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Tecniques moleculars d'amplificacié de nucleotids tipus PCR en
sang aplicades al diagnostic etiologic de sépsia

Tipus d’intervencié: Técniques moleculars d’amplificacié de nucleotids en sang per
PCR quantitativa a temps real (qQPCR), PCR d’ampli espectre (a temps real o no) i PCR
multiple (a temps real o no), mitjangant kits amb marcatge CE disponibles al mercat.

Tipus d’estudi inclos: Estudis observacionals de proves diagnostiques i de cost-
efectivitat.

Tipus de comparador: Hemocultiu.

Tipus de centre al qual aplica: Atencié hospitalaria o especialitzada.

Avaluacié de tecnologies generals segons dimensions: efecte i qualitat de I'evidéncia respecte al comparador
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Resultats principals de la revisid bibliografica (poblacid pediatrica)

1. Les PCR analitzades en els estudis en poblacio pediatrica (Kit 3. B principal inconvenient de les PCR, tant en poblacié pediatrica
Quantitect® Multiplex Norox (Qiagen, Alemanya), Kit RRO39A com en poblacié adulta, és el risc de contaminacié de les mostres,
(TaKaRa Bio Inc, Japd); One Step RT-PCR (Qiagen, Alemanya)) motiu pel qual alguns estudis recomanen automatitzar el maxim
presenten generalment valors menors de sensibilitat que nombre d’activitats que s’executen en el procés d’analisi, aixi com
d’especificitat. Aixi mateix, la sensibilitat de les PCR sembla ser disposar de protocols i mesures d’higiene.
merlll?r (rjespecte al la detzlsd‘hemocultu;)sl. $Jmll?jrr‘11tent, les P?R 4. Sembla que I'is de PCR per a la seleccio i direccié del tractament
analitzades en €ls estudis en poblacio adu a’, presenten antimicrobia és cost-efectiu en comparacié a la terapia empirica
gene_zr_alment valors menors de sensibilitat que c_jespecn_‘lmtat. inadequada, fins i tot quan I'is d’aquestes tecnologies no implica
éddlqogalnre_;pt, eITSetpSéTest (Moléym, P(\jle:‘nsngla) 'de.}; M‘aglf:p:jexl una reduccio de I'estada hospitalaria. Tanmateix, aquestes dades

epsis Real-1ime 1€s (Seegene, Corea el su ). a frerencia de provenen d’un unic estudi, que va utilitzar la definicié de sépsia del
T2MR (T2 Biosystems, EUA), semblen tenir una sensibilitat i una 2003 i que va ser considerat de qualitat moderada
especificitat menor respecte I'hemocultiu. Contrariament, els ’
valors predictius de les PCR semblen ser superiors respecte als 5. Tots els estudis inclosos en aquest informe varen utilitzar la PCR
de I'hemocultiu. de forma complementaria a I'hnemocultiu i no com un métode
, . L e substitutori o alternatiu. Per aquest motiu, i considerant els punts

2. L avar;)tlatg_g p(rjlnft:lpal de les PCR'. ,tan}’ﬁn poblzlaltglo'pel,dlztrlca_godm anteriors, es considera que les técniques moleculars d’amplificacié
€n pob/acio adulta, en comparacio a themocultiu €s fobtencio de de nucledtids haurien d'’utilitzar-se com un métode complementari
resultats en un periode de temps relativament inferior, sempre que a I'estandard de referéncia o gold standard (hemocultiu) i no com
existeixi una coordinacid correcta entre els diferents elements que una tecnologia substitutoria
conformen la cadena d’obtencié i analisi de les mostres. Aquest '
fet s'associa amb la seleccié primerenca d'un tractament 6. Levidencia avaluada presenta un risc de biaix alt. Aixi mateix, els
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antimicrobia adequat i una reduccio pel que fa a la duracié del
tractament.

kits analitzats per aquesta poblacié sén kits desenvolupats ad hoc
atés que no es va detectar evidéncia en poblacié pediatrica que
analitzés kits PCR amb marcatge CE. Per aquest motiu, els
resultats han de ser considerats amb precauci6.

pﬁ Consulta I'informe complet

Limitacions: I'evidencia identificada per a la poblacié pediatrica és limitada i amb risc de biaix alt. Aixi mateix, els kits avaluats en aquesta
poblacio son kits sense marcatge CE pel desenvolupament de PCR ad hoc, atés que no es van identificar altres tests que si que disposessin del
marcatge. L’evidéncia analitzada per a la poblacié adulta presenta risc de biaix incert. Per altra banda, existeix abséncia d’evidencia en relacié

amb algunes variables de resultat identificades com a rellevants.

Recomanacions d’investigacio futura: es recomana realitzar estudis en poblacié pediatrica mitjancant kits PCR comercialment disponibles i
amb marcatge CE. També, es recomana que els futurs estudis enfocats a I'avaluacié de les técniques moleculars d’amplificacié de nucleotids
mitjancant técniques PCR pel diagnostic etiologic de la sépsia reportin les variables de resultat d’acord amb els estandards per a la informacié

de proves de precisio i exactitud diagnostica.
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