostic Lise Only.
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Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

Resultados de amplificacion
| TestResut | Anayte Resu rm:[m_rm_lfmﬂml

Analyle Analyle Probe

Mame Result Check

Riesult
Isn: 28.4 124 MA PASS
Imum 1856110 16.1 444 MA PASS
rpnm 173 437 POS PASS
rpoB2 174 270 POS PASS
:mnH.']- 18.1 214 POS PASS
rpoB4 20.2 123 POS PASS

Temperaturas de fusion
| TestResult = AnalyteResult  Detal | Ment Peaks lmtrﬂlﬂi

Anakte Malt
HName Ptalt Feak
. Temperature | Helght

m:rm mieit £69.2 689

rpuﬂi mieit 129 g&0

fp-uHEI [ 5.6 F -t

mﬂﬂl e 67.0 631

rl:l-:lﬂ‘! Kiut melt

muBE Myt maelt

ﬂ:ﬂ:l-BEl ML et

fn'u&l- BALA Tt A

poB4 Mut melt B



Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

) TestResult ~ Analyte Result | Detadl | MeltPeaks | Errors = History | Support

Assay Name Xpert MTB-RIF Liitra Version 4
-
RiF Resistance DETECTED
of In Vitro Diagnostic Use Only.
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Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

Resultados de amplificacion

—
, TestResult = AnaiteResult |~ Detal = MeltPeaks  Emors | History  Support | _ _
Analyte 1 EnaP Analyte Probe
Hame Result Check
Result
ISF'E 308 114 & PASS
Ilﬁmﬂ 156110 182 581 & PASS
rpoB1 179 497 POS PASS
poB2 207 163 POS PASS
poBa 19.7 217 POS FASS
poB4 213 122 POS PASS
Temperaturas de fusion
| TestResult | Analyte Result Melt Peaks  Errors | History  Support | ;
Analde Melt Mel
MHame Peak Peak
Temperature Height
rpoB1 melt 702 1241
rpoB2 meit
rpoB3 melt 76.2 126.2
rpoBd mal 6r5 a8
rpoB 1 Mut melt
rpoB2 Mut melt 693 g6.9
rpoB3 kMut medt
rpoB4 Mul melt A
rpoB4 Mut melt B




Xpert MBT/RIF Ultra y Xpert XDR

INVALIDO ERROR

¥ Tost Resun Im@uﬁﬁﬁﬁ Y| TestResun .mmmmmm

Assay Name Xpert MTE-RIF Uitra Assay Mame JXpert MTE-RIF Ultra
TestResull |ivaLiD TestResult [grroR

For In Vitro Diagnostic Use Only.

[For In Vitro Diagnastic Use Only.

Fluorescance

v |/ SPC; Primary

190 |
}:_/ 151081456110; Primary
150 ¥l | rpoB1; Primary
vi | /| rpoBZ; Primary
110 ¥ | | rpoB3; Primary
¥ |/ rpoB4; Primary
70 e
-
30 P
10 20 30 40

Cyeles

La sonda de control del procesamiento
de la muestra no cumple los criterios de
validacion de la técnica.

La PCR se inhibio.
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- Se detectd un error en los componentes
del sistema: reactivos de la PCR, modulos
del equipo, etc

CONDUCTA: REPETIR PRUEBA




ANALISIS DE RESULTADOS: Xpert XDR

p Xpert MTB-XDR

LUN IMTB DETECTADO;

INH Resistance DETECTADO;
|[FLQ Resistance NO DETECTADO;
|IAMK Resistance NO DETECTADOZ

lf' IKAN Resistance NO DETECTADO;
LICAP Resistance NO DETECTADO; S

; ET Reslt DETECTADO x»

{[Forn Vitro Diagnostic Use Ony.




MUTACION DEL
GEN KATG

CONFIERE RESISTENCIA
DE ALTO NIVEL A
ISONIACIDA
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Nombre
del analito

||gyrA3-melt

||gyrB2-melt 69,3
|lrrs-meit 748
|[eis-melt 68.4
' [inhA-mut meit

| [katG-mut melt > 680

|ifabG1-mut melt

ahpC-mut el

gyrA1-mutA melt

|layrA1-mutB met

{|gyrA1-mutC melt

Fluorescencia




LEELLUMINTE DETECTADO:

Low INH Resistance DETECTADO;

FLQ Resistance NO DETECTADO;

IAMK Resistance NO DETECTADO;

: IKAN Resistance NO DETECTADO;

I (CAP Resistance NO DETECTADO;
S IETH Resistance DETECTADO




MUTACION DEL
GEN inhA

CONFIERE RESISTENCIA
DE BAJO NIVEL A
ISONIACIDA.
CONFIERE RESISTENCIA
A ETIONAMIDA
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MUCHAS GRACIAS



