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Acerca de este manual

El presente manual ofrece orientacion practica sobre la seleccién de las pruebas moleculares
recomendadas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el diagndstico rapido de la
tuberculosis (TB) y la TB farmacorresistente, que los paises pueden aplicar con el fin de cumplir los
objetivos de su plan estratégico nacional en materia de TB.

El manual se ha disefiado de manera que pueda ser utilizado en todos los paises; sin embargo,
es posible que los paises necesiten modificar o adaptar el enfoque descrito en la guia segun el
contexto local de su sistema de salud.

Publico destinatario

El manual tiene como finalidad proporcionar informacion a las personas interesadas en la ejecucion
de las pruebas moleculares de diagnodstico rapido recomendadas por la OMS para detectar la
tuberculosis y la tuberculosis farmacorresistente. El publico destinatario incluye a los funcionarios del
Ministerio de Salud, directores de programas nacionales de TB, personal del laboratorio nacional de
referencia de TB, donantes, asociados en la ejecucion, y organismos y organizaciones internacionales.

Acerca de la Iniciativa Mundial
de Laboratorios

La Iniciativa Mundial de Laboratorios (GLI, por su sigla en inglés) es una red de asociados
internacionales dedicada a acelerar y ampliar el acceso a servicios de laboratorio de TB con
garantia de calidad. La GLI ha sido un grupo de trabajo de la Alianza Alto a la TB de las Naciones
Unidas desde el 2007. Con la coordinacién de un grupo basico y el apoyo de su secretaria en el
Programa Mundial de la OMS sobre TB, la GLI tiene como misidén servir como una plataforma
de colaboracién para la formulaciéon y adopcién de orientaciones practicas y herramientas para
conformar redes de diagndstico de TB de alta calidad y mantenerlas. El grupo basico de la GLI
cuenta con la representacion de destinatarios clave, incluidos laboratorios de referencia nacionales
y supranacionales, programas de paises con carga alta de TB y TB multirresistente, asociados
técnicos, donantes y miembros de la sociedad civil. Se puede encontrar mas informacién sobre la
GLI en su sitio web' o por conducto de su secretaria.?

T www.stoptb.org/wg/gli.
2gli_secretariat@who.int.
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Siglas y acréonimos

Am amikacina

complejo bacterias del complejo Mycobacterium tuberculosis (p. ej., bacterias M.
M. tuberculosis tuberculosis o M. bovis)

Eto etionamida

Fondo Mundial Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria

FQ fluoroquinolona

GDF Servicio Farmacéutico Mundial (por su sigla en inglés)

GLI Iniciativa Mundial de Laboratorios (por su sigla en inglés)

H isoniacida

OoMS Organizacion Mundial de la Salud

PDRm pruebas de diagndstico rapido molecular recomendadas por la OMS

PSF pruebas de sensibilidad a los farmacos

R rifampicina

B tuberculosis

TB-DR TB farmacorresistente

TB-Hr TB resistente a la isoniacida y sensible a la rifampicina

TB-MDR TB multirresistente

TB-RR TB resistente a la rifampicina

TB-XDR TB extensamente resistente; es decir, TB-RR/MDR que también es resistente

a una fluoroquinolonay a otro farmaco del grupo A (bedaquilina o linezolid)

VIH virus de la inmunodeficiencia humana
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Antecedentes

Con el proposito de cumplir los objetivos de la Estrategia Fin de la TB de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) (7), la OMS recomienda que:

+  serealice alas personas con signos o sintomas indicativos de tuberculosis (TB) una prueba de
diagndstico rapido molecular (PDRm) recomendada por la OMS para detectar la TB;

+  serealice a las personas con TB confirmada bacteriolégicamente una prueba molecular para
detectar la resistencia al menos al farmaco de primera linea, rifampicina (R); y

+ serealice a las personas con TB resistente a la R (TB-RR) una prueba molecular rapida para
detectar la resistencia al menos a las fluoroguinolonas (FQ; p. €j., levofloxacina y moxifloxacina)?.

Mas recientemente, las directrices de la OMS han subrayado la importancia de realizar pruebas de
sensibilidad a los farmacos (PSF) antes de iniciar el tratamiento, o que pone de relieve la necesidad
de que los paises introduzcan las PSF moleculares rapidas, para los farmacos que cuentan con
pruebas recomendadas por la OMS como R, isoniacida (I) y FQ.

Cada vez hay mas PDRm recomendadas por la OMS para ayudar en el diagnéstico de la TBy la
TB farmacorresistente (TB-DR). Cada una de estas pruebas tiene la sensibilidad y especificidad
adecuadas para detectar las micobacterias del complejo Mycobacterium tuberculosis (complejo
M. tuberculosis). La mayoria de las PDRm que detectan estas micobacterias (aunque no todas)
también pueden detectar la TB-DR (véase el cuadro 1). Todas las PDRm recomendadas por la OMS
que detectan la TB-DR también examinan la resistencia a Ry algunas de ellas, tanto la resistencia a la
Rcomoalal, con lo cual se facilita la detecciéon de monorresistencia a cada uno de estos farmacos
clave de primera linea, ademas de la resistencia combinada (es decir, la TB multirresistente [TB
MDRY]). Por ultimo, también se cuenta con pruebas moleculares rapidas para examinar la resistencia
ala R, H, FQ, amikacina (Am), pirazinamida (PZA) y etionamida (Eto) en todas las personas con TB
confirmada bacteriolégicamente.

Es importante destacar que la transicion hacia las pruebas moleculares rapidas no elimina la
necesidad de realizar cultivos ni PSF fenotipicas. Estos analisis siguen siendo necesarios para
examinar la sensibilidad a farmacos para los cuales no se dispone de PDRm recomendadas por la
OMS, supervisar la respuesta al tratamiento de la TB e investigar los resultados discordantes de
las pruebas de diagndstico o de las PSF. En especial, las PSF fenotipicas son necesarias cuando
se prueban los farmacos nuevos y los farmacos del grupo A con nuevas indicaciones de uso, que
se emplean para tratar la TB-RR y la TB-MDR, y para detectar la TB extensamente resistente (TB
XDR) (2). Por lo tanto, la red nacional de diagndstico de la TB debera prestar servicios de PSF tanto
moleculares como fenotipicas; asimismo, tendra que contar con vinculos eficaces de derivacion

3 Enla Estrategia Fin de la TB se instaba originalmente a realizar a todos los pacientes con TB RR la prueba de sensibilidad a los agentes inyectables
de segunda linea (kanamicina, capreomicina y amikacina). Sin embargo, en la actualidad la OMS recomienda, como una prioridad, que se eliminen
los medicamentos inyectables de todos los esquemas de tratamiento y se reemplacen por bedaquilina, con lo cual se tornan innecesarias las
pruebas rapidas de sensibilidad a la amikacina.

Antecedentes
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entre los centros que realizan PSF fenotipicas y los centros que realizan pruebas moleculares rapidas
recomendadas por la OMS.

En el presente manual se describe un procedimiento destinado a ayudar a los paises a reconocer
las PDRm recomendadas por la OMS que pueden ser adecuadas para cubrir las necesidades de
medios de diagndstico en su entorno especifico. El proceso gradual incluye consideraciones relativas
a las politicas y objetivos nacionales, las caracteristicas epidemiolégicas de la TBy la TB DR, la
estructura y capacidad de la red de diagnostico, los requisitos de instalaciones e infraestructura, y
aspectos relacionados con la implementacion. Estos factores pueden conducir a la adopcion de al
menos dos PDRm para ser usadas en un pais, con el fin de satisfacer las necesidades de pruebas
de todos los usuarios.

La aplicacion satisfactoria de las PDRm recomendadas por la OMS requerira un compromiso firme
del gobierno, el apoyo de los donantes y los asociados en la ejecucion, y la asignacion de recursos
econémicos y humanos suficientes para llevar a cabo el proceso de implementacién. Entre los
recursos necesarios estan los relacionados con los costos operativos anuales, la supervision del
desempefio y la mejora continua de la calidad de las PDRm vy la revision de la red de analisis
de laboratorio.
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Pruebas de diagndstico rapido ‘
molecular recomendadas por la

OMS disponibles para la seleccion

Los PDRm analizadas en el presente manual se indican en el cuadro 1. Se incluyen pruebas
diagndsticas iniciales para diagnosticar la TB (con deteccién de farmacorresistencia o sin ella) y
pruebas diagndsticas complementarias para detectar la farmacorresistencia.

Se pueden consultar las recomendaciones y la orientaciéon normativa de la OMS para cada una de
estas pruebas en la actualizacion del 2021 de las Directrices unificadas de la OMS sobre la tuberculosis.
Médulo 3: Diagndstico. Métodos de diagndstico rapido para la deteccion de la tuberculosis (3). Se pueden
obtener orientacion sobre su implementacion en la actualizacion del 2021 del Manual operativo de
la OMS sobre la tuberculosis. Modulo 3: Diagndstico. Métodos de diagnostico rdpido para detectar la
tuberculosis (4) y, para algunas PDRm recomendadas por la OMS, en los manuales de aplicacion y las
fichas de informacién de la Iniciativa Mundial de Laboratorios (GLI, por su sigla en inglés). 4

Cuadro 1. Pruebas moleculares de diagnostico rapido recomendadas por la OMS para
detectar la TBy la TB DR

Fabricante Descripcién Tipo® Resistencia

de aprobacién detectada

Pruebas iniciales para el diagnéstico de la TB sin deteccion de farmacorresistencia

Kit de deteccion Loopamp™ MTBC  Eiken Chemical, Tokio  AAN manual o Individual Ninguna
(Japén) automatizada

FluoroType® MTB Bruker/Hain AAN automatizada AANa-CM Ninguna
Lifescience, Nehren
(Alemania)

Pruebas iniciales para el diagnéstico de la TB con deteccién de farmacorresistencia

Xpert® MTB/RIF Cepheid, Sunnyvale AAN automatizada Individual R
(Estados Unidos)

Xpert MTB/RIF Ultra Cepheid, Sunnyvale AAN automatizada Individual R
(Estados Unidos)

Truenat® MTB o MTB Plus para Molbio Diagnostics, AAN automatizada Individual R
detectar TB, consecutiva® a Truenat  Goa (India)
MTB-RIF-Dx para detectar TB DR

RealTime MTB para detectar TB, Abbott Molecular, AAN automatizada AANa-CM R, He
consecutiva® a RealTime MTB RIF/ Des Plaines
INH para detectar TB-DR (Estados Unidos)

¢ Enelsitio web de la GLI se pueden consultar los manuales de implementacion especificos para algunas de las pruebas moleculares de diagnostico
rapido recomendadas por la OMS: https://stoptb.org/wg/gli/gat.asp [en inglés].
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Fabricante Descripcion Tipo?® Resistencia
de aprobacién detectada
BD MAX™ MDR-TB Becton AAN automatizada AANa-CM R, He
Dickinson, Sparks
(Estados Unidos)
FluoroType MTBDR Bruker/Hain AAN automatizada AANa-CM R, He
Lifescience, Nehren
(Alemania)
cobas® MTB para detectar TB, Roche Molecular AAN automatizada AANa-CM R, He
consecutiva® a cobas MTB RIF/INH  Diagnostics,
para detectar TB-DR Pleasanton
(Estados Unidos)
Pruebas diagnésticas complementarias para detectar farmacorresistencia
Xpert® MTB/ XDR Cepheid, Sunnyvale AAN automatizada AANa-CB H, FQ, Eto,
(Estados Unidos) Am
GenoType MTBDRplus Bruker/Hain Prueba manual de LPA-PL R, H, Eto
Lifescience, Nehren hibridacion inversa
(Alemania)
Estuche de deteccién NIPRO Corporation, Prueba manual de LPA-PL R, HP
Genoscholar™ NTM + MDRTB Osaka (Japdn) hibridacion inversa
GenoType MTBDRs/ Bruker/Hain Prueba manual de Individual FQ, Am
Lifescience, Nehren hibridacion inversa
(Alemania)
Genoscholar PZA-TB NIPRO Corporation, Prueba manual AANhI-CA PZA

Osaka (Japon)

de hibridacién

~

inversa

AANa CB: prueba de amplificacion de acidos nucleicos automatizada de complejidad baja (para isoniacida y farmacos de segunda
linea); AANa CM: prueba de amplificacién de acidos nucleicos automatizada de complejidad moderada; AANhi CA: prueba de
amplificacion de acidos nucleicos por hibridacion inversa de complejidad alta; Am: amikacina; Eto: etionamida; FQ: fluoroquinolona; H:
isoniacida; LPA PL: prueba con sondas lineales (por su sigla en inglés) para formacos de primera linea; MTBC: Bacterias del complejo
Mycobacterium tuberculosis; Pto: protionamida; PZA: pirazinamida; R: rifampicina; TB: tuberculosis; TB DR: TB farmacorresistente.

2 Solo se indican las pruebas recomendadas por la OMS. La aprobacién de la OMS se basa en el examen de la evidencia para una
prueba especifica o una clase de pruebas; las clases incluyen AANa CM, AANa CB, LPA PL y AANhi CA.

® Estos ensayos estén disefiados como un proceso en dos etapas, con dos reacciones de amplificacion independientes. El primer
paso es la deteccidn de las bacterias del complejo M. tuberculosis y el segundo paso es la deteccién de la farmacorresistencia.

¢ Este ensayo detecta mutaciones en la regién promotora de inh, que confieren resistencia a la H y Eto/Pto; sin embargo, ain no se
ha analizado el desempefio de la prueba para detectar la resistencia a Eto/Pto.

En el pasado, la OMS publicé politicas y recomendaciones sobre pruebas individuales basadas en
revisiones, realizadas por grupos de elaboracion de directrices, sobre la precision diagndstica de
las pruebas, su factibilidad, el equilibrio entre los beneficios y los perjuicios, aspectos relacionados
con costos y su aceptabilidad. Sin embargo, en el 2021, la OMS elaboré un esquema basado en
clases para la clasificacion de las PDRm (3). Las clases se definieron segun el tipo de tecnologia de
la prueba, la complejidad de aplicacion de la misma y las afecciones para las cuales se utilizarian.
Los datos sobre precision diagndstica de cada miembro de una clase se combinaron y revisaron, y
luego se utilizaron en la formulacion de las recomendaciones para toda la clase y en el disefio de
algoritmos que incluian las PDRm recomendadas por la OMS (4).
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Parte A. Definir las PDRm ‘

recomendadas por la OMS para
cubrir las necesidades de pruebas
diagnadsticas de un pais

En la presente seccion del manual se describe un procedimiento gradual destinado a ayudar a los
paises a definir una o varias PDRm que pueden ser adecuadas para abordar las necesidades de
pruebas diagndsticas en su entorno especifico.

* En la parte A1 se describe la recopilacion y el analisis de la informacion necesaria para
escoger una o varias PDRm. Se resumen los principales factores que influyen en la definicion
de los instrumentos para las pruebas y las PDRm que responden mejor a las necesidades de
pruebas diagndsticas de un pais.

* Enla parte A2 se describe la forma de utilizar la informacion recogida en la Parte A1 con
el fin de definir las PDRm recomendadas por la OMS que son adecuadas para cubrir las
necesidades de pruebas diagndsticas del pais y garantizar el acceso de los pacientes a los
servicios de pruebas diagnosticas.

* En la parte 3 se describen los factores que deben tenerse en cuenta al definir qué PDRm
recomendadas por la OMS podrian utilizarse; entre estos factores se cuentan aspectos
relacionados con el registro y la importacion de instrumentos y productos basicos (incluido
el despacho de aduanas), los requisitos de la cadena de suministro, requisitos de servicio
y mantenimiento, y la disponibilidad de asistencia en el pais por parte del fabricante, los
distribuidores y los servicios técnicos autorizados locales.

A1 Datos y analisis previos a la seleccién

La adecuacion de una PDRm frente a las necesidades de pruebas diagndsticas o PSF de un pais
estd determinada por:

+ las politicas, los objetivos y las metas nacionales, que fundamentan las prioridades de
realizacion de pruebas;
las caracteristicas epidemiolégicas subnacionales de la TB y la TB DR en el pals, que
fundamentan las necesidades de servicios de pruebas diagndsticas; y

+ laestructuray los componentes de la red de diagndstico de TB existentes, que se analizan
con el fin de reconocer los éxitos y las brechas de los servicios de pruebas actuales, y pueden
utilizarse para fundamentar las estrategias y las oportunidades para prestar servicios de
diagndstico y mejorarlos.

Parte A. Definir las PDRm recomendadas por la OMS para cubrir las necesidades de pruebas diagndsticas de un pais 5
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El primer paso en el proceso de evaluacion de la adecuacion de diversas PDRm para usarlas en
diferentes entornos geograficos y epidemioldgicos de un pals consiste en recopilar y analizar la
informacion necesaria con el fin de fundamentar las decisiones principales. La informacion pertinente
incluye las politicas nacionales y los planes estratégicos del pais, las caracteristicas epidemioldgicas
de la TB farmacosensible y la TB-DR, los usos previstos de las pruebas, los volumenes de pruebas
previstos, la cobertura y la accesibilidad (figura 1).

A1.1 Plan estratégico, documentos y politicas nacionales

El plan estratégico nacional o el plan estratégico del laboratorio nacional de TB debe definir las
capacidades en materia de PDRm que se precisan para fundamentar los objetivos de las PDRm.

Foupr : S 1A G ocrl Preguntas principales que se
A1.2 Caracteristicas epidemioldgicas r] IR P E S
nacionalesdela TByla TB DR

» ¢Cudles son las metas de los

La estimacion de la demanda de pruebas en el futuro (es ; :
algoritmos nacionales de

decir, el numero de muestras que habra para cada tipo realizacion de pruebas?

de prueba) requiere informacion sobre las caracteristicas . ;Cual es el uso primario previsto

epidemioldgicas de la TBy la TB DR en los diversos entornos de la realizacién de PDRm a escala
. : nacional (p. ej., deteccién de TB,

del p{;us,.de rrjanera de Fomprender !os tipos dg pruebas deteccion de T8 RR o deteccion de

y la distribucién necesarios para cubrir las necesidades de laTBy la resistencia alaRyla H), y

los pacientes. La informacién principal incluye el nimero de para qué se utilizaran las pruebas a

. - medida que aumente la capacidad?
casos estimados, casos con pruebas y casos notificados de

TB, TB pediatrica, TB/VIHy TB DR, y la proporcion de casos con
resistencia a los principales farmacos contra la TB (es decir, . ) -
. ) o * ;Qué medicamentos se utilizan
R, Hy FQ). Siempre que sea posible, se deben estratificar en los esquemas actuales de
los datos epidemioldgicos por distrito, regién u otra zona tratamiento de la TB para los cuales
eografica subnacional. Gran parte de esta informacion se necesitan PSEmoleculares
geog . S P _ o fenotipicas?
deberia estar disponible en informes anuales y trimestrales,
0 en encuestas de prevalencia y farmacorresistencia.

* ¢Qué grupos de la poblacién son
prioritarios para realizar las PDRm?

A1.3 Poblacién nacional y subnacional de pacientes, realizacién de pruebas
y redes de derivacién de muestras en materia de TB

Los recursos y capacidades de la red de diagndstico de la TB seran importantes para determinar
cudles PDRm podrian aplicarse en qué entornosy en qué niveles de la red. Algunos aspectos clave
son la estructura de la red existente y su relacién con la red de prestacion de servicios clinicos
como los servicios de diagndstico y las prestaciones disponibles en cada nivel de la red (servicios
centralizados, descentralizados y de modelo mixto); las plataformas de pruebas moleculares que
se utilizan en los diferentes niveles de la red de laboratorios; los vinculos entre los laboratorios y
los centros de atencion de salud (sector publico y sector privado); y los procedimientos y vias de
derivacion de las muestras de los centros de atencién de salud hacia los centros centralizados o
descentralizados que realizan PDRm.

Se debe evaluar la estructura de la red de diagndstico y los vinculos de derivacién, con el fin de
comprender la forma en que estan organizados los servicios de diagndstico en un pais, reconocer
las brechas en el acceso a los servicios de pruebas diagndsticas, y determinar las oportunidades

Parte A. Definir las PDRm recomendadas por la OMS para cubrir las necesidades de pruebas diagndsticas de un pais

7



[o]

para optimizar la cobertura y los tiempos de obtencidon
de resultados de los servicios de pruebas diagndsticas
para todos los usuarios. La evaluacion se puede llevar a
cabo mediante la recopilacion de datos especificos de
cada pais y datos nacionales de los establecimientos
de salud y los centros de pruebas, que incluyan los
volumenes de pacientes con TB presuntiva y confirmada
de los establecimientos de salud; los vinculos con
centros de pruebas en el mismo lugar o por derivacion;
los instrumentos, las pruebas y la capacidad de realizar
pruebas del centro de pruebas; y los plazos de obtencién
de resultados para los usuarios o los establecimientos de
salud. Estos datos se analizan luego para determinar las
brechas en la cobertura de las pruebas por zona geografica
0 poblacion de pacientes y las brechas en el tiempo de
respuesta del servicio de pruebas, que limitan el acceso
de los pacientes a los servicios de pruebas diagndsticas.
Se debe dar prioridad a las brechas detectadas que
puedan superarse al responder a dificultades menores
o fallas localizadas del sistema, dando seguimiento a las
medidas para evaluar su impacto sobre las deficiencias
0 para adoptar medidas complementarias. Sin embargo,
si se encuentran insuficiencias mayores en los servicios
de pruebas, que no pueden resolverse plenamente con
medidas que fortalezcan las redes existentes o con nuevas
redes, o si se detectan necesidades nuevas de pruebas
gue no puede suplir la red existente, se puede llevar a
cabo un ejercicio completo de optimizacién de la red de
diagndstico (véase el anexo 3).
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[‘:[='-'] Posibles fuentes de datos para
@ la evaluacioén:

Distribucion de la poblacién, en
www.worldpop.org.

Distribucién de la prevalencia de TB,
encuestas de TB DR o informes de
casos notificados.

Numero y ubicacién de los
establecimientos de salud: lista
maestra de establecimientos, bases
de datos publicas o encuesta.

Numero y ubicacién de los centros
de pruebas: lista maestra de
establecimientos o encuesta.

Recursos y capacidades de
cada centro: informes anuales
o trimestrales.

Vinculos para derivacién de las
muestras: encuesta o mapa de la red.



Recuadro 1. Definiciones clave para la evaluacién de los centros e instrumentos
de PDRm recomendadas por la OMS

Capacidad: numero de pruebas que se pueden completar en un centro, con un instrumento o
unidad de pruebas (es decir, médulo) especificos en un periodo definido.

Ejemplo: un médulo de un instrumento GeneXpert IV de Cepheid en el pais X ejecuta tres series analiticas
en unajornada laboral, que incluya <8 horas para realizar las pruebas. Asi, la capacidad del instrumento,
dada la disponibilidad de cuatro mdédulos de pruebas, es de doce pruebas por dia (3 series por médulo
x 4 mddulos = 12), aunque las capacidades minimas, medias y maximas pueden diferir.

Ejemplo: un médulo de un instrumento GeneXpert IV de Cepheid en el pais X ejecuta un minimo de una
serie analitica, un promedio de dos y un maximo de cuatro series en la misma jornada laboral de 8 horas.

Dadas las diferencias entre estos ejemplos, es importante definir y especificar el tipo de capacidad que
se calcula y se utiliza en los analisis de la red.

Utilizacién: porcentaje de la capacidad maxima del centro, instrumento o unidad de pruebas (es
decir, médulo) que se utiliza para realizar pruebas en un periodo definido.

Ejemplo: se ejecutan 24 series analiticas BD MAX en una jornada laboral de 8 horas, para las cuales el
BD MAX tiene una capacidad maxima de 48 pruebas. Por lo tanto, el instrumento BD MAX tiene una tasa
de utilizacion de 50% (24/48). Notese que la utilizacion "optima" de la capacidad del centro de pruebas
y el instrumento suele ser inferior a 100%, con el fin de procurar que haya suficiente capacidad para
hacer frente a una gran demanda, en caso de aumento de la carga de trabajo o de necesidades de
mantenimiento de los equipos de pruebas.

Cobertura: porcentaje de los pacientes que necesitaron una PDRm, en quienes se realizé la prueba.

Ejemplo: de los 200 pacientes que acudieron con TB presuntiva al establecimiento de salud X, en 150
serealizo la PDRmYy la prueba de resistencia a la R, lo cual representa una cobertura de 75% (150/200).
Notese que la cobertura puede calcularse a escala del centro o a un nivel superior (regional o nacional).
Del mismo modo, la cobertura se puede calcular para todos los pacientes o los subgrupos de pacientes
que redinen los requisitos (p. ej., pacientes pediatricos y pacientes con infeccion por el VIH).

A1.4 Infraestructura y recursos humanos de los centros de pruebas

A1.4.1 Volumen de trabajo previsto

Las caracteristicas epidemioldgicas de la TB en el entorno local deben permitir hacer una estimacion
del volumen para cada prueba, mediante la evaluaciéon del nimero de personas que necesitan
una PDRm vy los tipos de pruebas diagndsticas y PSF necesarias para cada farmaco contra la TB.
El andlisis de la red de diagndstico que mapea a las personas que necesitan pruebas junto con
los centros de PDRm existentes o necesarios debe permitir la estimacion de la carga de trabajo
prevista en cada centro de PDRm. Al utilizar estos datos, la calculadora de la OMS para determinar
la capacidad necesaria de diagnostico de la TB® (5) se puede modificar para estimar el nimero
de PDRm necesarias en cada centro que las realiza. Ademas, la informacion vigente sobre el
volumen de trabajo de los centros existentes deberia estar disponible en los informes trimestrales
0 anuales, y puede combinarse con los datos de analisis de la red, a fin de confirmar o precisar las

SVéase la hoja de calculo Microsoft Excel en: http://www.who.int/entity/tb/publications/calculations_of_lab_capacity.xls?ua=1.
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estimaciones del volumen de trabajo que se anticipa. La carga de trabajo prevista es importante
por las siguientes razones:

Es primordial que la carga de trabajo esté respaldada por una capacidad suficiente en materia
de PDRm e instrumentos. Aunque algunos instrumentos pueden procesar un maximo de 10
muestras por dia, otros procesan de 50 a 100 muestras diarias, o incluso mas (véase el anexo 2).
Debe evitarse tanto el uso excesivo como la subutilizacién de la capacidad del instrumento.

La dotacion de personal del centro de pruebas debe permitir completar el nimero necesario
de pruebas por dia en cada centro. Las modificaciones que necesitan los planes de dotacion
de personal se pueden determinar teniendo en cuenta el nimero actual de miembros de
la plantilla, de horas de trabajo por dia, las horas de comienzo y finalizacion habituales y de
turnos, los dias de trabajo por semana y el rendimiento “en la practica” de la plataforma de
PDRm. Por ejemplo, este podria ser el rendimiento tedrico ajustado con respecto al nimero
real de series de analisis posibles en una jornada laboral que tenga en cuenta el tiempo de
preparacion de las muestras y del informe de los resultados, ademas de todo el tiempo de
inactividad del instrumento por limpieza y mantenimiento.

El volumen de trabajo previsto también debe considerar la posibilidad de realizar pruebas
para el diagndstico de multiples enfermedades. En el caso de los instrumentos que se utilizan
para pruebas diagndsticas de otras enfermedades (p. gj., infeccion por el VIH o COVID 19),
al determinar el uso eficiente del instrumento, se debe tener en cuenta el nimero total de
muestras que se analizaran por dia. El uso compartido de un instrumento para pruebas
diagndsticas de varias enfermedades puede tener ventajas en materia de costos (p. €.,
compartir los costos de compra y mantenimiento), siempre y cuando se garantice la capacidad
suficiente para la demanda de pruebas de cada programa. Ademads, contar con personal de
laboratorio que analice muestras para detectar multiples enfermedades puede mejorar la
eficiencia de las pruebas y las competencias del personal, y facilitar la planificacion de los
horarios y los turnos.

A1.4.2 Disponibilidad de recursos

La seleccion de una PDRm estara determinada por la disponibilidad de un centro de pruebas que
cuente con la infraestructura necesaria para respaldar su uso. Entre los aspectos importantes de
la infraestructura del centro de pruebas para las PDRm estan los siguientes:

fiabilidad del suministro de electricidad;

disponibilidad de control de temperatura y humedad;

recomendaciones del fabricante sobre el almacenamiento de muestras, equipos y reactivos;
acceso a los suministros y métodos necesarios para la eliminacion de desechos;

requisitos de bioseguridad;

requisitos de espacio y proteccion de las instalaciones fisicas;

dotacion y habilidad técnica del personal de laboratorio (p. €j., pipeteo de precision y
habilidades informaticas);

Manual sobre la seleccién de pruebas moleculares
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- disponibilidad de conexion a internet; y

+  conectividad de las pruebas diagndsticas para las notificaciones a los prestadores de atencion
médica y los programas.

Se puede obtener orientacidn para evaluar la adecuacion de los centros de pruebas en las guias de
ejecucion de diversas PDRm recomendadas por la OMS, en el sitio web de la Alianza Alto a la TB (6).

Ademas de las categorias anteriores, esta fase previa a la seleccion también deberia incluir el analisis
de las politicas y orientaciones pertinentes de la OMS (3, 4), con el fin de familiarizarse con los usos
recomendados y las caracteristicas operativas de las diversas PDRm.

A2 Secuencia decisoria sobre las PDRm que se aplicaran

Los datos previos a la seleccion cotejados y analizados (véase la parte A1) aportaran informacion
sobre dénde acuden las personas en busca de atencion (p. ej., centros de obtencién de muestras),
los vinculos con la realizacion de pruebas (p. ej., pruebas en el mismo lugar o derivacion de las
muestras) y las demandas y capacidades del centro de pruebas diagndsticas (p. €j., carga de trabajo
estimada). En la secuencia decisoria (figura 2) se utiliza esta informacién con el objeto de definir las
PDRm que podrian usarse en cada centro de PDRm para responder a las necesidades de diagndstico
molecular de la poblacion de pacientes atendidos en el centro. Los resultados de los andlisis de
los centros se pueden combinar con el fin de definir el tipo y el nimero de PDRm que pueden ser
necesarias para satisfacer las necesidades de diagndstico molecular de un entorno epidemioldgico
0 geograficoy, en dltima instancia, del pais y los pacientes atendidos.

Si bien la secuencia se centra en un centro especifico de PDRm, la secuencia decisoria comienza
analizando los centros de obtencién de muestras que estan vinculados o se prevé que estén
vinculados en el futuro con un centro de PDRm. Esto es importante para determinar la carga de
trabajo prevista en un centro de pruebasy el acceso de los pacientes a las PDRm, y también puede
servir para detectar brechas en la cobertura.

En relacion con los centros de obtencion de muestras que en la actualidad no estan vinculados
con un centro de PDRm, el acceso a estas pruebas se puede proporcionar ya sea introduciendo
las pruebas en estos centros o creando un vinculo (p. €j., un sistema de derivacion de muestras)
con un centro de PDRm existente o planificado. La secuencia decisoria se puede utilizar con el
fin de determinar las PDRm que serian adecuadas para ofrecerlas en un nuevo centro de PDRm.
Esta secuencia también se puede seguir para reevaluar un centro de PDRm cuando su vinculo con
un centro adicional (o centros) de obtencidn de muestras altera de manera notable la carga de
trabajo prevista.
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A2.1 Pasos para determinar las PDRm adecuadas para su uso como prueba
diagnéstica inicial en un centro de pruebas

A continuacion se describen los distintos pasos para determinar las PDRm adecuadas para su uso.

Determinar los centros de obtencién de muestras con tiempos de respuesta
aceptables

En el andlisis de la red de diagndstico realizado en la parte A1 se deben determinar los centros de
obtencion de muestras (y por lo tanto los pacientes) que estén vinculados con un centro de PDRm
mediante un sistema de derivacion de muestras,® que favorece un tiempo de respuesta en general
aceptable (<48 horas), desde la obtencion de la muestra hasta la notificacion de los resultados.

a. Lademanda de pruebas anticipada en todos los centros de obtencién de muestras vinculados
debe combinarse con el fin de sustentar la carga de trabajo prevista en el centro de PDRm.

b. Elandlisis de la red puede localizar centros que en la actualidad no estan vinculados con un
centro de PDRm, pero que podrian estarlo y donde se podria crear o fortalecer un sistema
de derivacion de muestras, con el objeto de lograr un tiempo de notificacion de resultados
de 48 horas 0 menos. Las pruebas previstas de todos los centros de obtenciéon de muestras
recién vinculados deben sumarse a la carga de trabajo anticipada en el centro de PDRm de
vinculacion reciente.

c. En algunos centros de obtencion de muestras, puede ser necesario ejecutar pruebas
moleculares en el mismo lugar, con el fin de proporcionar acceso a resultados moleculares
oportunos a todas las personas que necesiten pruebas. Se puede utilizar la secuencia decisoria
para determinar las pruebas que se podrian establecer en un centro independiente de este tipo.

Determinar las categorias de pruebas necesarias

En el caso de los centros de PDRm establecidos o nuevos que prestan servicios de pruebas
diagndsticas en los centros de obtencidén de muestras, las politicas y objetivos nacionales sobre
la realizacion de PDRm, junto con las caracteristicas epidemioldgicas de la TBy la TB DR en la
poblacion en la que se realizaran las pruebas, deberian definir la categoria de pruebas necesarias
(es decir, deteccion de la TB o deteccion de resistencia a la R o a cualquier otro farmaco contra la
TB). Por ejemplo, en un entorno con prevalencia alta de TB RR/MDR, donde el algoritmo nacional
indica que se deben realizar PSF para R a todos los pacientes con TB presuntiva, se preferiria
una PDRm que detecte la TB y evalle la resistencia a la R (y posiblemente la resistencia a la H),
en lugar de una prueba que solo detecte la TB. Ademas, los centros de PDRm que atienden
diferentes entornos geograficos y epidemioldgicos en el pais pueden necesitar diferentes
clases de PDRm o diferentes PDRm de una misma clase, con el objeto de prestar servicios
personalizados a sus usuarios locales.

¢ Los sistemas de derivacion de muestras incluyen un marco de politica y gobernanza, procedimientos operativos estandarizados, mecanismos y
equipos para transportar las muestras sin riesgo y notificar los resultados con prontitud, aspectos logisticos, personal capacitado, gestion de datos,
financiamiento y seguimiento y evaluacion. Véase la GLI Guide to TB specimen referral systems and integrated networks [guia de la GLI sobre los
sistemas de derivacion de muestras y las redes integradas para la TB], que se puede consultar en el sitio web de la Alianza Alto a la TB (7).
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Definir la capacidad del instrumento que se necesita en cada centro de pruebas

La estimacion de la carga de trabajo prevista en cada centro de pruebas debe definir si se
necesitaran sistemas de rendimiento bajo o alto para completar de manera adecuada el volumen
de pruebas y garantizar la notificacion de resultados en un lapso de 48 horas después de la
recogida de las muestras.

a. Los centros de PDRm que anticipan volumenes grandes de muestras pueden satisfacer mejor
la demanda con un instrumento de rendimiento alto (p. ej., cobas 6800 o 8800) o mediante el
uso de multiples instrumentos de rendimiento bajo (p. €]., Truelab Quatro microPCR multiples).

b. Algunos instrumentos de PDRm estan disponibles en formatos modulares que se adaptan a un
margen amplio de pruebas por dia. Por ejemplo, las pruebas Xpert MTB/RIF Ultra se pueden
realizar en instrumentos GeneXpert con 1,2, 4, 8, 16 0 mas médulos y se puede conectar mas
de un instrumento para que funcionen con una sola computadora.

Determinar las mejoras de infraestructura que pueden ser necesarias en los
centros de pruebas

La disponibilidad de instalaciones de pruebas adecuadas puede influir en la eleccion de la prueba
0 puede indicar las mejoras que son necesarias en la infraestructura para realizar una prueba
especifica. Por ejemplo:

a. En un entorno con un suministro eléctrico poco fiable, puede ser preferible una PDRm que
utilice un instrumento que funcione con pilas, en lugar de realizar inversiones importantes
para mejorar la infraestructura (p. €j., instalacién de energia solar, generadores o un sistema
de alimentacion ininterrumpida).

b. La eleccion de la PDRm puede estar limitada por el nimero de salas disponibles para realizar
las pruebas, la capacidad del establecimiento de organizar un flujo de trabajo unidireccional
con las pruebas moleculares en salas multiples y la presencia de condiciones ambientales
favorables (p. ej., temperatura, humedad y polvo):

i. lacantidad de espacios necesarios para las PDRm es de una a tres salas;

ii. losinstrumentos de las PDRm varian en tamafo desde menos de 0,5 m hasta mas de 4 m
de anchoy desde menos de 10 kg hasta mas de 2400 kg;

iii. latemperatura maxima de funcionamiento de los instrumentos de analisis de PDRm oscila
entre 28 °Cy 40 °Gy

iv. las condiciones de almacenamiento de los reactivos para PDRm varian de -20 °C a 30 °C.

c. Si hay actualmente una plataforma de pruebas moleculares que esta siendo usada por el
programa de otra enfermedad (p. gj., infeccion por el VIH o COVID 19) en un centro de pruebas
de la red de diagndstico de TB o a la que se puede acceder por conducto de esta red, seria
I6gico introducir la PDRm que corresponde a la TB. Las plataformas que utilizan estrategias
de acceso aleatorio (p. ej., GeneXpert) o que permiten realizar diferentes tipos de pruebas
en el mismo lote (p. ej., cobas 6800/8800 y BD MAX) serian preferibles, para garantizar que
se puedan satisfacer las necesidades de todos los pacientes y programas. Se necesitara una
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planificacion cuidadosa con el fin de lograr un acceso equitativo para todas las enfermedades
a los instrumentos y recursos de pruebas, la priorizacion predefinida de los tipos de muestras
0 pruebas, la ejecucion y optimizacion interprogramatica de la estrategia de realizacion de
pruebas para multiples enfermedades y el uso de soluciones de gestion de datos y notificacion
de resultados que no sean redundantes.

Los centros de PDRm pueden aceptar PDRm de complejidad baja, moderada o alta, segun
lo indique su asignacion de clase de la OMS. La complejidad de las pruebas se basa en los
requisitos de cada una en materia de infraestructura, equipos y habilidad técnica del personal
de laboratorio:

Complejidad baja: 1as instalaciones adecuadas para pruebas de complejidad baja se suelen
encontrar en los niveles inferiores de la red de laboratorios de TB (p. €]., laboratorios
periféricos y de distrito) y tienen pocos o ningun requisito especial de infraestructura
de laboratorio (p. ej., suministro eléctrico fiable o un ambiente con nivel bajo de polvo)
y personal de laboratorio con habilidades técnicas basicas (p. €., pipeteo basico, sin que
la precision sea un aspecto critico). Los instrumentos necesarios para la PDRm utilizada
en estos centros son relativamente faciles de instalar, operar y mantener. Entre las PDRm
adecuadas en estas instalaciones estan Xpert MTB/RIF, Xpert MTB/RIF Ultra y Xpert MTB/
XDR; Truenat MTB, Truenat MTB Plus y Truenat MTB-RIF Dx; y las pruebas Loopamp MTBC.
Las pruebas de complejidad baja se pueden realizar en establecimientos adecuados para
pruebas de complejidad moderada o alta.

Complejidad moderada: las instalaciones adecuadas para las pruebas de complejidad
moderada se suelen encontrar en los niveles intermedio o central de la red de laboratorios
de TB (p. €j., laboratorios regionales, intermedios o nacionales), tienen requisitos especificos
de infraestructura de laboratorio (p. ej., multiples salas) y cuentan con personal de laboratorio
calificado con habilidades especificas de informatica y para pruebas de complejidad
moderada, como la capacidad de completar con éxito procedimientos de varias etapas
con precision. Los instrumentos necesarios para PDRm de complejidad moderada tienen
requisitos mas exigentes de instalacion, operacién y mantenimiento. Las PDRm adecuadas
en estas instalaciones incluyen RealTime MTB y RealTime MTB RIF/INH; BD MAX MDR
TB; FluoroType MTB y FluoroType MTBDR; y pruebas cobas MTB y cobas MTB RIF/INH.
Las pruebas de complejidad moderada también se pueden realizar en establecimientos
adecuados para pruebas de complejidad alta, pero no en entornos de complejidad baja.

Complejidad alta: |as instalaciones adecuadas para pruebas de complejidad alta se suelen
encontrar en los niveles intermedio o central de la red de laboratorios de TB y sus requisitos
son semejantes a los de laboratorios de complejidad moderada. La diferencia principal
es que se requiere un mayor grado de habilidades técnicas para realizar las pruebas e
interpretar los resultados. Entre las PDRm adecuadas en estas instalaciones se cuenta la
prueba complementaria con sondas lineales Genoscholar PZATB para detectar la resistencia
alaPZA. Las pruebas de complejidad baja y moderada se pueden realizar en establecimientos
adecuados para pruebas de complejidad moderada o alta.
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Considerar la necesidad de pruebas complementarias

La trayectoria diagndstica no siempre termina con las PDRm, dado que puede incluir otras pruebas
complementarias necesarias, como las pruebas de resistencia a otros farmacos para la TB. Por lo
tanto, son importantes los siguientes aspectos:

a. Considerar la posibilidad de utilizar varias PDRm combinadas para satisfacer la demanda de
pruebas. Por ejemplo, en determinadas circunstancias, las pruebas incluidas como “pruebas
iniciales de diagndstico de la TB con deteccién de farmacorresistencia” también se pueden
usar como pruebas complementarias para detectar la farmacorresistencia. La prueba BD
MAX MDR-TB, por ejemplo, se puede utilizar como prueba complementaria para detectar
resistencia a la H y la R, en las muestras positivas para TB, reconocidas con la prueba de
deteccion Loopamp MTBC.

b. Tener en cuenta las recomendaciones nacionales y de la OMS sobre los servicios integrales de
diagndstico y PSF. Por ejemplo, la OMS recomienda que en todas las personas con TB-RR/MDR
o TBresistente a la Hy sensible a la R (TB-Hr) se realice una PSF para la resistencia a la FQ. Esto
se puede lograr teniendo una PDRm para resistencia a la FQ en el centro de PDRm o derivando
la muestra a un segundo centro de PDRm que realice esta prueba. El proceso decisorio descrito
anteriormente se puede aplicar a la eleccion de pruebas complementarias para detectar la
resistencia a farmacos adicionales. También puede ser necesario derivar muestras para PSF
fenotipicas, en especial cuando se trata de farmacos nuevos o con nuevas indicaciones de
uso (p. ej., bedaquilina, delamanid y linezolid) para los cuales no se cuenta con PDRm o de
farmacos para cuya posologia clinica serfa Util determinar las concentraciones criticas (p. €j.,
la moxifloxacina). Por Ultimo, se debe contar con PSF para todos los farmacos incluidos en un
esquema de tratamiento, que cuentan con un método fiable de PSF (8).

A2.2 Pasos para determinar las PDRm adecuadas para su uso como
pruebas complementarias en un centro de pruebas

Se emplea un procedimiento similar para escoger una PDRm adecuada para usarla como prueba
complementaria de deteccién de farmacorresistencia. Un paso fundamental es determinar las
farmacorresistencias que se deben evaluar. Esta decision debe orientarse con las politicas y los
algoritmos nacionales de realizaciéon de pruebas, junto con las caracteristicas epidemioldgicas
de la TB DR en la poblacion que recibira la prueba. Los pacientes en quienes las pruebas iniciales
detecten resistencia (p. ej., a la R) pueden ser derivados hacia centros de tratamiento especificos
y a laboratorios vinculados con estos centros para realizar las pruebas; también se podria
considerar la realizacion de pruebas en el mismo centro de tratamiento. Se cuenta con una prueba
complementaria de complejidad baja (Xpert MTB/XDR) que evalla la resistencia a la H, FQ, Amy
Eto. Existen pruebas complementarias de mayor complejidad que evallan las resistencias ala Ry
la H (GenoType MTBDRplus y el estuche de deteccion Genoscholar NTM + MDRTB) y ala FQy la Am
(GenoType MTBDRs). Se dispone de una prueba complementaria de complejidad alta (Genoscholar
PZA TB) que evalla la resistencia a la PZA. Cada una de estas pruebas se puede configurar para
utilizarla en un entorno de rendimiento bajo o alto.
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A3 Consideraciones para una aplicacién adecuada de PDRm
recomendadas por la OMS

El proceso decisorio descrito anteriormente deberfa ayudar a determinar las PDRm que son
adecuadas para cubrir las necesidades diagndsticas del pafs. La decision sobre cual de las
PDRm adecuadas se utilizara en los diversos entornos epidemiolégicos y geograficos implicara
consideraciones especificas propias de cada pais como las siguientes:

- las plataformas de pruebas moleculares y la capacidad existentes en materia de TB y
otras enfermedades;

+ aspectos econdmicos (p. ej., presupuesto disponible, costo de instrumentos y productos
basicos, disponibilidad de precios del Servicio Farmacéutico Mundial [GDF, por su sigla en
inglés], costos de aplicacion y costos operativos anuales);

+ los recursos de instrumentos, los requisitos de servicio y mantenimiento, y la disponibilidad
de servicios técnicos autorizados locales, garantias ampliadas y acuerdos de servicio;

+ la red de derivacion de muestras y su capacidad para entregar resultados oportunos en
diferentes zonas;

+ aspectos relativos a las compras (p. €j., la cadena de suministro, el tiempo de conservacion,
las condiciones de almacenamiento, las formalidades de importacién, las reglamentaciones
aduaneras y los distribuidores en el pais);

- el tiempo de conservacion oscila entre 9y 24 meses;

- las condiciones de almacenamiento de los reactivos varian entre =15 °Cy -25 °C; 2 °C
a8°Cyentre2°Cy30°C

+ la necesidad de mejorar las instalaciones para satisfacer las necesidades de infraestructura
y las condiciones de funcionamiento; la disponibilidad de personal suficiente con las
competencias adecuadas; y

- la disponibilidad de apoyo y asistencia técnica en el pais.

Enelanexo 1 se indican las preguntas que deben tenerse en cuenta al comparar las PDRm adecuadas.

Por ultimo, el proceso decisorio se centra en centros individuales de PDRm. Los resultados del
andlisis de los centros individuales en un entorno epidemiolégico o geografico deben combinarse
para obtener una vision global de las PDRm apropiadas para su uso en este medio. Al considerar
el entorno en su conjunto, las cuestiones relacionadas con la adquisicion, el mantenimiento de
equipos y la garantia de la calidad (por ejemplo) pueden determinar las PDRm para las cuales
sera mas factible el despliegue y el mantenimiento a largo plazo. Es posible que se necesite una
combinacion de distintas opciones que se ajusten a las necesidades de cada entorno local, para
ofrecer la mejor solucién general. Los programas también deberan tener en cuenta los planes para
la futura ampliacion de las PDRm en el pais.
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Parte B. Lecturas y recursos
sugeridos

B1 Directrices y politicas de la OMS’

Directrices unificadas de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 3: Diagndstico. Diagndstico rdpido
para la deteccion de la tuberculosis, actualizacion del 2021 (3).

Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 3: Diagndstico. Métodos de diagndstico
rapido para detectar la tuberculosis, actualizacion del 20217 (4).

- Enladescripcién se resumen las PDRm individuales, sus caracteristicas de rendimiento
y los usos recomendados.

- Las fichas informativas en el anexo 2 proporcionan una vision general de las pruebas
MtB RealTime y MTB RIF/INH de Abbott, BD MAX MDR TB de Becton Dickinson, cobas
MTBy cobas MTB-RIF/INH de Roche, FluoroType MTBy FluoroType MTBDR de Bruker/
Hain Lifescience, Xpert MTB/XDR de Cepheid y Genoscholar PZA TB 11 de Nipro.

B2 Manuales de aplicaciéon de la GLI®

Implementing a quality assurance system for Xpert MTB/RIF testing.
GLI planning for country transition to Xpert MTB/RIF Ultra cartridges.
Practical guide to implementation of Truenat tests.

GLI guide for the interpretation and reporting of line probe assays.

B3 Fichas informativas de la GLI°

Consideraciones prdcticas para la aplicacion de las pruebas RealTime MTB y RealTime MTB RIF/
INH de Abbott.

Practical considerations for implementation of the BD MAX MDR TB test.

7 La orientacion de politicas més actualizada de la OMS sobre el fortalecimiento de los medios diagndsticos de la TB y los laboratorios se puede
consultar en el sitio web del Programa Mundial de la OMS sobre TB (https://www.who.int/teams/global-tuberculosis-programme [en inglés]).

8 Véase el sitio web de la Alianza Alto a la TB (7).
7 Véase el sitio web de la Alianza Alto a la TB (7).
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Practical considerations for implementation of the Roche cobas MTB and cobas MTB RIF/
INH assays.

Practical considerations for implementation of the Bruker/Hain Lifescience FluoroType MTB and
FluoroType MTBDR.

Practical considerations for implementation of the Cepheid Xpert MTB/XDR test.
Practical considerations for implementation of the Nipro Genoscholar PZA TB II assay.

Practical considerations for implementation of the loop-mediated isothermal amplification (TB
LAMP) test.

B4 Notas informativas de la Alianza Alto a la TB y publicaciones
del GDF

Xpert® MTB/RIF and Ultra: technical information note (9).

Automated rapid nucleic acid amplification tests (NAATs) for detection of TB and resistance to
rifampicin and isoniazid: Stop TB information note (10).

Practical considerations for implementation of Truenat (11).

Diagnostics, medical devices & other health products catalog (12). En este documento se
describen las caracteristicas de las pruebas, la informacién sobre los pedidos, el tiempo de
conservacion y las condiciones de almacenamiento de las pruebas aptas para la compra con
fondos del Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria (Fondo Mundial).

B5 Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y
la Malaria

List of TB diagnostic test kits and equipment classified according to the Global Fund quality assurance
policy (13). En el documento se describen los precios de los equipos, material fungible y garantias
disponibles por conducto del Fondo Mundial.

B6 Analisis y optimizacion de las redes de diagndstico

Bringing data analytics to the design of optimized diagnostic networks in low- and middle-income
countries: process, terms and definitions. Nichols et al. (2020) (14).

Designing an optimized diagnostic network to improve access to TB diagnosis and treatment in
Lesotho. Albert et al. (2020) (15).

Laboratory mapping program (LabMaP) - what we do. Sociedad Africana de Laboratorios de
Andlisis Clinicos (2022) (16).

B7 Sistemas de derivacidon de las muestras

Guide to TB specimen referral systems and integrated networks, que se puede consultar en el
sitio web de la Alianza Alto a la TB (6).
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Anexo 1. Preguntas que deben
tenerse en cuenta al comparar las
PDRmM adecuadas recomendadas
por la OMS

Las preguntas analizadas en este anexo tienen como finalidad ayudar a los paises a decidir cuales de
las pruebas moleculares de diagnostico rapido (PDRm) recomendadas por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) para la tuberculosis (TB), que se definieron como “adecuadas” en la secuencia
decisoria del analisis de la red de diagnostico de la TB, satisfacen las necesidades diagndsticas
de los respectivos centros de PDRm escogidos. Las preguntas incluidas no son exhaustivas, pero
estan disefiadas para destacar las diferentes caracteristicas de las PDRm que tienen el mismo
nivel de complejidad y rendimientos equivalentes. El anexo 2 contiene cuadros comparativos de
las caracteristicas de las PDRm, para referencia.

Las preguntas que se presentan a continuacion se definieron por unanimidad entre los miembros
del grupo basico de la Iniciativa Mundial de Laboratorios (GLI). Los factores especificos de cada
pais determinaran la prioridad de las preguntas y la importancia relativa de las respuestas, al definir
cual PDRm satisface mejor las necesidades de un entorno epidemioldgico y geografico especifico.

Demanda en el centro de PDRm

¢Es necesaria la prueba para la deteccion inicial exclusiva de la TB o para la deteccidn inicial o
complementaria de farmacorresistencias especificas de la TB (de ser asi, ¢a cudles farmacos?)
en el centro o centros escogidos de PDRm?

¢Qué nivel de complejidad de clase de PDRm y qué requisitos operativos se pueden adaptar
a la infraestructura y los recursos humanos existentes en el centro? Ademas, si se precisan
mejoras, ¢son estas factibles?

+ ;Qué nivel de rendimiento (es decir, pruebas por dia) se necesita para satisfacer la demanda
prevista de pruebas en el centro de PDRm?

Manual sobre la selecciéon de pruebas moleculares
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Recomendaciones de la OMS sobre el uso y el desempefio de
las PDRm (1)

¢Corresponden las recomendaciones de la OMS sobre el uso de las pruebas, a los grupos
destinatarios de la poblacion (p. ej., personas adultas, poblacidn infantil, personas con
infeccion por el VIH) y coinciden los tipos de muestras con las necesidades de la poblacion
de pacientes atendida por el centro de PDRm? Nota: todas las PDRm que se recomiendan en
la actualidad estan aprobadas para usarlas con muestras de esputo y lavado broncoalveolar,
pero solo algunas PDRm se pueden usar con diversas muestras extrapulmonares.

Segun la tasa de prevalencia de TB del centro de PDRm, ¢cudles son los criterios de desempefio
de la prueba (p. €j., sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo y tasas de
error) en la poblacion atendida por el centro de PDRm?

¢Qué tan flexible y adaptable es la prueba y la plataforma de pruebas? ;Se puede utilizar
la prueba y plataforma de pruebas para alcanzar los objetivos de diagndstico actuales y
planificados del plan estratégico nacional?

Costos

¢Cuadles son los costos especificos de los productos basicos asociados con las PDRm (p. €j.,
pruebas, suministros, reactivos, instrumentos y equipos)?

¢Qué costos operativos anuales corresponden a las PDRm (p. ej., material consumible,
instrumentos, servicio y mantenimiento, recursos humanosy garantia externa de la calidad)?

¢Se precisa la fijacion de precios por el Servicio Farmacéutico Mundial (GDF) para las PDRm?
De ser asi, jesta disponible?

¢Cudles son los costos necesarios para apoyar la introduccion de cada PDRm y en qué se
diferencian (p. ej., mejora de las instalaciones, revision de la documentacion a nivel nacional
y del centro, capacitacion clinica y de laboratorio, soluciones de conectividad para los medios
de diagndstico y garantia externa de la calidad)'?

¢;Tiene el instrumento de PDRm la capacidad de detectar multiples enfermedades (TB, infeccion
por el VIH, COVID 19 u otras enfermedades)? De ser asi, ;es posible compartir los costos de
introduccion, aplicacion y mantenimiento entre los programas de las diversas enfermedades?

Compras y cadena de suministro

¢Cuenta la prueba con aprobacion regulatoria para ser utilizada en el pais y es posible obtener
el despacho de aduanas? ;Cuales son los requisitos de importacion de los instrumentos,
reactivos y suministros?

¢Se requiere una cadena de frio para la distribucion de reactivos y productos basicos?

¢Cual es el periodo de conservacion de los reactivos y productos necesarios?

0 Con respecto al anélisis de las necesidades presupuestarias para la aplicacion, se puede consultar la herramienta de planificacion y presupuestacion
de la Iniciativa Mundial de Laboratorios para las pruebas de TB y TB farmacorresistente, en el sitio web de la Alianza Alto a la TB (2).
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Instrumentacién, mantenimiento y servicio

¢Se utiliza un instrumento de pruebas moleculares en el centro de PDRm actual o planificado?
De ser asi, ;tiene este instrumento la capacidad de adaptarse a la carga de trabajo prevista
para las pruebas de TB, ya sea de manera exclusiva o en asociacién con pruebas para
otras enfermedades?

¢Cudles son los requisitos de servicio y mantenimiento de los instrumentos necesarios?
¢Cuales son los requisitos de calibraciéon del equipo auxiliar necesario?

¢Cuenta el pais con asistencia del fabricante o de servicios técnicos autorizados locales para
la instalacion, aplicacién y mantenimiento del equipo (garantias o contratos de servicio)?

¢Se cuenta con conectividad o es posible lograrla para los medios de diagndstico que permita
la transferencia rapida de resultados y el sequimiento a distancia?

Requisitos del establecimiento

¢Qué precauciones de bioseguridad se precisan? ;Es necesaria una cabina de seguridad
bioldgica y esta disponible?

¢Es fiable el abastecimiento eléctrico principal? ;Se precisan otras fuentes de energia como
generadores o una fuente de alimentacion ininterrumpida? ;Se puede realizar la prueba con
un instrumento alimentado por pilas, de ser necesario?

¢Se necesitaran mejoras en el establecimiento con el fin de cumplir los requisitos del entorno
operativo (p. ej., de temperatura, humedad y libre de polvo), los requisitos de espacio y
mesada y los requisitos de proteccion?

¢Cuales son las condiciones de almacenamiento recomendadas para los componentes
de la prueba, y podrian los centros de PDRm escogidos acomodar los congeladores y
refrigeradores necesarios?

Recursos humanos

¢Cudl es el grado de complejidad de uso del instrumento y de mantenimiento en el propio
centroy el grado de automatizacion disponible? ;Es el grado de complejidad adecuado para
los analizadores que trabajan el centro de PDRm?

¢Cuadl es el tiempo practico requerido y la complejidad de las etapas practicas? ;Requiere la
prueba pipeteo de precision?

¢Se realiza la deteccion de bacterias del complejo Mycobacterium tuberculosis y 1a
farmacorresistencia en una sola etapa o es un proceso de dos etapas que requiere ensayos
independientes de deteccion de micobacterias y deteccion de resistencia?

¢Qué tanto personal seria necesario para abordar la carga de trabajo prevista?
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Donde se realizan pruebas para multiples enfermedades, ¢podria el personal recibir apoyo
de los programas de diversas enfermedades?

¢Cuadl es el tiempo total requerido para una prueba (el tiempo practico mas el tiempo de
ejecucion del instrumento) y como puede incorporarse al flujo de trabajo del laboratorio?

Referencias del anexo 1

1. Directrices unificadas de la OMS sobre la tuberculosis. Médulo 3: Diagndéstico. Métodos de
diagndstico rapido para la deteccion de la tuberculosis, actualizacion del 2021. Ginebra:
Organizacion Mundial de la Salud; 2021 (edicién del 2020 disponible en espafiol en https://
iris.paho.org/handle/10665.2/55926, actualizaciéon del 2021 disponible en inglés en https://
apps.who.int/iris/handle/10665/342331, consultado en enero del 2022).

2. Guidance and tools [sitio web]. Ginebra: Alianza Alto a la TB; 2022 (https://stoptb.org/wg/gli/
gat.asp, consultado en enero del 2022).

Anexo 1. Preguntas que deben tenerse en cuenta al comparar las PDRm adecuadas recomendadas por la OMS 25



seganJd se| ap sedisiialdele) "7 oXauy

g1 e| 1e12939p eaed sejndajow odipsoubelp ap sajeniul seqanad

gejanJl Yddooiw
Jopezijeue A
sedejdosoiw sensanu ap
gJnjewnyH o 1X ap etopebnyuad uopeledald
1 doojewny | 1xJapAd0i0on 0088/0089 | J3pA>040N|4 1000zW ap daudanuy (s2J0]0D S19S) el1esasau
PWISIS K961XD Seqod K961XD XYIN a9 Adspoozw oanisodsig 1Jadyauan uogidrlUdWINIISUT
(e1puasISal) (e1pua1sIsal) PIDUS1SISa)
seJoy G'c sewl seloy G'c sew elioy | sew
((S[e]mREAETs)) (uopd=1ep) (UoID2339p) | (BAYN) SOINUIW 06
sonuIW 06 seloy g'z seloy g's seloy g'z seloy G'y seJoy / ejoy | | Ary-gLN) seioyz | uoidndala ap odwall
(IAX-XD) 91
1 eiseH 6 BISEH 6 BISEH 76 BISEH 7 e15eH ¥6 BISEH | (0418N2) 7 B (OUN) | e (AIX9) ¥ 90| |9p ouewe]
(jed0qe| epeuol
Jod seqanud ap
S(IAX-XD) 8t oJaWnU owxew)
0L 88¢ eiseH pP9s0l e #8¢ 88¢ eiseH 151% 76 9ceeed e (AI-XD) L ewixew peppede)
epe3dalap
eunbuiN euUNbUIN H'Y H'Y H'Y H Y Y Y| elpualsisaiodewe
d/N ND-BNVY ND-BNVY ND-ENVY ND-BNVY QIND-ENVY d/N ed/N SINO ®e| ap ase|)
uai3 ap aydoy
(dIWv1-a1) uleH/iaxn.g 9P HNI/4IY | uleH/19)nag Noqqy | olq|oIA 3p XA 41d prayda) ap
uo1dalag 9p 91N | 91N ®seqod A ap yagalin a1-4ain op H/dTd a1 A | a1 Asnid 91N enin A 41y
291N ndwedoon adAjos0n|4 91N ®@seqod | @adAjoioni4 wXVIN a9 alIN dwiL|eay ‘dLIN @3euanuy /91N @31dX
e|dud)sisaliodewiey
eIDUI)SISAII0dRWLIR) P UOIIIBIBP U0)
9p U0IIIII3P UIS

Manual sobre la seleccién de pruebas moleculares

de diagnéstico rapido recomendadas por la OMS para detectar la tuberculosis y la tuberculosis farmacorresistente



"BJp Un U 3sJesadoud uspand anb sepeaideul @ sepesi| ‘sepend| SeliSsNW dp 0J3WNU [ 3puodsailod Seqod SOIUSWINIISU SO| 9P OWIXEU 0IUSIWIPUSI |3 P

‘ejp Jod sesisanuwi |IW sop ap

sew Jesadold apand wiaisAs Ajunul 1adyauao) |9 ‘'SeWspY "0IUSIWIPUSI [9 Jeiuswne ‘0|9 uod ‘A Jopeinduwlod 0jos un uod uauolpuny anb esed sajuaipuadapul 1adXaUsD) SOIUBSWNIISUI SOLIBA Je1D3U0d uspand aS D

(1) (ND-BNVY) epelspow pepifejdwod ap eganid eped ap sepe|jelsp seainelado sesnsiiaideled sej ap auodsip a5 g
‘eganud eped ap ouadwasap [ap UQISIASL BUN 3P SNASSP UOJRINWIOY 3S SO B 9P SSUOIDEPUSWOIaL Se *ase)d eunbuju e epeubise opis ey ou eganid e| :opadoid oN e

‘PNjes e| ap [elpunip uopeziuebio
SINO ‘sisojnaiaqny gl ‘eupidwelil 1y ‘eseawijod e ap BPUSPED U UQIDIE3I :4Dd ‘@padold ou :d/N ‘epioeiuos! :H ‘epelapow pepifejdwod ap epeznewoine sodipnu soppe ap ugpedijdwe ap eganid JAD-BNVY

g1 e| 1e32939p eaed aejndajow odnrsoubelp ap sajel

ON IS IS IS IS IS IS IS pepiAndau0)
(aL1IN) (GLIN)
SoSoul Q| S9SaW Q| SOAI}Jedl
O (HNI/A1Y 9LIN) 0 (HNI/4TY 9LIN) 9p uoIIeAIaSUOD
S9SoW 7] PN1IDI|0S J0d S9SOW 9| | PNIDIOS 10d S9SaW 6 S9saW 7| soue ¢ S9SaW 6 ap odwail
SOAI}JEeal
Do 0EPIoZ | Do8l—8 Do 07— D886 | Do8l-8D007-| Do8ZPI6T Do SC-B D6 Gl Do 0£€ D6 T Do8CBD7 | 9P ojuUSlWeRUIRW|Y
eAnejol
PEPSWNYSP | eapejau pepawiny | BARE[SJ pEpaWwNny
9%08-0¢ U0 ap %08-0€ 3P %08-01 ojuajweuoduny
Do 0E> D087 o8l | UOD'D,878D,GL | UOD D, 0F e IsGL Do 0€> ap sauodIpuo)
Je|ndajow ofeqesy
ON IS ON IS ON IS ON ON | ap ofn| ap pepisadaN
B sore BYG'Lz WD /€€ x
B3G9 W g/ "W 671 x B> 59 ‘wd By L'pg B> G ‘wp 9'59%x 8'/§
X [GxEY lZx6ey | ELx/SxEY WD Sy x 6l x | ZLLxG'8L %12 ¥d IAXXD
1X J3pp/foodonH 0088 seqod | | Japhooion #€21000ZW | oun geppnt by S’z BYg'LL
D156 B opL D19l B3 opL PIvELL B1v'yLE ‘UGl 'un 7/'67
‘WD 7'gl x ‘WD §'78 WD 67 % ‘WD 5'78 ‘WD H'7/ x ‘WD ST % x G'€T x x 817'0€ x
90€ X'/ % 91Z % 262 xY'/[ x ¥'SL x 16 v'6L x Gl G'L.z onisodsip wd6'/2
x Gz | dooewny €711 961XD 0089SeQOD | €711 961XD XVIN Qg dsooozw daudanuy N-XO sauoisuawiq
e|apudlsisaliodewe}
eIJuUd3Sisaliodew.ie) 3P UOIIIIBP U0
9p uo01239313p ulIs

1 seqanud

27

Anexo 2. Caracteristicas de las pruebas



PDRm complementarias para detectar farmacorresistencia

Xpert® MTB/

Genoscholar™

MTBDRplus de

MTBDRsl de

pruebas por dia

(GX16)

RIF de Cepheid | PZATBII de Bruker/Hain Bruker/Hain
Nipro
Clase de la OMS AANa CB AANhi CA LPA PL LPASL
Farmacos analizados | H, FQ, Am, Eto PZA R, H, Eto FQ, Am
Tipo de muestra Esputo, LBA Cultivos Esputo o cultivos Esputo o cultivos
NUm. maximo de 16 (GX4)a 62 12048 12048 12048

Tamaino del lote

Hasta 4 con GX4
o hasta 16 con
GX16

Hasta 12 con
TwinCubator o
hasta 48 con Multi

Hasta 12 con
TwinCubator o
hasta 48 con GT

Hasta 12 con
TwinCubator o
hasta 48 con GT

necesaria

(10 colores)

Multi Blot NS 4800
o TwinCubator

TwinCubator o GT
Blot 48

Blot NS 4800 Blot 48 Blot 48
Tiempo de ejecucién | 90 minutos 1 a2 dias mas el 1a2dias 1a2dias

tiempo necesario

para el cultivo
Extraccion de ADN Integrado al Manual Manual o Manual o

ensayo instrumento instrumento
independiente independiente

Proceso de Complejidad baja | Complejidad alta Prueba manualde | Prueba manual
realizacion de la AAN hibridacion inversa | hibridacion inversa | de hibridacion
prueba automatizada inversa
Instrumentacion GeneXpert Termociclador Termociclador Termociclador

TwinCubator o GT
Blot 48

Flujo de trabajo No St St Si
molecular
necesario
Condiciones de <30 °C - De temperatura De temperatura
funcionamiento ambiente a 55 °C ambiente a 55 °C
Almacenamientode |2°Ca28°C 2°Ca10°C Estuche 1:2°Ca Estuche 1:2°Ca
reactivos 8°C 8°C

Estuche 2: -20 °C Estuche 2: -20 °C
Tiempo de - 12 meses 18 meses 18 meses
conservacion de
reactivos
Conectividad Si - No No
Emision multiplex St - No No

AAN: prueba de amplificacion de acidos nucleicos; AANa CB: AAN automatizada de complejidad baja; AANa CM: AAN automatizada
de complejidad moderada; AANhi CA: AAN por hibridacién inversa de complejidad alta; Am: amikacina; Eto: etionamida; FQ:
fluoroquinolona; H: isoniacida; LBA: lavado broncoalveolar; LPA PL: prueba con sondas lineales para farmacos de primera linea;
LPA-SL: prueba con sondas lineales para farmacos de segunda linea; N/P: no procede; OMS: Organizacién Mundial de la Salud;

PDRm: prueba de diagndstico rapido molecular recomendada por la OMS; R: rifampicina.

Referencias del anexo 2

1. FIND cDST. WHO supplement. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2019 (https://www.
finddx.org/wp-content/uploads/2019/08/FIND_cDST_WHO_Supplement.xIsx, consultado en
enero del 2022).
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Anexo 3. Optimizacion de la red

de diagnostico

La optimizacion de la red de diagndstico es un proceso que consta de tres pasos (7).

Paso 1: Mapeo geografico y creacion del modelo de escenario de base.

Paso 2: Creacion y andlisis de otros escenarios.

Paso 3: Optimizacion de la red (es decir, comparacion de los escenarios con el fin de reconocer el

disefio 6ptimo de Ia red).

El primer paso se basa en informacién que posiblemente ya esté disponible en el Ministerio de
Salud, el Programa Nacional de TB (PNT) o el laboratorio nacional de TB, o en encuestas sencillas, y
puede aportar datos importantes. Por su parte, un ejercicio completo de andlisis y optimizacion de
la red precisa recursos humanos y de tiempo considerables (de 3 a 6 meses), y los paises pueden
requerir asistencia técnica experta. Las configuraciones éptimas de la red pueden diferir en los

diferentes entornos geograficos y epidemioldgicos.

Paso 1: Mapeo geografico y creacion
del modelo de escenario de base

El primer paso consiste en mapear (es decir, realizar un
andlisis espacial utilizando coordenadas del sistema de
informacion geografica [SIG]) los grupos poblacionales
que requieren pruebas; el numero y la ubicacion de los
establecimientos de salud donde las personas buscan
atencion; el numero, ubicacién, recursos y capacidades
de los centros de pruebas; y los vinculos para derivacion.

En los siguientes recursos se puede obtener orientacion
sobre la recopilacion de la informacion necesaria para un
andlisis espacial:

+ Laboratory mapping program (LabMaP) - what we do (2),

[?:'E Escenario de base

¢Cudl es la posible demanda de
realizacién de pruebas?

¢Doénde se lleva a cabo la obtencién
de muestras para las pruebas?

¢Doénde se realizan las pruebas?

¢Cémo llegan las muestras de los
centros de obtencién de muestras a
los centros de pruebas?

Master facility list resource package: guidance for countries wanting to strengthen their master

facility list (3); y

How to include laboratories in a master facility list: preliminary guidance (4).
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Ademas, se dispone de varias bases de datos de establecimientos de salud geocodificados en
Africa subsahariana (5, 6).

El objetivo principal de este paso es generar un modelo de base de la red de diagndstico para
utilizarlo en el proceso de optimizacion de la red. Ahora bien, el inventario de los establecimientos
de saludy los laboratorios de TB mapeados segun el SIG (incluido el inventario actual de pruebas
e instrumentos de diagnostico) deberia ser Util al PNT en la planificacion estratégica, la asignacion
de recursos y la planificacion de la continuacion de los servicios de TB en el caso de interrupcion
de los servicios. Por ejemplo:

+ el inventario de laboratorios y los instrumentos de PDRm y los volumenes de pruebas
actuales pueden reconocer una subutilizacién o sobreutilizacion de instrumentos y detectar
oportunidades de redistribucion de instrumentos con el fin de mejorar la eficiencia de
las pruebas;

+ al superponer los mapas de los centros de obtencién de muestras, los centros de pruebas
y las rutas de transporte se podrian encontrar posibles vinculos de derivaciéon de muestras
y fundamentar el disefio de las rutas de transporte de muestras; y

+ la comparaciéon del modelo de referencia de la red de TB con otros modelos de redes (p. €j.,
para la infeccion por el VIH) puede permitir detectar oportunidades para colaborar o para
compartir los costos de los servicios al tiempo que se proporciona a los usuarios servicios
de realizacién de pruebas en un Unico lugar.

Paso 2: Creacién y analisis de otros escenarios alternativos

El siguiente paso consiste en crear escenarios alternativos del modelo de referencia, en consulta
con las partes interesadas. Estos escenarios deben ser indicativos de algunos aspectos decisorios
como los siguientes:

+ ;Donde se pueden establecer nuevos centros de PDRm con el fin de aumentar las tasas de
deteccién de TB o TB farmacorresistente (TB DR) o para abordar los objetivos y prioridades
del plan estratégico nacional de mejorar las pruebas de TB en los grupos de la poblacion
desatendidos o que son prioritarios?

+  ¢Existen oportunidades para vincular un conglomerado de centros de obtencién de muestras
con el fin de suscitar una demanda de pruebas suficiente que justifique la creacién de un
centro de pruebas moleculares de alto rendimiento? Los centros que podrian conformar un
conglomerado son los que se encuentran a una distancia de 40 a 50 km de un centro de PDRm
(que es una distancia de conduccién diaria factible para un mensajero) o los que se pueden
vincular mediante un sistema de derivacion de muestras que permita que el laboratorio que
realiza las pruebas notifique los resultados en el lapso de respuesta recomendado (<48 horas
desde la obtencién de las muestras).

+ ;Coémo se pueden prestar servicios de pruebas moleculares en zonas de dificil acceso o
zonas donde, en la actualidad, no son factibles los sistemas de derivacion de muestras con
tiempos de respuesta cortos?

+ ¢Hay oportunidades para utilizar plataformas de pruebas moleculares existentes (p. ej., un
instrumento cobas 8800 de Roche o m2000 de Abbott, utilizados para la prueba del VIH)
para las pruebas de TB?
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+ ;Qué repercusion tiene el hecho de modificar el tiempo de respuesta aceptable sobre el
acceso a las pruebas moleculares?

Si bien el préximo paso es formal (evaluacion mediante programas informaticos de los escenarios
alternativos), los programas podran generar informacion Util a partir de un analisis intermedio
menos formal. Por ejemplo, con el analisis visual de un mapa que superpone la distribucién de
la poblacion y los centros de PDRm existentes se pueden reconocer de manera rapida las zonas
donde sera util la creaciéon de un nuevo centro de PDRm y asi, ayudar a los programas a decidir
doénde ubicar los nuevos instrumentos PDRm.

Paso 3: Optimizacién de la red

En este tercer paso, se recurre a programas informaticos especializados y estrategias de modelizacién
que evallan la configuracion de la red de referencia y las alternativas, utilizando un conjunto de
resultados predefinidos (7). El objetivo de la optimizacion de la red es aumentar el acceso de los
pacientes a los servicios de pruebas diagndsticas y perfeccionar la prestacion de estos servicios.
Los resultados predefinidos evaluan el impacto de diversos escenarios de ubicacion, nimeroy uso
de los medios diagndsticos sobre la eficacia, eficiencia y adaptabilidad de la red de diagndstico.
Entre los posibles resultados cabe mencionar la mejora de:

+ la disponibilidad de servicios de pruebas de diagndstico molecular para la TB, es decir,
la proporcion de centros de obtencién de muestras que estan vinculados con un centro
de PDRm;

+ la accesibilidad de las pruebas de diagnostico molecular para la TB, es decir, la proporcién
de la poblacion que vive a corta distancia’’ de un centro de obtencién de muestras que
cuente con PDRm en el mismo lugar o esté vinculado con un centro de PDRm mediante
un sistema de remision de muestras que permite un tiempo de respuesta de las PDRm en
general de 48 horas o menos (es decir, desde la obtencién de la muestra hasta la notificacion
de los resultados);

- larapidez de las pruebas de diagndstico molecular de la TB, es decir, la proporciéon de centros
de PDRm que logran el objetivo de un tiempo de respuesta de 48 horas o menos; y

+ lacalidad de las pruebas de diagndéstico molecular de la TB, es decir, la proporcién de centros
de PDRm que cuentan con personal capacitado y competente suficiente y que cumple con
los indicadores principales de desempefio de la GLI (p. €j., tasas de error, fallas y rechazo de
muestras) y las normas de garantia interna y externa de la calidad.
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