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Diagnostic Solutions for Life

TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN UN
SOLO CARTUCHO

Los laboratorios ya no requieren
varios instrumentos ni personal
' altamente calificado para
realizar las pruebas moleculares.

Cartucho que realiza los tres
paso de la PCR: Extraccion,
Amplificacion y  Deteccidn
totalmente automatica.

ot No se requiere una

- infraestructura especial
como con otros equipos de
biologia molecular.
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

Alta Sensibilidad y Especificidad.

GeneXpert.
Xpert® MTB/RIF
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Rapido y preciso.

Minimo y facil manejo de la muestra.
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Cantidad de muestra minima.
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e Cepheid

Automatizacion en la extraccion de los acidos nucleicos.

Pruebas a partir de muestra original.

Acceso aleatorio, no se requiere trabajar por lotes.

Controles internos incluidos en el cartucho.
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

* Deteccion de SA y MRSA (gen mecA).
GeneXpert. . .
HHS * Muestras obtenidas de hisopados nasales,
pert A .. .

; ﬂ:# #ﬂ tejidos o hemocultivos.
9 '.Ti \'ut 'u L'J;‘
5 ﬂ-. 1 L
3 ,-1" ;—-f-f o * Resultados en 1 hora

Coeoreis * Especificidad: 90.5 — 100%

e Sensibilidad: 91.2 — 100%

Importancia a nivel Salud Publica. Problematica por el alto contagio
intrahospitalario por su dificil identificacion e interpretacion. Deteccion util en
Hospitales Infantiles, Adultos, Geriatricos de 2do y 3er nivel.
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IMPACT ON PATIENT MANAGEMENT:

“Test and Treat”

Pathway with GeneXpert® System vs. Pathway with Traditional Testing
@4 to 36 hours. ---- @ AOCHIONA] 1-2 POULS « -+ cvvevvrrnnerannsansaas (D vs. additional 1-2 days -«----veeeeeeriemciiiiieneiesiiaesanenas

~1 Hr from BC+ >

GeneXpert PCR
MRSA/SA BC
On-Demand

<1 hr

Patient
Presents with
Septicemia
Symptoms

Implement
Contact
Precautions

Start Empiric
Antiblotic
Therapy
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

 Deteccidn de toxina By toxina binaria, asi

GeneXpert.
 S———— como cepas hipervirulentas 027/NAP1/BI.
'I‘t'n-# ?#5# e Muestras a partir de material fecal diarreica.
S 2 :‘1;:' l.'.u.t ) .l‘.'f!
,b‘r’m&;‘;#
2" u‘.:‘l"\'.l.l.t;.lh:#l . Ti . A5m
T iempo: 45min.
- * Sensibilidad: 100%.

e Especificidad: 93%.

Importancia a nivel Salud Publica. Problematica por el alto contagio intrahospitalario.
Las pruebas rapidas en el mercado no son ni muy sensible ni muy especificas. Deteccion
util en Hospitales Infantiles, Adultos, Geriatricos de 2do y 3er nivel.
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cdtA cdiB

anes in the Pat idium
tion to the Gene

Genes tcdA and fcdB encode toxins A and B, respectively, whereas fcdD encodes
a positive regulator of the production of toxins A and B. Gene tcdE encodes a
protein that may be important for the release of toxin from the cell. Gene tedC
is a putative negative regulator of the production of toxins A and B. Genes
cdtA and cdtB are located at an unknown distance from the Paloc and encode
the enzymatic and binding components, respectively, of binary toxin. B1 and
A3 designate the location and relative size of the gene fragments that under-
went polymerase-chain-reaction (PCR) amplification for toxinotyping.




¢ Diag!ols-ticmg)nrsZreLg Xp ert C arb a - R %/C\ephe[d@u

TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

* Deteccién de genes: OXA-48, KPC, NDM,
xpoﬁ Carba-R VIM, IMP1.

. DA e Muestras a partir de exudado pri-anal,
E,.;‘;;ff}fé:g rectal, materia fecal o cultivo fresco.

" AT -.‘-';'gt._#r%n _ . _
i alha oy * Tiempo: 48min.

- e Sensibilidad: >98%.
* Especificidad: >98%.

Importancia a nivel Salud Publica. Problematica por el alto contagio intrahospitalario.
Las pruebas rapidas en el mercado no son ni muy sensible ni muy especificas. Deteccion
util en Hospitales Infantiles, Adultos, Geriatricos de 2do y 3er nivel.
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IMPACT ON PATIENT PATHWAY

@ ........................... TROUE «eeeeeeeteeeeeeeeeeeteeaesesseneeenaeetaeseneenns @ 24-79 ROUIS +.n.. >
) Suspected Sample
Pathway with high risk collected Xpert
GeneXpert CPO carrier & sent to Carba-R
System patients lab

Pathway with Suspected Sample
Traditional high risk collected

: CPO carrier & sent to
Tasting patients lab
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

 Deteccidon de gen vanA presente en
Enterococos.
2?';:;5&  Muestras a partir de exudado pri-anal,
}"%*&:;*}"“ rectal, materia fecal o cultivo fresco.
"*"‘—:;'ri":{{' * Tiempo: 40mi
R L po: #Lmin.

& e Sensibilidad: 98.4%.
* Especificidad: 92.4%.

Importancia a nivel Salud Publica. Problematica por el alto contagio intrahospitalario.
Las pruebas rapidas en el mercado no son ni muy sensible ni muy especificas. Deteccion
util en Hospitales Infantiles, Adultos, Geriatricos de 2do y 3er nivel.
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

p— « Complejo Mycobacterium tuberculosis 'y

resistencia a Rifampicina.

GeneXpert

xpen MTB - * Se puede procesar con muestras pulmonares o
: TIRSAS extrapulmonares.

"&;‘},{;‘;}"‘a * Se requiere desde 0.5mL de expectoracién para
25 e

2 " -.ﬂ-.ﬂut}:t. . correr la prueba.

| ENEEMENE

- Lep

e Tiempo: 2 horas.
* Sensibilidad: MTB al 97.8% , Rif al 97.2%
e Especificidad: MTB al 99%, Rif al 98.3%

Prueba para diagndstico del paciente con Tuberculosis. Incluye reactivo de lisis
para su decontaminacion e inactivacion. Deteccidn util en Hospitales Infantiles,
Adultos, Geriatricos de 2do y 3er nivel.
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World Health
Organization

Meeting Report

High-priority target product profiles
for new tuberculosis diagnostics:
report of a consensus meeting

28-29 April 2014
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Toble 2. Delphi survey results For seven proposed key characteristics of a rapid biomarker-bosed non-sputum-based test for detecting TB

Characteristic Optimal requirements % [range]  Minimal requirements % frange]  Comments
agreeing agreeing wi
the c!:f'lnul the r|'|+l..'|g
requirements
for the
characteristic=
1 Diagnostic Sensitivity should be = 98% for SO% Overall sensitvity should Optimal: sensitivity should be
sensitivity for smear-positive culiure-positive (75-1%l  be > &5%, but should be nigher (befter than the Xpert
monary TB pulmanary TB, and = &8% for > BE% among patients with MTB/RIF assoy)
in adults smearnegative, culture-positive smearpositive cultu repositve
pulmonary TB in adults [that is, pulmenary TB [that is, it sensitivity < &5% It could
similar to the sensitivity of the Xpert should be similor to smear still be exiremely usehul
MATE/RIF asscT]; mrerallﬁpcoled microscopy] whan co*ﬁbiﬁec{wih smear
aarsirivi\} should be 2 80% in adults microscopy
with HIV infection
2 Diagnostic Sensitivity should be 2 85% B5% Mo lower range of sensitivisy 49% Cptimal: participants
sensitivity in lymph node aspirates or (FO-87%  was defined |57-74%)  commented that sensitivity
extrapulmonary  fissus; sensitivity shoud be should not ke defined since
TE im aduls 2 BC% in cerebrospinal fluid for it will depend on the type of
microbiclogically contirmed TB (that
is, sensitivity should be egqual to that Minimal: o minimol sensifivi
ot the Xpart MTE/RIF cssoy should be defined ond should
pe at laast that of Xpert MTB,/
BIF far the mest common forms
of extrapulmanary TH)
3 Diagnostic Sensitivity for childhood B3% No lower range of sensitivity 72% LIETmal, SoMme Dorcipan s
sensitivity irtrathoracic TB should be z 66%  [FO-87%)  was defined 60-77%)  thought that the sensitivity
in children for microbiclogically confirmed TB sull Ls ks b e

that is, equal to the sensitivity of the
Xpert MTB/RIF assay|

Apert IV
Winimal: some particioants
thaught that o minimal

sensitivity should be defined

and should be at least similar
to Xpert MTB/RIF

M IL Werfen
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

Detecta Influenza A e Influenza B

GeneXpert. .
 Se requieren tan solo 300uL de muestra de
L| s
%Pe'}_,t “# e exudado nasofaringeos o lavados nasales
z oot |-'I'
..,,.. et “mi para correr la prueba.
"'"*"is*
g 4 N ﬁﬂ.ﬂl"‘;.nh £
L -*'EE'F. -ﬁt S * Tiempo: 70min.

Eoeore e Sensibilidad: A al 97.5%, B al 93.8%

* Especificidad: Aal 100%, B al 99.6%

Es un ensayo multiple automatizado de reaccion en cadena de la polimerasa con
transcriptasa inversa para la deteccion cualitativa del virus de la gripa A, By HIN1
cepa 2009. Deteccidn util en Hospitales Infantiles, Adultos, Geriatricos de 2do y 3er
nivel.
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Método? Tipos Muestras aceptables? Duracionde la Certificado
detectados prueba por la
CLIA3
Cultive celular viral (convencional) AvyEB Hisopado NP hisopado de garganta, lavado NP2  3-10dias Mo
o bronquial. aspirado nasal o endotragueal,
esputo
Cultivo celular rapido (tubos de ensayo; mezclas AvB Como arriba 1-3 dias No
celulares)
Inmunofluorescencia, directa (DFA) o indirecta AvB Hisopado olavado N P4 lavado bronguial, 1-4 hrs. No
(IFA) segun la tincién de anticuerpos aspirado nasal o endotragueal
RT-PCR? (singleplex y multiplex; en tiempo real y AvEB Hisopado NP hisopado de garganta, lavado NP2 Variado Mo
otro basado en el ARN) y otros ensayos moleculares o bronquial, aspirado nasal o endotragueal, (generalmente
esputo 1-4 horas)
Pruebas de diagnéstico rapido de la influenza® AvyEB Hisopado NPZ (hisopado faringeo), lavado nasal, =30 min. SifMo
(antigeno) aspirado nasal

y IL Werfen 21 de febrero de 2018
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

—  Detecta Influenza A e Influenza B y RSV

* Se requieren tan solo 300uL de muestra de
\per® RWREY ) exudado nasofaringeos o lavados nasales
b SIS T para correr la prueba.
'go-%:l;f;f,?j * Maxima cobertura de Virus y mutaciones.
'.7,:‘.';\'1.'_1:1. 1.'_0:1. '
T T DI LN « Tiempo: 40min.
2 e Sensibilidad: A al 98.1% , B al 99.2%, RSV
97.2%
e Especificidad: A al 100% , B al 100%, RSV
99.6%

Es un ensayo multiple automatizado de reaccion en cadena de la polimerasa con
transcriptasa inversa para la deteccion cualitativa del virus de la gripa A, B y RSV.
Deteccion util en Hospitales Infantiles y Geriatricos de 2do y 3er nivel.
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IMPACT ON PATIENT ADMISSION & MANAGEMENT AT EMERGENCY DEPARTMENT

ii

IC/AD notified;  1C/1ID notified ICA0 notified;

Patient placed of Flu results;  Patlent placed in
in IC RSV results appropriate IC

anvironment pending anvironment

"""""""

IC/D notified; IC/1D
Patient placed notified;

in appropriate Patient In
IC environment general ward

IC = Infection Control; ID = Infectious Disease
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

Detecta los diferentes virus del grupo

Stipet Enterovirus que provocan meningitis.

E . P
X,De';;—_ = « Se requieren solo 140uL de Liquido
; ERAAL ,

,.,, lm:“mi Cefalorraquideo.

1 "'"*"'Ig?

A iy

3 *W-ul'-'#lhll . . . h

© BMEEETEER Tiempo: 2.5hrs.
Eonoroia * Sensibilidad: 100%.

Especificidad: 97%

Es una reaccién en cadena de la polimerasa de transcriptasa inversa (RT-PCR) para la
deteccion cualitativa presuntiva de Enterovirus en muestras de liquido
cefalorraquideo. Deteccion util en Hospitales Infantiles de 2do y 3er nivel asi como
Clinicas y Hospitales Materno-Infantil.
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

— * Cuantificacion del Virus de

Inmunodeficiencia Humana.

Xgpert,:;;lv : \f;ﬁad  Se requiere 1.2mL de plasma en tuvo EDTA
g oAD. |

é: -;Tﬂ"l-t*ut-a:- e Rango de cuantificacion: 40-1E7 copias/mL.
CENERREE * Limite de Deteccion: 16.3 copias/mL.

e Tiempo: 1.5hrs.
e Especificidad: 100

Es una reaccidn en cadena de la polimerasa de transcriptasa inversa (RT-PCR) para la
cuantificacion del virus de HIV para determinar la carga viral en el paciente
seropositivo.
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

 Deteccidn cualitativa de 14 virus: tres de
XpeT HPV alto riesgo 16, 18/45 y once de alto riesgo
: DA en un resultado combinado.
n,- ot L , , _
,;t-w&nlu *»E * Muestra de citologia vaginal.
é -'.Ti‘h?u.t-#h «

SNCER N * Sensibilidad: 90.4%

* Especificidad: 40.6% (PCR multiplex)
* Tiempo: 1 Hora.

Deteccién de la secuencia E6/E7 del genoma viral. Medio de transporte PreCervcyt para
preservacion de la muestra. Resultado util para Clinicas y Hospitales Gineco-Obstétrico.
El rapido diagndstico permite un mayor control de las pacientes positivas.
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Ofrezca la mejor atencion con Xpert® HPV.

«Co-testing» citologia
vaginal
(co-testing)

Citologia con prueba

Citologia : RS 2. D o .
de reflejo de HPV v'a%m%'l § =» Seguimiento habitual
(triage de ASC-US) . HPV
.\+ ...... .9 COIpOSCOpia
=» Pruebas de cribado habituales g NOLM...... > Seguimiento a los 12 meses
Cribado primario S
“ HPV Prueba 9 C'nolcgia Vagina] WP SRER ) (R Advrch rpsinc oo 7N 9 Colposcop"a

Cr_:‘ H‘ )\I',
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

. * Detecta Chlamydia trachomatis y Neisseria
gonorrhoeae.
Xpert® CT/NG

 Se emplea hisopado endocervical o vaginal
u Orina.

123456789012345
12345678

* Tiempo: 90min.
* Sensibilidad: CT al 98.7% , NG 100%
e Especificidad: CT al 99.4% , NG 99.9%

Es una prueba de PCR cualitativa y la diferenciacion del ADN gendmico de
Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae para el diagnostico de enfermedad
urogenital. Entre un 40-70% de la poblacion infectada no sabe que |la padece.
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IMPACT ON PATIENT PATHWAY: “TEST AND TREAT”

Clinician Public
Contacts Health
Patient Reportable

Collact Patlent Meds Patient
Sample Exam gl (Symptomstic) fand  { eaves

Sample Sample

Diagnosis & RaaniE Partner
Results [ 2 Treatment [N ) Notification
Available

e e Arrives
Lab

Collect Patient Diagnosis & Patient
Sample Exam Treatment Leaves

Sample
Results
Available
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

* Diagnostico in vitro para detectar el ADN de

GeneXpert estreptococos del grupo B.

B i i i
ff)e'%c ; ’;m * Se emplea hisopado endocervical o vaginal
s ‘I‘ r?
g2 :'.""l \'.u.l .ul'.'Ji y rectal.

L XS

N .-r' § A

R + Tiempo: 60min
SRR ' '

Eourrs e Sensibilidad: 91.9%
* Especificidad: 95.6%

Consiste en una prueba para detectar Estreptococos en muestras vaginales y rectales
para la identificacion rapida de |la colonizacidén antes y durante el parto. Resultado
util para Clinicas y Hospitales Gineco-Obstétrico.
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IMPACT ON PATIENT PATHWAY

Antepartum
Incubate Blood Agar
. Plate (BAP) Re-incubate BAP
Culture Workflow gﬁeaﬂn;el?a === Confirm with === Confirm with
18hrs Hemolysis or Hemolysis or LAT
Latex Agglutination 24hrs
Test (LAT)
24hrs

Specimen E Reagent Specimen Test &
Other NAAT Swab & LB ' Prep i | ¢ Prep " Results
18hrs 20mins ’ i

30mins ™ 60+mins

18hrs 1min 35-55mins

Specimen Specimen Test &
Xpert GBS LB ﬁl Swab & LB H Prep ! . ' Results
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TU LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
UN SOLO CARTUCHO

e Diagnostico in vitro para detectar

st simultaneamente la mutacion Fll (G20210A)
e %iv,m y FV (G1991A).
ATa 1..11..;- * Se necesita 50ul se sangre Citrada o EDTA.
_,,*,"*.:f&r'r’u 3
-;._--.‘-'l.t':t.r.

BN ';' !  Tiempo: 30min.

& Cepheid

e Exactitud: 99.3%

Las mutaciones del FIl y FV estan presentes en el 2% y 5% de la poblacion
respectivamente. Diferenciacion completa de pacientes heterocigotos u
homocigotos.



