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1. DETECCIÓN DE ANTÍGENOS DE Streptococcus pneumoniae Y Legionella 

pneumophila 
 

Uso: Detección mediante ensayo de inmunocromatografía de antígenos específicos de 

Streptococcus pneumoniae y Legionella pneumophila. 

 

Tiempo de ejecución: 20 minutos 

 

Tipo de muestra: Orina por micción espontánea o sondaje. El test de neumococo también 

puede utilizarse en muestra de líquido pleural y de líquido cefalorraquídeo. 

 

Limitaciones: 

 La detección de antigenuria puede prolongarse hasta varias semanas después de la 

resolución clínica de la infección, incluso en pacientes adecuadamente tratados, por lo 

que no deben usarse como test de seguimiento o de cura. 

 El test de detección de antígeno de L. pneumophila solo detecta a aquellas del 

serogrupo 1. Dicho serogrupo es el que mayoritariamente produce infecciones en 

humanos, pero no el único. Debido a ello, pueden producirse infecciones por L. 

pneumophila pertenecientes a otros serogrupos que den un resultado negativo.  

 En el caso de la antigenuria de S. pneumoniae, pueden darse falsos positivos en 

pacientes con EPOC sin exacerbaciones, en niños y en pacientes con vacunación 

reciente frente a neumococo. 

 

 

2. DETECCIÓN DE ANTÍGENOS DE Adenovirus, Norovirus Y Rotavirus 
 

Uso: Detección mediante ensayo de inmunofluorescencia con lectura automatizada de 

antígenos específicos de Adenovirus, Norovirus y Rotavirus. 

 

Tiempo de ejecución: 20 minutos 

 

Tipo de muestra: Heces diarreicas o de consistencia no forme. 

 

Limitaciones: 

 El test dual de Adenovirus-Rotavirus solamente detecta el Rotavirus A y el Adenovirus 

serotipo 40, y el monotest de Norovirus detecta los Norovirus I y II. 

 Es posible la obtención de un resultado negativo si los niveles de antígeno en la muestra 

se encuentran por debajo del límite de detección de la prueba o si la calidad de la muestra 

es deficiente. 

 Se ha observado que estos ensayos tienen una sensibilidad y especificidad notablemente 

inferiores a la detección de los mismos agentes patógenos por técnicas de biología 

molecular (PCR). 

 El resultado del test de Rotavirus puede ser falsamente positivo en pacientes 

recientemente vacunados con la vacuna oral. 
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3. DETECCIÓN DE ANTÍGENO Y TOXINA DE C. difficile 
 

Uso: Detección mediante inmunocromatografía o inmunoensayo de quimioluminiscencia 

del antígeno bacteriano GDH (glutamato deshidrogenasa) y de la toxina. La detección de 

GDH se considera un método de diagnóstico directo altamente sensible y que sirve de 

cribado para la posterior detección de toxina para comprobar que la cepa detectada es 

toxicogénica. 

 

Tiempo de ejecución: Por sus mejores resultados en cuanto a sensibilidad y 

especificidad, la técnica empleada por rutina será la de inmunoensayo de 

quimioluminiscencia, realizando inicialmente cribado de detección del antígeno GDH (50 

minutos), y en caso de que este resulte positivo, se procederá a la detección de toxina (50 

minutos). En total: 1h 40 minutos. 

 GDH+/Tox+: Compatible con ICD (valorar siempre en contexto clínico). 

 GDH+/Tox-: Se procederá a realizar técnica de biología molecular (PCR GeneXpert) 

para detección de genes de codificación de toxinas (45 minutos). 

 

Tipo de muestra: Heces diarreicas o de consistencia no forme. Es necesario que sean 

transportadas en bote seco. 

 

Limitaciones: 

 Un resultado positivo de GDH por sí solo no define la existencia de enfermedad por 

C. difficile ni la presencia de C. difficile toxicogénica, pudiendo deberse a la detección 

de cepas no productoras de toxina. 

 La ausencia de detección de toxina tras la detección de GDH puede deberse a distintos 

contextos: cepa no toxicogénica, producción insuficiente de toxina, destrucción de la 

toxina por labilidad durante el transporte y mantenimiento de la muestra… 

 El ensayo no está validado para muestras de heces con conservantes como formalina 

o alcohol, ni muestras contenidas en medios de transporte como Cary Blair. 

 Un elevado porcentaje de lactantes (hasta 50-80% según publicaciones) puede ser 

portador asintomático de la bacteria, por lo que, ante sintomatología gastrointestinal 

compatible, a pesar de su detección se deberían descartar otras posibles etiologías. 

 

4. DETECCIÓN DE ANTÍGENO Y ANTICUERPOS DEL VIRUS Dengue 

 

Uso: Detección mediante inmunocromatografía de antígeno NS1 y anticuerpos IgM e IgG 

frente a la infección por el virus Dengue. 

 

Tiempo de ejecución: 20 minutos 

 

Tipo de muestra: Suero, plasma o sangre completa. 

 

Limitaciones: 

 El nivel de antígeno NS1 y de los anticuerpos varía según la fase de la enfermedad. 

 En infecciones tempranas y algunas infecciones secundarias, los niveles detectables 

de anticuerpos IgM pueden ser bajos. Es posible que algunos pacientes no produzcan 

niveles detectables de anticuerpos entre los primeros siete a diez días después de la 
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infección. Si el resultado de la prueba es negativo y los síntomas clínicos persisten, 

deberá recogerse una segunda muestra de 3 a 4 días después de haber obtenido la 

primera muestra. 

 Es común la reactividad cruzada serológica con el género Flavivirus, que incluye 

otras etiologías como Zika, Fiebre amarilla, virus del Nilo Occidental o el virus de la 

encefalitis japonesa. 

 

5. DETECCIÓN DE ANTICUERPOS DEL Virus Epstein-Barr 

 

Uso: Detección mediante inmunocromatografía de anticuerpos heterófilos, IgM VCA, 

IgG VCA e IgG EBNA frente a la infección por VEB. 

 

Tiempo de ejecución: 20 minutos 

 

Tipo de muestra: Suero o plasma. 

 

Limitaciones: 

 La ausencia de anticuerpos heterófilos es frecuente en niños. 

 En algunos pacientes, la presencia de anticuerpos heterófilos puede prolongarse durante 

meses. 

 Alrededor del 95% de la población adulta ha tenido contacto previo con el VEB. Un 

nivel elevado de anticuerpos puede estar presente durante años y no ser necesariamente 

indicador de infección reciente. 

 Algunos pacientes con infección pasada no presentan respuesta IgG frente a EBNA, sino 

solo frente a VCA. 

 Pueden existir reacciones cruzadas con otros herpesvirus como el CMV. 

 Pueden existir resultados falsos negativos en muestras de pacientes inmunodeprimidos. 

 

 

6. PANELES PCR (FILMARRAY y otros ensayos) 

 

El servicio de Microbiología dispone de ensayos de PCR multiplex con el objetivo de 

proporcionar un diagnóstico etiológico rápido a partir de la detección simultánea de 

especies bacterianas, víricas, fúngicas y/o parasitarias potencialmente involucradas en 

síndromes de presentación similar. 

 

La petición de todo tipo de ensayos Filmarray está restringida al Servicio de 

Microbiología, por lo que en caso de que se quiera solicitar, el médico a cargo del paciente 

deberá contactar con el servicio y justificar dicha petición. 

 

Limitaciones comunes: 

 Existen diversas fuentes o causas posibles de resultados falsos positivos o falsos 

negativos. Los resultados de esta prueba deberán correlacionarse con la anamnesis, datos 

epidemiológicos y otros datos de los que disponga el médico responsable de la evaluación 

del paciente. 

 Un resultado negativo del panel no excluye la posibilidad de infección y no se deberá 

usar como la base exclusiva del diagnóstico, del tratamiento o de otras decisiones de 
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gestión. Pueden darse resultados negativos en las pruebas por varias razones, incluidas 

las infecciones causadas por un organismo no detectado por el panel. 

 Un resultado positivo del panel (detección del ácido nucleico del organismo) no implica 

que los correspondientes organismos sean infecciosos o sean los agentes causantes de los 

síntomas clínicos. 

 

a. INFECCIÓN VÍAS RESPIRATORIAS ALTAS (Filmarray) 

 

Uso: Detección simultánea de agentes patógenos (bacterianos y víricos) a partir de 

muestras respiratorias, en contexto de diagnóstico sindrómico de la infección respiratoria 

de adquisición comunitaria y/o relacionada con la asistencia sanitaria. 

 

Tiempo de ejecución: 60 minutos 

 

Dianas:  

Adenovirus 

Coronavirus 229E 

Coronavirus HKU1 

Coronavirus OC43 

Coronavirus NL63 

Metapneumovirus humano 

Rinovirus/Enterovirus humano 

Influenza A 

Influenza A/H1 

Influenza A/H1-2009 

Influenza A/H3 

Influenza B 

Parainfluenza 1 

Parainfluenza 2 

Parainfluenza 3 

Parainfluenza 4 

VRS 

Bordetella pertussis 

Chlamydophila pneumoniae 

Mycoplasma pneumoniae 

 

Tipo de muestra: Exudado nasofarígeo. 

 

Limitaciones: 

 Debido a las semejanzas genéticas entre Rhinovirus y Enterovirus humanos, los paneles 

no pueden diferenciarlos de forma fiable. 

 

 

b. INFECCIÓN VÍAS RESPIRATORIAS BAJAS (Filmarray) 

 

Uso: Detección simultánea de agentes patógenos (bacterianos y víricos) y genes de 

resistencia asociados a partir de muestras respiratorias, en contexto de diagnóstico 

sindrómico de la neumonía de adquisición comunitaria y/o relacionada con la asistencia 

sanitaria. 

 

Tiempo de ejecución: 60 minutos 

 

Dianas: 
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Tipo de muestra: Esputo, aspirado endotraqueal o muestra obtenida por broncoscopia 

(aspirado bronquial, lavado bronquioalveolar), recogidos de acuerdo con la técnica 

estándar. En muestra de esputo, se aplicarán las normas del laboratorio para aceptar o 

rechazar dicha muestra. 

 

Limitaciones: 

 Los resultados de BioFire Pneumonia Panel plus para bacterias se proporcionan como 

un resultado cualitativo Detectado/No detectado con un resultado de intervalo 

semicuantitativo asociado de 104 , 105 , 106 o ≥107 copias de ácido nucleico genómico 

por mililitro de muestra. No se proporciona un valor cuantitativo exacto. El resultado de 

intervalo semicuantitativo (copias/mL) no distingue entre ácido nucleico de bacterias 

vivas o muertas. 

 Debido a las semejanzas genéticas entre rhinovirus y enterovirus humanos, los paneles 

no pueden diferenciarlos de forma fiable. 

 BioFire RP2.1plus detecta una sola copia del promotor de la toxina tosferínica (ptxP) 

en B. pertussis. Otras pruebas de PCR para B. pertussis tienen como diana la secuencia 

de inserción IS481 (presente tanto en B. pertussis como en B. holmesii) y, por tanto, son 

más sensibles). 
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c. INFECCIÓN SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (Filmarray) 

 

Uso: Detección simultánea de agentes patógenos (bacterianos, víricos y fúngicos) a partir 

de muestra de LCR, en contexto de diagnóstico sindrómico de infección del SNC. 

 

Tiempo de ejecución: 60 minutos 

 

Dianas: 

 

 
 

Tipo de muestra: Líquido cefalorraquídeo obtenido mediante punción lumbar (no está 

contemplado el análisis de LCR recogido de dispositivos médicos permanentes). Se 

restringirá a pacientes con sospecha de meningitis y encefalitis con una citología de LCR 

compatible, usando como criterio ≥10 leucocitos/mm3, excepto en lactantes menores de 

3 meses y pacientes inmunodeprimidos. 

 

Limitaciones: 

 BioFire ME Panel solo detectará las cepas de E. coli que posean el antígeno capsular 

K1. Todos los demás serotipos o cepas de E. coli no se detectarán. 

 BioFire ME Panel solo detectará las cepas encapsuladas de N. meningitidis. La N. 

meningitidis no encapsulada no se detectará. 

 BioFire ME Panel no distingue entre infecciones de CMV y HHV-6 latentes y activas. 

La detección de estos virus puede indicar una primoinfección, una reactivación 

secundaria o la presencia de un virus latente. Los resultados siempre se deberán 

interpretar junto con otra información clínica, de laboratorio y epidemiológica. 

 Los pacientes con sospecha de padecer meningitis criptocócica y un resultado negativo 

en la PCR criptocócica, deben someterse a la prueba de antígeno criptocócico. 

 Si se han detectado dos o más organismos diferentes en una muestra de LCR, se 

recomienda repetir la prueba para confirmar el resultado polimicrobiano. 

 

 

d. INFECCIÓN OSTEOARTICULAR (Filmarray) 

 

Uso: Detección simultánea de agentes patógenos (bacterianos y fúngicos) y genes de 

resistencia asociados a partir de muestra de líquido sinovial, en contexto de diagnóstico 

sindrómico de infección osteoarticular. 
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Tiempo de ejecución: 60 minutos 

 

Dianas: 

 

 
 

Tipo de muestra: Líquido sinovial, recogido conforme a la técnica estándar y remitida 

en envase estéril. El panel no está diseñado para usarse con muestras contenidas en 

medios de enriquecimiento o caldos. 

 

Se usará sólo para sospecha artritis séptica, infección protésica aguda precoz (20.000/µL, 

glucosa ≤ 40mg/dl o < 50% de la concentración sérica de glucosa. En casos de infección 

protésica, se usa como referencia un recuento de leucocitos >1500/µL y >65% de 

polimorfonucleares. 

 

e. MALARIA 

 

Uso: Detección mediante ensayo de inmunocromatografía, tinciones específicas y PCR 

de Plasmodium spp. 

 

Tiempo de ejecución: 4h en total. Los resultados de las técnicas incluidas en el protocolo 

se informan de manera gradual: 

 Inmunocromatografía (detección de Ag panmalárico y HRP específica de P. falciparum): 

20 minutos 
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 Tinciones (gota gruesa y frotis fino): 80 minutos 

 PCR (con dianas específicas para P. falciparum, P. vivax, P. ovale, P. malariae y P. 

knowlesi): 4h 

 

Tipo de muestra: Sangre completa con EDTA 

 

Limitaciones: 

 El motivo de completar el protocolo diagnóstico de malaria con las tres técnicas 

mencionadas consiste en la mayor sensibilidad obtenida con las tinciones y con la PCR. 

Por lo tanto, aunque el primer resultado en ser informado sea el del test rápido por 

inmunocromatografía, se recomienda no asumir la malaria como “descartada” hasta la 

finalización completa del protocolo, especialmente porque la inmunocromatografía puede 

aportar resultados falsos negativos (sobre todo en especies no falciparum y en 

parasitemias bajas). 

 En ningún caso la duración completa del protocolo debe retrasar una actitud terapéutica 

dirigida en un paciente con alta sospecha clínica de malaria, siendo esta una patología que 

requiere manejo urgente por su elevada tasa de complicaciones y tendencia a la rápida 

progresión hacia formas clínicas graves. 

 La petición de protocolo diagnóstico de malaria debe realizarse en un adecuado contexto 

clínico-epidemiológico (paciente procedente de área endémica), debiendo justificar el 

motivo de su petición en contextos menos usuales. 

 

 

f. INFECCIÓN DE TRANSMISIÓN SEXUAL (exudativa) 

 

Uso: Detección mediante PCR de Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis, 

Mycoplasma genitalium y Trichomonas vaginalis. 

 

Tiempo de ejecución: 120 minutos 

 

Tipo de muestra: exudado uretral, vaginal, endocervical, rectal, faríngeo, orina. 

 

Limitaciones: 

 El ensayo no ha sido evaluado con pacientes a los que se les toma la muestra durante una 

pauta antimicrobiana eficaz frente a los patógenos incluidos. 

 La muestra de orina a emplear debe ser la primera porción de la micción. 

 

 

g. PANEL SARS-CoV-2/GRIPE/VRS 

 

Uso: Detección mediante PCR de SARS-CoV-2, Gripe A, Gripe B, VRS. 

 

Tiempo de ejecución: 120 minutos 

 

Tipo de muestra: exudado nasofaríngeo. 
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h. SARS-CoV-2 

 

Uso: Detección mediante PCR de SARS-CoV-2 

 

Tiempo de ejecución: 120 minutos 

 

Tipo de muestra: exudado nasofaríngeo. 

 

 

i. MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS Y RESISTENCIA A RIFAMPICINA 

 

Uso: Detección mediante PCR del complejo MTB (Mycobacterium tuberculosis 

complex) y su principal gen de resistencia a rifampicina. 

 

Tiempo de ejecución: 120 minutos (30 minutos de tratamiento de la muestra + 90 

minutos de PCR). 

 

Tipo de muestra: Validada para esputo y otras muestras respiratorias (broncoaspirado, 

lavado bronquioalveolar). 

 

Limitaciones: 

 El análisis en otras muestras clínicas distintas a las mencionadas en el punto anterior 

(sangre, LCR, aspirado gástrico, heces, orina…) no ha sido evaluado y podría alterar el 

rendimiento de la prueba. 

 El ensayo no está indicado en pacientes en tratamiento con antituberculosos, ya sea para 

determinar la cura bacteriológica o para monitorizar la respuesta terapéutica. 

 Esta prueba debe utilizarse siempre paralelamente a un cultivo micobacteriano para 

reducir el riesgo de resultados falsos negativos, así como para recuperar el 

microorganismo para pruebas adicionales de caracterización (la PCR no distingue entre 

especies del complejo MTB: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M. canettii, M, 

microti, M. caprae, M pinnipedi, M mungi, M. orygis) y sensibilidad (existen mutaciones 

y polimorfismos en las regiones diana de la PCR que pueden afectar a la detección de 

genes de resistencia a rifampicina). 

 Un resultado positivo de la prueba no indica necesariamente la presencia de 

microorganismos viables. 

 La sensibilidad puede ser inferior en pacientes pediátricos debido a la naturaleza difusa 

de la infección por MTB en los pulmones de esta población, así como a las dificultades 

en la obtención de muestras adecuadas. 

 

 

j. BACTERIAS MULTIRRESISTENTES (estudio de portadores) 

 

o Carbapenemasas (bacilos gram negativos) 

o Resistencias a glucopéptidos (enterococos) 

o Resistencia a meticilina (S. aureus) 
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Uso: Detección mediante PCR de genes de resistencia específicos como cribado previo a 

hospitalización, en aquellos casos en los que se sospeche la necesidad de aislamiento por 

control de infección intrahospitalaria. 

 Carbapenemasas: OXA-48, KPC, NDM, VIM, IMP 

 ERV: Van A, Van B 

 S. aureus resistente a meticilina 

 

Tiempo de ejecución: 50 minutos 

 

Tipo de muestra: 

 Carbapenemasas y ERV: perianal 

 SARM: nasofaríngea 

 

Autores: Ander González Sarria, Manuel Linares Rufo 
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