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EXAMEN RESULTADO UNIDAD REFERENCIA

PCR TIEMPO REAL
CORONAVIRUS SARS-CoV-2 POSITIVO NO APLICA NEGATIVO

Tipo de Muestra: Exudado nasofaringeo y orofaringeo.

METODO: RT-PCR (reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa reversa en tiempo real).
En la prueba se muestra amplificacion detectada para los genes ORFlab y N, o E, lo cual es consistente para la deteccién de SARS-CoV-2 (COVID-19).

Esta prueba estd basada segun las guias publicadas por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS). Los criterios empleados para la interpretacion de este resultado son los
emitidos por el Instituto de Diagndstico y Referencia Epidemioldgicos (INDRE) a los Laboratorios de Apoyo a la Vigilancia Epidemioldgica.

Se realizd la extraccién de dcidos nucléicos con un sistema de extraccion automatizado, utilizando el kit DNA/RNA Extraction Kit (GeneReach Biotechnology Corp., No.
Catdlogo: atc-d/ma). La amplificacion de RT-PCR en tiempo real se realizé utilizando el termociclador Rotor Gene Q 5-Plex HRM Platform, con el portafolio de deteccion
VIASURE SARS-CoV-2 Real Time PCR Detection Reagents RUO (No. Catdlogo: VS-NCO212LRUO) y/o RIDAGENE SARS-CoV-2 RUO (No. Catdlogo: PG6815RUO), con el que se
amplifican 3 diferentes genes del virus SARS-CoV-2 (COVID-19). El ensayo tiene un limite de deteccion analitica de 25 - 10 copias de RNA por reaccion para los genes
ORFlab y N, o E. La probabilidad determinada para la amplificacion de estos tres segmentos genéticos es de 99 — 99.9%, con una sensibilidad de 97.5 - 99%. Los datos se
analizaron con el Software Rotor-Gene Q — Pure Detection (QIAGEN, Version: 2.3.5). El inserto del portafolio establece que a un ciclo de amplifacion (Ct) <38, la muestra se
considera positiva.

El Ct obtenido de su muestra es: 25.99
Esta prueba es un tamizaje para los segmentos genéticos indicados, el resultado de este examen debe de interpretarse en el contexto de la informacién clinica, de los

antecedentes de las exposiciones y los datos epidemioldgicos, por lo que no deberd ser utilizado como la Unica base para la toma de decisiones en el manejo y fratamiento
del paciente:

. Un resultado NEGATIVO no excluye la posibilidad de infeccién subclinica por Coronavirus COVID-19.

. Un resultado POSITIVO es una herramienta auxiliar en el diagndstico y debe ser interpretada en conjunto con el resto de los estudios de laboratorio y datos
clinicos.

. Un resultado POSITIVO es causal de nofificacion obligatoria a la Secretaria de Salud.

Debido a la contingencia sanitaria por COVID-19 y para evitar mayores riesgos de exposiciones y/o contagios, los resultados son entregados por via electrénica.
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