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Formación técnica del ensayo 
Xpert® MTB/RIF Ultra 
Solo para uso con CE-IVD 

301-7915S Rev. B   Octubre de 2017 

Bienvenido a la presentación de formación de Xpert MTB/RIF Ultra
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Programa de formación  

• Xpert MTB/RIF Ultra 

‒ Utilidad clínica 

‒ Reactivos 

‒ Recogida de muestras 

‒ Conservación y manipulación del kit 

‒ Preparación del cartucho 

‒ Controles de calidad 

‒ Análisis de resultados 

• Debate 

Durante la presentación, analizaremos:El uso clínico de Xpert MTB/RIF Ultra Los reactivos que se proporcionan, y los artículos que son necesarios para realizar la pruebaRecogida y conservación adecuadas de las muestrasManipulación y conservación de los kitsy también la preparación del cartucho Xpert MTB/RIF UltraTambién cubriremos:Cómo analizar los posibles resultados que puede obtenerY las funciones incluidas en este ensayo para asegurar la calidad de los resultados
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Objetivos del curso 

• Al final del curso de formación, el usuario será capaz de: 
 

‒ Conservar y manipular correctamente el kit del cartucho Xpert MTB/RIF Ultra. 
 

‒ Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas. 
 

‒ Recoger y transportar muestras apropiadas. 
 

‒ Preparar un cartucho y llevar a cabo el ensayo. 
 

‒ Notificar los diversos resultados generados por el software. 
 

‒ Comprender la estrategia de control del ensayo. 

Una vez que se complete esta formación, todos podrán:Conservar y manipular correctamente el kit del cartucho Xpert MTB/RIF Ultra.Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas.         Recoger los tipos de muestras adecuados         Transportar la muestra del modo correctoPreparar un cartucho y llevar a cabo el ensayo.          Generar e informar los posibles resultados          Y comprender los controles de calidad que se incluyen en esta prueba
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La solución Cepheid 

• Detección simultánea 
‒ Mutaciones asociadas con la resistencia a la 

rifampicina y el complejo MTB 

• Controles internos incorporados para cada 
muestra 

‒ Control de comprobación de la sonda (PCC) 

‒ Control de procesamiento de muestras (SPC) 

• Resultados en aproximadamente: 

‒ 65 minutos para un NEGATIVO 

‒ 77 minutos para un POSITIVO 

• Sistema de cartucho cerrado que minimiza el 
riesgo de contaminación 

• Resultados a demanda  

• Acceso aleatorio 

En este ensayo, detectamos simultáneamente la presencia de resistencia a MTB y rifampicina. Contamos con controles integrados en el ensayo para generar resultados de calidad asegurada. Hay dos controles incorporados que se incluyen en el cartucho y estos son:     1. el control de comprobación de la sonda      2. y el control de procesamiento de muestrasEstos controles se explicarán más adelante con mayor detalle en esta presentación. Los resultados de este ensayo se obtienen en:65 minutos para un resultado negativo y 77 minutos para un resultado positivoDebido al diseño de cartucho cerrado y la presencia de todos los reactivos de la prueba incorporadosse minimiza la posibilidad de que se contaminen las muestras y los amplicones.Cada módulo trabaja como un sistema de reacción en cadena de la polimerasa (PCR) independiente. No hay necesidad de esperar a que las muestras se acumulen para ejecutar un lote. Las pruebas se pueden iniciar en cualquier momento, proporcionando resultados de laboratorio a demanda 24 horas al día, 7 días a la semana.El GeneXpert proporciona la flexibilidad para ejecutar distintos tipos de pruebas al mismo tiempo,lo que implica que puede ejecutar una prueba para VIH, VHC, TB o cualquier otra combinación al mismo tiempo en distintos módulos, lo que ofrece acceso aleatorio al sistema.
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Indicaciones 

El ensayo Xpert MTB/RIF Ultra, es una prueba de diagnóstico in vitro de reacción en 
cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real, anidada y semicuantitativa, para la 
detección del ADN del complejo de Mycobacterium tuberculosis (MTB) en muestras 
de esputo sin procesar o en sedimentos concentrados preparados a partir de esputo 
inducido o expectorado.  
 

En muestras positivas para MTB, también detecta mutaciones asociadas con la 
resistencia a la rifampicina del gen rpoB. 
 

El ensayo Xpert MTB/RIF Ultra está indicado para utilizarse con muestras de 
pacientes no tratados con sospecha clínica de tuberculosis (TB) que no hayan 
recibido tratamiento antituberculosis o que hayan recibido menos de 3 días de 
tratamiento en los 6 últimos meses.  
 

Esta prueba está concebida como una ayuda para el diagnóstico de tuberculosis 
pulmonar cuando se usa junto con los resultados clínicos y otros hallazgos de 
laboratorio. 

El ensayo Xpert MTB/RIF Ultra es una PCR en tiempo real semicuantitativa y anidada. Es una prueba de diagnóstico in vitro para la detección del ADN del complejo Mycobacterium tuberculosis (MTB)procedente de muestras de esputo sin procesar o sedimentos concentrados que se han preparado a partir de esputo inducido o expectorado. En muestras positivas para MTB, también detecta mutaciones asociadas con la resistencia a la rifampicina del gen rpoB. Los tipos de muestras validados por Cepheid son:Esputo sin procesary sedimento de esputoLa prueba Xpert MTB/RIF Ultra está indicada para usarse con muestras de pacientes no tratados en los que existe una sospecha clínica de tuberculosis Y es una ayuda para el diagnóstico de tuberculosis pulmonar cuando se usa junto con los resultados clínicos y otros hallazgos de laboratorio.El paciente NO debe haber recibido ningún tratamiento antituberculosis.Si el paciente ha recibido tratamiento, debe ser durante menos de 3 días en los últimos 6 meses. 
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Dianas y sondas 

Dianas 
‒ IS1081 e IS6110 (diana de elemento de inserción multicopia presente en la mayor parte de las 

cepas clínicas de TB) 

‒ Región determinante de resistencia a rifampicina (RRDR) del gen rpoB (81 pares de bases) 

  

 

Sondas 

‒ 1 sonda para SPC (Control de procesamiento de muestras)  

‒ 2 sondas se unen a IS1081-IS6110 

‒ 4 sondas se unen a las mutaciones asociadas a la resistencia a la rifampicina en rpoB 

 

El análisis de fusión con 4 sondas de rpoB es capaz de distinguir entre la secuencia natural 
conservada y las mutaciones que están asociadas a resistencia a RIF.  

 

Ahora, analicemos las dianas y las sondas que se han diseñado para esta prueba.La prueba detecta las siguientes dianas:Secuencias de inserción IS1081 e IS6110 que son dianas multicopia presentes en la mayor parte de las cepas de tuberculosisY la región determinante de resistencia a rifampicina del gen rpoB Tenemos 1 sonda que está diseñada para el SPC/control de procesamiento de muestras,2 sondas que están diseñadas para unirse a nuestras secuencias de inserción (Tenga en cuenta que estas 2 sondas se detectan en el mismo canal)4 sondas están diseñadas para cubrir toda la región determinante de resistencia a rifampicina del gen rpoBLa determinación de la resistencia a la rifampicina en Xpert MTB/RIF Ultra depende de una tecnología molecular más avanzada llamada análisis de curvas de fusión. Explicado de forma simple, la temperatura de fusión de una sonda cuando se une a su diana cambiará si está presente una mutación.
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Sistemas GeneXpert® 

• Software GeneXpert DX V4.7b o posterior 
• Software XpertiseTM v6.4b o superior 

Kits de la prueba (CE-IVD)                                       
•  GXMTB/RIF-Ultra-10 y GXMTB/RIF-Ultra-50                                                                                                               

Recogida de muestras  
•  Recipientes a prueba de filtraciones, estériles, con tapa de rosca, para recogida de muestras 

Otros materiales 
• Equipo de protección individual (EPI) 
• Lejía a 1:10 
• Etanol desnaturalizado o etanol al 70 % 

Opcional 
•  Sistema de alimentación ininterrumpida/Protector de sobretensiones 
•  Impresora 
•  Mezclador vórtex 

Requisitos de ensayo 

Para ejecutar el Xpert MTB/RIF Ultra, la versión del software GeneXpert debe ser la 4.7b o superior O para los usuarios de GX infinity, la versión de Xpertise 6.4b o superior Los cartuchos están disponibles en un formato de 10 o 50 cartuchosLos dispositivos de recogida de muestras deben estar en un recipiente de recogida a prueba de fugas, estériles y con tapón de roscaOtros materiales a recordar son:Equipo de protección personal: que incluya guantes y batas de laboratorioSolución de lejía a 1:10 y etanol al 70 % para limpiar y desinfectar los módulos si hay un derrameSe recomienda enérgicamente el uso de un sistema de alimentación ininterrumpida (SAI) con un protector de sobretensiones para evitar interrupciones de corriente que alterarían la ejecuciónUna impresora y un mezclador vórtex resultan opcionales, dependiendo de cómo funcione el laboratorio



8 © Cepheid 

Equipo de protección 
individual (EPI) 

Conservación de 
muestras y kits  

Área de la mesa  
del laboratorio 

Buenas prácticas de laboratorio 

Equipo(s) 

• Use guantes y bata de laboratorio limpios 
 

• Cámbiese los guantes cada vez que procese muestras 
diferentes 

• Limpie las superficies de trabajo de forma habitual con: 
 Dilución 1:10 de lejía de uso doméstico 
 Solución de etanol al 70 % 

• Después de la limpieza, asegúrese de que las superficies de 
trabajo estén secas 

• Conserve las muestras separadas del kit para prevenir la 
contaminación 

• Utilice puntas con filtro cuando se recomiende 
 

• Siga los requisitos del fabricante para la calibración y el 
mantenimiento del equipo o equipos 

Aunque el GeneXpert no requiere una configuración y unas prácticas estrictos, como ocurre en los laboratorios de biología molecular, es importante seguir siempre las buenas prácticas de laboratorioEPI: utilice un EPI adecuado y asegúrese de cambiarse los guantes después de procesar cada muestra, antes de empezar con una nuevaÁrea de la mesa de laboratorio: debe haber zonas separadas para tareas en limpio y en sucio, y las superficies deben limpiarse de forma habitual con una solución de lejía a 1:10 y una solución de etanol al 70 %.Muestras: las muestras deben conservarse separadas de los reactivos y…Equipo: asegúrese de calibrar regularmente el equipo del laboratorio (como pipetas y vórtex)Consulte los manuales de seguridad de la OMS y los Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades (CDC) para conocer los procedimientos de seguridad detallados. 



9 © Cepheid 9 © Cepheid 
 
 

Manipulación del kit 
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Contenido del kit Xpert MTB/RIF Ultra 

Número de catálogo 
GXMTB/RIF-Ultra-10  
GXMTB/RIF-Ultra-50 

Cartuchos por kit 10 o 50 

Viales de reactivo 10 o 50 

Pipetas de transferencia 12 o 60  

CD del kit 

Archivo de definición del ensayo  
(Assay Definition File, ADF) 

Instrucciones para la importación de ensayos 

Prospecto (PDF) 

Conservación 2-28 °C 

Los cartuchos contienen sustancias químicamente peligrosas; consulte el prospecto 
y la ficha de datos de seguridad para obtener información más detallada.  

Kit de 10 cartuchos 

Kit de 50 cartuchos 

Como recordatorio, el ensayo Xpert MTB/RIF Ultra está disponible en dos formatos: tamaño de paquete de 10 o 50 cartuchosHay pipetas de transferencia adicionales incluidas y pueden usarse en caso necesarioEn el caso de un laboratorio que no haya usado nunca la prueba Xpert MTB/Rif Ultra tendrá que cargar el archivo de definición del ensayo o ADF en el software. Una vez que se haya cargado el ADF, el software podrá reconocer el cartucho ta pronto se escanee.El CD que contiene el kit incluye el ADF y las instrucciones para cargarlo en el software GX El ADF se carga una vez y es válido hasta que se lance una nueva versión del kitEl kit debe conservarse a 2-28 0C
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Conservación y manipulación del kit del ensayo  
Xpert MTB/RIF Ultra 

• Conserve los cartuchos y los reactivos del ensayo Xpert MTB/RIF Ultra a una temperatura  
entre 2 °C y 28 °C 

 

• Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con productos químicos y manipular 
muestras biológicas 

 

• No utilice tubos de reactivos de recogida que no haya validado Cepheid 
 

• Abra la tapa del cartucho del ensayo solo cuando añada la muestra, cierre la tapa y proceda con  
el procesamiento 

Hay algunas advertencias y precauciones que es importante tener en cuenta.Le ayudan a conservar la integridad y funcionalidad del kit y evitar errores.Conserve los cartuchos y los reactivos del ensayo Xpert MTB/RIF Ultra a la temperatura recomendada de entre 2 °C y 28 °CSiga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con productos químicos y manipular muestras biológicasNo utilice tubos de reactivos de recogida que no haya validado CepheidAbra la tapa del cartucho del ensayo solo cuando añada la muestra, cierre la tapa y proceda con los pasos siguientes 
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Advertencias y precauciones 

• No agite el cartucho. 
• No utilice un cartucho que…: 

‒ parezca mojado, tenga alguna fuga o el precinto de la tapa parezca haberse roto 

‒ parezca dañado 

‒ se haya caído después de extraerlo del envase 

‒ se haya caído o agitado después de habérsele añadido la muestra 

‒ tenga un tubo de reacción dañado 

‒ se haya utilizado: cada cartucho de un solo uso se utiliza para procesar una sola prueba 

‒ haya caducado 

‒ No vuelva a utilizar pipetas desechables usadas 

Hay más advertencias y precauciones que se relacionan con el cartucho:No agite el cartucho.No utilice un cartucho que…:parezca mojado, tenga alguna fuga o el precinto de la tapa parezca haberse rotoparezca dañadose haya caído después de extraerlo del envasese haya caído o agitado después de habérsele añadido la muestratenga un tubo de reacción dañadose haya utilizado: cada cartucho de un solo uso se utiliza para procesar una sola prueba.No vuelva a utilizar pipetas desechables usadas Los cartuchos no utilizados pueden desecharse como residuos químicos y los cartuchos utilizados como residuos biológicos infecciosos.Los frascos de reactivo para muestras deben considerarse residuos químicos
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Advertencias y precauciones 

• Las muestras biológicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados 
deben ser considerados capaces de transmitir agentes infecciosos que requieren las 
precauciones habituales.   

 
 

• Siga los procedimientos de eliminación de desechos de su centro para la eliminación 
adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos materiales pueden 
exhibir características propias de los residuos químicos peligrosos que requieren 
procedimientos específicos de eliminación de carácter nacional o regional.  

 
 

• Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan instrucciones claras en 
cuanto a los procedimientos de eliminación adecuados, las muestras biológicas y los 
cartuchos utilizados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS 
[Organización Mundial de la Salud] en cuanto a la manipulación y eliminación de 
desechos médicos. 

 

Las muestras biológicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser considerados capaces de transmitir agentes infecciosos que requieren las precauciones habituales.  Siga los procedimientos de eliminación de desechos de su centro para la eliminación adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos materiales pueden exhibir características propias de los residuos químicos peligrosos que requieren procedimientos específicos de eliminación de carácter nacional o regional. Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan instrucciones claras en cuanto a los procedimientos de eliminación adecuados, las muestras biológicas y los cartuchos utilizados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS [Organización Mundial de la Salud] en cuanto a la manipulación y eliminación de desechos médicos.
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Limitaciones del ensayo Xpert MTB/RIF Ultra 

• El ensayo Xpert MTB/RIF Ultra solo se ha validado con esputo y sedimento de esputo 
utilizando el procedimiento recomendado por Cepheid conforme con el prospecto. 
 

• Un resultado positivo no indica necesariamente la presencia de microorganismos 
viables. Sin embargo, permite presuponer la presencia de MTB y la resistencia a 
rifampicina.   
 

• Las mutaciones o polimorfismos en las regiones de unión de los cebadores o las 
sondas pueden afectar a la detección de cepas nuevas o desconocidas de MDR-MTB o 
resistentes a rifampicina, y producir un resultado negativo falso. 
 

• El ensayo Xpert MTB/RIF Ultra solo se ha evaluado en pacientes > 18 años. 

Para obtener información detallada, consulte el prospecto actual 
 

Ahora, analicemos algunas limitaciones de la prueba Xpert MTB/Rif Ultra:Para obtener información más detallada, consulte el prospecto; esta diapositiva es un resumen:El ensayo Xpert MTB/RIF Ultra solo se ha validado con esputo expectorado e inducido, conforme al procedimiento descrito en el prospecto. Un resultado positivo no indica necesariamente la presencia de microorganismos viables. Sin embargo, permite presuponer la presencia de MTB y la resistencia a la RIF.  Las mutaciones o polimorfismos en las regiones de unión de los cebadores o las sondas pueden afectar a la detección de cepas nuevas o desconocidas de MTB resistente a múltiples medicamentos o resistentes a rifampicina, y producir un resultado negativo falso.El ensayo Xpert MTB/RIF Ultra solo se ha evaluado con pacientes mayores de 18 años.



15 © Cepheid 15 © Cepheid 
 
 

Recogida, conservación y 
transporte de muestras 

Ahora, echemos un vistazo a la recogida, conservación y transporte de las muestras
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Recogida de muestras de esputo 

• El sujeto debe estar sentado o de pie 

• Enjuague la boca del paciente con agua dos veces 

• Explique al paciente cómo:          

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Fuente: http://www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/TBLabDiagnosisSputum%20Microscopy_Handbook.pdf-(Imágenes cortesía de A. Van Deun) 

 

- abrir y cerrar el dispositivo de recogida 
- producir un buen esputo (recoger verdadero esputo, no saliva) 
- inhalar profundamente 2/3 veces, espirar fuertemente cada vez, toser 

profundamente desde el tórax 
- evite la contaminación del exterior del recipiente (expectorando y cerrando 

cuidadosamente el recipiente) 
- recoja y envíe el esputo de forma segura al laboratorio 
- conserve la mejor muestra 

El esputo es habitualmente grueso y mucoso.   
Es posible que sea líquido y contenga partes de material purulento (pus). El 
color varía de blanco opaco a verde. Las muestras sanguinolentas tendrán un 
aspecto rojizo o marrón.   
La saliva transparente o las secreciones nasales no constituyen una muestra 
para TB adecuada. 

Existe un procedimiento de recogida recomendado, para poder recoger una muestra de buena calidadSe puede obtener más información si sigue el enlace de Stop TB que se muestra en la diapositivaEn resumen:El paciente debe estar sentado o de pieDebe enjuagar su boca con agua dos veces para eliminar cualquier residuo o cualquier cosa que pueda encontrarse en la boca del pacienteUna vez recogida la muestra, es importante asegurar que el recipiente de recogida esté sellado, para evitar fugas.
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Recogida, transporte y conservación de las muestras 

• Recoja el esputo o el esputo inducido siguiendo los procedimientos habituales del 
centro. 

• No acepte las muestras con partículas de alimentos u otras partículas sólidas 
evidentes. 

Tipo de muestra Volumen Transporte Condiciones de conservación 

Esputo sin procesar 1-4 ml 

       
       hasta 3 días 

 

             del día 4 al 10 
 

Sedimento de 
esputo 

0,5-2,5 ml          hasta 7 días 

Una vez que se ha recogido el esputo, es importante prestar atención a las condiciones de transporte y conservación:En el caso del esputo sin procesar, el volumen de recogida mínimo es 1 ml y el máximo es 4 ml. Las muestras deben conservarse a 2–8 0C siempre que sea posible, incluido durante el transporte al laboratorioLas muestras pueden conservarse a 35 0С un máximo de 3 días. Si no se puede realizar la prueba en un plazo de 3 días, las muestras se pueden conservar estable a 4 0C durante 4 a 10 díasEn el caso del sedimento de esputo, el volumen mínimo es 0,5 ml y el máximo es 2,5 ml.Las muestras deben conservarse a 2–8 grados C siempre que sea posible, incluido durante el transporte al laboratoriola muestra se puede mantener estable a 4 grados C durante un máximo de 7 días no se aconseja al laboratorio que acepte muestras con partículas de alimentos u otras partículas sólidas evidentes
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Preparación del cartucho 

Ahora, analicemos los pasos para la preparación del cartucho
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Preparación del cartucho – Esputo sin procesar  

Obtenga un cartucho Xpert, un 
reactivo para muestras (SR) y un 
recipiente de recogida de esputo 
para cada muestra. 
Nota: El volumen de esputo mínimo para una 
prueba es 1 ml 

Estime el volumen del esputo. 
Añada 2 volúmenes de SR a  
1 volumen de esputo. Vuelva a 
colocar las tapas del recipiente. 

• Agite* enérgicamente de 10 a 20 veces o utilice un mezclador vórtex durante  
10 segundos como mínimo.  

• Incube a temperatura ambiente durante 10 minutos.  
• Agite o utilice un mezclador vórtex de forma enérgica de nuevo unas 10 a 20 veces. 
• Incube durante otros 5 minutos  **Consulte la Nota a continuación. 
*Un movimiento hacia atrás y hacia delante equivale a una sacudida 
** Agite e incube 5 minutos adicionales si la muestra no está completamente licuada  

Deje que el cartucho alcance la 
temperatura ambiente. Escriba en 
el lado del cartucho o pegue una 
etiqueta de identificación. Abra la 
tapa del cartucho.  

Aspire la muestra licuada 
hasta justo por encima de la 
línea de la pipeta.  

Vacíe lentamente la muestra 
en la cámara de muestras 
del cartucho.  

Cierre firmemente la tapa.  
Comience la prueba dentro 
del período especificado en el 
prospecto.  

1 2 3 

4 5 6 7 

Adaptado de 301-7000 

Este primer procedimiento es para esputo:Si corresponde, deje que los cartuchos y reactivos alcancen la temperatura ambiente antes de empezar los pasos de preparaciónObtenga 1 cartucho, 1 frasco de reactivo para muestras y la muestra del paciente deseadaEstime a ojo el volumen de esputo y añada 2 volúmenes de reactivo para muestras a 1 volumen de esputoVuelva a colocar las tapas y asegúrese de que estén firmemente cerradasAgite intensamente el recipiente de recogida de esputo de 10 a 20 veces (Tenga en cuenta que 1 movimiento adelante y atrás equivale a agitar 1 vez) ORUtilice un mezclador vórtex durante al menos 10 segundosIncube a temperatura ambiente durante 10 minutosAgite intensamente el recipiente del esputo de nuevo de 10 a 20 vecesIncube durante otros 5 minutosSi al final de la incubación total la muestra no se ha licuado por completo, agite e incube durante 5 minutos adicionales
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Preparación del cartucho – Sedimento de esputo 

Obtenga un cartucho Xpert, un 
reactivo para muestras (SR) y  
un recipiente de recogida de 
sedimento para cada muestra. 

* Para un volumen de ~0,5-0,7 ml, añada 3 volúmenes 
de reactivo para muestras al sedimento. 

Recoja al menos 0,5 ml de 
sedimento*.  Para volúmenes 
≥  0,7 ml añada 2 volúmenes de 
reactivo. El volumen total debe 
ser de al menos 2 ml.  

• Agite** enérgicamente de 10 a 20 veces o utilice un mezclador vórtex durante  
10 segundos como mínimo.  

• Incube a temperatura ambiente durante 10 minutos.  
• Agite o utilice un mezclador vórtex de forma enérgica de nuevo unas 10 a 20 veces. 
• Incube durante otros 5 minutos  **Consulte la Nota a continuación. 

** Agite e incube 5 minutos adicionales si la muestra no está completamente licuada  

Deje que el cartucho alcance la 
temperatura ambiente. Escriba en el 
lado del cartucho o pegue una etiqueta 
de identificación. Abra el cartucho.  

Aspire la muestra licuada 
hasta justo por encima de la 
línea de la pipeta.  

Vacíe lentamente la muestra 
en la cámara de muestras 
del cartucho.  

Cierre firmemente la tapa.  
Comience la prueba dentro 
del período especificado en el 
prospecto.  

1 2 3 

4 5 6 7 

El sedimento de esputo preparado según el método de Kent y Kubica* se vuelve a suspender en 67 mM de tampón de fosfato/H2O.  

Adaptado de 301-7001 

Este procedimiento es para sedimento de esputo que se haya preparado de acuerdo con el método de Kent y Kubica.Si corresponde, deje que los cartuchos y reactivos alcancen la temperatura ambiente antes de empezar los pasos de preparaciónObtenga 1 cartucho, 1 frasco de reactivo para muestras y el sedimento de esputo preparadoRecoja al menos 0,5 ml de sedimentoPara volúmenes de más de 0,7 ml añada 2 volúmenes de reactivo para muestras. El volumen total después de añadir el SR al sedimento de esputo debe ser de al menos 2 mlPara volúmenes de sedimento de esputo entre 0,5 y 0,7 ml, añada 3 volúmenes de reactivo para muestras al sedimento. Vuelva a colocar las tapas y asegúrese de que estén firmemente cerradas.Agite intensamente el recipiente de sedimento de esputo de 10 a 20 veces (Tenga en cuenta que 1 movimiento adelante y atrás equivale a agitar 1 vez) ORUtilice un mezclador vórtex durante al menos 10 segundosIncube a temperatura ambiente durante 10 minutosAgite intensamente el recipiente del sedimento de esputo de nuevo de 10 a 20 vecesIncube durante otros 5 minutosSi al final de la incubación total la muestra no se ha licuado por completo, agite e incube durante 5 minutos adicionales
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Ejecute una prueba 

1    Cree una prueba 2    Escanee los mensajes de código de 
barras: ID del cartucho/paciente y/o muestra 

3    Escanee el cartucho 

De forma predeterminada, no haga clic en 
Entrada manual (Manual Entry) o 
Cancelar (Cancel) 

Para obtener los detalles completos sobre cómo ejecutar una prueba, consulte el prospecto y los manuales del operador de 
GeneXpert Dx o Xpertise Dx.  

GeneXpert  

GeneXpert 
Infinity 

Coloque el cartucho en el 
transportador en los 30 minutos 
siguientes a añadir la muestra.  

Comience la prueba en las 4 horas 
siguientes a añadir la muestra 
al cartucho 

Veamos ahora cómo crear y empezar la prueba en los sistemas GeneXpert e InfinityEn el software GeneXpert haga clic en “Crear prueba” (Create Test). y siga las indicaciones en pantalla para escanear el código de barras del cartuchoEn el software Infinity haga clic en “SOLICITAR prueba” (ORDER test) Y siga las instrucciones en pantalla antes de colocar el cartucho en la cinta transportadoraAsí es cómo puede iniciar la prueba en el equipoComience la prueba en las 4 horas siguientes a añadir la muestra al cartucho. Sin embargo, en el caso del sistema Infinity, coloque el cartucho en el transportador en los 30 minutos siguientes a añadir la muestra. En la ventana del software GeneXpert, haga clic en “Crear prueba” (Create Test) o “SOLICITAR prueba” (ORDER test) en el software Xpertise infinity.Escanee el código de barras del cartucho
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Xpert MTB/RIF Ultra 

Cree una prueba en el software GeneXpert Dx 

4    Complete los campos según sea necesario 

5 El protocolo del ensayo se selecciona 
automáticamente 

¡NO LO CAMBIE! 

7    Haga clic en Iniciar prueba (Start Test)
  

8 Parpadeará una luz verde en el módulo                      
Cargue el cartucho en el módulo y cierre la puerta 

6    El módulo se selecciona automáticamente 

La pantalla le indica luego que introduzca información adicional. en caso necesario, introduzca los datos relevantes del modo indicado en la diapositiva.El ensayo se selecciona automáticamenteEl módulo es seleccionado por el software. No lo cambiePara proceder, haga clic en el botón INICIAR PRUEBA (START TEST) y, a continuaciónCargue el cartucho en el módulo con el LED verde parpadeanteCierre por completo la puerta y la prueba comenzaráLa pantalla cambiará y proporcionará una indicación del tiempo restante
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Cree una prueba en el software Xpertise 

4   Complete los campos según  
sea necesario 

5 El protocolo del ensayo se 
selecciona automáticamente 

6    Haga clic en ENVIAR (SUBMIT) 

7   Coloque el cartucho en la cinta 
transportadora 

Xpert MTB/RIF Ultra 

Para el software Xpertise,La pantalla le indica que introduzca información adicional en caso necesario, introduzca la información relevante del modo indicado en la diapositiva.El ensayo se selecciona automáticamenteEl módulo es seleccionado por el software. No lo cambiePara proceder, haga clic en ENVIAR (SUBMIT)Y coloque el cartucho en la cinta transportadora
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Protocolo del Xpert automatizado 

Los resultados 
están listos para 
su visualización 

El cartucho se 
carga en el 

sistema 

El ADN 
eluido se 

mezcla con 
las 

microesfera
s de 

reactivos 
liofilizadas Se produce una 

amplificación y 
detección 

simultáneas 

Se añade la 
muestra al cartucho 1 

2 

3 4 

5 

6 

Los ácidos 
nucleicos 

purificados se 
mezclan con los 
reactivos para la 

PCR 

Los ácidos 
nucleicos se 

purifican 

Ahora, repasemos un protocolo general desde el punto de la preparación del cartucho.El usuario añade la muestra al cartucho y el cartucho se carga en el sistemaLos ácidos nucleicos se purifican y, a continuación, se mezclan con los reactivos para la PCRTenemos el proceso de PCR en tiempo real Y, por último, los resultados están listos para verse en el software
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Controles de calidad 

Ahora, analicemos los controles de calidad 
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Estrategia de control de Cepheid 

• Controles de calidad del ensayo  
• Cada cartucho Xpert es un dispositivo analítico autónomo 

• Cepheid ha diseñado métodos moleculares específicos para incluir controles internos 
que permiten al sistema detectar modos de fallo específicos dentro de cada cartucho.  

‒ Control de procesamiento de muestras (SPC) 

‒ Controles de comprobación de la sonda (PCC)  

• Control del sistema: Comprobación del estado 
‒ El control del sistema comprueba los componentes ópticos, la temperatura del módulo  

y la integridad de los dispositivos mecánicos de cada cartucho.  

‒ Si no se superan los controles del sistema, el resultado notificado de la prueba será  
de ERROR.  

La estrategia de control de Cepheid implica controles a 2 niveles diferentes:Control del sistema: Comprobación del estadoEl control del sistema comprueba los componentes ópticos, la temperatura del módulo y la integridad de los dispositivos mecánicos de cada cartucho. Si no se superan los controles del sistema, se notificará un ERROR. Controles de calidad del ensayo Cada cartucho Xpert es un dispositivo analítico autónomoCada cartucho contiene controles internos que permiten al sistema detectar fallos específicos Para Xpert MTB/Rif Ultra, cada cartucho contieneUn control de procesamiento de muestras o SPCY un control de comprobación de la sonda o PCC
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• Controles de procesamiento de muestras (SPC) 
‒  espora no infecciosa en cada cartucho 

‒ Verifica el procesamiento adecuado de las muestras 

‒ Verifica la lisis, la presencia del organismo y detecta la inhibición de la PCR 

‒ Deberá ser positivo en una muestra negativa 

‒ Puede ser positivo o negativo en una muestra positiva 

• Controles de comprobación de la sonda (PCC)  
• Antes del paso de la PCR, se mide la señal de fluorescencia en todas las sondas y se 

compara con los ajustes predeterminados para monitorizar 
‒ rehidratación de las microesferas 

‒ llenado del tubo de reacción 
‒ integridad de la sonda 

‒ estabilidad del colorante 

Controles de calidad internos 

Ahora, analicemos los 2 controles que se incluyen en esta prueba:Control de comprobación de la sonda (PCC) Esta comprobación se produce antes del paso de la PCRSe mide la señal de fluorescencia en todas las sondas y se compara con los ajustes predeterminados Esto nos ayuda a comprobar lo siguiente:rehidratación de las microesferas de reactivollenado del tubo de reacción del cartucho integridad de las sondasy estabilidad del coloranteControl de procesamiento de muestras (SPC)Para esta prueba, el SPC es el ADN genómico del Bacillus globigii El objetivo del SPC es:Verificar el procesamiento adecuado de las muestrasVerificar la lisis, la presencia del organismo y también detectar la inhibición de la PCRImportante para la interpretación del resultado es que el SPC, Deberá ser positivo en una muestra negativa Pero puede ser positivo o negativo en una muestra positiva
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- Otros proveedores de material de control de calidad también están disponibles además del descrito anteriormente. 
- Los controles externos deben utilizarse de acuerdo con las organizaciones de acreditación locales y estatales, según corresponda 

Número de catálogo Descripción Configuración Conservación 

 MTB/RIF Ultra Control externo fabricado por SmartSpots 

DCS-5 Control positivo SmartSpots  
(específico de HBDC) 

4 manchas secas Temperatura ambiente 

 Paquete de control de MTB/RIF Ultra Control externo fabricado por MMQCI para Cepheid 

CTRL-M114-5 
(N.º de cat. de MMQCI: 
M114-5) 

TBWT-04 
(Sin mutaciones/ WT H37v) 

5 x 1 ml De 2 a 8 °C 

TBMDR1-04  
(mutaciones en: rpoB, inhA, katG) 

5 x 1 ml De 2 a 8 °C 

TB NEG (Control negativo: sin ADN de TB,  
sin células) 

5 x 1 ml De 2 a 8 °C 

Para los controles DCS-5, siga las instrucciones del fabricante SmartSpot  : http://www.tbgxmonitor.com/  
Para los controles CRTL-M114-5, siga las instrucciones del fabricante MMQCI : http://www.mmqci.com/qc-m114.php   

Controles externos comerciales disponibles  

http://www.mmqci.com/qc-m114.php   

Aunque ya hemos incluido controles en cada cartucho, es posible que el laboratorio desee ejecutar sus controles externos, tal vez para fines de acreditaciónLos controles externos validados pueden obtenerse de proveedores externos indicados en la pantalla

http://www.tbgxmonitor.com/
http://www.mmqci.com/qc-m114.php
http://www.mmqci.com/qc-m114.php
http://www.mmqci.com/qc-m114.php
http://www.mmqci.com/qc-m114.php
http://www.mmqci.com/qc-m114.php
http://www.mmqci.com/qc-m114.php
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Interpretación de los resultados 

Ahora, analicemos la interpretación de los resultados
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IS1081/IS6110 

Algoritmo de interpretación de los resultados 

No 
superado  

(Fail) 

SPC Negativo  
(Negative) 

NO VÁLIDO 
(INVALID) 

Negativo 
(Negative) 

Positivo (Positive) 

Control de comprobación 
de la sonda (PCC) 

Al menos un pico de fusión de 
mutación detectado 

Superado 
(Pass) 

Concentración de 
bacilos demasiado 

baja 

De 2 a 4 sondas 
positivas 

Detectados los 4 picos 
de tipo natural 

Sonda 0 o 1 
positiva 

< 4 picos de fusión válidos 
detectados 

Prueba  
detenida  
en algún 
momento  

SIN RESULTADO 

ERROR 

Positivo 
(Positive) 

DETECCIÓN  
DE MTB 

RIFAMPICINA  

RESISTENCIA 

DETERMINACIÓN 

RpoB 

Analicemos el algoritmo de la prueba. Este es el modo en que el software analizará los resultados y los informará.Como se comentó previamente, el control de comprobación de la sonda (PCC) comprueba que determinados procesos sean satisfactorios antes de que comience la PCR.Si el control de comprobación de la sonda falla, la prueba se detiene y se muestra un error. Si los valores de fluorescencia del control de comprobación de la sonda están dentro del intervalo previsto se superará el control y comenzará la PCR. El siguiente paso es comprobar la presencia de las secuencias de inserción. Si ambas sondas de las secuencias de inserción son negativas, el software comprobará el resultado obtenido con el SPC Si la sonda SPC es positiva, el software confirmará el resultado como MTB NO DETECTADO (MTB NOT DETECTED). Si la sonda SPC es negativa, el resultado se informará como No válido (Invalid). Si las sondas para las secuencias de inserción son positivas, el software comprobará cuántas sondas rpoB son positivas. Si 2, 3 o 4 sondas rpoB son positivas, se detecta MTBEl análisis semicuantitativo se informará como ALTO (HIGH), MEDIO (MEDIUM), BAJO (LOW) o Muy BAJO (Very LOW), sobre la base del umbral de ciclo más temprano de las sondas rpoB. Como se detecta MTB, se realiza un análisis de curva de fusión para determinar la resistencia a la rifampicina:Si los 4 picos de tipo natural están dentro del intervalo, el resultado será MTB detectado (MTB Detected) y RESISTENCIA a la rifampicina NO DETECTADA (Rifampicin RESISTANCE NOT DETECTED)Si uno o más picos no están dentro del intervalo del tipo natural PERO sí en el intervalo mutante, el resultado será MTB DETECTADO (MTB DETECTED) y RESISTENCIA a la rifampicina DETECTADA (Rifampicin RESISTANCE DETECTED)Si hay menos de 4 picos de fusión válidos detectados, el resultado será MTB detectado (MTB detected) y Resistencia a la rifampicina indeterminada (Rifampicin resistance Indeterminate)Si 1 o ninguna de las sondas rpoB son positivas, el resultado será TRAZA DE MTB DETECTADA (MTB TRACE DETECTED) y RESISTENCIA a la rifampicina INDETERMINADA (Rifampicin RESISTANCE INDETERMINATE) debido a la baja concentración de bacilosSi la comunicación entre el GX y el ordenador se interrumpe, por ejemplo debido a una interrupción de la alimentación, la prueba se detendrá y mostrará “SIN RESULTADO” (NO RESULT)
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Xpert MTB/RIF Ultra: Todos los resultados posibles 

Resultados de TB Resultados de RIF 
MTB DETECTADO ALTO  
(MTB DETECTED HIGH) 

Resistencia a RIF DETECTADA ( 
RIF Resistance DETECTED) 

MTB DETECTADO ALTO  
(MTB DETECTED HIGH) 

Resistencia a RIF NO DETECTADA  
(RIF Resistance NOT DETECTED) 

MTB DETECTADO ALTO  
(MTB DETECTED HIGH) 

Resistencia a RIF INDETERMINADA  
(RIF Resistance INDETERMINATE) 

MTB DETECTADO MEDIO  
(MTB DETECTED MEDIUM) 

Resistencia a RIF DETECTADA  
(RIF Resistance DETECTED) 

MTB DETECTADO MEDIO  
(MTB DETECTED MEDIUM) 

Resistencia a RIF NO DETECTADA  
(RIF Resistance NOT DETECTED) 

MTB DETECTADO MEDIO  
(MTB DETECTED MEDIUM) 

Resistencia a RIF INDETERMINADA  
(RIF Resistance INDETERMINATE) 

MTB DETECTADO BAJO  
(MTB DETECTED LOW) 

Resistencia a RIF DETECTADA ( 
RIF Resistance DETECTED) 

MTB DETECTADO BAJO  
(MTB DETECTED LOW) 

Resistencia a RIF NO DETECTADA  
(RIF Resistance NOT DETECTED) 

MTB DETECTADO BAJO  
(MTB DETECTED LOW) 

Resistencia a RIF INDETERMINADA  
(RIF Resistance INDETERMINATE) 

MTB DETECTADO MUY BAJO  
(MTB DETECTED VERY LOW) 

Resistencia a RIF DETECTADA  
(RIF Resistance DETECTED) 

MTB DETECTADO MUY BAJO  
(MTB DETECTED VERY LOW) 

Resistencia a RIF NO DETECTADA  
(RIF Resistance NOT DETECTED) 

MTB DETECTADO MUY BAJO  
(MTB DETECTED VERY LOW) 

Resistencia a RIF INDETERMINADA  
(RIF Resistance INDETERMINATE) 

TRAZA DE MTB DETECTADA  
(MTB TRACE DETECTED) 

Resistencia a RIF INDETERMINADA  
(RIF Resistance INDETERMINATE) 

IS1081 / IS6110 rpoB 1/2/3/4 Realizado análisis de fusión 

+ 2 y más + Sí 

+ Todos + Sí 

+ 2 y más + Sí 

+ 2 y más + Sí 

+ Todos + Sí 

+ 2 y más + Sí 

+ 2 y más + Sí 

+ Todos + Sí 

+ 2 y más + Sí 

+ 2 y más + Sí 

+ Todos + Sí 

+ 2 y más + Sí 

+ 0 o 1 + No 

INCORRECTO 
(FAIL) 

0, 1 o 2 + No 

INCORRECTO 
(FAIL) 

INCORRECTO  
(FAIL) 

No 

INCORRECTO 
(FAIL) 

INCORRECTO  
(FAIL) 

No 

MTB NO DETECTADO  
(MTB NOT DETECTED)  

 
NO VÁLIDO  
(INVALID) 

 

 
NO VÁLIDO  
(INVALID) 

 

Esta tabla muestra los posibles resultados que se pueden obtener con Xpert MTB Rif UltraCuando se detectan secuencias de inserción y se detectan 2 o más sondas rpoB, se detecta MTB y posteriormente se realiza un análisis de fusión para determinar la resistencia a la rifampicina.Tal como se mencionó anteriormente, la resistencia a la rifampicina se puede informar como detectada, no detectada o indeterminada.Cuando se detectan secuencias de inserción, pero se detectan 1 o ninguna sonda rpoB, se detecta una TRAZA DE MTB y no se realiza ningún análisis de fusión. Por tanto, la resistencia a la rifampicina es indeterminada.Cuando no se detecta ninguna secuencia de inserción, no se detecta MTBPor último, cuando no se detecta ninguna diana, incluido el SPC, el resultado es no válido. 
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MTB DETECTADO MEDIO; Resistencia a RIF DETECTADA  
(MTB DETECTED MEDIUM; RIF Resistance DETECTED) 

La muestra contiene la secuencia diana de MTB: 
 
– Se ha detectado al menos una mutación rpoB. 

 
– SPC: NA (no aplicable). No se requiere una 

señal SPC porque la amplificación de MTB 
puede competir con este control.   
 

– Comprobación de la sonda: SUPERADO 
(PASS) 

Ahora, analizaremos algunos ejemplos y cómo se muestran en el software GX.En la pestaña “resultado de analito” (analyte result), vemos que las dianas de rpoB se han amplificado y detectado y el software informará el MTB como detectadoLas dianas SPC y Secuencia de inserción se informan como no aplicables porque las dianas de rpoB se han detectadoCuando hacemos clic en la pestaña “picos de fusión” (melt peaks) para obtener más información, vemos que se han detectado 3 mutaciones de rpoB y por eso se informa el resultado y la resistencia a la rifampicina como detectados (detected)
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MTB DETECTADO MEDIO; Resistencia a RIF NO DETECTADA  
(MTB DETECTED MEDIUM; RIF Resistance NOT DETECTED) 

La muestra contiene la secuencia diana de MTB: 
 
– No se ha detectado ninguna mutación en la 

secuencia diana del gen rpoB. 
 

– SPC: NA (no aplicable) No se requiere un SPC 
porque la amplificación de MTB puede competir 
con este control 

 
– Comprobación de la sonda: SUPERADO (PASS) 

Las dianas de rpoB se han amplificado y detectado y el software informará el MTB como detectadoLas dianas SPC y Secuencia de inserción se informan como no aplicables porque las dianas de rpoB se han detectadoCuando hacemos clic en la pestaña “picos de fusión” (melt peaks) para obtener más información, vemos que no se ha detectado ninguna mutación de rpoB y por eso se informa el resultado y la resistencia a la rifampicina como NO detectados (NOT detected)
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MTB DETECTADO BAJO; Resistencia a RIF INDETERMINADA  
(MTB DETECTED LOW; RIF Resistance INDETERMINATE) 

La muestra contiene la secuencia diana de MTB: 
 
– IS1081/IS6110 se detecta señal 

 
– No se pudo determinar la resistencia a RIF 

debido a una detección insuficiente de la señal 
 

– SPC: NA (no aplicable). No se requiere una 
señal SPC porque la amplificación de MTB 
puede competir con este control.   
 

– Comprobación de la sonda: SUPERADO (PASS) 

Las dianas de rpoB se han amplificado y detectado y el software informará el MTB como detectado pero esta vez BAJO (LOW)Las dianas SPC y Secuencia de inserción se informan como no aplicables porque las dianas de rpoB se han detectadoEn este caso, no se realiza ningún análisis de fusión porque la detección de la señal es insuficienteLa resistencia a la rifampicina se informa como indeterminada (indeterminate)
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Traza de MTB DETECTADA (MTB Trace DETECTED) 

La muestra contiene la secuencia diana de MTB: 
 
– IS1081-IS6110 se detecta señal. 

 
– No se puede determinar la resistencia a RIF 

debido a una detección insuficiente de la señal. 
 

– SPC: NA (no aplicable). No se requiere una 
señal SPC porque la amplificación de MTB 
puede competir con este control.   
 

– Comprobación de la sonda: SUPERADO 
(PASS) 

Un resultado TRAZA significa que se han 
detectado niveles bajos de MTB pero no se ha 
detectado resistencia a RIF.  
 
Un resultado TRAZA (TRACE) siempre es de 
Resistencia a RIF INDETERMINADA (RIF 
Resistance INDETERMINATE) 

Las dianas de rpoB NO se han amplificado Dado que las dianas de rpoB no se han detectado, las dianas de SPC y Secuencia de inserción se tienen en cuenta y se informan como SUPERADO (PASS) para confirmar un resultado válidoEl software informará el MTB como detectado pero TRAZA (TRACE)No se realiza ningún análisis de fusión porque la detección de la señal es insuficienteLa resistencia a la rifampicina se informa como indeterminada (indeterminate)



36 © Cepheid 

MTB NO DETECTADO (MTB NOT DETECTED) 

NO se ha detectado la secuencia diana de MTB 
en la muestra: 
 
– No se puede determinar la resistencia a RIF 

debido a una detección insuficiente de la señal 
 

– SPC: SUPERADO (PASS). El SPC cumplió los 
criterios de aceptación. 
 

– Comprobación de la sonda: SUPERADO 
(PASS) 

Las dianas de rpoB NO se han amplificado y detectado y el software informará el MTB como NO detectadoLas secuencias de inserción no se han amplificado ni detectadoLa diana de SPC se tiene en cuenta y se informa como SUPERADO (PASS) para confirmar un resultado válidoNo se realiza ningún análisis de fusión 
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Resolución de problemas 
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Factores que afectan negativamente a los resultados 

• Recogida inadecuada de muestras 
‒ La carga bacteriana de la muestra es inferior al límite de detección de la prueba 

‒ No se ha evaluado la ejecución con tipos de muestras extrapulmonares 
 

• Transporte o conservación inadecuados de la muestra recogida 
‒ Las condiciones de conservación y transporte son específicas de cada tipo de muestra 

‒ Consulte las instrucciones del prospecto para la manipulación adecuada 
 

• Procedimiento inadecuado de realización de la prueba 
‒ La modificación de los procedimientos de realización de la prueba puede afectar a la 

eficacia diagnóstica de esta 

‒ Para evitar resultados erróneos es necesario seguir estrictamente las instrucciones  
del prospecto 

Se enumeran los factores que afectan negativamente a los resultados.Es importante seguir las instrucciones que se describen en el prospecto yPrestar atención a la recogida de muestras y los dispositivos de recogidaTransporte, conservación y manipulaciónY el procedimiento de realización de la prueba 
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Resultado NO VÁLIDO (INVALID) 

No puede determinarse la presencia o ausencia 
de la diana de MTB 
 

 
– SPC: NO SUPERADO (FAIL). El SPC no 

cumple los criterios de aceptación. 
 

– Comprobación de la sonda: SUPERADO 
(PASS) 

‒ Causa posible 

‒ Recogida inadecuada de la muestra 

‒ Preparación incorrecta de la muestra 

‒ Conservación inadecuada de los cartuchos 

‒ Procesamiento ineficaz de la muestra en el cartucho 

‒ Si falta cebador, sonda o microesferas de enzimas 

‒ Presencia de sustancias interferentes en la muestra 

 

‒ Solución 

‒ Repita la prueba con un cartucho y una muestra 
nuevos. 

Ahora, analizaremos algunos ejemplos en los que resulta necesario resolver problemas y cómo se muestran en el software GX.Un resultado NO VÁLIDO (INVALID) indica que el control SPC ha falladoHay varias causas para un resultado no válido como el mostrado anteriormenteSe recomienda repetir la prueba con un cartucho y una muestra nuevos
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Interferencia con el ensayo 

• Sustancias potencialmente interferentes en una muestra de esputo 
Las sustancias endógenas potencialmente interferentes que se mencionan a continuación se 
evaluaron y demostraron no afectar a la detección del MTB y la resistencia a la RIF 
‒ Sangre, pus (glóbulos blancos) 

‒ Células de las vías respiratorias 

‒ Mucina 

‒ ADN humano 

‒ Ácido gástrico del estómago 

 

Otras sustancias potencialmente interferentes 
Anestésicos, antibióticos, antibacterianos, antituberculosos, antivirales, broncodilatadores, broncodilatadores inhalados, 
vacunas antigripales intranasales con virus vivo, colutorios germicidas, reactivos para el procesamiento de muestras, 
medicamentos antialérgicos homeopáticos, corticosteroides nasales, geles nasales, nebulizadores nasales, anestésicos 
orales, expectorantes orales, tampones neutralizantes y tabaco. 

Para obtener información detallada, consulte el prospecto actual 
 

Es importante tener en cuenta las sustancias que potencialmente pueden interferir con el ensayoLas sustancias enumeradas se evaluaron y demostraron no afectar a la detección del MTB y la resistencia a la rifampicinaEn esta diapositiva también hay otras sustancias potencialmente interferentesPara obtener información detallada, consulte el prospecto
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– No puede determinarse la presencia o 
ausencia de MTB 

Resultado NO VÁLIDO (INVALID) 

‒ Causa 

‒ Defecto en el tubo de reacción 

‒ Deficiente contacto térmico del tubo de 
reacción con las placas térmicas del 
instrumento 

 

‒ Solución 

‒ Repita la prueba con un cartucho nuevo 

Este nuevo formato de resultado NO VÁLIDO (INVALID) aparece en azulAl hacer clic en la pestaña “errores” (errors) se muestra una descripción y los detalles de los erroresEste resultado azul NO VÁLIDO (INVALID) está provocado por:Un defecto en el tubo de reacción OUn contacto térmico deficiente entre el tubo de reacción y las placas térmicasSi se produce este error, repita la prueba con un cartucho nuevo
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‒ Solución 

‒ Repita la prueba con un cartucho nuevo 

ERROR 

– No puede determinarse la presencia o ausencia de 
MTB 

 
– MTB: SIN RESULTADO (NO RESULT). 

 
– SPC: SIN RESULTADO (NO RESULT). 

 
– Si la comprobación de la sonda: NO SUPERADO (FAIL) 

 
Causa posible  

– Recogida inadecuada de la muestra 
– Volumen de muestra incorrecto añadido al 

cartucho 
 

 

– Si la comprobación de la sonda: SUPERADO (PASS) 
 

Causa 
– Compruebe el módulo del sistema GeneXpert 

Cuando se muestra un error, indica que no se puede determinar la presencia o ausencia del MTBLas causas de los mensajes de error se mencionan anteriormente Es importante comprobar si el error está relacionado con la comprobación de la sondaY repita la prueba con un cartucho nuevo
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– No puede determinarse la presencia o 
ausencia de MTB.  

– MTB: SIN RESULTADO (NO RESULT). 

– SPC: SIN RESULTADO (NO RESULT). 
 

– Comprobación de la sonda: NA (no 
aplicable) 

SIN RESULTADO 

‒ Causa posible 

‒ SIN RESULTADO (NO RESULT) indica que 
no se han recogido suficientes datos.  

‒ La prueba se detuvo con el botón “detener 
la prueba” (stop test) 

‒ Fallo eléctrico 
 

‒ Solución 

‒ Asegure la alimentación 

‒ Repita la prueba con un cartucho nuevo 

1 Xpert MTB-RIF Ultra 

SIN RESULTADO (NO RESULT) indica que no se han recogido suficientes datos. No puede determinarse la presencia o ausencia de MTB. Es importante comprobar la causa de este errorY repita la prueba con un cartucho nuevo
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Procedimiento de repetición de la prueba 

Ejecute la prueba en el 
sistema 

4 

Obtenga un nuevo 
cartucho 
 
Etiquete adecuadamente 
como nueva prueba en el 
nuevo cartucho 
 
Procese la muestra 
conforme al prospecto  

3 1 

Deseche el cartucho  
utilizado 

Siga las directrices de 
seguridad del centro para la 
eliminación de los cartuchos 

2 

Obtenga la muestra residual, 
mezcle conforme al 
prospecto 

Si el volumen de muestra restante es 
insuficiente o si la repetición de la 
prueba sigue indicando NO VÁLIDO 
(INVALID), ERROR o SIN 
RESULTADO (NO RESULT), 
obtenga una muestra nueva 

El procedimiento de repetición de la prueba se debe seguir del modo detallado en esta diapositiva.En primer lugar, deseche los cartuchos utilizados conforme a la política del centroEn el caso de un resultado no válido, tendrá que recoger una nueva muestra antes de ejecutar un nuevo cartuchoSi se trata de un tipo de error diferente, puede utilizar la muestra residual tratada/preservada con un nuevo cartuchoPara la preparación del cartuchoObtenga la muestra nueva o sobrante y un nuevo cartucho sin abrirPrepare el cartucho conforme a lo indicado en el prospectoVuelva a ejecutar la muestra del modo habitual en el sistema GX o Infinity 
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Asistencia técnica 

Región Teléfono Correo electrónico del Servicio Técnico 

EE. UU. + 1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com 

Australia y Nueva Zelanda 
+ 1800 107 884 (AU) 
+ 0800 001 028 (NZ) 

techsupportANZ@cepheid.com 

Brasil y Latinoamérica + 55 11 3524 8373 latamsupport@cepheid.com 
China + 86 021 5406 5387 techsupportchina@cepheid.com 
Francia + 33 563 825 319 support@cepheideurope.com 
Alemania + 49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com 
India, Bangladesh, Bután, Nepal y Sri Lanka + 91 11 48353010 techsupportindia@cepheid.com 
Italia + 39 800 902 567 support@cepheideurope.com 
Japón + 0120 95 4886 support@japan.cepheid.com 
Sudáfrica + 27 861 22 76 35 support@cepheideurope.com 
Reino Unido + 44 3303 332 533 support@cepheideurope.com 
Bélgica y Países Bajos +33 563 825 3319 support@cepheideurope.com 
Otros países europeos, de Oriente Próximo  
y africanos 

+ 33 563 825 319 
+ 971 4 253 3218 

support@cepheideurope.com 

• Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reúna la información siguiente: 
‒ Nombre del producto 
‒ Número de lote 
‒ Número de serie del sistema 
‒ Mensajes de error (si los hubiera) 
‒ Versión de software y, si corresponde, «Service Tag» (número de servicio técnico) del ordenador. 

 
• Presente su queja en línea utilizando el siguiente enlace http://www.cepheid.com/us/support : Crear un caso de 

servicio técnico  

Antes de ponerse en contacto con el equipo del servicio técnico de Cepheid, asegúrese de disponer de toda la información mencionada en esta diapositivaLas direcciones y números de teléfono del servicio técnico internacional se pueden encontrar en la lista.Para el especialista de aplicaciones de campo (FAS): Guía al cliente y muestra cómo presentar un caso: haga clic en el enlace y seleccione el idioma.

http://www.cepheid.com/us/support
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Gracias. 

¡Gracias por seguir esta presentación!
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