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RESUMEN

En la reunion de alto nivel de las Naciones Unidas del 2018 se fijo el objetivo de tratar al menos
a 40 millones de personas con tuberculosis (TB) entre el 2018y el 2022; sin embargo, en el 2021
ese objetivo solo se habia cumplido en un 66%. Las pruebas diagnosticas son fundamentales
para lograr el objetivo, pero constituyen un eslabon débil en la continuidad de la atencion.
Las pruebas de diagnostico rapido recomendadas por la Organizacion Mundial de la Salud
(PDRO) son sumamente precisas, acortan el tiempo hasta el inicio del tratamiento, influyen en
resultados importantes para el paciente y son costo-eficaces. Aunque el objetivo para el ano
2025 es que todos los pacientes notificados se hagan inicialmente una PDRO, en el 2021 tan
solo el 38% se hizo una PDRO como prueba inicial, y se determino que el acceso a las pruebas
diagnosticas era un problema critico. Una de las principales consecuencias del uso insuficiente
de las PDRO es la gran brecha en la deteccion de la farmacorresistencia.

La presente Norma de la OMS: Acceso universal a las pruebas de diagnostico rapido de la
tuberculosis se basa en las directrices de la OMS y en el manual operativo conexo. Los objetivos
de lanorma son mejorar el acceso a las PDRO y su uso como prueba inicial para las personas con
TB presuntiva detectada mediante busqueda activa o pasiva de casos, aumentar la deteccion
de casos confirmados bacteriologicamente y de la farmacorresistencia, y reducir el tiempo
transcurrido hasta el diagnostico. La norma consta de 12 parametros de referencia que deberan
calcular los paises en los cuatro pasos de la continuidad diagnostica: deteccion de un caso de
TB presuntiva, acceso a las pruebas, realizacion de las pruebas y recepcion del diagnaostico.

Para ayudar a los paises a cumplir la norma, se describen algunos elementos facilitadores,
enfoques y soluciones para expandir el uso de las PDRO. Ademas, se incluyen dos casos de
paises con ejemplos reales de implantacion y consideraciones especificas sobre la inversion
para expandir las pruebas diagnosticas de la TB. El acceso universal a las pruebas diagnosticas
de la TB redundara en una mejor salud para todas las personas y reducira la tasa de mortalidad
inaceptablemente alta atribuible a esta enfermedad curable y prevenible. Para ello sera
necesario que los paises, los asociados, los donantes y la sociedad civil inviertan y trabajen
de manera concertada.



DETECCION DE
UNCASODETB
PRESUNTIVA
Aumentar el nimero
de personas con TB
presuntiva que reciben
atencion

ACCESOALAS
PRUEBAS

Aumentar el acceso a
las PDRO

PASO 3

REALIZACION DE
LAS PRUEBAS

Aumentar las PDRO
y las pruebas de
farmacorresistencia

PASO 4

RECEP(}I()N DEL
DIAGNOSTICO
Aumentar el

diagnéstico basado
en PDRO

Se realiza una prueba de
deteccion de la TB a todos los
contactos del hogar, todas las
personas VIH+ y otros grupos
de alto riesgo pertinentes a
nivel local.

En todos los distritos, la
radiografia de torax se usa de
forma habitual para el tamizaje
delaTB.

En todos los centros de todos
los distritos, el algoritmo de
diagnostico de la TB requiere
el uso de una PDRO como
prueba diagnostica inicial
para todas las personas

con TB presuntiva, incluida

la poblacion infantil y

las personas VIH+ (en
combinacion con una

prueba de determinacion del
lipoarabinomanano mediante
inmunocromatografia de
flujo lateral [LAM-ICL]) y la

TB extrapulmonar.

Todos los centros de atencion
primaria de salud tienen
acceso a las PDRO (in situ

o mediante derivacion

de muestras).

Todas las personas con
TBtienen acceso a una
PDRO como prueba
diagnostica inicial.

La capacidad de realizacion
de PDRO satisface las

necesidades previstas, incluida

la capacidad de refuerzo ante
un aumento de la demanda,

segun los datos mas recientes.

Todos los instrumentos
operativos tienen una tasa de
error del 5% como maximo.

Parametro 8

Se realiza una PDRO a
todas las personas con
TB presuntiva.

Se realiza a todos los
pacientes con TB confirmada
bacteriologicamente una
PSF universal.

Parametro 10

Todos los pacientes con
TB pulmonar reciben un
resultado de la PDRO
inicial para fundamentar
su diagnostico.

Parametro 11

Todos los distritos dan
seguimiento a la tasa de
resultados positivos para
optimizar la repercusion de
las estrategias de tamizaje y
realizacion de pruebas.

Parametro 12

Todos los laboratorios de
pruebas de TB alcanzan un
tiempo de respuesta (TdR)
< 48 h para al menos el 80%
de las muestras recibidas
para una PDRO.









ARTE - NORMA DE LA OMS

ACCESO UNIVERSAL A LAS

PRUEBAS DE DIAGNOSTICO

RAPIDO DE LA TUBERCULOSIS
INTRODUCCION

En la Estrategia Fin de la TB se establecieron diversos hitos para lograr una reduccion
significativa de las tasas de mortalidad e incidencia y de los costos catastroficos relacionados
con la tuberculosis (TB) para elano 2025 (7). La primera accion en el primer pilar es la atencion y
prevencion integradas y centradas en el paciente, el diagnostico temprano de la TB, incluidas las
pruebas universales de sensibilidad a farmacos (PSF) y el tamizaje sistematico de los contactos
y los grupos vulnerables. En el 2021, diez anos después de la publicacion de las primeras
directrices de la OMS sobre el uso de pruebas de diagnoéstico rapido recomendadas por la
OMS (PDRO), solo el 38% (figura 1, linea negra) de los pacientes notificados con TB nueva o
con una recaida se habian hecho inicialmente una PDRO (2); para el ano 2025, se prevé que
todas las personas que lo requieran se hagan inicialmente una PDRO (7). El progreso hacia
esta meta se esta retrasando, debido en parte al acceso limitado a las PDRO; en el aho 2021,
solo el 25% (figura 1, linea verde) de los centros de diagnostico de la TB contaban con PDRO.

Figura 1. Mejorar el acceso a las PDRO
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Las PDRO son pruebas empleadas para el diagnostico inicial de la TB que detectan el ADN de
Mycobacterium tuberculosis o un biomarcador. Por definicion, entre las PDRO no se incluye la
baciloscopia de esputo, aunque esta prueba sigue siendo pertinente para el seguimiento del
tratamiento. En este documento, el término PDRO hace referencia a las pruebas moleculares
de diagnostico rapido a menos que se especifique otra cosa y abarca productos de siete
fabricantes (figura 2). Es probable que la lista aumente como resultado de la via de la OMS para



la precalificacion de nuevas pruebas moleculares de diagnostico de la TB (4,5). En el momento
actual, la unica PDRO basada en biomarcadores no moleculares es la prueba Alere Determine
TB LAM Ag. Su uso se limita en la actualidad a indicaciones especificas en personas VIH+y
no para todos los pacientes con TB presuntiva, con independencia de su estado serologico
actual con respecto al VIH.

Figura 2. Plataformas analiticas de diagndstico rapido recomendadas por la OMS como
pruebainicial de la TB, 2022
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En el 2021, la proporcion de personas notificadas con TB que se habian hecho una PDRO
como prueba diagnostica inicial variaba de forma considerable de un pais a otro (figura 3). Esta
proporcion era baja en muchos paises con carga alta de TB, como Bangladesh (24%), Republica
Democratica del Congo (9%), Etiopia (<1%) e India (22%), y moderada en otros, como China
(57%), Indonesia (50%) y Pakistan (55%) (2). Estos siete paises representaban cerca del 60% de
todos los casos de TB notificados a nivel mundial en el 2021. No obstante, hay varios paises
de ingresos bajos o medianos en los que las tasas fueron altas, lo cual indica la viabilidad de
expandir el uso de las PDRO como prueba inicial. Entre ellos se encuentran Kazajstan (99%),
Viet Nam (96%) y Zambia (100%).

Las tasas bajas de realizacion de pruebas de farmacorresistencia constituyen otro motivo de
preocupacion. Solo en el 70% de todos los casos confirmados bacteriologicamente se hizo
una prueba de resistencia a la rifampicina; en menos del 50% de todos los pacientes con TB
resistente a la rifampicina (TB-RR) se hizo una prueba de resistencia a las fluoroquinolonas (FQ);
y las pruebas de resistencia a otros farmacos del grupo A (p. €j., bedaquilina y linezolid) siguen
siendo muy limitadas, pese a su importancia cada vez mayor (2).



Figura 3. Proporcion de pacientes notificados con TB que tuvieron una PDRO como
prueba diagndstica inicial, por paises con carga alta de TB, 2021
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Usar las PDRO como prueba inicial para todos los pacientes con TB presuntiva es esencial para
abordar las brechas de diagnostico. Otros aspectos de la secuencia diagnostica que también
deben abordarse son:

+ educacion de los pacientes y reduccion de la estigmatizacion;

- diagnostico de las fases iniciales de la enfermedad por TB, especialmente en las
personas asintomaticas;

- acceso a las pruebas en el nivel periférico de los sectores publico y privado;

+ garantia de la calidad de los servicios de diagnostico;

- posibles consecuencias de un diagnostico incorrecto si no se confirma bacteriologicamente;
- tiempo de respuesta (TdR); e

- infranotificacion debido a un sistema de datos deficiente o a la falta de notificacion por parte
del sector que queda fuera del programa nacional de TB (PNT).

La OMS ha publicado directrices unificadas sobre el diagnoéstico de la TB (6), con
recomendaciones para el uso de cada prueba, y un manual operativo con los pasos concretos
para implementar las pruebas y los algoritmos del modelo (7).

En la primera parte del presente documento se recoge la Norma de la OMS: Acceso universal a
las pruebas de diagnostico rapido de la tuberculosis, con 12 parametros de referencia descritos
a lo largo de la secuencia diagnostica. Cada parametro debe calcularse a nivel nacional para
detectar posibles deficiencias (“brechas”) y hacer un seguimiento del progreso en cuanto al uso
y la expansion de las PDRO. La version preliminar de la norma y los parametros de referencia
se elaboraron mediante aportaciones iterativas del personal nacional, regional y de la sede
de la OMS, y algunas personas de paises y responsables de la ejecucion. El grupo técnico
asesor sobre diagnostico (GTA) hizo aportaciones estratégicas a dicha version preliminar.
Posteriormente, se celebraron diversas consultas con varios programas nacionales de TB y



asociados en paises con carga alta de TB. Se recibieron asimismo aportaciones del grupo de
trabajo de la sociedad civil de la OMS y del grupo de trabajo de la OMS sobre colaboracion
publico-privada. Durante la cumbre anual del 2022 de Fin de la TB, se recibieron aportes
complementarios de los programas nacionales de TB, y la version final fue revisada por el GTA.
Los colaboradores que hicieron aportaciones a traves de las diversas consultas no participaron
en el proceso final de toma de decisiones ni tuvieron obligacion de declarar sus intereses.

En la segunda parte del documento se ofrece mas orientacion y se describen algunos
elementos facilitadores, enfoques y soluciones para expandir el uso de las PDRO, con casos
reales de los paises y consideraciones en relacion con la inversion. Un grupo de investigadores
de la Universidad de Tulane (Estados Unidos de América) presento un informe acerca de la
perspectiva de las partes interesadas sobre los obstaculos y los elementos facilitadores para
el uso de las PDRO; la Facultad de Medicina de Harvard (Estados Unidos de América) y TB
Proof (Sudafrica) llevaron a cabo una revision sistematica con métodos mixtos de los medios
para aumentar la adopcion y la repercusion de las PDRO; vy la Iniciativa Clinton de Acceso a
la Salud (Estados Unidos de América) expuso las consideraciones para invertir en el acceso
universal a las PDRO.






NORMA DE LA OMS

Objetivos

Los objetivos de la presente norma de la OMS son los siguientes:

« mejorar el acceso a las PDRO y su uso como prueba diagnostica inicial para las personas
con TB presuntiva detectadas mediante la busqueda activa y pasiva de casos;

- aumentar la deteccion de TB bacteriologicamente confirmada y farmacorresistente; y
- acortar el tiempo transcurrido hasta el diagnostico.

Principios basicos

Los principios basicos que sustentan la aplicacion de la presente Norma de la OMS: Acceso
universal a las pruebas de diagnaostico rapido de la tuberculosis son los siguientes:

Principio Interpretacion

1. Debe haber un fuerte Se deben especificar los recursos financieros,
compromiso politicoy técnicos y humanos necesarios en los documentos de
econdémico para garantizar el planificacion, con el apoyo del ministerio de finanzasy
acceso al diagnosticodelaTB.  de los asociados, los donantes y la sociedad civil.

2. Debe haber equidad Se debe ofrecer las PDRO a todas las personas con TB
en larealizacion de presuntiva en todos los sectores (publico, privado y
pruebas diagndsticas. fuera del PNT).

3. Usode las pruebas mas precisas Se debe acelerar la transicion de la baciloscopia a
y rapidas para diagnosticar las PDRO como prueba inicial para el diagnostico de
la TB. la TB.

4. Se debe aplicar un enfoque Se deben reducir al minimo los obstaculos que llevan a
diagndstico centrado en una experiencia negativa para el paciente y los costos
el paciente. relacionados

5. Debe haber una cobertura De acuerdo con los planes de cobertura universal de

diagnostica que llegue atodos  salud, las PDRO deben llegar de manera sistematica 'y
los niveles del sistema de salud  progresiva a todos los centros de atencion primaria de
y también al sector privadoy a salud en los sectores publico, privado y fuera del PNT.
otros sectores fuera del PNT.

6. Se deben entregar los Debe ofrecerse la posibilidad de efectuar las PDRO in
resultados analiticos en el situ en entornos con carga alta de trabajo o donde no
momento oportuno para que sea posible obtener los resultados a tiempo mediante
sean utiles con vistas al manejo  derivacion de las muestras al laboratorio. En todos los
clinico del paciente. demas establecimientos de salud deben reforzarse los

sistemas de derivacion de muestras. Se deben usar
sistemas digitales que permitan mejorar el acceso a los
resultados y analisis en el momento oportuno.

7. Debe haberun Se debe brindar acceso a todas las personas con TB
aprovechamiento optimodela  presuntiva detectadas mediante la busqueda pasiva
capacidad de diagndstico en y activa de casos a las pruebas de diagnostico de la
funcion del contexto local. TB, incluidas las pruebas combinadas para multiples

enfermedades (p. ej., COVID-19, diagnostico infantil
temprano y carga viral del VIH), en funcion del
contexto local.




La secuencia diagndstica

La secuencia de la atencion al paciente es util para detectar las brechas y planificar estrategias
para subsanarlas. Estas secuencias asistenciales se emplean cada vez mas en los programas
de control de la TB (8). La secuencia adaptada para lograr el acceso universal al diagnoéstico
de la TB se muestra en la figura 4. Esta secuencia en cuatro pasos garantiza que se aborden las
cuestiones relacionadas con el acceso a las PDRO y su uso. La revision sistematica y los casos
reales presentados en la segunda parte del presente documento demuestran la importancia
crucial de un enfoque multifactorial.

Figura 4. Secuencia de la atencion en cuatro pasos utilizada para estructurar la Norma
de la OMS: Acceso universal a las pruebas de diagnostico rapido de la tuberculosis
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La presente norma de la OMS para el acceso universal a las pruebas diagnosticas de la TB esta
disenada para aumentar el numero de personas que entran secuencialmente en los cuatro
pasos de la secuencia diagnostica, cada uno de ellos con sus parametros especificos. Dado que
eltamizaje no es el objetivo primordial de esta norma, el primer paso se limita a dos parametros
de tamizaje de la TB. De manera analoga, puesto que el tratamiento y la notificacion se llevan a
cabo después de la secuencia diagnostica, no se proporcionan parametros de referencia para
€s0s dos aspectos de la atencion de la TB.

Hay 12 parametros de referencia en total en los cuatro pasos que conforman la secuencia
diagnostica. Seis de ellos tienen también aplicacion especifica en el sector privado y en el sector
fueradel PNT, y deben incluirse cuando dichos sectores contribuyan en mas de un 10% a la carga
total notificada. Estos parametros se indican con un asterisco en la norma. Los parametros de
referencia no pretenden ser exhaustivos, sino que se centran en los aspectos que son importantes,
que pueden recibir un seguimiento periddico y que permiten impulsar huevas medidas. Se
proponen numeradores y denominadores que pueden adaptarse al contexto de cada pais concreto
tras probarlos sobre el terreno. Cada parametro deberia calcularse al menos una vez al ano.



PASO 1

N

DETECCION DE UN CASO DE
TB PRESUNTIVA

Aumentar el nimero de personas con TB presuntiva que
reciben atencidn

Si bien no esta directamente relacionado con el acceso a las PDRO y su

uso, el primer paso en la secuencia de la atencion aborda la poblacion que
requiere diagnostico. El objetivo de los parametros de este paso es aumentar
el numero de pacientes con TB presuntiva que entran en la via hacia la
realizacion de una PDRO y el diagnostico. No se incluye ningun parametro
especifico para la busqueda pasiva de casos, pues esta se realiza de manera
habitual. Sin embargo, las deficiencias en la deteccion de personas con TB
presuntiva y el flujo general de pacientes en los centros pueden ocasionar
una pérdida de oportunidades de diagnostico (9), y deben incluirse
programas de mejora de la calidad (70). Los dos parametros considerados
se basan en recomendaciones firmes de la OMS para el tamizaje sistematico
de la TB. El primero busca aumentar la cobertura de tamizaje de grupos de
poblacion especificos, como los contactos del hogar, las personas VIH+y
otros grupos de alto riesgo, segun el contexto local. El segundo parametro
busca aumentar el acceso a herramientas de tamizaje sumamente sensibles,
mas alla del cuadro sintomatico, mediante el uso de las radiografias de torax,
con o sin deteccion asistida por computadora (DAC).



PASO 1: Deteccidon de un caso de TB presuntiva

Parametro

Se realiza una prueba de deteccién de la TB a todos
los contactos del hogar, todas las personas VIH+ y
otros grupos de alto riesgo pertinentes a nivel local**

Brecha que se debe abordar: Las personas VIH+y los contactos del hogar de pacientes con
TB confirmada bacterioldgicamente, en especial la poblacion infantil menor de 5 anos, se
encuentran entre los grupos con mayor riesgo de presentar TB. Se recomienda firmemente el
tamizaje sistematico para determinar si hace falta un tratamiento terapéutico o preventivo de
la TB. En las directrices unificadas de la OMS sobre el tamizaje (717) y en el manual operativo
conexo (12) mas recientes, se indican los grupos de alto riesgo que se beneficiarian de la
deteccion sistematica de la TB, y se describen asimismo los enfoques y algoritmos que deben
usarse. La adopcion del tamizaje de la TB es dispar. En los planes nacionales debe especificarse
la priorizacion de los grupos de alto riesgo para el tamizaje.

Aplicacion: El tamizaje a nivel poblacional

de los contactos del hogar, las personas VIH+ 1A Tamizaje de contactos del hogar

y al menos otro grupo de alto riesgo debe
llevarse a cabo de forma periodica. Todos
los contactos del hogar de cada paciente
con TB confirmada bacteriolégicamente
deben ser examinados con los métodos
recomendados por la OMS vy, si procede,
ser remitidos para la realizacion de pruebas.
Los datos sobre los contactos del hogar
que figuran a continuacion son los que se
notifican actualmente a la OMS. En el caso
de las personas VIH+, los resultados del
tamizaje se documentan en cada contacto
con el sistema de atencion de salud en
entornos de carga alta; el tamizaje de otros
grupos de riesgo se especifica en funcion
del contexto local. Los grupos de riesgo
deben seleccionarse en funcion del riesgo
de enfermedad por TB o la rapida progresion
a la enfermedad por TB y mortalidad (véase
la lista de grupos de alto riesgo, segun la
evidencia disponible, en las directrices de
la OMS [11]).

Numerador (contactos del hogar)

Numero de contactos del hogar de

casos nuevos y recaidas de TB pulmonar
confirmada bacteriologicamente y notificada
que reciben tamizaje de la TB

Denominador (contactos del hogar)

Numero total de contactos del hogar de
€asos nuevos y recaidas de TB pulmonar
confirmada bacteriolégicamente y notificada

1B Tamizaje de otros grupos de alto riesgo

Numerador (otro grupo de riesgo; p. ej., VIH+)

Numero de personas detectadas en otros
grupos de alto riesgo que reciben tamizaje
delaTB

Denominador (otro grupo de riesgo; p. €j., VIH+)

Numero total de personas detectadas en
otros grupos de alto riesgo

% Aplicacion en centros del sector privado o fuera del PNT: Debe realizarse el tamizaje a los grupos de alto
riesgo en entornos laborales y de otro tipo, como mineros, presos y profesionales de la salud. Los datos sobre las
personas que reciben el tamizaje deben comunicarse al PNT con periodicidad anual. Se puede usar el numerador
y el denominador correspondientes a “otro grupo de riesgo”.

' Elasterisco () tras la descripcion de este parametroy de los parametros 4, 5, 8, 9 y 10 indica que este parametro tiene requisitos
especificos de aplicacion en el sector privado o fuera del PNT.



PASO 1: Deteccién de un caso de TB presuntiva

Parametro

En todos los distritos, la radiografia de térax se usa
de forma habitual para el tamizaje de la TB

Brecha que se debe abordar: A nivel mundial, se calcula que unos 10 millones de personas
desarrollan TB cada ano. La diferencia entre el numero estimado y notificado de casos anuales
aumento de 3 a 4 millones durante la pandemia de COVID-19. El tamizaje basado exclusivamente
en los sintomas pasa por alto cerca de la mitad de todos los casos de TB pulmonar en entornos
comunitarios (2, 13, 14). Segun la evidencia presentada en las directrices de tamizaje del
2021, la sensibilidad para detectar la enfermedad por TB es de apenas un 51% para una tos
cualquiera y un 42% para la tos de mas de dos semanas de duracion, aproximadamente (71).
El tamizaje mediante radiografia de torax (y DAC cuando se disponga de ella) constituye un
enfoque sumamente sensible (> 85%) recomendado por la OMS para la deteccion temprana
de la TB en grupos vulnerables o de alto riesgo, con una especificidad razonable (> 89%)
(11). Este parametro se centra en la radiografia de térax dada la sensibilidad de esta técnica,
la familiaridad de larga data del personal de TB con su uso y su disponibilidad relativamente
generalizada en los servicios de salud.

Aplicacion: La radiografia de torax para la

deteccion de TB en un distrito se define como
SuU UsSO como técnica principal de deteccion de Numero de distritos en los que se emplea
TB, con o sin DAC, en grupos de alto riesgo. El habitualmente la radiografia de torax (con

tamizaje habitual en este contexto se define DEln G papel Embajp el 1

como el tamizaje mediante radiografia de

torax todas las semanas del ano o, al menos, Numero total de distritos en el pais
en campanas trimestrales de busqueda activa
de casos. El equipo radiografico puede ser fijo
(p. €j., en un centro) o portatil (p. ej., en un dispensario movil). Debe tener capacidad suficiente
para la cantidad de personas que deben recibir el tamizaje mediante radiografia de torax. De
todas maneras, es posible que el parametro propuesto deba adaptarse al contexto local. Eluso
de la radiografia de torax exclusivamente para otros fines (esto es, no para el tamizaje primario
de la TB) no debe incluirse en el numerador. Algunos ejemplos que no se considerarian tamizaje
primario de la TB son el uso de la radiografia de torax solo para la valoracion diagnostica de
un paciente clinicamente enfermo con signos toracicos (p. ej., neumonia) o como control de
seguimiento en personas con sintomas de TB. Por “distrito” (en algunos entornos, “comarca”,
“circunscripcion”, “prefectura”, etc.) se entiende una zona demarcada oficialmente y reconocida
como unidad basica de gestion. Corresponde a un nivel del sistema de salud situado por debajo
de la provincia o estado. En los distritos con una gran poblacion de captacion (p. ej., mas de 1
millon de personas) o con un territorio muy extenso, el parametro debe modificarse para evaluar
la cobertura en un nivel inferior (p. ej., subdistrito o subcomarca).

Parametro
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PASO 2
ACCESO A LAS PRUEBAS

Aumentar el acceso a las PDRO

El objetivo del segundo paso es aumentar el acceso a las PDRO en los
centros de atencion de salud. Los parametros consideran la disponibilidad
del algoritmo de diagnostico basado en las PDRO (3), el acceso a las PDRO
en todos los centros (4) para todos los pacientes (5), y que se disponga

de la capacidad analitica requerida (6). El acceso puede verse limitado

por politicas y algoritmos locales obsoletos o por la restriccion del uso de

las PDRO a determinados grupos poblacionales. El parametro 4 se centra

en el acceso a la atencion primaria de salud, ya que en torno al 80% de las
personas que buscan atencion de salud lo hacen en este nivel (15). El acceso
en la atencion primaria de salud es un indicador indirecto de diagnostico
temprano, y es preferible que se cuente con PDRO, ya sea in situ 0 mediante
un sistema eficiente de derivacion de muestras, en lugar de tener que derivar
al paciente para efectuar las pruebas. El parametro 5 aborda la cobertura
diagnostica general en funcion del numero de notificaciones, pues la

carga suele ser geograficamente heterogénea. Se debe dar prioridad a los
entornos con carga alta de TB para llegar rapidamente al mayor numero
absoluto de pacientes con TB presuntiva, si aun no se ha hecho, y aumentar
progresivamente el acceso a los centros con menor carga absoluta.



PASO 2: Acceso a las pruebas

Parametro

En todos los centros de todos los distritos, el
algoritmo de diagnéstico de la TB exige el uso de
una PDRO como prueba diagnéstica inicial para
todos los pacientes con TB presuntiva, incluida

la poblacion infantil y las personas VIH+ (en
combinacién con una prueba de determinacion del
lipoarabinomanano mediante inmunocromatografia
de flujo lateral [LAM-ICL]) y la TB extrapulmonar

Brecha que se debe abordar: En el 2021, solo el 38% de todos los casos notificados se hicieron
inicialmente una PDRO. De acuerdo con la Estrategia Fin de la TB, para el ano 2025 todas las
personas con TB deberian hacerse una PDRO. Para lograr el acceso universal a las PDRO, todas
las personas con TB presuntiva, y no solo las que pertenecen a un grupo de alto riesgo, deben
poder hacerse estas pruebas rapidas y precisas. Ademas, la poblacion infantil y las personas con
TB extrapulmonar representan una proporcion significativa de todos los pacientes notificados.
Es fundamental que estas personas se beneficien de un diagnostico rapido y preciso, y las
directrices de la OMS abordan estos grupos poblacionales (6, 16). Concretamente en el caso
de las personas VIH+, segun las directrices de la OMS, el algoritmo incluye el uso de la LAM-
ICL para el diagnostico de la TB.

Aplicacion: En todos los centros de salud de

todos los distritos, se aplica un algoritmo comun
de diagnostico de la TB. En dicho algoritmo se Numero de distritos en los que todos
especifica que las PDRO deben usarse como los centros disponen de un algoritmo

de diagnostico de la TB que requiere
el uso de una PDRO como prueba
diagnostica inicial para todas las

prueba diagnostica inicial para todos los
pacientes con TB presuntiva. Ademas, en el

mismo algoritmo o diagrama de flujo, o en otro personas con TB presuntiva, incluida la
distinto, se presentan procesos claros para la poblacion infantil y las personas VIH+
evaluacion diagnostica de la TB en personas (en combinacion con LAM-ICL) y la TB
VIH+, de la TB infantil y de la TB extrapulmonar. extrapulmonar

Para la confirmacion puede recurrirse a auditorias

aleatorias de una muestra de los centros de Numero total de distritos en el pais

atencion de salud en un distrito.

Parametro
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PASO 2: Acceso a las pruebas

Parametro

Todos los centros de atencién primaria de salud
tienen acceso a las PDRO (in situ o mediante
derivacion de muestras)*

Brecha que se debe abordar: Mas del 80% de las personas con sintomas de TB ingresan al
sistema de salud por medio de la atencion primaria (715). En la mayor parte de los entornos, no
suele haber datos sobre el acceso a las PDRO en los centros de atencion primaria de salud.
Un indicador indirecto es el numero de centros de pruebas de TB con acceso a las PDRO en
un pais. En el 2021, solo el 25% de todos los centros de pruebas de TB a nivel mundial tenian
acceso a PDRO, mientras que la baciloscopia estaba disponible en casi todos los entornos.
Por lo tanto, la falta de acceso en el nivel de atencion primaria podria suponer un diagnostico
incorrecto, una carga economica para que los pacientes accedan al siguiente nivel de atencion
O un retraso en el diagnostico, con la consiguiente morbilidad o mortalidad asociadas. En
muchos centros de atencion primaria, el acceso a las PDRO es factible mediante derivacion de
muestras; no obstante, la puntualidad del transporte de las muestras es importante y se aborda
en el parametro 12 de la presente norma de la OMS.

Aplicacion: La atencion primaria de salud ya

ha sido definida (17) y es la piedra angular
para lograr la cobertura universal de salud Numero de centros de atencion

primaria con acceso a PDRO (ya sea
in situ o mediante un sistema de
derivacion de muestras)

y los Objetivos de Desarrollo Sostenible. El
conjunto de servicios de salud esenciales que
deben prestarse en la atencion primaria debe

definirse a nivel nacional. Los paises con carga
alta de TB, TB-VIH o TB-RR/MDR generalmente Numero total de centros de atencion
requieren acceso a servicios de TB en la atencion primaria en el pais

primaria. El acceso a las PDRO en los centros de

atencion primaria se lleva a cabo in situ 0 mediante un sistema eficaz de derivacion de muestras
que permita enviar las muestras desde el centro de salud en un plazo de 24 horas desde su
obtencion. Los centros con escasa carga de trabajo enviaran las muestras a demanda. Los
centros de atencion primaria con acceso a PDRO mediante derivacion de muestras pueden
incluirse en este indicador si se demuestra la derivacion habitual de muestras (p. ej., todas las
semanas del ano).

* Aplicacion en centros del sector privado o fuera del PNT: En los paises con carga alta de TB, deben ofrecerse
PDRO a las personas con TB presuntiva que acudan a centros de atencion de salud privados. El acceso a las PDRO
en estos centros pueden proporcionarlo agencias intermediarias privadas que permitan vincular a los pacientes
gestionados de manera privada con los servicios gratuitos de realizacion de pruebas en el sector publico o mediante
modelos de colaboracion con laboratorios privados que garanticen la limitacion de precios, el acceso a las PDRO
y la presentacion de informes al PNT. Numerador: Numero de distritos que cuentan con un modelo de acceso para
los centros del sector privado. Denominador: Numero total de distritos en el pais.
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PASO 2: Acceso a las pruebas

Parametro

Todas las personas con TB tienen acceso a una
PDRO como prueba diagndstica inicial*

Gap to be addressed: ABrecha que se debe abordar: El acceso a las PDRO no consiste solo en
garantizar la disponibilidad en los centros, sino garantizar también que las personas afectadas
por la TB se hagan una PDRO. En el ano 2021, tan solo el 38% de los pacientes con TB que
recibian atencion se hicieron una PDRO como prueba diagnostica inicial (2), y la tasa anual
aumento poco entre el 2017 y el 2021: 21%, 22%, 28%, 33% y 38%, respectivamente. Hacen
falta grandes cambios para garantizar que todas las personas con TB presuntiva reciban una
PDRO, priorizando los centros con mayor carga de TB.

Aplicacién: La cobertura diagnostica puede
medirse de varias maneras. El parametro 4 se

centra en el acceso de los centros de atencion de Numero de casos notificados de
salud a las pruebas, mientras que el parametro 5 TB nueva o de recaida analizados
refleja el acceso de los pacientes a las pruebas. Inicialmente con una PDRO

Por motivos practicos, a modo de indicador

indirecto se usa el porcentaje de casos notificados Numero total de pacientes notificados
de TB nuevay de recaida que reciben una PDRO
como prueba diagnostica inicial. Se ha hecho el
seguimiento de esta medicion a lo largo del tiempo. La estratificacion por nivel del sistema
de salud (p. €j.,, hospitales frente a consultorios), zona geografica (p. ej., urbana frente a rural)
y sector (p. ej.,, publico frente a privado) es asimismo util para comprender y responder a las
brechas en la cobertura y los problemas mas amplios de acceso al diagnostico. Una de las
limitaciones de usar los datos de notificacion como denominador es que deja fuera a las
personas que no recibieron un diagnosticoy a las que, aun estando diagnosticadas, no fueron
objeto de notificacion.

% Aplicacion en centros del sector privado o fuera del PNT: Tanto el numerador como el denominador deben
proporcionarse por separado para el sector privado o fuera del PNT.

Parametro
XA eccionseuncasode oD G Navegacion
(XA Accesoalas pruebas & @ @& ©
m Realizacion de las pruebas o o
Recepcion del diagnostico m m
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PASO 2: Acceso a las pruebas

Parametro

La capacidad de realizacion de PDRO satisface las
necesidades previstas, incluida la capacidad de
refuerzo ante un aumento de la demanda, segtn los
datos mas recientes.

Brecha que se debe abordar: Para lograr el acceso universal a las PDRO, es preciso contar
con la capacidad analitica suficiente para garantizar que todas las personas con TB presuntiva
puedan hacerse una PDRO. El término “capacidad” hace referencia al numero de pruebas
diagnosticas que pueden realizarse dentro del TdR recomendado en instrumentos operativos,
en relacion con el numero previsto de personas con TB presuntiva. Es posible que deba
mejorarse la red de diagnostico, por ejemplo, mediante la evaluacion de su situacion de partida
(18,19) y la optimizacion de la red de diagnostico (20) de manera de ubicar los instrumentos
para aumentar su aprovechamiento al maximo.

Aplicacion: La capacidad de realizacion de
pruebas depende del numero, del tipo y de la

operatividad de los instrumentos disponibles. Es Numero de PDRO que se pueden

el producto del numero de pruebas que se pueden realizar con los instrumentos existentes
realizar razonablemente por dia en un modulo,

franja o tanda, el numero total de modulos, franjas

- i - ) Numero de pruebas necesarias para
e instrumentos disponibles, el numero de turnos en todos los pacientes con TB presuntiva

un dia habily el numero de dias habiles en un ano.
En la evaluacion deben incluirse unicamente los instrumentos, modulos y franjas operativos. La
capacidad de realizacion de pruebas debe evaluarse en relacion con la demanda total de pruebas,
que es el numero de personas con TB presuntiva en un ano. Lo ideal es llevar registro del numero
de personas con TB presuntiva. Si no fuera posible cuantificar el numero de pacientes con TB
presuntiva a partir de un registro, dicha cifra puede estimarse a partir de los datos sobre el volumen
de pruebas consignado en los registros de laboratorio (para todos los tipos de pruebas de TB),
el aumento porcentual aplicado para cualquier cambio previsto de la demanda (“capacidad de
refuerzo”) con el fin de tener en cuenta la variacion estacional (p. €], patrones de tos), la variacion
diaria, las campanas ad hoc de busqueda de casos y el numero de pruebas consideradas nulasy
repetidas (p. ej., dos baciloscopias o una PDRO para el diagnéstico inicial). Hay que agregar otro
ajuste para tener en cuenta el numero estimado de personas que no acceden a ninguna prueba.
En entornos en los que se usan ampliamente las PDRO como prueba diagnostica inicial para la
TB, cabe también la posibilidad de usar la tasa de resultados positivos. Dado que la capacidad
de realizacion de pruebas puede utilizarse para otras enfermedades, solo debe incluirse en el
numerador la capacidad asignada a las pruebas de TB.

Parametro
XA eccionseuncasede oD @D Navegacion
Acceso a las pruebas
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PASO 3
REALIZACION DE LAS PRUEBAS

Aumentar las PDRO vy las pruebas de farmacorresistencia

El tercer paso abarca el uso de las PDRO y tiene tres parametros de
referencia. El parametro 7 hace referencia a las pruebas diagnosticas de
calidad garantizada, que son fundamentales para los resultados generados.
Son varios los aspectos que influyen en la calidad. Este parametro es
especifico de las PDRO y no abarca todos los aspectos de los sistemas de
gestion de la calidad del diagnostico. El parametro 8 es la medicion mas
directa del acceso: porcentaje de pacientes con TB presuntiva analizados
con una PDRO como prueba diagnostica inicial. El parametro 9 aborda la
realizacion universal de PSF al inicio y pruebas consecutivas de sensibilidad
a otros farmacos.
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PASO 3: Realizacion de las pruebas

Parametro

Todos los instrumentos operativos tienen una tasa
de error del 5% como maximo.

Brecha que se debe abordar: Las PDRO son en gran medida métodos analiticos automatizados
que cuentan con controles internos para confirmar la calidad de los resultados. No obstante,
la calidad puede verse afectada por numerosos factores en cada una de las etapas: antes de la
prueba (manipulacion de la muestra, etiquetado, procesamiento), durante la prueba (problemas de
funcionamiento, pruebas nulas) y después de la prueba (comunicacion de los resultados). Deben
documentarse todas las cuestiones de reparacion, mantenimientoy calibracion del equipo, asicomo
la fecha de caducidad de los reactivos. Estas cuestiones pueden dar lugar a tasas de error mas altas
de lo esperadoYy, en ultima instancia, a una averia o falla de los instrumentos. Aunque la tasa de error
anual debe ser inferior al 3%, en muchos entornos supera el 5% y puede llegar a ser considerablemente
mayor (21-23). El seguimiento de los indicadores de calidad analitica, como la tasa de pruebas nulas,
es unindicador temprano esencial. Lo ideal es hacer seguimiento de los distintos pasos antes, durante
y después de la prueba en el sistema de gestion de la calidad del diagnostico. El seguimiento de las
tasas de error se selecciona por su simplicidad y se utiliza como indicador indirecto de la calidad.

Aplicacion: Para este parametro, solo se tienen en

cuenta los errores comunicados por el sistema. Todos
los instrumentos de PDRO deben proporcionar Numero de centros de pruebas de TB
informes de desemperio en los que se indiquen (PDRO) con tasas de error anuales < 5%

las tasas de error generadas por el sistema. Son
utiles los sistemas digitales de seguimiento en Numero de centros de pruebas de TB

tiempo real de los instrumentos; incluso cuando (PDRO) en el pais
no se disponga de ellos, las tasas de error pueden
obtenerse directamente desde elinstrumento. No se incluyen los resultados nulos, como un resultado
indeterminado o ausente. El objetivo del 5% para las tasas de error se basa en el promedio (4,6%
[3080/66925]) de diez paises que comunicaron datos analiticos rutinarios a través de un sistema
digital entre el 1 de enero del 2021y el 31 de diciembre del 2022 (24). Los datos representan la
experiencia en el mundo real; solo tres de los diez paises participantes alcanzaron la meta del 3%
establecida por la Iniciativa Mundial de Laboratorios. No obstante, esta cifra del 3% debe considerarse
la meta preferente para los centros bien consolidados que cuentan con los requisitos basicos (p.
gj, electricidad, termorregulacion, programas de mantenimiento) (25). Un centro de pruebas de TB
se define como un espacio (sea o0 no un laboratorio) que dispone de instrumentos y se utiliza para
efectuar pruebas de TB. Si un centro de pruebas dispone de varios instrumentos, debe contabilizarse
solamente una vez. Los centros con tasas de error superiores al umbral del 5% deben ser objeto
de investigacion en las visitas de supervision, con analisis especifico de las causas subyacentes y
adopcion de las medidas correctivas pertinentes. Los detalles de los sistemas de gestion de la calidad
del diagnostico pueden consultarse en otras publicaciones (25).

Parametro
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PASO 3: Realizacion de las pruebas

Parametro

Se realiza una PDRO a todas las personas con TB
presuntiva*

Brecha que se debe abordar: En el ano 2021, poco mas de un tercio de todos los pacientes
con TB notificados se hicieron una PDRO. Gran parte de las personas con TB confirmada
bacterioloégicamente se diagnostica aun mediante baciloscopia, una técnica con sensibilidad
insuficiente y que no detecta la farmacorresistencia. La realizacion de PDRO reviste aun mayor
importancia para los pacientes detectados mediante la busqueda activa de casos, pues tienen
menor carga bacilar que los detectados mediante busqueda pasiva de casos (26). De manera
analoga, los casos de TB pediatrica y extrapulmonar son paucibacilares, suponen una gran
proporcion de la carga de TBy son dificiles de diagnosticar de modo concluyente. Como minimo,
las muestras de estos grupos poblacionales deben analizarse para diagnosticar la TBy detectar la
farmacorresistencia. En la actualidad se recomienda usar muestras distintas del esputo que sean
faciles de obtener y mejor toleradas por la poblacion infantil (16). Se han formulado asimismo
recomendaciones para analizar las muestras extrapulmonares con PDRO (6), si bien la adopcion
de estas recomendaciones se estd demorando. En la mayoria de los paises, no suelen recopilarse
datos sobre el numero de personas con TB presuntiva y, cuando hay registros de este tipo, a
menudo estan fragmentados y no se utilizan. Es una lastima, pues los datos son esenciales en la
secuencia diagnostica y constituyen una medicion directa del acceso a las PDRO.

Aplicacion: Las personas con TB presuntiva son todas

aquellas que llegan al sistema de atencion de salud tras

una busqueda pasiva o activa de casos, y deben hacerse Numero total de personas con
una prueba diagnostica de TB. Lo ideal es comunicar TB presuntiva que se hacen una
el numero real de personas con TB presuntiva y el FDIRO

numero de personas a las que se realizo una prueba;

esto es, cuantificar los datos a nivel de pacientes y no Numero total de personas con TB
de muestras. No obstante, es posible que esos datos presuntiva

no esten disponibles, en cuyo caso pueden emplearse

registros de laboratorio. Su limitacion es que estos

registros no incluyen a todas las personas con TB presuntiva, sino solo aquellas en quienes se
obtuvo una muestra. Quedan sin contabilizar las personas que no pudieron aportar una muestra
O que recibieron tratamiento empirico sin hacerse una prueba diagnoéstica. No obstante, en
ausencia de registros bien mantenidos de TB presuntiva, este valor puede ser el mejor indicador
indirecto. Los posibles enfoques para estimar el numero total de personas con TB se describen
en el parametro 6. El numero total de PDRO efectuadas se puede utilizar como numerador, aun
cuando podrian incluirse de forma inadvertida algunas pruebas repetidas.

* Aplicacion en centros del sector privado o fuera del PNT: En varios paises con carga alta de TB, muchos
pacientes acceden primero a la atencion en el sector privado u otro sector fuera del PNT. Analizar a estos pacientes
con una PDRO permite reducir el tiempo transcurrido hasta el diagnostico, la morbilidad o mortalidad asociadas 'y
los costos catastroficos. Las dificultades para estimar el nimero de personas con TB presuntiva en el sector publico
son extrapolables también al sector privado, y pueden aplicarse las mismas soluciones pragmaticas. Deben usarse
los mismos numeradores y denominadores, con datos procedentes unicamente de laboratorios y centros del sector
privado. Las cuestiones relacionadas con el diagnostico clinico se abordan en el parametro 11.
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PASO 3: Realizacion de las pruebas

Parametro

Se realiza a todos los pacientes con TB confirmada
bacteriolédgicamente una PSF universal*

Brecha que se debe abordar: Llevar a cabo de forma oportuna una prueba de sensibilidad
a farmacos (PSF) es fundamental en el manejo clinico de la TB para garantizar el acceso a la
atencion y el tratamiento adecuados, y reducir al minimo el riesgo de transmision. En el ano
2021, solo se realizo una prueba de resistencia al menos a la rifampicina al 70% de todos los
casos de TB confirmada bacteriologicamente notificados a nivel mundial (2). Las pruebas de
resistencia a otros farmacos son mucho mas limitadas: en el 2021, solo se realizé una prueba de
resistencia a fluoroquinolonas (FQ) al 50% de los pacientes con TB-RR y todavia menos fueron
los que se hicieron alguna prueba de resistencia a otros farmacos del grupo A (p. €], bedaquilina
o linezolid). De acuerdo con la meta establecida para el 2020 en la Estrategia Finde la TBde la
OMS, todos los casos de TB confirmados bacteriologicamente deben hacerse una PSF.

Aplicacion: Para este parametro, la “PSF universal” se define como la realizacion de pruebas
de resistencia a la RIF a todos los pacientes con TB confirmada bacteriolégicamente, de
resistencia a FQ a todos los pacientes con TB-RR, y de resistencia a bedaquilina y linezolid a
todos los pacientes con TB-pre-XDR (o, lo que es lo mismo, TB-RR+FQR). Estos son los requisitos
minimos, y es preferible realizar la PSF en funcion del esquema terapéutico empleado. En los
pacientes con TB sensible a la rifampicina, las pruebas de resistencia a la isoniazida y a las
FQ revisten cada vez mayor importancia, sobre todo en entornos donde la prevalencia de
resistencia a estos farmacos sea superior al 5%. Lo ideal seria realizar estas PSF también en
entornos con menor prevalencia, acompanadas de un solido seguimiento de garantia de la
calidad. Los numeradores y denominadores contemplados para este parametro se basan en
los datos comunicados actualmente por los PNT a la OMS con periodicidad anual. El panel
de farmacos analizados debe adaptarse de conformidad con los esquemas terapéuticos
que se usen en un determinado pais, que pueden cambiar con el tiempo a medida que van
surgiendo nuevos esquemas. Un desglose suplementario por técnica analitica puede ser util
para rastrear la transicion al uso de pruebas moleculares rapidas y precisas para determinar la
farmacorresistencia como un indicador indirecto de la deteccion temprana de la resistencia.

Parametro
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9A Cobertura de la PSF para la rifampicina

Numerador (rifampicina)

Numero de pacientes notificados con TB pulmonar confirmada bacteriolégicamente y
resultados de una PSF para la RIF

Denominador (rifampicina)

Numero total de pacientes notificados con TB pulmonar confirmada bacteriologicamente

9B Cobertura de la PSF para las fluoroquinolonas

Numerador (FQ)

Numero de pacientes notificados con TB-RR pulmonar confirmada bacteriolégicamente y
resultados de una PSF para las FQ

Denominador (FQ)

Numero total de pacientes notificados con TB-RR pulmonar confirmada bacterioloégicamente

9C Coberturade la PSF para la bedaquilina

Numerador (otros farmacos del grupo A)

Numero de pacientes notificados con TB-RR+FQR pulmonar confirmada bacteriolégicamente
y resultados de una PSF para la bedaquilina

Denominador (otros farmacos del grupo A)

Numero total de pacientes notificados con TB RR+FQR pulmonar confirmada
bacteriologicamente

9D Cobertura de la PSF para el linezolid

Numerador (otros farmacos del grupo A)

Numero de pacientes notificados con TB-RR+FQR pulmonar confirmada bacteriolégicamente
y resultados de una PSF para el linezolid

Denominador (otros farmacos del grupo A)

Numero total de pacientes notificados con TB RR+FQR pulmonar confirmada
bacteriologicamente

xAplicacion en centros del sector privado o fuera del PNT: Se deben usar los mismos numeradores y
denominadores, pero restringidos a los datos procedentes de centros privados. Mientras se consolidan los sistemas,
se admite el uso de datos a nivel de prueba diagnostica.
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PASO 4
RECEPCION DEL DIAGNOSTICO

Aumentar el diagndstico basado en PDRO

El objetivo del cuarto paso de la secuencia es aumentar el numero de
personas con diagnostico de TB basado en el resultado de una PDRO
(parametro 10), el uso de esta informacion para guiar el tamizaje y la
realizacion de pruebas para aumentar al maximo la deteccion (17) y la
comunicacion oportuna de los resultados (72). El parametro 10 esta disenado
para aumentar la proporcion de pacientes con TB pulmonar confirmada
bacteriologicamente diagnosticados mediante una PDRO. Pese a disponer
de PDRO sumamente precisas, el diagnostico clinico de la TB sin el respaldo
de una prueba diagnostica sigue siendo frecuente en algunas partes del
mundo. El numero de casos de TB diagnosticados depende directamente de
las actividades en los pasos 1, 2y 3 de la secuencia diagnostica.
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PASO 4: Recepciodn del diagnéstico

Parametro

Todos los pacientes con TB pulmonar
reciben un resultado de la PDRO inicial para
fundamentar su diagnéstico*

Brecha que se debe abordar: En el 2021, solo el 63% de los casos de TB pulmonar notificados
a nivel mundial tuvieron confirmacion bacterioldgica; en varios paises con carga alta de TB,
este indicador se situa en torno al 40%. La escasa cobertura de confirmacion bacteriologica de
la TB podria llevar a diagnosticos erroneos, tratamiento innecesario y retrasos del diagnostico
correcto, con el consiguiente aumento potencial de la morbilidad y la mortalidad (27). No todos
los tipos de TB pueden confirmarse bacteriologicamente de forma sencilla. La TB pediatrica,
por ejemplo, suele ser paucibacilar con un fuerte componente inmunitario, lo cual complica la
confirmacion bacteriologica. De manera analoga, la TB asociada a la infeccion por el VIH puede
ser mas dificil de diagnosticar, si bien las nuevas PDRO funcionan considerablemente mejor que
la baciloscopia. No obstante, hay pruebas muy sensibles para la mayoria de la poblacion adulta
con TB pulmonar, y el diagnostico de estos pacientes debe confirmarse bacteriologicamente.

Aplicacién: Un caso de TB diagnosticado

clinicamente es aquel que no cumple los

criterios de confirmacion bacteriologica, Numero de pacientes notificados con TB

pero ha sido diagnosticado como TB por un pulmonar que se hacen una PDRO (con

médico que decide administrar al paciente independencia de su resultado) antes de
. iniciar el tratamiento

un esquema completo de tratamiento contra

la TB (28). Se incluye en este grupo tanto a

los pacientes con un diagnostico clinico de Numero total de pacientes notificados
TB pese a tener un resultado negativo en con TB pulmonar, tanto confirmados
la prueba bacteriologica como a aquellos bacteriologicamente como diagnosticados

cuya TB se diagnostico sin el respaldo de clinicamente

una prueba diagnostica. Estos ultimos no se
incluirian en el numerador.

«Aplicacion en centros del sector privado o fuera del PNT: El diagndstico clinico y radiografico de la TB es a
menudo mas frecuente en el sector privado debido a diferencias en la practica clinica y el mayor costo de las
PDRO en este sector. El acceso a las pruebas diagnosticas con precios regulados se aborda en el parametro 4. La
confirmacion bacteriolégica reviste la misma importancia con independencia del punto de acceso (sector publico,
sector privado o fuera del PNT), especialmente en el caso de la TB pulmonar. Debe utilizarse el mismo numerador
y denominador, pero los datos deben proceder exclusivamente del sector privado o fuera del PNT.

Parametro
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PASO 4: Recepciodn del diagnéstico

Parametro

Todos los distritos dan seguimiento a la tasa
de resultados positivos para optimizar la
repercusion de las estrategias de tamizaje y
realizacion de pruebas

Brecha que se debe abordar: Es fundamental hacer pruebas al grupo poblacional adecuado
y detectar pronto a las personas con TB. La tasa de resultados positivos se define como el
porcentaje de PDRO iniciales que arrojan un resultado positivo en un periodo determinado.
Esta tasa varia ampliamente de una region a otra y de un pais a otro. Una tasa baja de
resultados positivos puede indicar falta de precision en la busqueda de casos, mientras que
una tasa alta puede indicar que la busqueda es deficiente. Dada la amplia variabilidad a nivel
mundial, presentamos tasas medianas de resultados positivos en lugar de tasas promedio.
Las medianas presentadas corresponden al punto medio (centil 50) de la distribucion de las
tasas de resultados positivos en un pais dado; la amplitud intercuartilica (AIC) viene dada por
los valores correspondientes a los cuartiles 1 (centil 25) y 3 (centil 75). En el ano 2021, la tasa
mediana de resultados positivos fue del 17% (AIC: 9-26) a nivel mundial y del 11% (AIC: 8-25)
en la Region de Africa, del 14% (AIC: 8-21), en la Region de Europa, del 18% (AIC: 11-24) en la
Region de las Américas, del 18% (AIC: 13-23) en la Region de Asia Sudoriental, del 26% (AIC:
18-34%) en la Region del Mediterraneo Oriental y del 27% (AIC: 15-32) en la Region del Pacifico
Occidental (2). Los porcentajes dependen de la estrategia analitica empleada, sobre todo sila
PDRO no se us6 como prueba diagnaéstica inicial (p. ej., para detectar TB-RR en pacientes con
baciloscopia positiva). La tasa de cobertura analitica fue mas alta en la Region de Africa, y es
posible que el valor mediano refleje una tasa adecuada de resultados positivos. El seguimiento
de las tendencias registradas en la tasa de resultados positivos a lo largo del tiempo puede
indicar si es preciso investigar la estrategia de implantacion y ajustarla para aumentar al maximo
la busqueda de casos; por ejemplo, refinando las estrategias de tamizaje o empleando técnicas
mas sensibles.

Aplicacion: El numero total de pruebas puede incluir
las pruebas repetidas, pues no se considera que

esto sesgue de modo significativo la tasa general Numero de distritos que dan
de resultados positivos. La tasa se basa en datos de seguimiento a la tasa de
laboratorio y no resulta util desde el punto de vista resultados positivos
programatico si no se desglosa por grupo poblacional

(p. ej., por distritos o provincias). Las tasas de resultados Numero total de distritos
positivos en un centro dado no son interpretables
si el volumen de pruebas realizadas es demasiado
pequeno; en estos casos, habria que calcular una tasa estable de resultados positivos sobre
un periodo mas prolongado. No recomendamos una tasa aceptable concreta de resultados
positivos, pues depende de muchos factores. Las tendencias a lo largo del tiempo y las
comparaciones entre regiones subnacionales de caracteristicas similares resultan apropiadas
para evaluar la utilidad de la busqueda de casos. La evidencia cientifica de tales actividades
que muestran las tendencias puede documentarse en informes trimestrales o presentarse en
reuniones programadas para analizarlas.
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PASO 4: Recepciodn del diagnéstico

Parametro

Todos los laboratorios de pruebas de TB
alcanzan un tiempo de respuesta (TdR) <48 h
para al menos el 80% de las muestras recibidas
para una PDRO

Brecha que se debe abordar: Recibir los resultados en el momento oportuno es un elemento
importante de la atencion centrada en el paciente. Todo retraso en el diagnostico puede
aumentar la morbilidad y la mortalidad. Las técnicas actuales son sumamente precisas y
proporcionan resultados en un plazo de horas. Sin embargo, su aplicacion en entornos de
salud con sistemas deficientes puede anular sus ventajas; algunos informes aislados apuntan
plazos de recepcion de resultados de una semana 0 mas. Lo ideal es que los resultados estén
disponibles antes de que la persona se vaya del centro de salud. Esto no siempre es factible
con las técnicas actuales, pues el TdR depende del volumen de pruebas en un dia dado, de la
capacidad del instrumento analitico y del intervalo de tiempo entre los pacientes que requieren
una prueba. El transporte de muestras es apropiado si se pueden obtener resultados a tiempo.

Aplicacion: Lo ideal es calcular el TdR desde

el momento en que el paciente acude al centro
hasta el inicio del tratamiento, con un desglose Numero de laboratorios que
complementario por entrega del resultado e inicio alcanzan un TdR < 48 h para al

menos el 80% de las muestras

del tratamiento. Calcular el TdR puede ser dificil scibldasiparalunal BRO

porque con frecuencia los puntos temporales no se
registran de manera confiable; por ello, proponemos

un enfoque pragmatico. Para este proposito, el TAR se Numero de laboratorios con PDRO
define como el tiempo transcurrido entre la obtencion
de la muestra y la notificacion de los resultados por
parte del laboratorio. Los datos deben consignarse en los registros de laboratorio o en los
formularios de solicitud de muestras. El TdR incluira solo el primer tramo de la derivacion (es
decir, sin el retorno) y el tiempo que tarde el laboratorio en generar un resultado. Aunque no
abarca todos los pasos, este método es practico y proporciona informacion util y aplicable. El
TdR se calcula mejor en un sistema digital. En ausencia de un sistema digital, cabe la posibilidad
de recurrir como alternativa a una auditoria de datos (p. €j., 10 filas de datos durante 5 dias)
en cada centro de pruebas de TB. La auditoria debe repetirse al menos trimestralmente, y se
usara el promedio para los informes anuales.

En vista de la heterogeneidad tanto dentro de un mismo pais como entre los paises, no se
puede establecer un criterio absoluto para el TdR. Con el fin de tener en cuenta la variabilidad
atribuible a la heterogeneidad espacial, los entornos de dificil acceso y las lagunas en el servicio
durante los fines de semana, el parametro de referencia es que el 80% de los resultados estén
disponibles en un plazo de 48 horas, para todas las pruebas (tanto in situ como por derivacion
de la muestra). Con el tiempo, la proporcion deberia aumentarse (p. ej., al 90%) y el periodo
deberia reducirse (p. e]., a 36 horas). Los resultados de las pruebas in situ deben obtenerse en
un plazo de 24 horas, y el tiempo maximo para entregar los resultados de PDRO no deberia
exceder los 7 dias cuando las muestras se remiten desde entornos remotos de dificil acceso.
Seria util desglosar el TdR para las pruebas in situ y las pruebas por derivacion de muestras.
También se debe dar seguimiento al TdR para otros métodos analiticos (25).
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PARTE £ APLICACION DE
LA NORMA
DE LA OMS

ORIENTACI(')N DE LA OMS SOBRE EL
DIAGNOSTICO DE LA TUBERCULOSIS

En las Directrices unificadas de la OMS sobre la tuberculosis. Modulo 3: Diagnostico. diagnostico
rapido para la deteccion de la tuberculosis, actualizacion del 2021 (6), se brindan los antecedentes,
la justificacion y las recomendaciones sobre las técnicas de diagnostico de la TB respaldadas
por la OMS. Estas directrices estdn acompanadas por un manual operativo (7) que proporciona
informacion practica sobre las pruebas nuevasy existentes recomendadas por la OMS, consejos
paso a paso sobre su implementacion y aplicacion en mayor escala para conseguir repercusion
localy nacional, y algoritmos diagnosticos modelo actualizados con las ultimas recomendaciones.
Se incluyen asimismo un resumen de las consideraciones presupuestarias y hojas informativas
sobre cada una de las pruebas recomendadas recientemente. Pueden conseguirse también
manuales sobre la introduccion de las PDRO a través de la Iniciativa Mundial de Laboratorios (24) y
los asociados involucrados. Estos manuales incluyen consideraciones para seleccionar una PDRO,
herramientas para la elaboracion de presupuestos de los laboratorios, sistemas de derivacion de
muestras, procedimientos de laboratorio y fortalecimiento de los laboratorios, incluida la garantia
de la calidad, la conectividad

digital y los procedimientos Figura 5. Ejemplo ilustrativo de la norma de la OMS:
especificos de cada prueba acceso universal a las pruebas de diagnaéstico rapido
diagnéstica. Sin embargo, la de la TBy componentes de laimplementaciéon

experiencia adquirida durante

la introduccion ha demostrado Estrategias de implementacion:
que sigue habiendo numerosos casos reales de los paises
obstaculos en la practica. Parametros

En los ultimos diez anos, se 1-2 3-6 7-9 10-12

han publicado numerosos
elementos facilitadores vy
ejemplos de buenas practicas
para superar dichos obstaculos.

La norma de la OMS presentada
en la primera parte de este
documento esboza un enfoque
sistematico para lograr el
acceso universal a las pruebas
diagnosticas de la TB, con 12
parametros de referencia. En la

figura 5 se ilustra la interaccion Descripcion de soluciones
entre los parametros de (obstaculos y elementos facilitadores)
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referencia (parte 1) y los componentes de apoyo (parte 2) en la secuencia de la atencion de salud.
Los parametros de referencia vinculan los cuatro pasos de la secuencia. Para ayudar a los paises
alograr los objetivos de la norma, en esta segunda parte presentamos soluciones y enfoques que
abordan los obstaculos en cada paso de la secuencia, y las describimos con inclusion de una
seccion que contiene consideraciones relativas a los costos. Ademas, se incluyen dos casos reales
amodo de ejemplo sobre la manera en que dos paises avanzaron hacia el acceso universal a las
PDROY las PSF. Debe llevarse a cabo una evaluacion inicial de referencia, seguida de seguimiento
y evaluacion regulares.

OBSTACULOS, ELEMENTOS FACILITADORES,
ENFOQUES Y ESTRATEGIAS PARA AMPLIAR
EL ACCESO A LAS PDRO Y SU USO

La informacion sobre los obstaculos y los elementos facilitadores para el uso de las PDRO en
paises con carga alta de TB se recopild mediante una revision sistematica y un estudio cualitativo
dirigido a detectar soluciones y estrategias de implementacion. En una revision sistematica
con métodos mixtos, se analizaron datos procedentes de informes operativos y estudios de
implementacion de tipo cuantitativo, cualitativo y con métodos mixtos. Las perspectivas sobre
eluso de las PDRO se recopilaron en un estudio cualitativo de las partes interesadas en paises
con carga alta de TB. A continuacion se resumen los resultados, y los informes completos
pueden consultarse en el anexo A publicado en la web [en inglés].

Obstaculos y elementos facilitadores

El diagnostico sigue siendo el eslabon mas débil en la atencion de la TB. Aunque el contexto
es importante para llevar a cabo las PDRO, hay obstaculos y elementos facilitadores comunes
en todos los entornos, que pueden estratificarse por paciente, prestador de servicios de salud,
centro de salud, gestion de datos y sistema de salud (figura 6). Los elementos facilitadores que
se muestran a continuacion son ejemplos de actividades o intervenciones que se han utilizado
para superar los obstaculos y facilitar la introduccion de las PDRO.
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Figura 6. Obstaculos y elementos facilitadores para el uso y la introduccion de las PDRO
a nivel del paciente, prestador de servicios de salud, centro de salud, gestion de datos 'y
sistema de salud

A nivel del paciente
o Costos directos
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o Costos indirectos
(transporte, alimentacion
y precariedad laboral)

e Educacion y concientizacion
de la comunidad sobre la TB

e Desconfianza en el
sistema de salud

o Estigma y miedo
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calibracion defectuosa)
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con la logistica (cadenas
de suministro, transporte
de muestras, entrega
de resultados)
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PDRO (p. €j., modelo radial)

o Infraestructura de
instalacion y mantenimiento

e Escasez de personal y rotacion
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algoritmos diagnosticos
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operativos estandarizados
de laboratorio
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el valor de las PDRO

Dependencia de la
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de torax
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de trabajo
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electronicas y sistemas
informaticos
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© Modelos de atencion vertical
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el tamizaje movil
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directos e indirectos del
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el estigma de la TB
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de atencion del paciente y
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 Innovacion en el transporte
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rapida a los laboratorios
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o Incorporacion del enfoque
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subyacentes a la practica
clinica habitual
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Estrategias de implementacion en la secuencia diagnéstica

Se determinaron las estrategias para ampliar el uso de las PDRO Yy se las distribuyo en cada paso
de la secuencia diagnostica (figura 7). Se demostro asi laimportancia de combinar una atencion
de la TB de alta calidad y centrada en la persona con estrategias multifactoriales destinadas
a abordar los obstaculos en cada nivel. Hallamos pruebas claras de la importancia de una
implicacion longitudinal de las partes interesadas, aprovechando soluciones innovadoras como
la mejora de las redes de diagnostico, las tecnologias de salud digital y el rediseno iterativo
para mejorar la calidad en respuesta a los resultados de la investigacion operativa.

Figura 7. Soluciones a lo largo de la secuencia de la atencion extraidas a partir de la
revision sistematica

- Implicar a los pacientes como consumidores

Pa Y0) 1 « Efectuar las pruebas en el lugar donde residen los pacientes

+ Adaptar la infraestructura

« Adaptary personalizar las estrategias de prestacion de servicios
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+ Busqueda activa de casos y tamizaje comunitario
+ Uso de la radiografia de torax y plataformas moviles
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-
N

N
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« Tener en cuenta a grupos de alto riesgo y grupos marginados

+ Implicar a los médicos como consumidores

Pa SO 3 « Proporcionar capacitacion longitudinal a los trabajadores de salud
- Uso de estrategias evaluativas e iterativas para redisenar los flujos de
Realizacion de trabajo clinicos, de laboratorio y farmacéuticos

las pruebas + Uso de la retroalimentacion sobre la mejora de la calidad para
mejorar la atencion

+ Mantenimiento y reparacion regulares de los equipos

+ Integracion de las pruebas combinadas para multiples enfermedades
con el fin de mejorar el acceso

- Facilitar una mayor participacion del sistema de salud

+ Vinculacion de pacientes y médicos
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+ Adaptacion de las estrategias econémicas
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Elementos facilitadores detectados por las principales partes interesadas

Se llevo a cabo una serie de consultas con las partes interesadas para recopilar perspectivas y
experiencias en cuanto al usoy la expansion de las PDRO para la TB en paises con carga alta de
TB. Se hallaron soluciones para introducir las PDRO en proyectos de infraestructura, logistica,
ahorro de costos, politicas e integracion publico-privada. Uno de los aspectos mas destacados
de los elementos facilitadores indicados fue la importancia del intercambio de conocimientos
entre las personas responsables de la ejecucion en diferentes entornos y contextos.

A continuacion, exponemos algunos ejemplos de elementos facilitadores. La lista completa
de elementos facilitadores establecidos puede consultarse en el anexo B publicado en la web
[eninglés].

Uso de paneles solares:

Como la electricidad fue el obstaculo mencionado con mayor frecuencia, se propusieron
varias soluciones al problema. Entre ellas, generadores, inversores y paneles solares de gran
capacidad. Una de las personas responsables de la ejecucion declaro:

En las instalaciones en las que pudimos comprobar que el aire acondicionado es
ahora 6ptimo, los refrigeradores estan en orden y disponen de paneles solares de alta
capacidad, vimos que esas instalaciones funcionan de manera optima sin problemas.
En las que aun no se han modernizado, en cambio, seguimos teniendo los mismos
problemas. El aparato se averio hoy. Manana volvera a estropearse. Y el refrigerador
no funciona porque no le llega corriente... Todo eso depende de la electricidad. Por lo
tanto, sin un plan definitivo de suministro eléctrico no hay forma de avanzar.

Esta persona llego a la conclusion de que los paneles solares de gran capacidad podrian
permitir el uso de las PDRO en muchos contextos.

Capacitacion de actualizacion e incentivos:

La capacitacion de actualizacion por video, que se introdujo en respuesta a las restricciones
de viaje relacionadas con la COVID-19, también permitid superar algunos de los problemas
creados por la rotacion del personal y el funcionamiento idiosincratico de los instrumentos.
Varios paises comunicaron tasas de error mas bajas después de la videocapacitacion modular
proporcionada por los proveedores de las pruebas.

Algunos participantes en las consultas senalaron que el pago de una pequena bonificacion
al personal de laboratorio por la realizacion eficaz de las PDRO ayudo a reducir los errores de
usuarioy el TdR, y que el personal del laboratorio se mostraba dispuesto a realizar una prueba
diagnostica que pudiera requerir trabajar fuera de su horario normal de trabajo.

Ofrecemos un incentivo de unos US$ 0,11 por prueba. Eso ha aumentado mucho,
pero que mucho, las PDRO realizadas en nuestro pais en el ultimo ano. El numero de
pruebas ha aumentado de manera espectacular gracias a esa pequena cantidad que
damos al técnico de laboratorio por cada prueba realizada correctamente.

Acceso a la red en funcion del contexto local: Muchos participantes sugirieron que las
herramientas y estrategias para optimizar las redes podrian aprovecharse, o ya se habian
aprovechado, para hacer un uso mejor de los aparatos. Sefnalaron que los aparatos de PDRO
funcionaban mejor cuando en los programas se habia reconocido la importancia de la
optimizacion en su contexto. Asi lo explico una responsabile:
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Si queremos mejorar la equidad en el acceso, probablemente tendriamos que pensar
en colocar aparatos. Aunque se hace mucho hincapié en la utilizacion de aparatos,
creo que deberia hacerse en facilitar el acceso a los pacientes; probablemente
tengamos que colocar dos aparatos modulares en entornos con poca carga de
trabajo. Pero luego tenemos que pensar qué pasa Si uno se estropea.

En su opinion, las herramientas de optimizacion son muy utiles siempre que se llegue a un
acuerdo sobre la definicion de “Optimo” en cada sistema. Otras sugerencias fueron repetir las
evaluaciones de optimizacion de la red e incluso cambiar a la informacion en tiempo real sobre
el estado de lared.

Comunicacion:

Algunos participantes en las consultas hicieron hincapié en que disponer de plataformas de
comunicacion eficaces es un importante elemento facilitador de las PDRO. Indicaron que
recurrian a las redes sociales, el correo electronico, los mensajes de texto y otros medios para
intercambiar informacion sobre las operaciones del programa. Las herramientas que ayudan
a transmitir los resultados de las PDRO a pacientes, médicos y otras personas aumentaron la
eficiencia de los instrumentos de PDRO.

Diversificacion del mercado:

Los participantes sugirieron que la diversificacion de los instrumentos empleados y su
disponibilidad en el mercado podrian hacer que los usuarios fueran menos vulnerables a los
cambios en el mercado que dieran lugar a cambios en los precios o la disponibilidad de los
instrumentos. Un participante sugirio que la produccion de nuevos instrumentos en los paises
con carga alta de TB permitiria estabilizar el mercado y mantener bajos los costos. Dijo:

Ofrezcamos también la oportunidad de probar y adoptar otras plataformas en el
sistema de laboratorio. Disponer de una sola plataforma tiene sus riesgos, como
vimos durante la pandemia. Cuando se agotan los cartuchos, tienen que racionar
los pedidos de cartuchos de los paises. Los paises con carga alta de TB estan en una
posicion de desventaja cuando ocurren cosas asi.

Gobernanza:

Los participantes en las consultas sugirieron asimismo que la creacion de grupos nacionales
para abordar juntos los problemas habia permitido expandir el uso de las PDRO. Un miembro
del personal de laboratorio explico:

¢Queé nos funciono bien? Los asociados para la ejecucion del programa de TB
elaboran informes semanales sobre la utilizacion de GeneXpert. En esos informes
semanales, hay presentacionesy en ellas se rinden cuentas.

Tales formas de cooperacion, en las que los administradores y las personas responsables de
la ejecucion a nivel local, regional y nacional, los usuarios y el personal meédico detectan y
resuelven los problemas conjuntamente, se consideraron elementos facilitadores.

Integracion de los sectores publico y privado:

En muchos contextos, los PNT, en colaboraciéon con los donantes, han instalado aparatos de
PDRO en hospitales y laboratorios del sector privado, han reembolsado las pruebas realizadas
alli o han situado los precios de los aparatos y el material consumible en niveles asequibles
para los laboratorios privados y los pacientes. Un agente de la sociedad civil explico en los
siguientes términos la importancia de esta flexibilidad para las tasas de resultados positivos:
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Hemos dispuesto 28 centros de pruebas con Xpert en el sector privado. Hemos
implicado a los grandes hospitales del sector privado y hemos dispuesto en ellos 28
centros de pruebas con Xpert. Donde instalamos los aparatos, vemos una proporcion
de casos positivos superior al 50%. Hemos establecido un mecanismo de transporte
de muestras en 50 distritos, de modo que las muestras se transportan hacia los
centros de pruebas con Xpert del sector privado donde los hay. Si no hay aparatos
instalados en el sector privado, en ese caso las muestras se transportan a centros del
sector publico.

Las actividades del sector publico se beneficiaron asimismo de la integracion con el sector
privado, pues podian enviar muestras a laboratorios privados en caso de averia o retrasos de
otro tipo. Del mismo modo, alinstalar aparatos con apoyo publico en laboratorios privados, se
evitaron los grandes paquetes de insumos necesarios para evitar problemas de infraestructura,
como un suministro eléctrico inestable.

Principales conclusiones de la revision sistematica y de las consultas con las
partes interesadas

1. Tanto el acceso equitativo como el diagnaostico y la atencion centrados en la
persona son componentes fundamentales de la optimizacion.

2. Las estrategias multifactoriales para la implementacion de las PDRO son un
elemento facilitador.

3. Una comunicacion solida entre las partes interesadas y la creacion de foros
en los que estas puedan intercambiar soluciones garantizan la mejora
continua y respuestas especificas.

4. Las estrategias con pruebas combinadas para multiples enfermedades
permiten aumentar el acceso, reducir los costos y fortalecer los sistemas
de salud.

5. La capacitacion longitudinal y accesible para las partes interesadas puede
facilitar la implantacion de las PDRO.

6. Laintegraciony la circulacion de muestras, informacion y pacientes entre los
sectores publico y privado aumentan el acceso y mejoran la calidad de los
servicios en ambos sectores.

7. Eluso de programas informaticos de gestion y comunicacion de datos en los
sistemas de laboratorio permite un control estricto y una entrega rapida de los
resultados a los pacientes.

8. La mejora iterativa de la red de diagnostico puede aumentar el acceso y
la eficiencia.

9. Elfortalecimiento de la movilizacion de recursos (a nivel mundial, nacional
y subnacional) y de la capacidad nacional de investigacion aceleran la
expansion de los servicios de PDRO.
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CASOS REALES DE LOS PAISES

Los modelos de introduccion han ido evolucionando a lo largo de los afos. Algunos paises con
un fuerte compromiso politico, como Sudafrica, extendieron las pruebas a todas las personas
con TB presuntiva desde el inicio, empezando por los distritos con carga alta de TBy llegando
progresivamente a todos los distritos. Otros, como Zambia, limitaron inicialmente el acceso a
los grupos de alto riesgo, por lo que la cobertura fue baja al principio, y luego fueron ampliando
los criterios, lo cual derivo en un rapido aumento del acceso. Otros, como Uganda, aumentaron
el acceso expandiendo la red de diagnaostico a través de mejoras en los sistemas de derivacion
de muestras. La expansion del acceso a pruebas asequibles y de calidad garantizada al sector
situado fuera del PNT tuvo también un efecto significativo; por ejemplo, en India (29). Estos
casos reales de los paises son importantes para tener en cuenta. Presentamos a continuacion
un breve resumen de casos reales en dos paises como ejemplos de introduccion satisfactoria de
las PDRO. En el anexo B publicado en la web [en inglés] pueden consultarse todos los detalles.
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aso real en Nigeria
Mas alla del instrumento

Resumen

+ En Nigeria, una compleja red de agentes internacionales,
nacionales y locales, tanto publicos como privados, ofrece
servicios de diagnostico y tratamiento de la TB.

- Lainfraestructura deficiente de los centros de atencion de
salud en todo el pais dificulta la optimizacion de las PDRO como
prueba inicial para la TB.

+ Para abordar el problema, las partes interesadas desarrollaron un
“conjunto de PDRO” que consta de diversos equipos, agentes 'y
recursos con instrumentos de PDRO.

- Para mitigar las fallas de los aparatos y la pérdida de contacto
con los pacientes para su seguimiento, se ha desarrollado una
plataforma en linea para conectar todos los instrumentos de
PDRO del pais.

El programa nigeriano de TB, apoyado por la OMS y las partes
interesadas internacionales, llevo a cabo un programa piloto en el
que se instalaron ocho aparatos GeneXpert en sendas instituciones
de atencion de salud en el 2016 (30). Desde entonces, el uso de las
PDRO se ha expandido de modo considerable (37); en el 2022, habia
unos 500 equipos GeneXpert de cuatro modulos instalados en los 36
estados de Nigeria. En octubre del 2022, a un 70% aproximadamente
de las personas con signos o sintomas de TB se les ofrecié una PDRO
como prueba diagnostica inicial de la TB.

Mas que un aparato

En palabras de un médico:

Debemos pensar mas alla del instrumento. Los instrumentos
No son por si mismos una solucion. Lo primero que debe
hacer cualquier pais que quiera introducir estas pruebas es
asegurarse de que dispone de un suministro eléctrico estable,
analizar el sistema de gestion del suministro, la conectividad,
la capacitacion de los médicos, pero analizar también la
sociedad civil, los grupos de pacientes, la creacion de
demanda. Es preciso contemplarlo todo en su conjunto.

Al igual que otros muchos paises con carga alta de TB, Nigeria se
enfrenta a condiciones ambientales y de infraestructura que no son las
Optimas para favorecer la adopcion de las PDRO, como la insuficiencia
de infraestructuras y recursos humanos, la escasez o inexistencia
de redes de transporte de muestras, y las complicaciones para la
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distribucion y el mantenimiento de los aparatos. La falta de un solo elemento del conjunto podria
dar lugar a errores, fallas modulares y retrasos en el diagnostico. Por lo tanto, se incluyeron
varias herramientas suplementarias en el conjunto (figura 8), como paneles solares para que
los instrumentos de PDRO pudieran usarse de no haber un suministro estable de electricidad.

Figura 8. El paquete de PDRO en Nigeria
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Capacitacion

Creacion de redes

La concientizacion sobre la TB varia, y muchas personas con TB presuntiva solicitan atencion a
hospitales privados, farmacias o curanderos (32). Por consiguiente, las personas responsables
de la ejecucion reclutaron a estos sectores, como farmacéuticos y otros, para que derivaran a
los pacientes a los centros de PDRO de TB, y los animaron a facilitar la toma de muestras para
su transporte, ampliando asi la red de agentes que brindan acceso a las PDRO. La expansion
de la toma de muestras, sin embargo, planted un problema, pues no habia suficientes PDRO
para conseguir la cobertura maxima, y las personas responsables de la ejecucion adoptaron un
modelo radial como el ya descrito (33). La red resolvié algunos de los problemas para que las
muestras llegaran a un aparato, pero genero otras dificultades organizativas, sobre todo en lo
tocante al almacenamiento de muestras, transporte de muestras, pérdida de muestrasy retrasos
en la obtencion de resultados. Esto ultimo se soluciond mediante el uso de la conectividad a
Internet para recibir los resultados.
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Caso real en Filipinas
Creacion de la red de
diagndstico

Resumen

La introduccion de las PDRO en Filipinas implico evaluaciones
exhaustivas y reiteradas de la red de diagnostico para fundamentar
la expansion de la red y las estrategias de transporte de muestras.

+ El recurso a “repartidores” para el transporte de muestras es una
innovacion centrada en el paciente que evita el desplazamiento de
los pacientes para la obtencion de muestras de esputo y vincula los
centros de atencion de salud con la infraestructura del laboratorio.

- Las reformas del sistema de salud de Filipinas dan prioridad al
enfoque integrado en la gestion de enfermedades, con el que
estan en consonancia los aparatos de PDRO vy las infraestructuras
de apoyo.

Contexto

Desde el 2012 se han introducido de manera gradual las pruebas
moleculares para la TB en el sector publico, dirigidas a grupos especificos
de pacientes. En el 2020, el algoritmo nacional de diagnostico se simplifico
y paso a recomendar de modo universal las pruebas moleculares como
prueba diagnostica inicial para la TB (34). Esto se llevo rapidamente a la
practica, y en ese mismo ano 2020 ya el 63% de los pacientes notificados
con TB nueva o con una recaida se hicieron una PDRO, superando la
meta nacional (35). En el 2021, habia 840 equipos GeneXpert y 3616
modulos GeneXpert operativos en todo el pais. La descentralizacion
de la gobernanza sanitaria y las zonas geograficamente aisladas y
desfavorecidas plantean dificultades y oportunidades para la expansion
continua de las pruebas moleculares de TB.

Anadlisis y optimizacion reiterados de la red para mejorar
la prestacion de servicios

Durante la introduccion de las PDRO en Filipinas, se hizo hincapié en
reemplazar la baciloscopia por las PDRO como prueba diagnostica
inicial. Sin embargo, la adquisicion de los instrumentos necesarios
para abastecer a los 3531 centros publicos y los 3946 centros privados
de atencion de salud entranaba costos considerables (35), y los
responsables de politicas observaron que los centros integrantes de
una red de diagnostico mas amplia podian compartir un mismo aparato.
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Se llevo a cabo una evaluacion inicial relativa a la optimizacion de la red de diagnoéstico de TB
para decidir la ubicacion de los aparatos y disefnar redes de derivacion que permitieran vincular
los distintos centros. En un proyecto apoyado por el Fondo Mundial de Lucha contra el Sida,
la Tuberculosis y la Malaria, se ensayo el uso de “repartidores” de transporte de muestras o
STRiders (figura 9), para evitar que los pacientes tuvieran que desplazarse entre centros de
atencion de salud. Tras el éxito del proyecto, el actual programa STRiders cuenta con una
red nacional de 370 motociclistas que transportan muestras desde los centros de atencion
de salud sin acceso in situ a las PDRO. Se han convertido en una parte esencial de la red de
diagnostico de la TB.

Figura 9. Un repartidor STRider en accion Al reflexionar sobre las ensenanzas extraidas
de la creacion de una red de diagnostico
de la TB, las personas responsables de la
ejecucion sefnalaron que el analisis de la red
& debe repetirse y no considerarse una estrategia
@ puntual. Recomiendan asimismo equilibrar la
@ planificacion y la modelizacion nacionales
pe&s mediante consultas y coordinacion con las
personas responsables de la ejecucion a nivel
local, que aportan informacion sobre el terreno
y otras condiciones locales. Aun cuando una
red optimizada puede dar prioridad al uso de
aparatos, es posible que la equidad en materia
de salud en zonas remotas requiera de aparatos
que realicen menos pruebas, pero ofrezcan
resultados mas rapidos a la poblacion local.

Credito foto: Courtesy of Philippine Business for Social
Progress TB Project

La expansion del programa STRider de transporte de muestras es un ejemplo de integracion
entre programas para varias enfermedades, puesto que los repartidores STRider también
distribuyen medicamentos contra la TBy antirretrovirales a pacientes con TB o VIH+ en zonas
de dificil acceso, y transportan asimismo muestras para las pruebas diagnosticas de COVID-
19, VPH y VIH. Las personas responsables de la ejecucion tienen previsto emplear también el
programa STRider para aumentar el acceso a las PDRO en el sector privado.

INVERSION EN EL ACCESO UNIVERSAL
A LAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS DE LA
TUBERCULOSIS

Aunque las pruebas diagnosticas son fundamentales para la atencion de la TB, a menudo
se infravaloran y su precio se menciona como un obstaculo. Los costos que deben tenerse
en cuenta incluyen todos los elementos para realizar pruebas para los programas de salud
y los elementos relacionados con el paciente, como los desplazamientos (36). La capacidad
diagnostica necesaria es la base para mejorar la calidad de los servicios, incluida la disminucion
deltiempo transcurrido hasta el diagnostico y el logro de resultados clinicos satisfactorios. Los
costos del diagnostico deben contemplarse desde la perspectiva de toda la cadena de valor.

Los costos de introduccion de las PDRO fueron motivo de preocupacion tras las recomendaciones
iniciales de la OMS en las primeras fases, y la preocupacion persiste. La COVID-19 ha puesto
de relieve la importancia critica de las pruebas diagnosticas para la deteccion temprana de la
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enfermedad, y este es un pilar fundamental e innegociable de la respuesta a la TB. Ademas, las
ensenanzas extraidas de la COVID-19 ponen de manifiesto que la disponibilidad mundial y los
grandes volumenes pueden reducir a la mitad el precio de las pruebas (37). Elcaso de la TB es
aun mas claro, ya que existen tratamientos sumamente eficaces y acortados para curar tanto
la TB farmacosensible como la farmacorresistente, asi como esquemas preventivos acortados
y mejor tolerados por los pacientes. La morbilidad y mortalidad a largo plazo atribuible a la
enfermedad posterior a la TB suele subestimarse, pero es significativa (38) y podria evitarse
con un diagnostico y tratamiento tempranos.

Las inversiones en pruebas diagnaosticas de la TB resultaron beneficiosas para la respuesta a
la pandemia en muchas partes del mundo (39). De igual modo, la expansion de las pruebas
diagnosticas para la preparacion ante una pandemia debe incluir opciones de pruebas
combinadas para multiples enfermedades, lo cual podria mejorar el acceso a las pruebas de
diagnostico de la TB. Muchas plataformas analiticas podrian usarse para otras enfermedades,
como la COVID-19, la infeccion por el VIH, las hepatitis virales, la infeccion por VPH vy las
infecciones de transmision sexual (ITS), entre otras.

El costo de la baciloscopia suele percibirse como bajo. Sin embargo, hay que tener en cuenta
varios factores: se perderan pacientes si la sensibilidad de la baciloscopia es baja, sobre todo
en el caso de la TB infantil y extrapulmonar. Ademas, hacen falta dos pruebas, por lo que los
pacientes a menudo tienen que regresar para una segunda baciloscopia'y aumenta el riesgo de
pérdida de contacto con el paciente antes de iniciar el tratamiento. El tiempo del personal para
procesar las muestras y el mantenimiento de las habilidades necesarias son costos anadidos.
Ademas, la baciloscopia no permite detectar la resistencia a la rifampicina.

Aunque los paises estan avanzando en la expansion del uso de las PDRO, han hecho falta mas
de 10 anos para alcanzar los 16 millones de pruebas anuales en el 2021 (2). Ese mismo ano,
solo el 38% de los pacientes con TB notificados se hicieron una PDRO como prueba inicial, lo
cual implica que, para realizar pruebas a todas las personas que lo requieran, haran falta mas
de 40 millones de pruebas al ano (7). Las cuatro justificaciones econodmicas para expandir las
pruebas diagnaosticas de la TB son las que se describen a continuacion (pueden consultarse
mas detalles en el anexo C publicado en la web [en inglés]).

Relacion costo-beneficio parala TB

Elcontrolde la TB proporciona a los gobiernos un mayor retorno de la inversion en comparacion
con otras grandes prioridades de salud. El valor mediano de la relacion costo beneficio del
control de la TB es incluso mayor que el de la infeccion por VIH, la hepatitis B, la hipertension
arterial y la diabetes en los paises de ingresos bajos o medianos (40).

Ensenanzas extraidas de los programas de control de otras enfermedades prioritarias

Algunos ejemplos recientes de atencion a pacientes VIH+ con COVID-19 ponen de manifiesto
que los gobiernos y los donantes pueden expandir de manera espectacular la realizacion de
pruebas y el gasto, incluso en entornos con recursos limitados (41). En el segundo trimestre
del 2020, el Consorcio para el Diagnostico de la COVID-19 recibio pedidos de 44 paises para
mas de 17 millones de pruebas mediante PCR automatizadas y manuales (42), lo que supera
el numero total de pruebas mediante PCR de TB adquiridas anualmente por los paises con
carga alta de TB incluso 10 anos después de la expansion. En la actualidad, los programas
de control del VIH llevan a cabo mas de 20 millones de pruebas mediante PCR anuales para
detectar la carga viral del VIH en el marco del seguimiento de los pacientes en tratamiento; y
los programas de VIH gastan cada ano entre US$ 7 y US$ 10 por prueba para cada paciente
en tratamiento antirretroviral con el fin de garantizar una atencion adecuada.
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Proporcion del gasto en pruebas diagnosticas de TB con respecto al gasto total
en atencion de salud

Las pruebas diagnosticas representan menos del 3% de los US$ 5300 millones que se gastan
anualmente en TBy atencion de salud en general. Dado que el gasto anual total en atencion de
salud en los paises de ingresos bajos o medianos es de US$ 1800 millones, incluso siaumentara
en diez veces el gasto en PDRO para la TB con los precios actuales seguiria representando
menos del 0,15% del gasto total en atencion de salud (43).

Reduccion del precio conforme aumenta el volumen

La reduccion del precio de los productos de diagnostico con el paso del tiempo suele ser
el resultado de un aumento del volumen, lo que hace posible una mayor inversion. Aunque
el precio de acceso mundial para el lider de mercado en TB se ha mantenido sin cambios
durante 12 anos, se ha propuesto que este precio podria reducirse de manera razonable y
sostenible conforme los paises sigan aumentando el volumen solicitado (44). El precio de
las pruebas de carga viral del VIH en la misma plataforma se redujo en un 40 a 60% cuando
el volumen aumento de 2 a 10 millones de pruebas, y muchos proveedores se aseguraron
cuotas de mercado razonables. Por lo tanto, los gobiernos y los asociados mundiales podrian
garantizar una rapida mejora acelerando los planes de PDRO de alta calidad. La fijacion de
precios en condiciones favorables para los paises con carga alta de TB debe incluir a todos los
sectores de dichos paises (es decir, organizaciones publicas, privadas y no gubernamentales)
y no limitarse a los sectores publico y de las organizaciones no gubernamentales.

CONSIDERACIONES PARA EL FUTURO

Pruebas de TB de nueva generacion: introduccion en la atencion primaria de salud

El uso de las PDRO actuales no subsanara todas las brechas en materia de diagnostico. Se
requieren técnicas que puedan descentralizarse, con tipos de muestras mas simples, adecuadas
para su uso en la atencion primaria, que sean asequibles y sostenibles, y que ofrezcan resultados
antes de que la persona se vaya del centro de salud. Entre ellas, por ejemplo, pruebas rapidas
que no requieran ningun dispositivo o0 que requieran dispositivos sencillos y adecuados para
la finalidad prevista, asequibles y lo suficientemente resistentes para su uso en los centros
mas basicos. Las técnicas de LAM-ICL de nueva generacion que estan desarrollando varios
fabricantes son prometedoras, con una sensibilidad que se espera sea mejor que la de la
baciloscopia actual y lo suficientemente sencillas y rapidas para su uso durante una consulta
clinica. Otras técnicas en desarrollo son una prueba rapida de amplificacion de acidos nucleicos
de bajo costo que funciona con pilas, proporciona resultados en 30 minutos a un precio previsto
muy por debajo del umbral de US$ 10, y resulta adecuada para tipos de muestras mas faciles
de obtener (p. €j., hisopos linguales).

Estas pruebas de nueva generacion llegaran probablemente al mercado en el 2025 y se
espera que subsanen el ultimo tercio de la brecha hacia el acceso universal. Gracias a ellas
sera factible acercar las pruebas a las comunidades, pero es posible que sean menos sensibles
y no incluyan el andlisis de la resistencia, por lo que la confirmacion del diagnostico requerira
la derivacion a centros de diagnostico con las PDRO de la generacion actual. Por lo tanto, es
esencial expandir el acceso a las PDRO existentes para abordar la débil vinculacion diagnostica
que limita la atencion en la actualidad, mientras las redes de laboratorios y los sistemas de salud
se preparan para las soluciones de nueva generacion. Se estan desarrollando otros métodos
interesantes, como los que incluyen una mascatrilla u otro sistema novedoso de obtencion de
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muestras y métodos alternativos para la deteccion, pero todavia es demasiado pronto para
evaluar su potencial.

Se requieren soluciones urgentes, aunque no sean perfectas. La mejora de las redes de
diagnostico proporcionara una plataforma para garantizar que la proxima generacion de
herramientas pueda cerrar las brechas restantes para llegar a todos los pacientes con TBy
lograr realmente el objetivo de poner fin a la TB.

Cerrar las brechas de diagnéstico entre el 2023 y el 2025

Siempre que contemos con el compromiso, el financiamientoy el apoyo de los gobiernos para
su implantacion, la adopcion de la presente Norma de la OMS: Acceso universal a las pruebas de
diagnostico rapido de la tuberculosis aumentara el numero de casos de TB recién notificados
que reciban una PDRO en el momento del diagnostico inicial, y también el numero de casos
de TB confirmados bacteriologicamente, que representan el conjunto de casos contagiosos
que son una prioridad para la realizacion de pruebas. La expansion de las PDRO aumentara de
modo automatico las pruebas de resistencia a la rifampicina, que es un paso importante hacia
la universalizacion de las PSF y las pruebas de calidad garantizada.

La COVID-19 ha puesto de relieve el papel central de las pruebas diagnosticas en la respuesta
de salud publica. Los sistemas de salud deben pasar del uso de técnicas diagnosticas obsoletas
(como la baciloscopia) y la excesiva dependencia del diagnostico clinico al uso de pruebas
de diagnastico rapido recomendadas por la OMS que son sumamente precisas, reducen el
tiempo de diagnostico, mejoran los resultados que son importantes para los pacientes y son
costo-eficaces (6).

La inversion inicial acelerara la cobertura universal de salud, redundara en una mejor salud
para todas las personasy reducird la inaceptable tasa de mortalidad debida a una enfermedad
curable y prevenible como la TB. Hace falta una decidida voluntad politica y un compromiso
de financiamiento en los paises y por parte de los organismos internacionales para garantizar
el acceso universal a las PDRO y a la PSF universal.
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