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INTRODUCCION

WHO
consolidated

. . 7 . . : on
Los algoritmos diagndsticos de TB deben ser eficaces y  FulEEils

eficientes , ya que son componentes claves de una cascada de rindn,
diagnostico disenada para garantizar que los pacientes con TB
sean diagnosticados con precisidon, rapidez, y que reciban el

tratamiento adecuado.

2021 update
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on
tuberculosis

Module 3: Diagnosis

Rapid diagnostics for
tuberculosis detection

El tratamiento oportuno reduce la mortalidad, morbilidad, la
transmision y el desarrollo de resistencia a los medicamentos.
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Para la fabricacion de algoritmos es importante considerar las caracteristicas
de la poblacion que se pretende abordar.

Estas caracteristicas deben incluir la proporcion de por lo menos lo
siguiente:

Casos de TB resistentes a RIF, INH y FQs
PVVIH

Tuberculosis infantil
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INTRODUCCION

El algoritmo diagndstico comienza con una persona que obtiene un resultado positivo
para el tamizaje o screening de TB por alguna de estas tres modalidades:

e Deteccion de sintomas (Fiebre, sudoracidon nocturna, baja de peso y hemoptisis)

e Radiografia de térax

e Pruebas moleculares en poblaciones vulnerables

Para el tamizaje de PVVIH, se recomienda la deteccién de cuatro sintomas,
radiografia de torax y prueba molecular o prueba de proteina C reactiva positiva
(>5 mg/L).

La radiografia de torax como herramienta de tamizaje puede identificar a las personas
a las que se les realizara una prueba molecular inicial y, por lo tanto, reducir el
numero de personas evaluadas y los costos asociados, pero el costo de la Rx deberia
ser inferior a los costos de la prueba.
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Fig. 4.1. Integrated pathway of the diagnostic algorithms®

En la actualidad se han recomendado cuatro modelos de
algoritmos que incorporan los objetivos de |la Estrategia

Fin de la TB y las recomendaciones mas recientes de OMS ey e
para el diagnodstico y el tratamiento de la TB y |la DR-TB. L s
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i High complexity hybridization MAAT

FL-LF#c lime-probe assay for first-line drugs; LF-LAM: lateral flow lipoarabinomannan assay; NAAT: nudeic acid amplification
test; RIF: rifampicing SL-LPA; line-probe assay for second-line drugs; TE: tuberculosis.

* Text with grey background: currently recommended tests, text with orange background: newly recommended tests. Mumbers
on grey background refer to the model algorithms.



El algoritmo 1 se basa en el uso de las pruebas moleculares
como pruebas de diagnostico inicial para el diagnostico de TB
pulmonar o extrapulmonar y para lograr la PSD universal.

La eleccion de qué prueba molecular utilizar va a depender de:

- Prevalencia de TB MDR/RR es alta (una prueba que detecta MTBC y RIF
con o sin resistencia a INH)

- Alta prevalencia del VIH (puede ser necesaria una prueba mas sensible)

- Alta prevalencia de TB-Hr (donde una prueba que detecta la resistencia a
MTBC, RIF e INH simultaneamente sera necesario).
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Fig. 4.2. Algorithm 1: Molecular WRD as the i

nitial diagnostic test for TB
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OMS recomienda el uso de pruebas moleculares como prueba de diagndstico inicial, para
todas las personas con signos y sintomas de TB.

Los programas de TB deben hacer la transicion para reemplazar la microscopia como
prueba de diagndstico inicial.

Por operatividad, los programas pueden considerar recolectar dos muestras (una
muestra inmediata y una matutina, o dos muestras inmediatas) de cada paciente de
forma rutinaria, en lugar de recolectar solo una segunda muestra cuando se necesitan
pruebas adicionales descritas en el algoritmo (p. ej., repetir la prueba molecular
fallidas o pruebas de seguimiento).

Si solo se puede recolectar una muestra (muestras de biopsia de tejido son
dificiles o imposibles de obtener repetidamente), el algoritmo de
diagnostico de TB debe modificarse para priorizar las pruebas moleculares.
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El uso de una prueba molecular para detectar resistencia a RIF o INH (o ambos) no elimina la
necesidad de PSD fenotipica basada en cultivo convencional, que sera necesaria para
determinar la resistencia a otros farmacos antituberculosos .

La pequena cantidad de bacilos en la muestra que genera un resultado de “trazas” puede
deberse a enfermedad de TB activa, contaminacién cruzada en el laboratorio, exposicion
reciente a bacilos tuberculosos (TB incipiente) y tratamiento actual o anterior para la TB
por lo que deben interpretarse dentro del contexto del tratamiento previo.

El resultado de “trazas” se considera una confirmacion bacteriolégica de TB (verdaderos
positivos) y dichos pacientes deberian iniciar el tratamiento segun el resultado de Xpert Ultra.
Si resultado de cultivo es negativo se debe considerar como falso negativo.
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El algoritmo 2 incorpora las recomendaciones mas recientes de
la OMS para el uso del LF-LAM como ayuda para el diagndstico
de la tuberculosis en las personas que viven con el VIH y es mas
pertinente para los entornos con una alta prevalencia del VIH.
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Sin embargo, es aplicable a cualquier PVVS que cumpla los
criterios de |la prueba independientemente de la prevalencia
subyacente del VIH en ese entorno.




Fig. 4.3. Algorithm 2a: LF-LAM to aid in the diagnosis of TB among PLHIV in inpatient settings
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Fig. 4.4. Algorithm 2b: LF_LAM testing to aid in the diagnosis of TB among PLHIV in clinic and outpatient settings
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Los LF-LAM actualmente disponibles, tienen suficiente sensibilidad y especificidad para
ayudar en el diagnostico de TB entre personas coinfectadas con VIH, pero tienen una
sensibilidad y especificidad suboptimas en VIH negativos.

La prueba LF-LAM y molecular deben realizarse en paralelo. Es probable que los resultados
de LF-LAM (tiempo de prueba <15 minutos) estén disponibles antes que los resultados de la
prueba molecular; por lo tanto, las decisiones de tratamiento deben basarse en el resultado
de LF-LAM mientras se esperan los resultados de otras pruebas de diagndstico.

Los resultados negativos de LF-LAM no descartan la TB en personas sintomaticas. El resultado de
la prueba molecular debe evaluarse cuando esté disponible para las decisiones de tratamiento.
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El Algoritmo 3 y el Algoritmo 4 son para las pruebas de seguimiento, después del
diagnostico de la TB, para detectar resistencia adicional a los medicamentos

El Algoritmo 3 se utiliza cuando el objetivo es detectar la resistencia a los
medicamentos de segunda linea en pacientes con resistencia a la RIF

|
El algoritmo 4 se utiliza cuando el propdsito es detectar la resistencia a la INH en
pacientes con riesgo de Hr-TB y con susceptibilidad a la RIF, o cuando se detecta Hr—TBE
y se necesita una prueba de seguimiento (por ejemplo, deteccion de resistencia a FQ).
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Fig. 4.5. DST for second-line drugs for RR- or MDR-TB patients

©

=

All paofients with RR-TEB or MDR-TE
(Treot with the all-oral MDRE-TE regimen)

Collect one or two specimens?
Conduct a rapid molecular fest for FQ and PZA resistance?
Conduct culfure and phenotypic DST for second-line dregs*®

i

I

2

(©

I

2

R 2

R 2

s

@ ==

Fi3 resistamnce

F& resistamnce

=

Fhemnobypic DET results

detecked nof deltected
Imifiate indrviduealised Confinuee treafrment Confinue freatment

MDE-TE regiment casea
on Mmolecuiar FG nesuts

Conduct addifional DET
im accordance with
naficnal guidelines

Eeviens treatment regi-
men ased on DST results

o the shvorfer MDRE-TB
rEQirTEEn

Cromduct addifional DET
N QCCOrIance Wit
naficrmal guidelines™

BEeviens treafment reg-
men ased on DST resulrs

o e shorfer MIDR-TE
reginmen

Consider

moleculor FG Testing
Comdiuct addifiomnal DET
M OCCoEEncE With
naticmal guikdelines”
Review freatment regi-
men Dased on DET results

Rewview reafment regi-
men Dased on ST resulis

Conduct addifiomnal IDET
im occordance with
naticmal guidelines

Any posifive cullure recovered during freatrmient rmaoniforing

that is suggestive of treatment Foifture®

|

Conduct oddifional [phenobypic) DST in occordance with national guidelines
Review treatment regimen bosed omn DST results

o
m
R
>
el
=
>
<
m
=z
5
o
=
>
@
o
o
>
=
o
=
O
=
o
<
ms
9
o
(@]
=z
>
@}
o
=
>
>
<
o
m
e
m
mal
m
e
m
=z
o
>




Fig. 4.6. Molecular WRD as the initial test to detect Hr-TB in patients with RIF-susceptible TB
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DESAFIOS PARA SU IMPLEMENTACION EN LA REGION DE LAS AMERICAS

Definir una estrategia de localizacion de casos, tamizaje, diferente al SR y que permita el ingreso de menor
cantidad de muestras al algoritmo diagnostico y lograr asi el diagndstico inicial por pruebas moleculares

del GLI Planning and budeting tool for TB and drug resistant TB testing: calculation tool version 2 |

> Definir gue pruebas se utilizaran en el pais de acuerdo a epidemiologia local, se puede utilizar |la nueva guia
|
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> Sistema de transporte de muestras eficiente para la utilizacién de equipos a maxima capacidad

> Sistema de compra de equipos e insumos conocido y comprendido por los PNT

Mantencion de equipamiento para lograr una mayor vida util de estos

|
Realizacion de verificaciones y puestas en marcha agiles para lograr una implementacion rapida en los paises
|
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