Il E| valor Ct en
las pruebas
moleculares de

SARS-CoV-2

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

COMED

Consejo Mexicano de
Empresas de Diagnostico Médico




¢.Qué es un valor Ct?

fluorescencia producida por la PCR (ensayo) pasa

de “negativa” a “positiva”; generalmente, cuanto
mas material (por ejemplo, un virus) hay en la muestra,
menos ciclos se necesitan antes de que se detecte y cruce
este umbral.

E | valor Ct (Ct) es el “ciclo umbral” al que la




. El Ct es igual en todos
los tipos de PCR?



No

Hay factores que hacen imposible estandarizar el
Ct con una utilidad clinica confiable.



FACTORES PRE-ANALITICOS

1 Toma de muestra: influye el tipo de muestra
recolectada (por ejemplo, hisopado
nasofaringeo + orofaringeo, hisopado
nasofaringeo, hisopado nasal); influye
la capacitacion de los tomadores de
muestra y la calidad de la toma realizada;
influye la presencia de interferencias (por
ejemplo, secrecion nasal y otras sustancias
potencialmente inhibidoras) en la muestra.

2 El dia de la recoleccion de la muestra con
respecto a los dias transcurridos entre el
momento de la infeccion, el inicio de los
sintomas y los dias de evolucion.

3 El tipo material utilizado: hisopo, medio de
transporte (tipo y volumen).

4 Las condiciones de almacenamiento y
transporte de la muestra antes de la prueba.




FACTORES ANALITICOS

A Los valores de Ct se generan mediante
reacciones de PCR con transcriptasa inversa
en tiempo real (RT-PCR).

B Los valores de Ct y los puntos de corte son
especificos para cada ensayo. Una muestra
con un Ct de 35 en un ensayo no tendra
necesariamente el mismo valor de Ct en otros
ensayos.

C La variacion del valor Ct se debe al tipo de
disefno de cada ensayo.




. Los valores de Ct se
correlacionan con la carga
viral del paciente?



No siempre

Existe una relacion entre los valores de Ct y
la cantidad de virus en una muestra, pero no
necesariamente se correlaciona con la carga viral
del paciente. De acuerdo con los factores descritos
anteriormente, las variables en el proceso de
analisis limitan el uso del Ct como indicador de
carga viral del paciente.



Algunos ejemplos de la variabilidad

gue se puede presentar:

Una muestra podria tener una carga viral
muy alta, pero también un valor Ct alto
(es decir, se necesitaron mas ciclos

para detectar el ARN viral) porque la
extraccion fue ineficiente, el paciente
bebié algo que inhibié la reaccion

de PCR, o la muestra se empaquetd

de manera inapropiada, alcanzé una
temperatura alta durante el transporte

al laboratorio y el ARN viral en la muestra

se degradoé con el calor.

Si se recolecta una muestra muy cerca del
momento de la infeccidn inicial, la carga viral
puede ser muy baja ya que el virus no ha
tenido mucho tiempo para replicarse; una
muestra recolectada en los préximos
dias puede tener una carga viral mucho
mas alta. Una muestra recolectada
muchos dias o semanas después del
inicio de la infeccion puede tener una
carga viral baja; ademas, el ARN viral
puede detectarse durante muchas semanas
después de la infeccion en algunos pacientes.




ﬁDeb eria reportarse el valor Ct en una

CR cualitativa de SARS-COV-27?

Actualmente, no existe una guia formal sobre
si el Ct de una prueba de PCR debe o no debe
informarse junto con el resultado.

Todos los métodos moleculares actualmente
disponibles estan aprobados para una
interpretaciéon CUALITATIVA.

Reportar un valor Ct conlleva el riesgo de
malinterpretar los resultados o atribuir una
precision falsa a un valor Ct.

Independientemente de lo

anterior, es importante entender
que: conocer la carga viral de

un paciente no necesariamente
tiene utilidad clinica, pues no esta
comprobado que exista correlacién
entre el Ct al inicio de los sintomas
y las manifestaciones clinicas de
la COVID-19, es decir parece que
no es util para predecir como se
desarrollara la enfermedad.
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