//Ce,oheid® Subiendo el listén en el

Abetter way. diagndstico de la tuberculosis

CE-IVD. Producto sanitario para diagnéstic.' i
No disponible en todos los paises. No disponible




\ 7

La necesidad

En 2020, se estimo que 10 millones de personas enfermaron
de tuberculosis en todo el mundo. En ese mismo afio hubo
1,4 millones de muertes por tuberculosis (un 14% de ellas en
personas HIV-1 positivas).’

En la actualidad, el reto para la comunidad mundial de
tuberculosis es «erradicar la tuberculosis». La dependencia
de la microscopia, con una sensibilidad de tan solo un

46 %-78 %,? es una grave limitacion. Entre el 36 % y el 59 %
de los casos de tuberculosis pulmonar son negativos en la
baciloscopia/positivos en cultivo, y la tasa de transmision
relativa (10-24 %) de estos pacientes tiene un fuerte impacto
en el tratamiento de los pacientes en los hospitales, asi
como en los programas de control de la tuberculosis en
paises tanto desarrollados como en desarrollo.>*

Con el fin de respaldar el objetivo de erradicar la
tuberculosis, es necesario implementar una deteccién eficaz
de los casos activos. Se necesita una deteccion precozy
precisa de la tuberculosis para mejorar el tratamiento de los
casos y aumentar de forma importante la prevencién de la
transmision de la tuberculosis.

«

Con Xpert® MTB/RIF Ultra como herramienta de
diagnéstico de primera linea, estamos un paso mas
cerca de la erradicacion de la tuberculosis. Es un
producto revolucionario para vencer las dificultades
de un diagnéstico rapido de la tuberculosis en
pacientes con baciloscopia negativa.»

Daniela Maria Cirillo, M.D., Ph.D.

Centro de colaboracién con la OMS y Laboratorio
de referencia supranacional para la tuberculosis
San Raffaele Scientific Institute, Italia

\ 2

La solucién

Subiendo el listén

Xpert® MTB/RIF revolucioné el tratamiento de las
infecciones por Mycobacterium tuberculosis (MTB) al
proporcionar un diagnostico mas rapido y preciso de
MTB, que detecta simultaneamente MTB y la resistencia
a rifampicina (RIF). Tras el respaldo de la Organizacion
Mundial de la Salud en 2010, Xpert MTB/RIF ha ayudado
a mejorar los programas de tuberculosis en més de

130 paises, una cifra que sigue en aumento.

A partir de este éxito, es esencial una deteccién mas rapida
y més precisa de MTB desde el primer punto de contacto
en la comunidad. En asociacion con GeneXpert® systems,
Xpert MTB/RIF Ultra ofrecera:

+ Mayor rendimiento y menos tiempo hasta la obtencion
del resultado

— Mayor sensibilidad, especialmente en casos de
tuberculosis con baciloscopias negativas

- Resultados en menos de 80 minutos®
+ Mayor precisién de los resultados de la rifampicina
+ Mejora en la deteccidn de infecciones mixtas

+ El mismo proceso fécil de usar

Uno de los componentes clave de la estrategia de la OMS para

«erradicar la tuberculosis» es modernizar todos los aspectos de

la atencién y la prevencion de la tuberculosis a través del uso de

diagndsticos moleculares rapidos.®



Cobertura, plus
Exactitud, plus
Tranquilidad

Estas son las ventajas de
PCRplus. De Cepheid.
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Elimpacto

Evitar la transmisién de MTB mediante la identificacion rapida de los pacientes contagiosos, su aislamiento en salas
contra infecciones transmitidas por el aire y el inicio del tratamiento antibidtico correcto lo antes posible son aspectos
fundamentales para «<ERRADICAR LA TUBERCULOSIS». Las recomendaciones de expertos de todo el mundo,
publicadas recientemente, demuestran la eficacia de utilizar Xpert MTB/RIF Ultra como prueba de primera linea frente
a la baciloscopia o a los ensayos de hibridacién de sondas, seguidos de métodos basados en cultivo para las pruebas
de sensibilidad a farmacos.”®° Asi, una sola modificacién del algoritmo de diagndstico para detectar a los pacientes

de tuberculosis con baciloscopias positivas y negativas mejora el tratamiento de los casos activos, es mas rentable®y
podria reducir la tasa relativa de transmision. El uso de Xpert MTB/RIF Ultra podria reducir el nimero de pacientes con
tuberculosis y baciloscopias negativas no detectados, y reducir los costes totales de atencién al paciente debido a la
deteccion de MTB en muestras de pacientes y resistencia a RIF en una sola prueba.

Impacto sobre el proceso de tratamiento del paciente

«Analizar y tratar»

E 1 hora 3 horas 1-6 semanas
. — _— _— No se requiere
confirmacion
por cultivo
. -— = Resultados negativos
/ (@ del Xpert MTB/RIF Retirar al paciente
| [l | Ultra en: 77 min® del aislamiento*
— =) —
L — — 1
Se presenta un Recoger la muestra Resultados
paciente con y aislar al paciente® r— "
sintomas | (B | °
de tuberculosis y W o
L — — 4 o ©
Resultados positivos Optimizar el tratamiento, Muestra para cultivo
del Xpert MTB/RIF y mantener en aislamiento y realizar pruebas de
Ultra en: 77 min® o transferir al paciente sensibilidad a farmacos
Impacto clinico Impacto en el laboratorio
- Identificacién precoz de la tuberculosis en pacientes - Obtencién maés rapida de resultados

sospechosos + Mayor sensibilidad que la baciloscopia para el complejo

+ Una deteccién mas rapida de los casos de tuberculosis MTB en muestras pulmonares
sensibles o resistentes a farmacos mejora notablemente

- Disponibilidad de la prueba in situ y a demanda
el inicio de un tratamiento adecuado

G J ble: + Menor complejidad y trabajo necesario
+ Gestidn de casos rentable

+ Menor cantidad de confirmaciones en cultivo debido al

* Mayor rendimiento en pacientes VIH positivos y nifios alto valor predictivo negativo de Xpert MTB/RIF Ultra

para una deteccién rapida de casos activos'

+ Mejores resultados en el paciente

* Segun las directrices locales



Flujo De Trabajo: 3 pasos sencillos r

Tiempo total de manipulacion:
menos de 1 minuto

O @ ©

Aflada reactivo Pipetee 2 ml Inserte el

para muestras al de muestra cartuchoe
tubo de muestras  inactivada inicie la prueba
eincube a en el cartucho

temperatura

ambiente durante

15 minutos. 1 i éCepMd

Rendimiento del sistema” Numero de pruebas por turno de 8 horas

-
1-99
= — - e
1-24
1-12

- i e . — -

GX-XVI GX-IV GX-Il

* Basado en un tiempo de desarrollo de la prueba de 77 minutos.

Informacion de catalogo

Xpert® MTB/R'F Ultra .........................................................................................................................................................................................
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