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Abreviaturas y acréonimos

BK Baciloscopia

CC Concentracion critica

CMTB Complejo Mycobacterium tuberculosis

EEC Evaluacion externa de calidad

FM Fondo Mundial de lucha contra el Sida, la tuberculosis y la malaria
FQ Fluoroquinolonas

GIS Sistemas de informacion geografica

GLI Iniciativa Mundial de Laboratorio (del inglés Global Laboratory Initiative)
H Isoniacida

ICL Inmunocromatografia lateral

ITS Infecciones de transmision sexual

LAMP Amplificacion isotérmica mediada por bucle (del inglés Loop- isothermal
amplification)

LED Diodos que emiten luz (del inglés Light-emitting diode)
LJ Lowestein Jensen

LPA Ensayos con sondas en tiras (del inglés Line probe assays)
LRN Laboratorio de Referencia Nacional

LSN Laboratorio Supranacional

MDR-TB Tuberculosis multirresistente

MinSal Ministerio de Salud

OMS Organizacion Mundial de la Salud

ONG Organizacién No Gubernamental

OPS Organizacién Panamericana de la Salud

PCR Reaccion en cadena de la polimerasa (del inglés Polymerase chain reaction)
PNT Programa Nacional de Tuberculosis

POE Procedimientos Operativos Estandarizados

PS Prueba de Sensibilidad

R Rifampicina

RNLTB Red Nacional de Laboratorios de Tuberculosis
RR-TB Tuberculosis resistente a rifampicina

SR Sintomaético Respiratorio



TB Tuberculosis

UPS Fuente de suministro de energia que se activa en caso de corte de energia (del inglés
Uninterruptible power supply)

VIH Virus de la inmunodeficiencia humana

XDR-TB Tuberculosis extensamente resistente
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Introduccion

La Estrategia mundial Fin de la Tuberculosis (TB) tiene como objetivo reducir el
namero de muertes por TB en un 95% y la tasa de incidencia de TB en un 90% entre 2015
y 2035 y conseguir que ninguna familia tenga que hacer frente a costos catastréficos debidos
a la TB. La Estrategia fue adoptada por la Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 2014.
En la region de las Américas, al ritmo actual de descenso del niumero de muertes y de la
incidencia de TB, no se lograran las metas ni los hitos propuestos. Sin embargo, sigue siendo
factible alcanzar los hitos del 2025, aun siendo ambiciosos, con la adecuada implementacion
y expansion de las herramientas existentes, complementadas con el logro de la cobertura
universal de salud y la ejecucion de iniciativas para abordar los determinantes y las
consecuencias sociales de la TB (OPS/OMS, 2020).

Esta estrategia da prioridad al diagndstico temprano de la TB, que debe incluir el
cribado sistematico de la TB latente (contactos y grupos de alto riesgo) y la disponibilidad
universal de pruebas de sensibilidad (PS) a los farmacos. Destaca el papel fundamental de
los laboratorios y enfatiza que, para cumplir con los objetivos, los diagnosticos rapidos de
TB recomendados por la OMS deben estar disponibles para todas las personas con signos o
sintomas de TB; a todos los pacientes con TB confirmada bacteriolégicamente se les debe
realizar PS a farmacos antituberculosis al menos para rifampicina (R), y a todos los pacientes
con TB resistente a R se les debe hacer PS al menos para fluoroquinolonas (FQ).

En 2019, se estimd a nivel mundial que un 13.1% de nuevos casos y un 17.4% de
casos previamente tratados tenian resistencia a isoniacida (H). Esto significé 1.4 millones de
casos incidentes resistentes a H, de los cuales 1.1 millones eran sensibles a R. Es decir, 11%
del total de los casos incidentes de TB tenian resistencia a H siendo sensibles a R. Estas
personas con TB resistente a H pueden no ser detectadas en paises donde los algoritmos
diagnosticos priorizan la deteccion de resistencia a R, llevando al fracaso de los tratamientos
(OMS, 2020).

Las estimaciones de OMS indicaron que en las Américas en 2020 hubo 291 000 casos
nuevos de TB y recaidas de TB, representando una tasa de incidencia de 29 casos por 100
000 habitantes. Se estimé una incidencia de TB/VIH de 29 000 casos y una mortalidad por

TB en pacientes VIH negativos de 19 000 casos (tasa 1.9 muertes por 100 000 habitantes).

Entre los 197 364 casos nuevos y recaidas notificados en 2020, un 27% fue testeado

con una prueba rapida al momento del diagndstico, del 78% se conocia su estado de infeccion



por VIH, el 85% eran casos pulmonares y el 77% de estos dltimos fueron
bacteriolégicamente confirmados; el 4% eran nifios entre 4 y 14 afios. De los casos nuevos
y recaidas de los cuales se conocia su estado de coinfeccion con el VIH, el 11% resulto VIH

positivo.

El 49% de los casos nuevos bacteriologicamente confirmados, fueron testeados para
conocer la resistencia a R y, de los casos con antecedentes de tratamiento, el 54%. Los casos
confirmados por laboratorio de TB RR/MDR fueron 4 007 y de TB pre-XDR o TB XDR
fueron 210. Los casos de TB RR/MDR a los que se les tested resistencia a cualquier FQ
fueron 1 009.

El 80% del financiamiento de los Programas Nacionales de TB (PNT) fue nacional,

9 % internacional y 11% no tuvo financiamiento (OMS, 2021).

Por lo expuesto, todos los PNT deben priorizar el desarrollo de una red nacional de
laboratorios de TB (RNLTB) que utilice diagndsticos modernos répidos, tenga sistemas de
derivacion eficientes, utilicen procedimientos operativos estdndar (POE) y procesos de
garantia de calidad (QA) adecuados, y tengan la bioseguridad recomendada y suficientes
recursos humanos. Estas prioridades deben abordarse de manera integral en los planes
estratégicos nacionales y contar con financiamiento sostenible (OMS, 2016).

La introduccion de las técnicas moleculares ha cambiado favorablemente el
panorama para los nuevos métodos diagndsticos de TB, ya que son tecnologias mas
sensibles, con alta precision y con obtencion rapida de los resultados. Su objetivo es entregar
resultados en horas, a través de sistemas de conectividad establecida en las plataformas que
permitan la transmision en tiempo real de los resultados a los médicos, incluyendo la
identificacion de la especie y deteccion de marcadores genéticos de resistencia a los
farmacos antituberculosis (Rojano B, 2019).

La OMS, en colaboracién con la Iniciativa Mundial de Laboratorio (GLI) de la
Alianza Alto a la TB, ha desarrollado indicadores y metas para evaluar el progreso de un
pais hacia el logro de los objetivos de fortalecimiento de los laboratorios de la Estrategia Fin
de la TB (aumentar el acceso a la deteccidn rapida y precisa de la TB; lograr el acceso
universal a las PS a farmacos antituberculosis; fortalecer la calidad de los servicios de
laboratorio). Para alcanzar estos objetivos, la OMS recomienda utilizar métodos rapidos

modernos. Hacer el cambio para usar tales técnicas requiere un esfuerzo a gran escala



coordinado por las Secretarias o los Ministerios de Salud (MinSal) y apoyado por

organizaciones asociadas locales e internacionales (OMS, 2016; GLI, 2017).

La capacidad de los paises para las pruebas de diagndstico se superviso previamente
de acuerdo con los objetivos mundiales que describian el nimero de centros de microscopia
por cada 100 000 habitantes y de laboratorios de cultivo por cada millén. Estos objetivos
globales ya no se utilizan debido a los avances en las tecnologias de diagnostico y la
necesidad de objetivos especificos de cada pais que tengan en cuenta la epidemiologia y el
acceso de los pacientes (poblaciones urbanas y rurales, sistemas de referencia de muestras,
etc.). La OMS recomienda un método para calcular los objetivos especificos del pais para el
namero de pruebas e instalaciones necesarios para cada una de las principales tecnologias

de diagndstico (microscopia, técnicas rapidas (incluido Xpert® MTB/RIF), cultivo y PS).

La obtencidn y el analisis de la informacion de las actividades llevadas a cabo por las
RNLTB permiten conocer sus fortalezas y debilidades y comprobar si los recursos son
suficientes para responder a las necesidades de diagndstico y vigilancia en el marco de las
acciones de control de los PNT. En 2007, el Programa de TB de la region de las Américas
llevé a cabo un estudio sobre las RNLTB de 19 paises, con el fin de determinar si la
organizacion y funcionamiento de los laboratorios se adaptaban a las necesidades de
deteccidn de casos de los PNT en el periodo 2005-2006. En ese momento, la densidad de los
laboratorios que realizaban baciloscopia (BK) se encontraba en el nivel o por encima del
recomendado por la OMS. En la mayoria de los paises se empleaban métodos de cultivo
cléasicos en medios sélidos a base de huevo, mayoritariamente Lowenstein Jensen (LJ). Los
métodos con sistemas de deteccion precoz en medios liquidos se utilizaban en pocos paises,
generalmente en los Laboratorios de Referencia Nacional (LRN) que concentraban la
mayoria de los pacientes inmunocomprometidos, en los que el uso de métodos diagndsticos
rapidos y sensibles constituye una prioridad. Se evidencid, ademas, que habia una adecuada
integracién entre las RNLTB y los PNT de los distintos paises (Garzon C., 2007).

En 2012, la creciente innovacion tecnologica derivo en la realizacion de un nuevo
analisis situacional con el fin de identificar necesidades y brechas de acceso al diagnostico
de calidad, que sirvieran de base para el desarrollo de un plan de fortalecimiento de las
RNLTB. Debido al fuerte impulso que se habia dado desde el Programa de TB de la region
a la expansion del uso del cultivo, se observé un importante aumento en el nimero de
laboratorios que realizaban cultivos y en el acceso a métodos de cultivo liquidos

automatizados acompafado por el empleo de métodos de identificacion rapida del Complejo



Mycobacterium tuberculosis (CMTB). La incorporacion de la metodologia molecular de
ensayos con sondas en tiras (LPA), para la deteccidn rapida de TB-MDR, era ain modesta
en laregion. Solo 11/19 paises participantes contaban con acceso a PS a farmacos de segunda
linea. Desde la realizacion de este estudio en 2011, la OMS produjo recomendaciones y
actualizo las indicaciones del uso de varias pruebas diagndsticas, especificamente las
pruebas réapidas moleculares (como el Xpert® MTB/RIF y su nueva version Xpert®
MTB/RIF Ultray la amplificacién isotérmica mediada por bucle, el TB-LAMP), las pruebas
de ensayo en tiras para la determinacion de la sensibilidad a farmacos de primera (FL-LPA
de las siglas en inglés “First Line-Line Probe Assays”) y segunda linea (SL-LPA de las siglas
en inglés “second line-Line Probe Assays”) y un ensayo de inmunocromatografia lateral para
la deteccion del antigeno lipoarabinomanano (LF-LAM) en orina de pacientes con
inmunodeficiencia severa. Los PNT necesitaban priorizar el desarrollo de RNLTB que
utilizasen métodos modernos rapidos de diagnostico con sistemas de referencia eficientes,
uso de procedimientos operativos estandares (POE), apropiado aseguramiento de calidad,

adecuada bioseguridad y recursos humanos suficientes (Sequeira de Latini, M. D., 2014).

En 2017 se realiz6 un nuevo estudio sobre la situacion de la estructura y organizacién
de las RNLTB con la participacion de 20 paises de las Américas, constituyéndose asi en un
elemento bésico para el desarrollo de planes de fortalecimiento de las redes (Nepotti J.,
2017).

El Programa “Fortalecimiento del diagndstico de laboratorio de TB en la regién de
las Américas, 2020-2023”, subvencion multipais del Fondo Mundial de lucha contra el sida,
la tuberculosis y la malaria (FM), pretende contribuir a mejorar la calidad del diagnéstico
de TB en las redes de laboratorio en las Américas mediante el fortalecimiento de la capacidad
instalada en la region; siendo sus objetivos especificos: i) Consolidar el compromiso de los
paises con la sostenibilidad de los Laboratorios de Referencia Supranacional (LSN) y
Nacional (LRN) mediante el monitoreo de actividades y el desarrollo de la capacidad en
materia de gestion y promocién; ii) promover la adopcion de las recomendaciones
internacionales relativas al diagnostico de TB en las politicas nacionales de salud y su puesta
en funcionamiento; iii) contribuir al desarrollo, armonizacion e implementacion de los
sistemas de informacion, conectividad y de las plataformas mdltiples en las redes de
laboratorios nacionales y regionales de TB, con enfoque interprogramatico. Para el logro del
segundo objetivo, como en casi todos los paises ha habido transformaciones en las

capacidades y recursos de la red, es necesario actualizar la informacion de las RNLTB e



incorporar otras relacionadas con el sistema de transporte de muestras y las capacidades de
conectividad a través del uso de plataformas mdltiples y con enfoque interprogramatico. El
presente estudio estd destinado a actualizar el anterior sobre "Estructura y funcionamiento
de las RNLTB de la Region”, realizado en 2017, e incluir informacion correspondiente al
afio 2020, que tenga en cuenta el sistema de referencia de muestras y el uso de plataformas
maultiples, con el objetivo de hacer recomendaciones a los decisores, proponiendo un plan de

mejora de estos sistemas.
Metodologia

Se realiz6 un estudio de corte transversal. La poblacion objetivo fueron los
laboratorios que integran las RNLTB de 17 paises de América Latina: Argentina, Bolivia,
Chile, Colombia, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Guyana, Haiti, Honduras, México,
Nicaragua, Paraguay, Peru, Republica Dominicana, Surinam y Venezuela.

Si bien el estudio se llevo a cabo en 2021, las preguntas relacionadas con las
condiciones, las practicas y las técnicas de laboratorio hacen referencia al afio 2020.

Para recolectar la informacion se realizé una encuesta consistente en un cuestionario
estructurado que se envi6 a los responsables de los LRN de TB de todos los paises. El
cuestionario enviado a los laboratorios de Guyana, Haiti y Surinam fue traducido al inglés.

Se incluyeron preguntas sobre los siguientes aspectos:
a) Estructura de las RNLTB

a.1. Numero de laboratorios de los distintos niveles
a.2. Actividades desarrolladas por los laboratorios
a.3. Relaciones de las RNLTB con los PNT

a.4. Fuentes de financiamiento

a.5. Pruebas diagnosticas realizadas (BK y cultivo, PS, Xpert MTB/RIF,

identificacion de micobacterias, ICL, LPA, otras)
b) LRN
b.1. Técnicas realizadas en los LRN

b.2. Bioseguridad
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b.3. Capacitacion, visitas técnicas y planes de investigacion
c) Gestion de calidad

c.1. Aseguramiento de la calidad (evaluacion externa de la calidad (EEC) de BK,

cultivo, PS, LPA y Xpert MTB/RIF, monitoreo de indicadores de desempefio)
d) Informacién y gestion de datos de laboratorio

e) Sistema de referencia de muestras (organizacion y estructura)

f) Fortalezas y debilidades de las RNLTB

El sistema conteniendo el cuestionario estuvo disponible en forma online y fue
alojado en un hosting privado para asegurar la integridad y disponibilidad de los datos en
todo momento. Cont6 con un disefio que permitio adaptar la apariencia del formulario al
dispositivo que se utilizaba (PC, notebooks, tablets, smartphones, entre otros), otorgando de
esta manera mayor flexibilidad en el llenado de la encuesta. Con respecto al acceso, se
realiz6 por medio de un enlace que se envi6 por correo electronico. El usuario recibié una
clave unica que le permitié ingresar, guardar el avance y continuar en otra oportunidad si asi

lo deseaba.

Cuando se presentaron respuestas dificiles de interpretar o fue necesario solicitar
informacidn adicional, se contactdé nuevamente a los responsables de las respectivas RNLTB

para aclarar las dudas y/o enviar la informacion necesaria.

El cuestionario y el sistema online fueron evaluados previamente en un pais y

validados.

El link para el llenado de la encuesta se envié a todos los paises el 5 de septiembre
de 2021. Todos completaron la encuesta y el altimo en hacerlo la envi6 el 18 de octubre del

mismo ano.

Para el calculo de las tasas y proporciones basadas en estimaciones de poblacion, se

utilizaron los nUmeros proporcionados por los responsables de cada pais.

Dado que no todos los paises presentaron la informacion completa, el denominador
de los indicadores fue variable. Los resultados de 2020 se compararon con los de 2016

(encuesta realizada en 2017).
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Resultados

Estructura de la Red Nacional de Laboratorios de Tuberculosis

Laregion de las Américas cuenta con cinco LSN de TB ubicados en Argentina, Chile,
México, Estados Unidos e isla Guadalupe. En el siguiente cuadro se pueden observar los 17
paises que participan en la subvencion del FM, cuyas RNLTB deben ser atendidas por cuatro
de los LSN.

Cuadro 1. Distribucion de las RNLTB de 17 paises segin LSN.

LSN Argentina LSN Chile LSN México LSN Estados Unidos
Argentina Chile México Haiti

Guyana Bolivia El Salvador ~ Surinam

Paraguay Colombia Guatemala

Peru Ecuador Honduras

Venezuela Rep. Dominicana  Nicaragua

Las RNLTB estan organizadas en distintos niveles en forma piramidal: laboratorios

centrales, intermedios, locales y centros de tomas de muestras.

Todos los paises encuestados disponen de laboratorios intermedios y solo uno,
Surinam, no posee laboratorios locales. Once paises brindaron informacién sobre el nimero

de centros recolectores de muestras. En la Tabla 1 se pueden observar estos parametros.

Tabla 1. Estructura de las Redes de Laboratorio de Tuberculosis. Laboratorios
intermedios, locales y centros recolectores de muestras. Region de Las Américas,
2020.

PAIS POBLACION INTI\éORLI\ﬁ\EBI.DIOS LgocLAﬁés RENCOOCLEI?CTE(?RSES
DE MUESTRAS
Argentina 45 376 763 26 702 -
Bolivia 11 500 000 9 704 0
Chile 19 678 363 42 142 -
Colombia 50 883 000 33 1762 698
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Ecuador 17 283 338 22 16 1741

El Salvador 6 453 553 30 211 -
Guatemala 16 858 333 9 301 4 267
Guyana 786 552 3 16 10

Haiti 11 946 331 10 241 241
Honduras 9 904 607 46 246 -
México 126 014 024 40 1304 0
Nicaragua 6595672 6 173 173
Paraguay 7252 672 19 135 135
Peru 33675 304 30 1870 5400
Rep. Dominicana 10 448 499 42 188 1480
Surinam 500 000 2 0 10
Venezuela 32 605 423 10 90 11
TOTAL 407 762 434 379 8 101 14 166

En la mayoria de los paises, las actividades desarrolladas por los laboratorios
intermedios estan vinculadas fundamentalmente a realizacion de Xpert® MTB/RIF,
diagnostico por BK y cultivo, control de calidad, supervision y recepcion y analisis de la
informacion, tal como se observa en la Tabla 2.

Tabla 2. Actividades desarrolladas por los Laboratorios

Intermedios. Redes de Laboratorios de Tuberculosis.
Region de las Américas, 2020.

Actividades y pruebas ejecutadas N° Paises (%)
Xpert MTB/RIF 16 (94)
Examen Microscopico 15 (88)
Cultivo 14 (82)
Control de Calidad 14 (82)
Supervisién 12 (71)
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Recepcion y Andlisis de la Informacién 12 (71)

Capacitacion 11 (65)
Investigacién 6 (35)
LPA 5 (29)
Pruebas de sensibilidad fenotipicas 4 (24)

En los 16 paises que poseen laboratorios locales, sus actividades consisten
fundamentalmente en realizacién de examenes microscopicos, recepcion y derivacion de
muestras y envio de informacion a laboratorios intermedios o al LRN. Solo en siete paises

los laboratorios locales realizaron Xpert® MTB/RIF.

Relaciones de la RNLTB con el PNT
El 76% (13) de los paises refirié que existe un responsable de la RNLTB o un nexo

con esa red en el MinSal/PNT.

Doce paises poseen un plan de actividades para la RNLTB escrito y acordado con el
PNT y nueve de ellos lo realizaron con posterioridad a 2019, los otros tres fueron elaborados
entre 2016-2018.

Las actividades que se realizan conjuntamente con el PNT son: la participacion en
Comités Técnicos Asesores, la elaboracion del Plan Estratégico Nacional para el control de

la TB y las evaluaciones de las actividades del PNT.

En la Tabla 3 se observa la frecuencia con que se reine la RNLTB con el PNT para
evaluar conjuntamente las actividades relacionadas con ambos. La mayoria de los paises
informaron que estas reuniones se producen a demanda.

Tabla 3. Frecuencia de reuniones conjuntas entre los PNT y RNLTB. Redes
de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

Frecuencia N° Paises Paises

A demanda 10 Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador,
Guatemala, Honduras, México,
Peru, Rep. Dominicana, Venezuela

Mensual 6 Chile, Haiti, Nicaragua, Paraguay,
Perd, Venezuela.
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Trimestral 2 Guyana, Honduras

Semestral 2 El Salvador, Honduras
Anual 2 Honduras, Venezuela
Cuatrimestral 1 Surinam
Otro 1* Argentina

* Semanal/Quincenalmente

Trece paises (76 %) manifestaron que enviaban informacion de las actividades de la
RNLTB al PNT (gestion de calidad, indicadores operacionales, capacitacion, supervision de
la RNLTB, investigacion). En la Tabla 4 se observa la frecuencia con que estos paises

realizan el envio de informacion.

Tabla 4. Frecuencia de envio de informacion de la RNLTB al PNT.
Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Regién de las Américas, 2020.

Frecuencia N° Paises Paises

Anual 6 Argentina, Bolivia, Chile,
Honduras, Surinam, Venezuela

Mensual 5 Bolivia, Ecuador, Guatemala,
Nicaragua, Rep. Dominicana

A demanda 4 Argentina, Honduras, Rep.
Dominicana, Venezuela

Trimestral 3 Haiti, Honduras, Paraguay

Semestral 2 Argentina, El Salvador

Fuentes de financiamiento
Nueve paises (53%) (Bolivia, Colombia, El Salvador, Guyana, Haiti, Honduras,
Paraguay, Perd, Republica Dominicana) contaban con un presupuesto especifico para el

cumplimiento del plan de actividades de la RNLTB, cuyas fuentes de financiamiento eran:
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% Gobierno nacional/tesoro nacional: Todos los paises con presupuestos
establecidos reciben fondos del tesoro nacional, convirtiéndose en la
principal fuente de financiamiento de las redes de laboratorio. En 7/9 paises,
este presupuesto es del 50% o superior (se excluyen Haiti y Honduras) y en
cinco de ellos (Bolivia, Colombia, El Salvador, Guyana y Republica
Dominicana) es igual o mayor al 80%.

« El Fondo Mundial financia a ocho de las redes de laboratorio (Bolivia, El
Salvador, Guyana, Haiti, Honduras, Paraguay, Perld y Republica
Dominicana), pero solo en tres de ellas (Haiti, Honduras y Paraguay) este
presupuesto es del 50% o superior. En cuatro de estas redes de laboratorio
(Bolivia, El Salvador, Guyana y Republica Dominicana), el Fondo Mundial
aport6 un 20% o menos del presupuesto.

% Ninguna red de laboratorio que contaba con un presupuesto especifico para
la red manifesto ser financiada por parte de Fondos Privados y/u ONG.

El 88% (15) de los paises (se excluyen Chile y Ecuador) participd en la elaboracion
de proyectos para obtener recursos financieros para el PNT y la RNLTB, donde las fuentes

de financiamiento fueron:

< Fondo Mundial (referido en 12/15 paises) (se excluyen Per(, Republica

Dominicana y Venezuela)

< Fondos del Ministerio de Salud Puablica (3/15) (Honduras, Paraguay y
Republica Dominicana)

+« Fondos Nacionales (3/15) (Guyana, Honduras y Venezuela)

% Fondo Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico y de Innovacion
Tecnologica - Concytec Fondo Newton Paulet TB Alliance Banco

Interamericano de desarrollo (1/15) (Perq)

Pruebas diagndsticas realizadas por los laboratorios

Baciloscopia y cultivo
En la Tabla 5 se puede observar el nimero de laboratorios que realizan BK, cultivo

y PS a farmacos antituberculosis en los diferentes paises que participaron en el estudio.
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En todos los paises se utiliza la técnica de Ziehl Neelsen, mientras que en tres
(Argentina, Guatemala y Chile) también se emplea fluorescencia convencional (con lampara
de Mercurio o de Haldgeno) y en 11 paises fluorescencia con lampara LED (Argentina,
Bolivia, Colombia, Chile, Guyana, Haiti, México, Nicaragua, Paraguay, Pert y Surinam).
En cuatro paises (Colombia, Nicaragua, Chile y Haiti) hay més de 10 laboratorios que
emplean esta ultima técnica.

Tabla 5. Laboratorios que realizan baciloscopia. cultivo y prueba de sensibilidad.
Redes Nacionales de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

Pais Laboratorios
BK Cultivo PS
Argentina 728 123 19
Bolivia 704 106 3
Chile 150 42 44
Colombia 1745 197 77
Ecuador 263 22 1
El Salvador 211 6 1
Guatemala 310 10 4
Guyana 10 1 1
Haiti 241 2 2
Honduras 293 6 1
Meéxico 1345 40 20
Nicaragua 173 5 1
Paraguay 137 15 S/
Peru 1870 82 46
Rep. Dominicana 248 16 2
Surinam 2 1 0
Venezuela 90 2 1
Total 8520 676 223
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En la Tabla 6 se presentan los métodos y/o medios empleados para cultivos en los

distintos paises participantes.

Tabla 6. Método y/o medio de cultivo empleado por las RNLTB. Region de las Américas,
2020.

MEDIOS DE CULTIVO

Argentina X X X X
Bolivia X

Chile X X

Colombia X X X X X
Ecuador X

El Salvador X X

Guatemala X X

Guyana X X

Haiti X X X

Honduras X X

México X X X X
Nicaragua X X

Paraguay X X X X
Pera X X X

Dorr?i(ra]?(.:ana X X

Surinam X X

Venezuela X X X X
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Xpert MTB/RIF

Es cada vez mayor el nimero de paises en los que la tecnologia Xpert MTB/RIF se
encuentra disponible; los 17 paises en 2020 contaban con laboratorios que disponian de
equipos GeneXpert para la realizacion de esta prueba (85% de los equipos corresponden a

laboratorios del sector publico y 15% a laboratorios del sector privado).

De los 17 paises encuestados, siete indicaron que aplicaban Xpert MTB/RIF como
prueba universal o primera prueba diagndstica (Chile, Ecuador, Guyana, Haiti, Paraguay,
Republica Dominicana y Surinam), nueve informaron utilizarla en grupos priorizados, y un
pais (Honduras) no brindé informacion al respecto. De los paises que informaron utilizar la
prueba Xpert MTB/RIF para el diagnéstico en grupos priorizados, todos (9) incluyeron a los
pacientes con antecedentes de tratamiento (con el siguiente orden en relacion con el riesgo:
fracasos, recuperados luego de pérdida de seguimiento, recaidas), a los contactos de casos
con TB resistente a farmacos (convivientes domiciliarios, internados o trabajadores de
instituciones de salud o de prisiones donde se registran casos con TB RR/MDR), y a
pacientes inmunocomprometidos (VIH positivos y diabéticos). Ocho paises (Argentina,
Colombia, El Salvador, Guatemala, México, Nicaragua, Peru, Venezuela) incluyeron dentro
de los grupos priorizados a pacientes con BK de esputo positiva al finalizar el segundo mes
de tratamiento o diagnosticados con BK negativa y que convierten a positiva su BK. Cinco
paises (Argentina, Colombia, Guatemala, Nicaragua y Venezuela) incluyeron a pacientes
con mala adherencia al tratamiento y solo tres (Bolivia, Nicaragua y Venezuela) utilizaron

la prueba en pacientes con intolerancia a los farmacos antituberculosis.

En la Tabla 7 se muestra el nmero de laboratorios que contaban con equipos
GeneXpert y realizacion de la prueba Xpert MTB/RIF segun pais participante, el nimero de
modulos disponibles, el nimero de muestras investigadas por Xpert MTB/RIF, y el
porcentaje de utilizacion de Xpert MTB/RIF por pais, segun la capacidad anual de sistemas
disponibles. Para calcular la mencionada capacidad anual de los sistemas, se estimo el
namero de pruebas que podrian realizarse con los modulos disponibles por pais, asumiendo
que cada modulo puede procesar 3 muestras diarias; en una jornada de 8 horas, la capacidad

estimada por modulo resulta en 750 muestras/anuales, aproximadamente.

Solo cinco paises reportaron informacion sobre la utilizacion de Xpert MTB/RIF en
pacientes con BK negativa (Argentina, Bolivia, México, Republica Dominicana y

Venezuela). En ellos, el porcentaje de pacientes con BK negativa investigados por Xpert
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MTB/RIF con resultado MTB detectado por este método, vari6 de un 5.9% en México a un
71.5% en Republica Dominicana. Siete paises reportaron utilizar los equipos GeneXpert para
el diagnostico exclusivo de TB (Tabla 8).

Tabla 7. Disponibilidad y utilizacion de los sistemas GeneXpert en las RNLTB, Region de
las Américas, 2020.

Pais Laboratorios Modulos  Muestras  Capacidad anual  Utilizacion
con (N°) investigadas de sistemas Xpert
GeneXpert por Xpert disponible @ MTB/RIF
(N°) MTB/RIF (%) @

Argentina 12 35 872 26 250 3.3
Bolivia 17 68 9106 51 000 17.9
Chile 41 164 28 626 123 000 23.3
Colombia 56 S/ S/ S/ NA
Ecuador 30 S/ 8424 S/ NA
El Salvador 20 140 22 229 105 000 21.2
Guatemala 42 224 8 667 168 000 5.2
Guyana 7 28 1056 21000 5.0
Haiti 34 184 S/ 138 000 NA
Honduras 11 44 S/ 33000 NA
México 63 85 4670 63 750 7.3
Nicaragua S/ S/l 1503 S/l NA
Paraguay 23 86 S/l 64 500 NA
Perd 46 218 25 087 163 500 15.3
Rep. Dominicana 28 122 12933 91 500 14.1
Surinam 6 24 S/ 18 000 NA
Venezuela 2 8 208 6 000 35

@ La capacidad anual de sistemas disponible se calculé considerando que se pueden realizar 750
muestras anuales por médulo.

@ Porcentaje calculado utilizando como numerador el N° muestras investigadas por Xpert MTB/RIF
y como denominador, la capacidad anual de sistemas disponible.

S/I: Sin informacién sobre el dato  NA: No aplica-No calculable
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Tabla 8. Infecciones o enfermedades para cuyo diagnostico se utilizan los
equipos GeneXpert disponibles en el pais.

Uso de los equipos Pais (N°) Pais
GeneXpert para Diagndstico

SARS-CoV-2 9 Argentina, Colombia, Guatemala,
Guyana, Haiti, Paraguay, Perd,
Rep. Dominicana, Surinam

Exclusivo de TB 7 Bolivia, Chile, Ecuador,
Honduras, México, Nicaragua,
Venezuela
VIH 7 Colombia, Guatemala, Haiti,
Paraguay, Per(, Rep. Dominicana,
Surinam
Hepatitis 1 Colombia
ITS 1 Guatemala
Clamidia y Mycoplasma 1 Argentina

En la Figura 1 se observan los porcentajes de muestras con resultado MTB-RR
detectado por Xpert MTB/RIF en las RNLTB, por pais.

Figura 1. Porcentaje de muestras con resultado MTB-RR detectado por Xpert
MTB/RIF en las RNLTB, segun pais. Regién de las Américas, 2020.
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* Colombia, Haiti, Honduras, Paraguay y Surinam no se representan en la figura,
ya que no se cuenta con la informacidn para el afio 2020.
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Identificacidn de micobacterias

Respecto a la identificacion de micobacterias realizada en la RNLTB, incluyendo el
LRN, en todos los paises participantes habia al menos un laboratorio que realizaba pruebas
de identificacion de micobacterias; la especie de micobacteria identificada se puede observar
en la Tabla 9.

Tabla 9. Especie de micobacteria identificada en los
laboratorios de la RNLTB.

Micobacterias identificadas Paises (n)
Complejo Mycobacterium tuberculosis 17
Otras micobacterias diferentes del 10

Complejo Mycobacterium tuberculosis

Mycobacterium bovis dentro del Complejo 7
Mycobacterium tuberculosis

Diez paises (Bolivia, Colombia, Chile, Guatemala, Guyana, Haiti, México,
Nicaragua, Per( y Venezuela) informaron que utilizan pruebas con sondas en tiras (LPA)
para la identificacion del Complejo M. tuberculosis, ademas de la deteccion de resistencia a
farmacos antituberculosis. En la Tabla 10 se pueden observar los métodos utilizados por los
paises para la ejecucion de la prueba LPA.

Tabla 10. Métodos empleados por las RNLTB para la ejecucién de la prueba LPA.
Redes de Laboratorio, region de las Américas, 2020.

Método Paises (N°) Paises

GenoType® MTBDRplus en aislamientos 10 Bolivia, Colombia, Chile,
Guatemala, Guyana, Haiti,
México, Nicaragua, Per,

Venezuela
GenoType® MTBDRplus en muestras 8 Bolivia, Colombia, Chile,
bioldgicas Guatemala, México,
Nicaragua, Per(, Venezuela
GenoType® MTBDRsl 9 Bolivia, Colombia, Chile,

Guatemala, Haiti, México,
Nicaragua, Per(, Venezuela
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Otras pruebas de identificacidon de acidos nucleicos

Catorce de los 17 paises manifestaron realizar inmunocromatografia lateral (ICL) en
sus LRN; los tres paises que no implementaron esta técnica son Bolivia, El Salvador y
Surinam. Bolivia emplea pruebas fenotipicas y LPA, El Salvador s6lo pruebas fenotipicas y
Surinam no realiza identificacién de especie. Ocho paises respondieron el nimero de
laboratorios de la RNLTB que realizaban ICL, observandose que sélo cuatro superaban los

cinco laboratorios: Colombia (40), Republica Dominicana (16), Peru (7) y Honduras (6).

Solo 6/17 paises (35%) (Argentina, Colombia, Ecuador, Guatemala, Guyana y
Paraguay) reportaron realizar otras pruebas de amplificacion de acidos nucleicos: cinco de
ellos las utilizan para el diagnostico de TB, tres para la determinacion de sensibilidad a
medicamentos anti-TB, y dos para la identificacion de especies (no siendo dichos usos
excluyentes entre si). A su vez, Chile y Colombia informaron utilizar el sistema BD MAX
para el diagnostico de TB (en el caso de Colombia solo para los casos TB-MDR), mientras
Guatemala informo utilizar la prueba LAM especificamente para el diagnostico en poblacion
VIH positiva, en unidades de atencion integral.

Pruebas de sensibilidad a farmacos antituberculosis

Del total de paises encuestados, 16 reportaron realizar PS a farmacos anti-TB de
primera linea (Surinam es la excepcion). La Tabla 11 muestra los medios/métodos
empleados por los laboratorios de las RNLTB de estos paises para realizar la PS y el nUmero
de laboratorios que lo/s utiliza/n durante 2020.

Tabla 11. Medios y/o métodos de PS a medicamentos antituberculosis de primera linea.
Redes Nacionales de Laboratorios de TB. Region de las Américas, 2020.

Medios y/o Métodos de Pruebas Paises
de Sensibilidad . .
N° Paises (N° de laboratorios)
BACTEC-MGIT 960/320 11 Argentina (17), Colombia (6), Chile (1),

Ecuador (1), Guyana (1), Haiti (2), México
(20), Nicaragua (1), Paraguay (1), Pert (1),
Rep. Dominicana (2)

Método de las proporciones en 10 Argentina (7), Bolivia (3), Ecuador (1), El
medio sélido Salvador (1), Guatemala (1), Honduras (1),

Meéxico (1), Paraguay (1), Rep.

Dominicana (1), Venezuela (1)

Nitratasa 3 rArgentina (4), Paraguay (1), Venezuela

MODS 2 Paraguay (1), Pert (5)
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De los 16 paises que realizan PS a farmacos de primera linea, todos incluyen Hy R;
once, incorporan etambutol (E); seis, pirazinamida (Z) y uno, estreptomicina (S). De los
paises que realizan PS a Z, dos indicaron emplear el Método de Wayne, tres el BACTEC
MGIT 960/320 y uno solo hizo referencia a medio liquido. De los 12 paises que informaron
las concentraciones criticas (CC) de los farmacos utilizadas (no informaron Guatemala,
Guyana, Honduras y Haiti), las mismas se ajustan a las ultimas recomendaciones de la OMS
en todos los casos, dependiendo del método o medio. De los nueve paises que realizan
MGIT960/320, cuatro (Argentina, Colombia, Paraguay y Republica Dominicana)
incorporaron la nueva recomendacion de CC de 0.5 mg/L para R.

Quince de los 17 paises reportaron realizar PS a farmacos de segunda linea (Guyana
y Surinam son la excepcion). Argentina, Ecuador, Paraguay y Republica Dominicana
refirieron usar BACTEC MGIT 960/320, conjuntamente con el método de las proporciones
en medio solido. Seis paises sélo emplean BACTEC MGIT 960/320 (Colombia, Chile, Haiti,
México, Nicaragua y Per() y cinco usan solo el método de las proporciones en medio solido

(Bolivia, Guatemala, El Salvador, Honduras y Venezuela).

En la Tabla 12 se pueden observar los medicamentos empleados por los paises en las

PS a farmacos de segunda linea.

La Figura 2 muestra la distribucion porcentual de casos de TB (nuevos y
retratamientos) notificados con resultados de una PS al menos para R, segun pais, para el
afio 2020. Mientras que hubo paises que reportaron un 100% de casos con resultado de PS
(Ecuador y Bolivia), otros estuvieron por debajo de un 10% (como México, Venezuela y
Nicaragua).

Tabla 12. Farmacos utilizados en las PS a medicamentos antituberculosis de
segunda linea en las RNLTB. Region de las Américas, 2020.

Farmaco Paises
(N°) Paises
Grupo A
Levofloxacina 13 Argentina, Bolivia, Colombia, Chile,
Ecuador, El Salvador, Guatemala,
Honduras, México, Paraguay, Rep.
Dominicana, Per(, Venezuela
Moxifloxacina 10 Argentina, Colombia, Chile, Ecuador,
Honduras, México, Nicaragua,
Paraguay, Per(, Rep. Dominicana
Bedaquilina 6 Argentina, Colombia, Chile, Honduras,
México, Perd
Linezolid 5 Argentina, Colombia, Chile, México,
Peru
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Grupo B

Clofazimina 5 Argentina, Colombia, Chile, México,
Per(
Cicloserina 1 Haiti
Grupo C
Amicacina 11 Argentina, Bolivia, Colombia,

Ecuador, Guatemala, Haiti, México,
Paraguay, Rep. Dominicana, Perd,

Venezuela

Delamanid 6 Argentina, Colombia, Chile, Honduras,
Meéxico, Peru

Etionamida 5 Argentina, El Salvador, Honduras,

México, Venezuela

Capreomicina 3 Bolivia, Ecuador, Venezuela
Kanamicina 2 Bolivia, Paraguay
PAS 1 Haiti

Figura 2. Porcentajes de casos de TB (nuevos y retratamientos) notificados con
resultados de una Prueba de Sensibilidad al menos para Rifampicina, segun pais.
Regidén de las Ameéricas, 2020.
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Técnicas realizadas en los LRN
En la Tabla 13 se resume el tipo de metodologias empleadas por los LRN para la

deteccion, aislamiento, identificacion y determinacion de la sensibilidad a farmacos del M.
tuberculosis.

Tabla 13. Metodologias empleadas para la deteccion, aislamiento, identificacion vy
determinacion de la sensibilidad a farmacos de Mycobacterium tuberculosis en los 17 LRN.
Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

PAIS BKY CULTIVO BKY CULTIVO MEDIOS XPERT ICL LPAs
EN MUESTRAS EN MUESTRAS LIQUIDOS MTB/
PULMONARES EXTRA- CON RIF
PULMONARES LECTURA
AUTOMATI-
ZADA PARA
PS
Argentina NO NO SI Sl Sl NO
Bolivia NO NO NO NO NO Sl
Chile NO NO Sl NO Sl Sl
Colombia NO NO Sl NO Sl Sl
Ecuador NO NO Sl NO Sl Sl
El Salvador Sl Sl NO Sl NO NO
Guatemala Sl Sl NO Sl Sl Sl
Guyana Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Haiti Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Honduras Sl Sl NO Sl Sl NO
México Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Nicaragua SI Sl N]| Si Sl Si
Paraguay Sl Sl Si Sl Sl NO
Pera NO ] Sl NO Sl Sl
Rep. Dominicana M| Sl Sl Sl Sl NO
Surinam Sl Sl NO Sl NO NO
Venezuela SI Sl NO SI Sl Si
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De los 17 LRN, 11 realizan BK y cultivo en muestras pulmonares y 12 cultivan

muestras extrapulmonares.

De los 11 LRN que utilizan LPA, 10 emplean esta técnica tanto para detectar
resistencia a H y R como a farmacos de segunda linea y un pais - Guyana- dispone de LPA
solo para detectar resistencia a los farmacos de primera linea. Argentina posee el
equipamiento para realizar LPA y utiliza este método dependiendo de la disponibilidad de

reactivos, es por ello que en 2020 se interrumpio el diagndstico mediante LPA.

De los LRN que realizan cultivo, los medios mas utilizados fueron Lowestein Jensen
(12 paises) y MGIT 960/320 (ocho paises). Los demé&s LRN utilizan medio Ogawa
(Honduras, Paraguay, Republica Dominicana y Venezuela), Stonebrink (Paraguay y

Venezuela), Middlebrook (Venezuela) y MGIT con lectura visual (Guyana).

Todos los LRN realizan identificacion de micobacterias: el 100% de ellos identifican
M. tuberculosis, 9 (53%) identifican M. bovis dentro del Complejo M. tuberculosis y 14
(82%) realizan la identificacion de otras micobacterias diferentes del Complejo M.

tuberculosis.

En la Tabla 14 se pueden observar los métodos de identificacion del Complejo M.
tuberculosis empleados por los LRN.
Tabla 14. Métodos empleados para la identificacion del Complejo Mycobacterium

tuberculosis en los LRN. Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Regién de las
Américas, 2020.

Métodos de identificacion Paises
(N®) Paises

Inmunocromatografia lateral (ICL) 15 Argentina, Colombia, Chile, Ecuador,
Guatemala, Guyana, Haiti, Honduras,
México, Nicaragua, Paraguay, Rep.
Dominicana, Per(, Surinam, Venezuela

PCR 13 Argentina, Colombia, Chile, Guatemala,
Guyana, Haiti, Honduras, México,
Paraguay, Rep. Dominicana, Perd,
Surinam, Venezuela

Pruebas fenotipicas 7 Argentina, Bolivia, El Salvador, Guyana,
Nicaragua, Paraguay, Venezuela

LPA 2 Bolivia, Chile
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Solo dos LRN (Chile y Colombia) reportaron que realizaron aislamientos de M. bovis
a partir de muestras cultivadas en su servicio. En el caso de Chile, reporté dos aislamientos
durante 2020, realizando el cultivo en medio liquido y la identificacion con LPA. EI LRN
de Colombia report6 un aislamiento de M. bovis en el mismo afio y realizé la identificacion

a través de una PCR estandarizada que diferencia especies.

Doce LRN (71%) realizaron durante 2020 PS a farmacos anti-TB en forma universal,
mientras que el 29% restante (Colombia, Guyana, México, Replblica Dominicana,
Venezuela) la utilizaron para grupos priorizados.

Solo el LRN de Surinam no realiz6 PS a medicamentos de primera linea. El resto de
los LRN utiliz6 métodos fenotipicos, que se resumen en la Tabla 15. El método de las
proporciones en medio solido y BACTEC MGIT 960/320 fueron los maés utilizados en

farmacos de primera linea.

Tabla 15. Métodos fenotipicos utilizados para pruebas de sensibilidad a
farmacos antituberculosis de 1° linea por los LRN. Redes de Laboratorios de
Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

Métodos Paises
N° Nombre
BACTEC MGIT 960/320 11 Argentina, Colombia, Chile,

Ecuador, Guyana, Haiti, México,
Nicaragua, Paraguay, Perd, Rep.
Dominicana

Argentina, Bolivia, Ecuador, El
Salvador, Guatemala, Honduras,
México, Paraguay, Rep.
Dominicana, Venezuela

Método de las proporciones 10
en medio solido

linea.

Nitratasa 2 Paraguay, Venezuela
MODS 1 Paraguay
Otro* 2 Argentina, Paraguay

*CIM para MNT, Wayne

Todos los LRN que realizan PS a farmacos de primera linea evaluaron H y R. Sélo
11 (65%) LRN evaluaron E'y 8 (47%) Z. EI LRN de Surinam no evalu6 farmacos de primera
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Quince (88%) LRN realizan PS a medicamentos de segunda linea (Guyanay Surinam
son la excepcidn). Los métodos fenotipicos empleados por los LRN se observan en la Tabla
16. Al igual que para farmacos de primera linea, el método de las proporciones en medio
solido y MGIT 960/320 fueron los mas utilizados.

Tabla 16. Métodos fenotipicos empleados por los LRN para PS a farmacos de 2°
linea. Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

Metodos fenotipicos Paises
(N°) Paises

Métodos de las proporciones en 8 Argentina, Bolivia, Ecuador,

medio sélido El Salvador, Guatemala,
Honduras, Paraguay,
Venezuela

BACTEC MGIT 960/320 7 Argentina, Colombia, Chile,
Ecuador, México, Paraguay,
Perl

Medio liquido 2 Haiti, Repblica
Dominicana

Nitratasa 1 Venezuela

Los farmacos de segunda linea evaluados por los 15 LRN son los mismos reportados
para las RNLTB de los paises (Tabla 12).

Tres LRN realizan otras pruebas de amplificacion de acidos nucleicos, ya sea para la
deteccion, identificacion y/o determinacion de la sensibilidad a farmacos, como lo son: MAS
PCR en Argentina e identificacion de especie en Colombia y Paraguay. Ademas, dos LRN
mencionaron que estan incorporando la secuenciacion del genoma completo (Argentina y

Surinam; este ultimo fuera del pais).

Bioseguridad en los LRN

Para poder realizar las funciones referenciales, el LRN debe contar con instalaciones
seguras. En la Figura 3 se visualiza la proporcion de LRN que cuentan con una serie de
requerimientos minimos e indispensables de infraestructura y bioseguridad. Solo los
requisitos de ingreso restringido y de poseer una cabina de bioseguridad clase 11A2 o clase
Il fueron cubiertos por el 100% de los paises encuestados. Argentina, Chile, Guatemala,
Guyana, Honduras y Peru fueron los Unicos paises cuyos LRN cumplian con todas las

condiciones de bioseguridad consultadas.
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Figura 3. Requerimientos de bioseguridad en los LRN. Redes de Laboratorios de
Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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Trece paises refirieron que realizan la certificacion anual de las cabinas de
bioseguridad de la RNLTB, de los cuales seis tuvieron el 100% de las cabinas certificadas
(Argentina, Guyana, Haiti, Nicaragua, Paraguay, Republica Dominicana), tres entre el 65-
85% de sus cabinas (Colombia, Chile, Per() y el resto menos del 50% (Guatemala, México,

Venezuela); un pais (Honduras) no brindé informacion sobre el porcentaje.

Con relacién a los programas de salud ocupacional, cuyo fin es proporcionar un
ambiente de trabajo seguro, 11 paises (65%) indicaron que tienen planificado el control
médico anual; sin embargo, sélo cinco realizan la prueba intradérmica con PPD anualmente
y siete incluyen Rx de térax en forma anual o cada dos afios. Algunos paises incluyen otro
tipo de estudios médicos de control, como andlisis de rutina, serologia, control

cardiovascular, ginecoldgico, carnet de vacunacién, deteccion de formol, entre otros.

Capacitacién, visitas técnicas y plan de investigaciones de los LRN

Tres de los 17 LRN de los paises participantes en el estudio manifestaron tener un
plan de investigacion que involucra a los laboratorios de la RNLTB (Colombia, Haiti y Pert)
y 10 (Bolivia, Colombia, Ecuador, El Salvador, Guyana, Haiti, Honduras, México,
Nicaragua, Paraguay) indicaron poseer un plan de capacitacion elaborado con posterioridad
a 2016 (siete de ellos lo realizaron en 2020-2021).
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Trece LRN (76%) realizaron actividades de capacitacion para sus RNLTB durante
2020. Las tematicas abordadas se describen en la Tabla 17. Ademas, 10 de esos 13 LRN
desarrollaron cursos en forma virtual durante 2020, condicionados por el contexto de la
pandemia COVID-19. Los temas desarrollados en forma virtual fueron: actualizacion en
métodos diagnosticos, algoritmos diagnosticos, control de calidad y andlisis de datos,
sistema de informacion, bioseguridad, TB y Covid-19, Xpert MTB/RIF y transporte de
muestras. Solo seis de los LRN (Colombia, Chile, Guatemala, Haiti, Paraguay, Per()
refirieron que estos cursos virtuales podrian ser ofrecidos a la Red Regional de Laboratorios
para que se puedan dictar en otros paises.

Tabla 17. Temas abordados en las capacitaciones realizadas durante 2020 por los LRN para
sus RNLTB. Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

Temas N° Paises
Prueba Xpert MTB/RIF 7
Examen microscopico 5
Bioseguridad 5
Garantia de calidad 4
Sistema de referencia de muestras 4
Cultivo 3
Identificacidn y Prueba de sensibilidad 3
Sistema de informacion 3
Otras técnicas diagndsticas genotipicas 1

Con relacidon a los laboratorios y personas capacitadas, la Tabla 18 muestra el nimero

de laboratorios que recibio capacitacion en cada pais y el total de personal capacitado.

Tabla 18. Laboratorios y personas capacitadas durante 2020. Redes de Laboratorios de
Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

Pais* N° Laboratorios N° % N°
(Intermedios + locales) Laboratorios Cobertura  Personas
capacitados capacitadas
Argentina 728 30 4.1% 180
Bolivia 713 10 1.4% 30
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Chile 184 - - 150

Colombia 1795 1413 78.7% 2 390
Ecuador 38 - - 100
El Salvador 241 3 1.2% 5
Guatemala 310 29 9.3% 120
Guyana 19 6 31.6% 40
Haiti 251 25 9.9% 40
Nicaragua 179 10 5.6% 20
Paraguay 154 25 16.2% 200
Perd 2000 60 3.0% 600
Surinam 2 2 100% 6

*Solo se incluye a los 13 LRN que indicaron brindar capacitacion durante 2020.

En cuanto a las visitas técnicas, supervision o monitoreo, 16 LRN informaron que
cuentan con una guia estandarizada para conducir las mismas. Sin embargo, durante 2020,
11 LRN las realizaron (Tabla 19).

Tabla 19. Laboratorios intermedios y locales a los que el LRN les realizo visita técnica,

presencial o virtual durante 2020. Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de
las Américas, 2020.

N° Lab N° Lab N° Lab N° N° Lab locales
Pai Intermedios intermedios intermedios Lab visitados!
ais o o
visitados visitados locales
presencial®  virtualmente!

Bolivia 9 9 0 704 0
Chile 42 0 7 142 0
Colombia 33 33 33 1762 60

El Salvador 30 3 0 211 0
Guatemala 9 7 - 301 45
Guyana 3 3 - 16 -
Haiti 10 10 0 241 241
Nicaragua 6 6 - 173 39
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Paraguay 19 6 17 135 0

Perd 30 10 30 1870 5

Surinam 2 1 1 0 0

1Solo se contabilizé una visita por laboratorio, aunque algunos LRN visitaron mas de
una vez algunos laboratorios.

Gestién de la calidad

El sistema de gestion de calidad se define como “actividades coordinadas para dirigir
y controlar una organizacion en cuanto a calidad”. En este sistema todos los aspectos del
funcionamiento del laboratorio, desde la estructura organizativa hasta los procesos y
procedimientos, deben abordarse para garantizar la calidad, considerando el flujo de trabajo
desde la atencion del paciente hasta la notificacion de los resultados. Un programa de
garantia de calidad integral y sistematico permite a los laboratorios lograr y mantener altos
niveles de precision y competencia en las pruebas, para asegurar la confiabilidad y
reproducibilidad de los resultados.

Seis paises (Bolivia, Ecuador, Guyana, Honduras, Paraguay y Surinam) no poseen
manuales para la gestion de calidad actualizados. Los paises que si tienen manuales
corresponden, uno al afio 2016 y en el resto fueron redactados con posterioridad a 2018. En
relacién con la BK, Paraguay, Honduras y Surinam no poseen manuales de BK actualizados.
Respecto al manual de cultivo, Surinam es el Unico pais que no dispone; ademas, el 63% de
los paises que tienen estas guias, las redactaron después del afio 2018 (rango 2007-2021).
Un pais (Honduras) no respondi6 el afio de redaccion.

Cuatro paises (Colombia, Nicaragua, Paraguay y Surinam) no poseen guias para el
diagnéstico mediante Xpert MTB/RIF. Once paises reportaron que sus guias fueron
elaboradas en 2018 o con posterioridad a ese afio (rango 2018-2021, Ecuador y Haiti no

respondieron el afo).

Tambien se pudo establecer que solo 2 paises (Paraguay y Surinam) no disponen de
manual de PS. En los demés paises todos los manuales se redactaron en 2018 o con

posterioridad a ese afio (rango 2018-2021, Honduras no respondio el afio) (Figura 4).
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Figura 4. NUimero de paises que disponen de guias estandarizadas. Redes de
Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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A excepcion de un pais (Guatemala), todos los LRN tenian POE de las técnicas o
pruebas implementadas y estandarizadas. Tres paises (Argentina, Honduras y Guatemala)
no los disponen en todos los laboratorios del nivel intermedio y ocho paises en el nivel local.
En 6 LRN (Colombia, Bolivia, Guatemala, El Salvador, Honduras, Venezuela) no se cuenta
con POE de bioseguridad, tampoco a nivel intermedio en 10 paises (Argentina, Colombia,
Bolivia, Guatemala, Guyana, El Salvador, Honduras, Paraguay, Perd, Venezuela) y en 11 a

nivel local (a los anteriores, se suma Surinam).

Catorce paises contaban, tanto en los LRN como en los laboratorios de nivel
intermedio, con registros de control interno y en nueve paises, ademas, los tenian en los
laboratorios locales. Los LRN de Chile, México, Pert y Surinam han logrado la acreditacién
de acuerdo al estandar 1SO 15 189 o 17 025. Ninguno de los paises report6 que algln otro
laboratorio, diferente del LRN, haya logrado la acreditacion de acuerdo a dicho estandar.
Cuatro LRN acreditaron técnicas/procedimientos: el de Chile acreditd LPAs para PS a
farmacos de primera y segunda linea; México y Surinam, BK por técnica Ziehl Neelsen;

Per(, LPA para farmacos primera linea.

Aseguramiento de la Calidad
El aseguramiento de la calidad, que forma parte del sistema de gestion de calidad, es
el conjunto de actividades destinadas a evaluar el trabajo para la medicién de la calidad de

un producto (en nuestro caso llamado diagnostico), de manera tal que se detecte la presencia
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de errores en el desarrollo del producto en si mismo e instaurar medidas de correccién donde
y cuando fueren necesarias para mantener un diagnostico de certeza que mejore o contribuya
a optimizar el manejo clinico del paciente e, indirectamente, aumentar la efectividad de la

vigilancia epidemioldgica.
Los elementos considerados claves de un programa de aseguramiento de calidad son:
a) Control de calidad interno
b) Evaluacion externa de la calidad (EEC)
¢) Monitoreo de indicadores de desempefio
d) Mejoramiento continuo

Evaluacién Externa indirecta de la Calidad de la BK
Su objetivo es la identificacion de laboratorios con fallas técnicas u operativas y de
sus causas. La EEC con que se realizan las BK puede efectuarse mediante dos métodos:

* Relectura de laminas de rutina de los laboratorios de la red: mediante este método
el laboratorio supervisor relee una muestra de las laminas de las BK realizadas en la rutina
de trabajo por los laboratorios de la red y evalGa la calidad, no s6lo de la lectura
microscopica, sino también de otros aspectos técnicos, como las caracteristicas con las que
han sido realizados los extendidos, las coloraciones y el tipo de muestras procesadas por los

laboratorios en su trabajo rutinario.

* Envio de paneles desde el LRN: en general evalta solo la calidad en la lectura.
Cuando se incorporan extendidos sin colorear también es posible evaluar la calidad de la
coloracién. No es util para valorar la calidad del trabajo de rutina del laboratorio.

En los 17 paises de la RNLTB se realiza EEC de BK, al menos con la relectura de

laminas; sin embargo, algunos no la realizaron durante 2020. Ocho paises (41%) realizan

habitualmente ambos métodos (envio de paneles y relectura de laminas) (Argentina, Bolivia,

Colombia, El Salvador, Guyana, México, Pert y Surinam), mientras que los otros nueve (59%)

solo realizan relectura de ldminas. Se puede calcular la cobertura para cada método en forma

independiente, pero con la informacion disponible no es posible calcular la cobertura global de

EEC para cada pais (Figura 5). En 2020, dos paises (México y Surinam) no realizaron relectura

de laminas y dos no informaron si lo hicieron o no (Honduras y Paraguay). Cuatro paises no

enviaron paneles en 2020 (Argentina, El Salvador, México y Surinam).
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Figura 5. Cobertura (%) de la Evaluacion Externa de la Calidad de la baciloscopia
mediante los métodos de relectura de laminas y envio de paneles. Redes de
Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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Cobertura por envio de paneles de laminas

Ocho paises realizan envio de paneles de laminas, pero solo cuatro lo hicieron
durante 2020. Entre 79% y 100% de los microscopistas participantes tuvieron una calidad
aceptable, tal como se visualiza en la Tabla 20.

Tabla 20. Evaluacion externa de la calidad. Modalidad envio de paneles.

Microscopistas con calidad aceptable. Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region
de las Ameéricas, 2020.

Pais que realiza EEC por N° N° Microscopistas % con
modalidad envio de paneles de  Microscopistas con calidad calidad
laminas evaluados aceptable aceptable
Bolivia 20 20 100
Colombia 691 546 79
Guyana 7 7 100
Pert 40 39 98

Cobertura mediante relectura de laminas.

Todos los paises encuestados realizan habitualmente este método, aunque durante
2020 lo implementaron 13 paises. Tres paises no informaron el niamero de laboratorios con

calidad aceptable (Figura 6).
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Figura 6. Evaluacion externa de la calidad de baciloscopias. Modalidad relectura de
laminas, laboratorios con calidad aceptable. Redes de Laboratorios de Tuberculosis.
Regidén de las Américas, 2020.
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Bolivia, Haiti y Pert no informaron el niamero de laboratorios con calidad aceptable.

En las RNLTB se establecieron diversos estandares para calificar a un laboratorio
con nivel aceptable de desempefio, basdndose en el nimero, tipo de errores (falsos negativos
y falsos positivos, bajos y altos), y concordancia. Se aceptaron porcentajes de falsos
positivos y falsos negativos entre el 0%-5%, concordancias superiores al 90%, sin la

identificacion de falsos positivos y negativos altos.

El porcentaje de falsos positivos fue informado por 10 de los paises que realizaron
relectura de ldminas, con rango de 0.03% - 13%, aunque el 80% fue menor al 1%. El
porcentaje de falsos negativos fue informado por 10 de los paises que realizaron relectura de

laminas, con rango de 0% - 26%, aunque el 70% de los paises se ubicé por debajo del 1%.

Evaluacion Externa Indirecta de la Calidad del cultivo

La sensibilidad de los medios preparados en la red de laboratorios puede tener
variaciones notorias en relacion con la experiencia de quienes los elaboran, los
procedimientos y la calidad de algunos insumos criticos empleados (por ej. los huevos). Es
recomendable que una vez al afio o cada dos afios, dependiendo de la factibilidad y el tamafio
de lared, se controle y monitoree la calidad de los medios de cultivo de todos los laboratorios
productores de medios a base de huevos (Léwenstein Jensen y Stonebrink) o Middlebrook
7H11/7H10 neutros en una Unica experiencia, incluyendo a las firmas que comercializan

algunos de esos medios preparados.

Ocho paises (47%) indicaron que en 2020 analizaron la calidad de los medios de

cultivo que producen los laboratorios elaboradores de medios, con un rango de cobertura del
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77,5%-100% de laboratorios evaluados, de los cuales cinco tuvieron el 100% con calidad

aceptable y tres tuvieron laboratorios en un rango entre el 83%-95% con calidad aceptable.

Ademas, 11 paises (65%) reportaron que tienen disponibilidad de medios de cultivo

comerciales, de los cuales 7 (64%) incluyen a este tipo de medios en la evaluacion de calidad

de los medios de cultivos (Tabla 21, Figura 7).

Tabla 21. Evaluacion de la calidad de los medios de cultivo. Laboratorios evaluados y con
calidad aceptable. Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

NO

(o]
Laboratorios N° N° de .
. . laboratorios % con
Pais gue preparan Laboratorios % de con calidad calidad
medios de evaluados cobertura | |
cultivo aceptable aceptable

Argentina 32 29 91% 24 83%
Bolivia 4 4 100% 4 100%
Guyana 1 1 100% 1 100%

México 40 31 77,5% 27 87%
Nicaragua 1 1 100% 1 100%

Per 69 63 91% 60 95%
Republica 1 1 100% 1 100%

Dominicana

Venezuela 2 2 100% 2 100%

Figura 7. Evaluacion de la calidad del cultivo. Calidad del medio del cultivo. Redes
de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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Evaluacién Externa Indirecta de la Calidad de la Prueba de sensibilidad a farmacos
antituberculosis

Diez (59%) paises refirieron utilizar los paneles recibidos del LSN para enviarlos a
la RNLTB. En ocho (Argentina, ElI Salvador, Guatemala, Guyana, Nicaragua, Peru,
Republica Dominicana y Venezuela) la calidad fue aceptable en el rango de 83%-100% de
los laboratorios de la red, para Hy R; y del 100% para Amikacina/Kanamicina en seis paises
(El Salvador, Guatemala, Guyana, Perd, Republica Dominicana y Venezuela). De estos
ultimos paises, solo Venezuela no tuvo el 100% de calidad aceptable para FQ. Sin embargo,
la cobertura de la EEC en los paises que disponen de mas de un laboratorio para PS, como

Perud, Guatemala, Argentina, fue del 20%, 25% y 32%, respectivamente.

Ademas, 10 LRN (59%) participaron del test de proficiencia (para la evaluacion de
la calidad de las PS) enviado por el LSN durante 2020. Aquellos LRN que no participaron
informaron, como causas, limitaciones por la pandemia COVID-19 y financieras.

Dos paises emplean otro método para el control de calidad de la PS por métodos
convencionales: Venezuela refirid Nitratasa solo en el LRN y Surinam envia a Paises Bajos

para la secuenciacion del genoma a fin de confirmar la sensibilidad.

Evaluacién Externa de la Calidad de LPA
De los 11 paises que disponen de prueba LPA en su RNLTB, solo tres (28%)
(Colombia, Guyana y Per) evaltan la calidad de los laboratorios que emplean esta técnica,

mediante parametros/metodologias citadas en la tabla 22.

Tabla 22. Metodologias para evaluar calidad de LPA. Redes de
Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

Metodologia para evaluar calidad de LPA N° Paises
Monitoreo del tiempo de respuesta 3
Envio de paneles de aislamientos 3
Envio de extractos de DNA 1

Monitoreo del nimero y porcentaje de resultados no
interpretables

Colombia y Per( utilizan los paneles recibidos del LSN para enviarlos a los

laboratorios de la RNLTB; Guyana los emplea en el LRN.
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Evaluacién Externa de la Calidad de Xpert MTB/RIF

De los 17 paises, 14 (82%) realizan la evaluacion externa de la calidad de los
laboratorios que emplean esta técnica (no lo hacen Guatemala, Haiti y Surinam). Las
metodologias empleadas para la evaluacion de la calidad se detallan en la Tabla 23.

Tabla 23. Metodologias para evaluar la calidad de Xpert MTB/RIF. Redes
de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

Metodologia para evaluar la calidad en Xpert MTB/RIF N° Paises

Envio de paneles de aislamiento 10

Envio de paneles de extractos de DNA 7

Los LRN de Guyana, Honduras y Nicaragua utilizan ambas metodologias para
evaluar la calidad del Xpert MTB/RIF.

Monitoreo de indicadores de desempefio
El monitoreo de desempefio usando indicadores de calidad de laboratorio, también
conocidos como indicadores de desempefio, es una manera efectiva de conocer la calidad de

los resultados de laboratorio e identificar areas de mejora.

Son utiles para la evaluacion interna y externa, dependiendo de que la evaluacién sea
realizada por el propio laboratorio comparando sus resultados con los esperados (control de
calidad interno), o de que la evaluacién sea realizada por un laboratorio externo y los

resultados sean analizados en el contexto del resto de los laboratorios de la red (EEC).

Para implementar este tipo de control, todos los laboratorios deben recopilar y
analizar datos de pruebas en forma periddica, utilizando un formato estandarizado para la
documentacién de los mismos. Se deben fijar valores esperados para todos los indicadores

monitoreados e investigar cualquier cambio inexplicable en los mismos.

Indicadores de desempefio de baciloscopia

Trece paises (76%) disponen de guias/manuales que incluyen indicadores de
desempefio de las pruebas bacteriol6gicas de diagndstico de TB. Igual nimero de paises
utilizan indicadores de desempefio para la evaluacion de la BK, pero en cuatro paises no los
utilizan en todos los laboratorios de la red: Argentina, Guatemala, Per( y Surinam. Los
indicadores de desempefio utilizados se visualizan en la Figura 8. Todos los paises utilizan

la positividad de las BK de diagnostico y el 62% de ellos recopila el tiempo de respuesta.
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Figura 8. Indicadores de desempefio para baciloscopia. Redes de Laboratorios de
Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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El monitoreo periddico de la calidad a través de los indicadores de desempefio
calculados por los laboratorios en el proceso de control de calidad interno, permite detectar
procedimientos técnicos que se apartan de la norma, que puedan afectar la calidad del cultivo

Yy, por consiguiente, la calidad diagnoéstica en la red.

Trece paises (76%) reportaron utilizar indicadores de desempefio para la evaluacion
del cultivo; 12 de ellos recogen y analizan la informacidn periodicamente a nivel central por
el LRN/Coordinador de la red. Guatemala, Per( y Surinam indicaron que no los usan y Haiti
no respondié. Los indicadores de desempefio empleados para la evaluacién del cultivo se
pueden observar en la Figura 9.

Figura 9. Indicadores de desempefio para la evaluacion del cultivo. Redes de Laboratorios
de Tuberculosis. Regién de las Ameéricas, 2020.
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Aporte del cultivo para el diagnostico de TB en relacion a la BK

Este indicador de calidad evalua el aporte que efectla el cultivo al diagndstico de los
pacientes adultos con TB pulmonar; se espera que entre un 20-30% de los casos se confirmen
solo por cultivo. El rango esperado es que un 15-20 % de los casos con confirmacion
bacterioldgica sean casos con BK negativa y cultivo positivo. De los 12 paises que analizan
este indicador (no lo hacen Guatemala, Haiti, Paraguay, Perd y Surinam), seis (50%)
brindaron informacion acerca del porcentaje de aporte del cultivo en relacion a la BK. El
rango de aporte del cultivo informado por estos seis paises fue de 5%-17%. Los paises que
no brindaron informacion de este indicador son: Colombia, Chile, Ecuador, Honduras,

Nicaragua y Republica Dominicana.

Aporte del cultivo al nimero de casos de TB pulmonar en relacién a la prueba Xpert
MTB/RIF o Xpert MTB/RIF Ultra.

El rango esperado es que cerca de un 10% de los casos con confirmacién
bacterioldgica sean casos con Xpert MTB/RIF negativo y cultivo positivo (para una
poblacion cuya proporcion de casos BK negativa con cultivo positivo es del 20%). En
poblaciones para las cuales la proporcién de casos con BK negativa y cultivo positivo
alcanza al 50% (VIH positivos), el aporte del cultivo deberia ser entre un 15-25%. Con la
utilizacion del cartucho Ultra, el aporte del cultivo sera menor al descrito. De los cinco paises
(Colombia, Guyana, Honduras, Nicaragua y Paraguay) que reportaron que analizan este
indicador, solo dos, Guyana y Nicaragua, brindaron informacién acerca del porcentaje de

aporte del cultivo en relacion a la prueba Xpert, que fue del 1% y 21% respectivamente.

Proporcion de muestras BK positivas o Xpert positivo con cultivo negativo

La positividad del cultivo debe correlacionarse con el resultado de la BK; aun asi, es
aceptable que un porcentaje pequefio de las muestras respiratorias procesadas para
diagnostico (que no debe superar al 2-3%) con resultado de BK positivo resulte cultivo
negativo. De los cinco paises (Argentina, Colombia, El Salvador, Guyana, Paraguay) que

analizan este indicador, ninguno brind6 informacion acerca del valor del mismo en su pais.

Contaminacion

Cuando las muestras no son adecuadamente descontaminadas, ya sea porque existe
alguna falla durante la fase analitica del cultivo o porque las muestras han sido conservadas
en forma inadecuada durante su transporte lo que aumenta su carga bacteriana, el porcentaje
de tubos contaminados se incrementa. El valor no debe superar al del promedio estimado

como normal para el porcentaje de contaminacion de tubos en medios solidos (3-5%) o
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medios liquidos (8-10%). De los 12 paises que analizan este indicador, siete (58%) brindaron
informacidn acerca del porcentaje de contaminacion en 2020. Seis de estos paises
informaron que ese indicador estuvo por debajo del 6.5%. Los cinco paises que no lo utilizan

son: Ecuador, Guatemala, Haiti, Perd y Surinam.

Tiempo de respuesta

La notificacion oportuna de los resultados es fundamental para el manejo clinico del
paciente. Sélo cinco paises analizan este indicador (Colombia, Chile, El Salvador,
Nicaragua, Paraguay).

Indicadores de desempefio de Prueba de Sensibilidad
Solo dos paises utilizan indicadores de desempefio de PS (Honduras y Republica
Dominicana), de los cuales uno (Honduras) no indico cudles utiliza. Republica Dominicana

monitorea la resistencia a H (27%) y a R (15.3%), y el tiempo de respuesta (21 dias).

Indicadores de desempefio de LPA

Ningun pais utiliza indicadores de desempefio de LPA.

Indicadores de desempefio de Xpert MTB/RIF
Nueve paises (53%) utilizan indicadores de desempefio, mediante los parametros que
se muestran en la Figura 10. Los paises que no los utilizan son: Argentina, Bolivia,

Colombia, Guatemala, Haiti, Nicaragua, Surinam y Venezuela.

Figura 10. Indicadores de desempefio de Xpert MTB/RIF que utiliza cada pais. Redes
de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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Informacidn y gestion de datos de laboratorio

La informacion es una herramienta fundamental para el éxito del PNT, ya que
permite tener conocimiento constante y veraz de toda la actividad y del impacto que esta

genera en la poblacion.

Un total de 15 (88%) paises recolectaron informacion operativa de la RNLTB durante
2020; los dos paises que no recolectaron dicha informacién fueron Bolivia y Venezuela. El
formato mas frecuentemente utilizado para tal fin, consiste en formularios enviados por

correo electronico (Figura 11; los formatos de recoleccion utilizados no son excluyentes

entre si).

Figura 11. Formatos de recoleccion de informacion operativa. Redes
de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

= Sistema Informatizado Nacional

® Formularios enviados por correo electrénico

Otros*

*Qtros: Plantilla PPT, Excel estandarizado, Hard copies, Informes
estandarizados

Un total de 12 (80%) paises realiza una retroalimentacion de la informacion operativa
recolectada, tres paises no lo hacen (Ecuador, Guyana y Paraguay) y dos paises no

informaron al respecto.

Los medios de retroalimentacion de informacidon maés frecuentes fueron las reuniones

nacionales (Figura 12; los medios de retroalimentacién utilizados no son excluyentes entre

si).
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Figura 12. Medios de retroalimentacion de la informacion operativa recolectada.
Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

® Reunion Nacional

= Informe Anual

1 Otros*

*QOtros: Reuniones, Reuniones Virtuales, Paneles de Analisis.

Respecto al Sistema de informacion de la RNLTB, ocho paises (Argentina, El
Salvador, Haiti, México, Nicaragua, Paraguay, Per(, Surinam) cuentan con un sistema de
informacion disponible online. En México, Paraguay y Per0 el sistema es parte del que
emplea el PNT; para Argentina, El Salvador y Nicaragua el sistema corresponde al de
vigilancia del MinSal, y Haiti y Surinam no proporcionaron informacién al respecto. Solo
Argentina, México y Nicaragua manifestaron que pueden transferir informacion entre el
sistema que emplea el PNT/MinSal y el de la RNLTB. En la Figura 13 se muestra la
cobertura del sistema de informacion para 14 paises, durante 2020, con un rango del 4%-
100%. Diez de los paises (71%) tienen cobertura por encima del 75%. Guatemala, Republica
Dominicana y Venezuela no informaron cobertura.

Figura 13. Cobertura (%) del sistema de informacion por pais. Redes de Laboratorios
de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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Solo dos paises (Haiti y Per() reportaron disponer de conectividad en los equipos
GeneXpert para la transmision de resultados en tiempo real; ninguno de ellos utiliza algun

software comercial para la conectividad de los equipos GeneXpert.
Sistemas de Referencia de Muestras

Los sistemas de derivacion desempefian un papel fundamental para garantizar el
acceso a los servicios de laboratorio, ya que permiten a los pacientes recibir atencién y
tratamiento en un solo lugar, mientras que las muestras son trasladadas a distintos niveles de
la red de laboratorio, para realizar pruebas de diversa complejidad. Los sistemas de
referencia pueden aumentar de manera eficiente el acceso a los diagnosticos en areas donde
las pruebas no estan disponibles, prevenir la necesidad y los costos asociados a viajes por

parte del paciente y conducir a la equidad en el acceso a la salud.

Organizacion y estructura del Sistema de Referencia de muestras

Politicas y directrices

Los sistemas de referencia de muestras bien disefiados y gestionados son la base de
una solida red de diagndstico. Es importante que los programas, donantes y socios
comprendan la importancia de los mecanismos de derivacidén de muestras y las respectivas
coberturas, costos y eficiencia y eficacia de los proveedores de servicios. Los POE, las
directrices y las politicas también son esenciales para establecer un adecuado sistema de

referencia de muestras.

La Figura 14 muestra como se distribuyen los paises que tienen sistema de referencia
de muestras segun los ministerios/areas de gobierno (las areas no son excluyentes entre si).
En 13 paises (76%), el MinSal posee un sistema para referencia de muestras. En la Tabla 24

se observa cOmo es esa distribucion por pais.
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Figura 14. Ministerios/areas de gobierno que tienen sistema para
referencias de muestras. Redes de Laboratorios de Tuberculosis.
Regidn de las Ameéricas, 2020.
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Tabla 24. Areas del gobierno que tienen sistema de referencia de muestras seguin pais. Redes
de Laboratorio de TB, 2020

Areas del gobierno que tienen sistema de referencia de muestras

PAIS Ministerio de | Sistema Sistema Sistema Sistema de
Salud Militar Policial Penitenciario Seguridad Social
Argentina X
Bolivia X
Chile X X
Colombia X X X X X
El Salvador X X X X
Guatemala X X
Guyana X X
Honduras X
México X
Nicaragua X
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Peru X X X X

Rep.
.. X X X X
Dominicana
Surinam X X
TOTAL 13 4 3 8 2

Ecuador, Haiti, Paraguay y Venezuela no informaron al respecto.

El Salvador, Honduras y México poseen un plan estratégico nacional integral de
laboratorio que incluye un sistema de referencia de muestras y solo Guyana posee un plan

estratégico integral que incluye un sistema especifico para TB.

En el 65% de los paises, existen politicas y procedimientos nacionales que rigen la
seguridad de datos de laboratorio y confidencialidad de los datos de los pacientes; mientras
que en el 75% existen normas nacionales para el embalaje o transporte de productos
bioldgicos (Figura 15). En la Tabla 25 se puede observar esa informacion distribuida segun
pais.

Figura 15. Politicas y directrices asociadas a los sistemas de referencia de muestras

y seguridad de los datos de los pacientes. Redes de Laboratorios de Tuberculosis.
Region de las Américas, 2020.
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Tabla 25. Politicas y directrices asociadas a los sistemas de referencia de muestras y seguridad
de los datos de los pacientes, segun paises. Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de

las Américas, 2020.

Existen planes estratégicos
integrales de laboratorio que
incluyan

Existen politicas y
procedimientos/normas nacionales que

rijan

Un sistema de

Pais - La seguridad de c
. referencia de . El embalaje o
Un sistema de datos de laboratorio
. muestras para ) o transporte de
referencia de y confidencialidad
programas productos
muestras o de los datos de los .
especificos de : biolégicos
pacientes
enfermedades

Argentina X X
Bolivia X

Chile X
Colombia X X
Ecuador X X
El Salvador X X
Guatemala X
Guyana X X
Honduras X X X
México X X X

Nicaragua X
Pert X X
R. Dominicana X X
Surinam X X
Venezuela X X
TOTAL 3 1 11 13

Haiti y Paraguay: Sin informacién

Respecto a los principales socios/donantes que apoyan los servicios de laboratorio en

los paises, como se muestra en la Tabla 26, el Fondo Mundial es el principal socio/donante.

En cuatro de los paises (24%) no existe socio/donante alguno que apoye dichos servicios.
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Tabla 26. Principales socios/donantes que apoyan los servicios de laboratorio en el pais.
Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Regién de las Américas, 2020.

Socios/donantes que apoyan los Pais (n) Pais
servicios de laboratorio en el pais

Fondo Mundial 10 Bolivia, El Salvador, Guatemala, Guyana,
Haiti, Nicaragua, Paraguay, Per(, Rep.
Dominicana, Surinam

Ministerio de Salud 4 Chile, Guyana, Honduras, Surinam
OPS 4 Guatemala, Guyana, Rep. Dominicana,
Surinam
Sistema General de Seguridad Social 1 Colombia
en Salud

Roles, responsabilidades, coordinacién
En Colombia, Guyana y Nicaragua existe en el MinSal un grupo de trabajo técnico
que es responsable de los problemas relacionados con la derivacion de muestras. En 7 paises
existe una persona de contacto como responsable en laRNLTB (Bolivia, Guyana, Honduras,
México, Nicaragua, Republica Dominicana, Surinam) (Figura 16).
Figura 16. Roles y responsabilidades asociadas a los sistemas de referencia y

derivacion de las muestras. Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de
las Américas, 2020.
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Sistema de informacién geografica
La disponibilidad de mapas a traves de sistemas de informacion geografica (GIS) en

los 17 paises, se muestra en la Figura 17.

Figura 17. Disponibilidad de mapas a través de un sistema de informacion
geografica (GIS). Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las
Américas, 2020.
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Ofertas de servicios privados

En lo que respecta a las ofertas de servicios privados, en 14 paises (82%) existe otro
tipo de laboratorios (privados, académicos, militares, de salud animal y medio ambiente) que
se pueden incorporar a la RNLTB; en 13 paises (76%) los laboratorios publicos brindan
servicios para el sector de salud privado.

Comunicacién e informacion

En la Figura 18 se detallan las caracteristicas de los sistemas de comunicacion. En el
53% de los paises, existe un sistema de comunicacion formalizado dentro de la RNLTB y el
47% posee un numero de identificacion del paciente en el sistema nacional de informacion

en salud. En la Tabla 27 se puede observar esa informacion por pais.



En el 76% de los paises existe un estandar nacional para los informes de laboratorio

de los pacientes con TB y en el 70% de ellos todos los laboratorios lo utilizan para informar,

mientras que en el 30%, lo utilizan en algunos laboratorios de la red de su pais.

Figura 18. Sistema de comunicacion y tipo de informacion en las Redes de
Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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Tabla 27. Disponibilidad de sistemas de comunicacién y tipo de informacién en las Redes

de Laboratorios de Tuberculosis segun paises. Region de las Américas, 2020.

Sl NO S/
Existe un sistema de | Colombia, Guyana, Argentina, Bolivia, Haiti
comunicacion Honduras, México, Chile, Ecuador, El
formalizado dentro Nicaragua, Paraguay, Salvador, Guatemala,
de laRNLTB Per(, Rep. Dominicana, | Venezuela
Surinam
Existe un nimero de | Argentina, Colombia, Bolivia, Chile, Ecuador, | Haiti

identificacion del
paciente en el sistema
nacional de
informacion en salud

Guyana, México,
Nicaragua, Perd, Rep.
Dominicana

El Salvador, Guatemala,
Honduras, Paraguay,
Surinam, Venezuela

Existe un estandar
nacional para los
informes de
laboratorio de los
pacientes con TB

Argentina, Bolivia,
Chile, El Salvador,
Guyana, Haiti, Honduras,
Meéxico, Nicaragua,
Paraguay, Perd, Rep.
Dominicana, Venezuela.

Colombia, Ecuador,
Guatemala, Surinam

52



Conectividad

En relacién al grado de conectividad existente en el nivel central de las redes, 14 de
7 paises se conectan a través de Internet (no lo hacen Nicaragua, Surinam y Venezuela),
ocho por redes moviles (Argentina, Bolivia, Colombia, Guatemala, Guyana, Honduras, Perq,
Republica Dominicana), tres por datos inalambricos (Colombia, Perl, Republica
Dominicana) y uno a través de la Red Local interna (Nicaragua). Venezuela y Surinam

manifestaron no poseer ningun tipo de conectividad en el nivel central.

En la Tabla 28 se puede observar el grado de conectividad que presentan las RNLTB

de los diferentes paises, a nivel central e intermedio.

Tabla 28. Grado de conectividad en las RNLTB de los diferentes paises, a nivel central e
intermedio. Region de las Américas, 2020.

Grado de conectividad entre los | En el Nivel Central En el Nivel Intermedio
establecimientos de salud (Paises) (Paises)

Argentina, Bolivia, Colombia, | Argentina, Bolivia, Colombia,

Lo Guatemala, Guyana, Guatemala, Guyana, Honduras,
Redes moviles Honduras, Peru, Republica Per(, Republica Dominicana,
Dominicana. Venezuela.

Argentina, Bolivia, Chile,
Colombia, Ecuador, El
Salvador, Guatemala, Guyana,
Haiti, Honduras, México,
Paraguay, Perd, Republica

Argentina, Bolivia, Chile,
Colombia, Ecuador, El Salvador,
Guatemala, Guyana, Haiti,
México, Paraguay, Perd,
Republica Dominicana.

Internet

Dominicana.
-z - Colombia, Pert, Republica Argentina, Colombia, Perd,
Datos inalambricos Dominicana. Republica Dominicana.
Otro* Nicaragua Nicaragua

*Red Local interna

Sistema de transporte
En nueve paises (53%) existen sistemas nacionales de transporte y derivacion de
muestras, en siete de los cuales hay una estructura definida del sistema de referencia de

muestras.

A nivel central, en 11 paises el transporte de las muestras lo realizan los trabajadores
de salud estatal de los establecimientos de salud, ocho lo hacen por correo privado y ocho

por mensajeria, cinco lo hacen a través de comisionistas independientes privados.
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Los sistemas de transporte de muestras existentes en cada pais tanto a nivel central

como intermedio/local, se muestran en la Tabla 29.

Tabla 29. Sistemas de transporte de muestras que presentan las RNLTB de los paises, segun
nivel estructural. Redes de Laboratorio de TB, Region de las Américas, 2020.

Sistemas de transporte de
muestra que existen
actualmente en el pais

A Nivel Central
(Paises)

A Nivel Intermedio/Local
(Paises)

Correo Privado

Argentina, Chile, Colombia,
Ecuador, Paraguay, Perd,
Republica Dominicana,
Venezuela.

Argentina, Ecuador, Paraguay,
Venezuela.

Trabajadores de Salud estatal
del establecimiento de salud

Chile, Colombia, Ecuador, EI
Salvador, Guatemala, Guyana,
México, Nicaragua, Republica
Dominicana, Surinam.

Argentina, Bolivia, Chile,
Colombia, Ecuador, El Salvador,
Guatemala, Guyana, México,
Nicaragua, Paraguay, Perd,
Republica Dominicana, Surinam.

Mensajeria

Argentina, Bolivia, Ecuador,
Guatemala, Honduras, México,
Per(, Republica Dominicana.

Argentina, Bolivia, Colombia,
Ecuador, Guatemala, Honduras,
Meéxico, Republica Dominicana.

Comisionistas independientes
privados

Argentina, Colombia, Honduras,
Paraguay, Per.

Argentina, Colombia, Honduras,
Perd.

Otro

Guyana, Venezuela

Guyana, Venezuela

En cinco paises existe actualmente un responsable del sistema de derivacion de

muestras de la RNLTB a nivel central y en siete paises lo tienen a nivel intermedio/local.

La Tabla 30 muestra como se distribuyen los paises segun quiénes financian el

transporte de muestras entre los diferentes niveles de laboratorio.

Tabla 30. Financiacién del transporte de muestras. Redes de
Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

Entidad que financia el transporte de Pais (n)
muestras
Hospitales 9
Ministerio de Salud Nacional 8
Ministerios de Salud 8

regionales/provinciales/locales
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Laboratorios de Referencia/coordinacion de 4
Red

Fondo Mundial 3*

*Bolivia, Honduras, Paraguay

Documentacion y Capacitacion

Se necesitan POE y pautas para la derivacion de muestras, incluidas las politicas y
los procedimientos para la recogida de muestras, el embalaje, transporte, control de
temperatura 0 mantenimiento de la cadena de frio en transito, seguimiento de envios,
bioseguridad, contencién de derrames, y devolucion de resultados. Deben estar disponibles
formularios y registros de derivacion, seguimiento de resguardos y formularios de cadena de
custodia, registros de transporte y herramientas de recopilacion de datos con fines de
seguimiento y evaluacion. Todo el equipo de salud y los transportistas deben estar
capacitados y sensibilizados.

En 14 paises (82%) existe un manual/guia de laboratorio disponible con informacion
sobre los POE para transporte, embalaje, transito, tiempos de respuesta, etc. En relacién a
los establecimientos de salud, diferentes del LRN, que poseen dichos POE, nueve paises
(Colombia, Chile, Ecuador, El Salvador, Guyana, Meéxico, Nicaragua, Republica
Dominicana y Surinam) reportaron que todos los establecimientos los tienen disponibles,
cinco (Argentina, Bolivia, Honduras, Paraguay y Pert) manifestaron que s6lo algunos
establecimientos de salud los tienen, dos (Guatemala y Venezuela) reportaron que ninguno

los posee y un pais (Haiti) no brind6 informacién.

En la Figura 19 se detalla la informacion referente a la existencia de manual o POE
para la recoleccion de muestras y su conservacion, remision, embalaje, transporte, recepcion
y tiempos de respuesta; también se presenta la capacitacion del personal de laboratorio,

clinicos y transportistas.

En el 65% de los paises, el personal de laboratorio de la RNLTB esta capacitado en
POE para la recoleccién de muestras, remision, embalaje, transporte y recepcion; mientras
que en el 53% de los mismos, el personal clinico que atiende pacientes con TB esta
capacitado. Por otra parte, en 59% de los paises, se desconocia si los transportistas estan

capacitados en bioseguridad y contencién de derrames.
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Figura 19. Documentacion, registros y POE asociados a bioseguridad, transporte,
recoleccion y recepcion de muestras. Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de
las Américas, 2020.
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Respecto el uso de embalaje triple para transporte de muestras a nivel internacional,
la mayoria de los paises lo utilizan, mientras que a nivel local es poco utilizado (Figura 20).

Figura 20. Uso de embalaje triple para los transportes de muestras. Redes de
Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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Comunicacién de Resultados

Los sistemas de comunicacion deben configurarse e implementarse correctamente de
acuerdo con procedimientos bien documentados. Es fundamental que se comparta
informacion sobre, por ejemplo, un retraso en la devolucion de los resultados, interrupciones
de las pruebas, notificacion de resultados prioritarios 0 seguimiento de muestras perdidas o
rechazadas. En la Figura 21 se observa el numero de paises cuyas RNLTB utilizan los
diferentes formatos para la entrega de resultados. Las formas de entrega de resultados no son
excluyentes entre si, pudiendo utilizarse mas de una forma a la vez. En la Tabla 31 se detallan
€s0s paises.

Figura 21. Formato de entrega de resultados de las pruebas de laboratorio.
Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.

«

u Papel ®WSMS = Electrénicamente

Tabla 31. Formato de entrega de resultados de pruebas de laboratorio en las
RNLTB, segun pais. Redes de laboratorio de TB. Region de las Américas, 2020.

Forma de entrega de los resultados de las pruebas de laboratorio

Pais Papel SMS Electrénicamente
Argentina X X X
Bolivia X
Chile X X
Colombia X X
Ecuador X
El Salvador X
Guatemala X X X
Guyana X X
Haiti X
Honduras X X
México X X
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Nicaragua X X

Paraguay X X

Peru X X X

R. Dominicana X X X
Surinam X
Venezuela X

TOTAL 16 4 12

Haiti, México y Peru poseen un sistema que permite el seguimiento de una muestra
desde el laboratorio derivador al laboratorio de pruebas. En México, Nicaragua y Peru existe
otro sistema que permite realizar un seguimiento de los resultados o informes de manera de

saber cuando no se entrega un resultado a médicos, enfermeras u otro solicitante del estudio.

Seis paises poseen un sistema que les permite conocer la calidad de las muestras y
sus rechazos (Chile, El Salvador, Guyana, México, Paraguay y Per(). Diez paises disponen
de formularios de rechazo de muestras (Chile, Ecuador, El Salvador, Guyana, Honduras,
México, Paraguay, Perud, Republica Dominicana y Surinam) (Figura 22).

Figura 22. Sistemas de seguimiento de muestras y de resultados. Redes de Laboratorios
de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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Seguimiento, evaluacién de la calidad y rendimiento del sistema

Es fundamental monitorear el sistema de referencia de muestras para garantizar que
las muestras de buena calidad lleguen a los sitios de prueba de manera oportuna, los
resultados se devuelvan rapidamente, y las medidas de bioseguridad se cumplan segun las
normas nacionales e internacionales. Esto requiere estandarizar los registros y formularios
utilizados en todos los sistemas actuales, asi como el control de calidad durante la
recoleccion de muestras, embalaje y transporte. Los registros (también conocidos como
documentos de cadena de custodia) deberian acomparfiar los envios y deben estar firmados
por las partes emisoras y receptoras, a lo largo del recorrido para crear un sistema de

seguimiento.

Son siete los paises (41%) en los que se recopila informacion del tiempo de respuesta
transcurrido desde la recoleccion de la muestra hasta la entrega del resultado al laboratorio
o al médico tratante o al paciente (Chile, Ecuador, Guyana, México, Nicaragua, Peru,
Republica Dominicana); y la misma cantidad (Ecuador, El Salvador, Guyana, Nicaragua,
Per(, Republica Dominicana, Surinam) es la que conoce la proporcion de sitios de

recoleccion de muestras que participan en el sistema actual de referencia de muestras.

A su vez, son seis los paises (35%) (Colombia, México, Nicaragua, Paraguay, Perd,
Republica Dominicana) que utilizan algin sistema (como etiquetas con cddigos de barra 'y

escaneo con registro de fecha/hora/nombre en cada paso) durante el proceso de derivacion.

Son cuatro los paises (Chile, Ecuador, Guyana, Republica Dominicana) que
recolectan informacion respecto del nimero de muestras derivadas, de envios realizados, de

muestras remitidas para las que se devolvid un resultado.

Innovacion

Como puede observarse en las Figuras 23, 24 y 25, el presupuesto limitado, la falta
de infraestructura/bioseguridad en los laboratorios y el recurso humano limitado, fueron en
general los principales motivos o dificultades para implementar o expandir el empleo de
técnicas rapidas (Xpert MTB/RIF, LPA, ICL), el uso de BACTEC MGIT 960/320 y el

acceso a la PS universal para todos los enfermos de TB.

Ademas, en el uso del BACTEC MGIT 960/320 las demoras burocraticas en los
procesos de adquisicion/importacion contribuyeron en forma importante a las dificultades

para implementar este método.
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Figura 23. Razones o causas que demoraron la implementacion de pruebas
rapidas (Xpert MTB/RIF, LPA, ICL) en las RNLTB. Redes de Laboratorios de
Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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Figura 24. Razones o causas para demorar la implementacién del BACTEC MGIT
960/320 en las RNLTB. Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las
Américas, 2020.
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Figura 25. Razones o causas que dificultan el acceso a la Prueba de Sensibilidad
(PS) universal a todos los enfermos de TB. Redes de Laboratorios de Tuberculosis.
Regidn de las Américas, 2020.
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Fortalezas y debilidades de las RNLTB

En la Figura 26 se observa la distribucion absoluta de las fortalezas y debilidades
reportadas por las RNLTB.

Figura 26. Distribucion absoluta de los paises segun fortalezas y debilidades de las
RNLTB. Redes de Laboratorios de Tuberculosis. Region de las Américas, 2020.
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Debilidades de la RNLTB

® Presupuesto insuficiente
® Escasez de Recurso Humano

N
4

Falta de sistema de informacion en linea y/o fallas de conectividad
= Infraestructura deficiente
w Dificultades para el transporte de muestras

Demora en la implementacién de pruebas moleculares répidas
® Falta de coordinacién con el PNT

En las Tablas 32 y 33 se pueden observar las principales fortalezas y debilidades de

las RNLTB reportadas por cada pais.

Tabla 32. Tres principales fortalezas de las RNLTB reportadas por los paises. Region de las
Américas, 2020.

PAIS FORTALEZA
Recurso Red Gestion de Amplia Capacita- | Buena Disponi-
humano bien calidad disponi- cion relacion | bilidad de
capacitado y/o | estruc- | ampliamente | bilidad de continua | con el guiasy
con turada implementa- | pruebas del PNT manuales
experiencia da diagnosticas personal actualizados
y/o motivado

Argentina | X X X

Bolivia X X

Colombia | X X X

Chile X X X

Ecuador X X X

El Salvador | X X

Guatemala | X X X

Guyana X

Haiti X X

Honduras X X

México X X

Nicaragua X X

Paraguay X

Per( X X X
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R. Domini- | X X X
cana

Surinam X

Venezuela

Aunque se pregunto por las tres principales fortalezas de las RNLTB, algunos paises
refirieron solo dos y otros mas de tres; en este Gltimo caso se consideraron las primeras tres
fortalezas. Otras de las tres fortalezas no mencionadas en la tabla son: continuidad en las
visitas periodicas (Nicaragua), buena comunicacion entre los laboratorios (Bolivia),
recepcion de subvenciones (El Salvador), voluntad politica (Guyana y Paraguay),
disponibilidad de informacion en tiempo real (Haiti), colaboracion con el LSN (Surinam),
sistema de informacion online (Argentina), amplia extension y descentralizacion del
diagnostico por pruebas rapidas (Colombia y Ecuador).

Tabla 33. Tres principales debilidades de las RNLTB reportadas por los paises. Region de las
Américas, 2020.

PAIS DEBILIDADES
Presu- | Demoraen Infraestruc- Falta de Falta de Escasez | Dificultades
puesto | la imple- tura defi- coordina- | sistemade | de RH para el
insufi- | mentacién ciente cién con | informa- transporte de
ciente de pruebas el PNT cién en muestras
moleculares linea y/o
rapidas fallas de
conecti-
vidad
Argentina | X X X
Bolivia X X
Colombia X X
Chile X X
Ecuador X X X
El Salvador X X X
Guatemala X X X
Guyana X
Haiti X X X
Honduras X X X
México X X
Nicaragua X X
Paraguay X X X
Peru X X
R. Domini- | X X
cana
Surinam X
Venezuela | X X X
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Otras de las principales debilidades expresadas por los representantes de los paises
fueron: dificultades en los procedimientos de compras (Guyana), falta de plan de
mantenimiento de equipos (Republica Dominicana), falta de planes en general (Surinam),
falta de entrenamiento del recurso humano (Surinam), regiones con poco acceso a algoritmos
diagndsticos (Colombia), problemas de logistica (Haiti). Hay paises que mencionaron méas
de tres debilidades, como Argentina, con relacion a la falta de reconocimiento de la gestion
de lared provincial de laboratorios de TB dentro de la estructura organizativa del laboratorio,
o dificultades en el sistema de referencia de muestras (Honduras, Argentina), o falta de

compromiso politico (Bolivia).

La escasez de recursos humanos fue mencionada por casi todos paises como
debilidad (incluida Argentina). Al referirse a escasez del recurso humano (tanto para trabajo
de laboratorio como para tareas administrativas), se expresan varios motivos: jubilacion del
personal, parte del recurso humano se destiné al area de COVID, falta de entrenamiento del

personal y/o alto recambio del mismo.
Discusion

El presente estudio estuvo destinado a actualizar la informacion sobre estructura y
funcionamiento de las RNLTB de la regidn, en relacion al ultimo estudio que fue efectuado
en 2017, e identificar las fortalezas y debilidades de las redes, de manera de determinar sus
necesidades, con el fin de fortalecer la capacidad diagndstica, en el marco de la estrategia
Fin de la TB.

Se incorpord por primera vez informacion del sistema de referencia de muestras,
clave en el acceso al diagndéstico oportuno, y el uso de plataformas maltiples para mejorar la
optimizacion de los sistemas diagndsticos disponibles. Algunos resultados van a poder
compararse con los obtenidos en la encuesta de 2017, en la cual se recogi6 informacion del
afio 2016, pero la mayoria de los nuevos indicadores propuestos para dar seguimiento a los
objetivos de la Estrategia Fin de la TB seran analizados por primera vez. Las redes de
laboratorios de TB se organizan en tres niveles estructurales: central, intermedio y local. Los
paises pequefios pueden tener un nivel menos y los paises grandes, un nivel mas. Puede
existir un nivel adicional, periférico, que corresponde a centros para recoleccion de muestras,
con o sin procesamiento preliminar. En la mayoria de las RNLTB de los paises incluidos en

este estudio, las actividades desarrolladas por los laboratorios intermedios estan vinculadas
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fundamentalmente a realizacion de Xpert MTB/RIF, diagndéstico por BK y cultivo, control
de calidad, recepcion y analisis de informacion, capacitacion y realizacion de visitas
técnicas. Sélo en el 41% de los paises los equipos GeneXpert estan localizados en los
laboratorios de nivel local, a pesar de que esta prueba estd recomendada para el nivel
periférico. Esto puede deberse a la escasa disponibilidad de equipos, los cuales, en principio,
se destinan a los laboratorios de nivel intermedio con capacidad operativa de recibir

derivaciones de otros laboratorios.

Uno de los pilares de la Estrategia Fin de la TB consiste en politicas audaces y
sistemas de apoyo, para lo cual es esencial la elaboracion de un Plan Estratégico Nacional y
un plan de actividades para la RNLTB, consensuado con el PNT y articulado con otras
organizaciones, comunidades o instituciones de salud publica y privada, de manera de
generar el compromiso politico necesario para la asignacion de recursos. Hay paises que aln
no poseen un plan de actividades para la RNLTB escrito y acordado con el PNT, en el marco
del Plan Estratégico Nacional. Ademas, existen paises que no poseen un responsable de la
RNLTB, que es de vital importancia para efectuar el gerenciamiento y es critico para el
trabajo coordinado con los laboratorios, asi como con el PNT.

Respecto al estudio de 2016, en 2020 se observo un incremento de casi el doble en
la proporcion de paises que utilizan microscopia de fluorescencia con lampara LED, pasando
dicho valor de un 35% en 2016 a un 65% en 2020. También, en relacion a 2016, en 2020
disminuyé la proporcion de paises que utilizan medio Léwestein Jensen (LJ) y Stonebrink,
en 7.6 y 7.4 puntos porcentuales, respectivamente. La proporcion de paises que utilizan
métodos automatizados de cultivo se mantuvo estable en un 70%, lo cual era de esperar ya
que en la mayoria de ellos se prioriz6 la implementacion de Xpert. Lo que llama la atencién
es que se observo un aumento en 8.8 puntos porcentuales respecto a 2016 en la proporcion
de paises que emplean el medio Ogawa (método Kudoh), ya que son métodos de cultivo

menos sensibles que el de LJ y el medio liquido.

La Estrategia Fin de la TB tiene como objetivo bajar la tasa de incidencia de TB en
un 90% entre 2015 y 2035 y las muertes debidas a TB en un 95%. El componente laboratorio
tiene vital importancia para alcanzar esos logros ya que dos de los pilares en los cuales se
basa la estrategia, son el diagnostico precoz y la realizacion de la PS a todo caso de TB
detectado. ElI numero de equipos para realizar la prueba rapida Xpert MTB/RIF se
incrementd notablemente entre 2016 y 2020; los equipos se multiplicaron entre 1.5y mas de

35 veces en los 14 paises de los que se tiene esa informacion en ambos periodos de estudio,
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solo Venezuela continu6 teniendo dos equipos, al igual que en 2016. En 2016, Unicamente
Per0 refirié no disponer de ningun equipo; en 2020 reportd 46. También se observd un
aumento en el nimero de laboratorios que contaban con equipos Xpert; el promedio de
laboratorios y su rango variaron de 8.9 (0-49) en 2016 a 24 (2-63) en 2020. La extension en
la implementacién de la prueba répida es muy alentadora en relacién a los objetivos de la
Estrategia Fin de la TB que recomienda que los diagndsticos rapidos de TB deben estar
disponibles para todas las personas con signos o sintomas de TB y que a todos los pacientes
con TB confirmada bacteriolégicamente se les debe realizar PS a farmacos antituberculosis
al menos para R.

Al intentar estimar el porcentaje de utilizacién de la prueba Xpert MTB/RIF (por
comparacion de la capacidad anual de los sistemas con el nimero de muestras analizadas
por este método), 41% de los paises no contaron con uno o0 mas de los datos necesarios para
realizar dicha estimacidn, mientras que, en el 59% restante, la cantidad de pruebas realizadas
resulté muy inferior a la capacidad de los equipos (min: 3,3% en Argentina; max: 23,3% en
Chile). Esta baja utilizacion de los equipos en general estaria vinculada a que no existe la
cantidad necesaria de cartuchos debido al presupuesto insuficiente de las redes y a que no
tienen capacidad econdmica para aprovechar todos los médulos. Esto implica que algunos
paises utilizan algoritmos que establecen la realizacion de las pruebas rapidas moleculares

para grupos priorizados, hasta que puedan implementarlas como pruebas universales.

Si bien hubo una expansién de los laboratorios que realizan Xpert MTB/RIF y de los
equipos disponibles, su baja utilizacion hace que ain la BK sea el primer método diagnostico
en la mayoria de las RNLTB; esto lleva a que en cualquier planificacion de las RNLTB se
deban tener en cuenta estrategias para la transicion hacia el diagnostico por métodos rapidos,

como prueba inicial.

Sélo en el 41% de los paises, los equipos GeneXpert poseen un uso exclusivo para
TB; en el resto, la plataforma es optimizada para el diagndéstico principalmente de COVID-
19 y VIH, aunque también para hepatitis, clamidias, micoplasmas y otras infecciones de

transmisién sexual.

La Estrategia Fin de la TB establece como uno de los componentes basicos al acceso
universal a las PS, estableciéndose como meta para el 2020 que el 100% de los casos
notificados confirmados bacteriolégicamente deberan tener al menos PS a R. En este estudio,
la proporcion de PS realizada a los casos notificados confirmados bacteriolégicamente

estuvo en el rango del 1,3%-69% en 10 paises.
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Entre los objetivos de todo PNT, bajo la Estrategia Fin de la TB, esta el de alcanzar
el acceso universal a la atencion de alta calidad para todos los pacientes con TB con la meta
de terminar la epidemia de TB como problema de salud publica para el 2035. Asegurar la
deteccion temprana de casos mediante pruebas bacterioldgicas de calidad garantizada sigue
siendo el paso necesario para la curacion. Por lo tanto, una RNLTB que brinde diagndsticos
con un alto grado de calidad es fundamental para la eliminacion de la enfermedad. Disponer
de directrices en guias 0 manuales es esencial para gestionar la calidad en los laboratorios.

El 35% de los paises aun no dispone de manuales para la gestion de la calidad.

Las guias técnicas para el desarrollo de las diferentes pruebas de laboratorio son de
utilidad como referencia y orientacion a los paises y brindan las directrices y estandares para
su adecuada ejecucion. En este aspecto, aun existen paises que no disponen de manuales de
BK, cultivo, PS o Xpert MTB/RIF.

En general, todos los LRN disponen de POE de las técnicas diagnosticas, pero en
algunos paises, atn no estan implementados en todos los laboratorios de nivel intermedio o
local. Estas diferencias se incrementan en relacion a los POE de bioseguridad, ya que no
estan disponibles tanto en los LRN de seis paises, como en los laboratorios de nivel

intermedio de 10 paises y en los de nivel local de 11 paises.

Los LRN de solo cuatro paises han logrado su acreditacion de acuerdo al estandar

ISO 15 189 0 17 025 y los mismos cuatro lograron certificar alguna técnica.

La evaluacion externa de la calidad de la BK estd implementada en las RNLTB de
todos los paises, al menos con una de las modalidades recomendadas; sin embargo, el 76%
de los paises lograron concretarla durante 2020, y el 54% presentd coberturas inferiores al
60%, hallazgos similares a lo observado en 2016. Cada método tiene distintas ventajas y
desventajas, asi como diferentes requerimientos de recursos. No obstante, es aconsejable
desarrollar un plan de expansion del programa de EEC, de manera de incrementar la
cobertura, ya que no ha mejorado respecto a 2016. EI 60% de los paises no tiene
implementado el envio de paneles de BK, modalidad que a pesar de que no permite evaluar
la calidad del trabajo de rutina, sino solo la de la lectura, es Util para evaluar la calidad de
gran numero de servicios respecto a la modalidad de relectura, lo cual podria contribuir a

incrementar la cobertura en las redes de la region.
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La calidad de los medios de cultivo fue analizada s6lo por el 47% de los paises
durante 2020, en general con buenas coberturas de laboratorios evaluados y con calidad

aceptable en la mayoria de los laboratorios de la red.

Por otra parte, la EEC de las PS se implement6 s6lo en el 59% de los paises en 2020.
Si bien el porcentaje de sitios que realizan PS que han demostrado competencia en el control
de calidad externo fue del 83-100%, hay que destacar que en los paises que disponen, ademas
del LRN, de otros laboratorios de PS, la cobertura no supero el 30%. Solo el 30% de los
paises realiza la EEC de los LPA, aunque la mayoria (82%) implementa la EEC de la prueba
Xpert MTB/RIF.

El monitoreo periddico de la calidad a través de los indicadores de desempefio
calculados por los laboratorios en el proceso de control de calidad interno permite detectar
procedimientos técnicos que se apartan de la norma, que pueden afectar la calidad de la BK,
cultivo, PS, etc. y, por consiguiente, la calidad diagnostica en la red. Es también un insumo
fundamental para la planificacion de las visitas técnicas, la capacitacion o la adquisicion de
recursos. El 76% de los paises utiliza alguno de los indicadores de desempefio para la
evaluacion de la BK y el cultivo; sin embargo, una baja proporcion lo tiene implementado
para la PS (12%), y Xpert MTB/RIF (50%) y ninguno para LPA. En relacién al porcentaje
de contaminacién del cultivo, si bien es utilizado por laboratorios de las redes nacionales,
este dato no es conocido por todos los LRN, ya que no se recopila sisteméaticamente a nivel

central en todos los paises de la region.

El indicador de tiempo de respuesta para las pruebas diagndsticas es evaluado sélo
en el 30% de los paises y, ademas, el valor de este indicador no es recuperado
sistematicamente por todos los LRN. El seguimiento del tiempo de emision de los resultados
permite que algunos procedimientos de laboratorio puedan ser optimizados (por ejemplo, el
empleo apropiado de los métodos moleculares rapidos, de cultivo rapido y la eliminacion de
demoras injustificables). Por otro lado, ayuda a identificar desafios relacionados con los
algoritmos del PNT y asociados con el flujo de trabajo de cada laboratorio, sistemas de
informacién y sistemas de informes, con el objetivo de mejorar el diagndstico, el manejo

clinico y el tratamiento del paciente.

Un importante porcentaje de paises no cuenta con un sistema de informacién
implementado en la RNLTB, que permita gestionar la informacion del laboratorio en forma
eficiente y oportuna. Sélo el 47% de los paises tiene un sistema de informacion en linea,

aunque se incremento respecto a 2016. EI 12% de los paises posee un sistema de informes
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electronicos desde los equipos GeneXpert para la notificacién en tiempo real de los
resultados; este bajo porcentaje limita la optimizacion del ensayo Xpert MTB / RIF para el
diagnostico de TB, de tal forma que facilite a los médicos tomar decisiones oportunas sobre

el tratamiento de los pacientes con TB.

El anélisis de la informacion operativa es fundamental para la evaluacion de la
calidad de la localizacién y confirmacién bacterioldgica de los casos. En las redes de las
América, si bien la mayoria de los paises recolecta la informacion, ain existen diferentes
sistemas, desde registros en papel, registros electronicos en Excel, a plataformas web para
el registro de informacion en linea, y no se lograron mayores avances desde 2016. Las
fuentes de informacion tienen diversas estructuras, por lo tanto, los tiempos de envio,
recepcion, consolidacion y andlisis, pueden generar demoras al momento de consolidar toda

la informacion del pais.

Para el analisis de la informacién e indicadores, es critico obtener datos de calidad,
por lo tanto, es fundamental disponer de altas coberturas en la notificacién. Hay un 30% de
los paises que poseen coberturas inferiores al 50%, mientras que otros la desconocen.

Los sistemas de referencia de muestra juegan un rol esencial, ya que pueden aumentar
de manera eficiente el acceso a los diagndsticos en areas donde las pruebas no estan
disponibles, prevenir la necesidad y los costos asociados al traslado de pacientes y conducir
a la equidad en el acceso a la salud. Un sistema robusto de referencia de muestras puede ser
mas rentable que colocar personal y adquisicién y mantenimiento de equipos para realizar
pruebas en niveles inferiores. Para remitir las muestras de forma fiable, se necesita un
sistema que no solo incluya los mecanismos de transporte de muestras necesarios para
hacerlo de forma segura, sino también logistica, reporte de resultados, personal capacitado,
manejo de datos, monitoreo y evaluacién, un marco de politicas, POE, un plan integral con
financiacion suficiente y gobernanza adecuada. Sélo el 24% de los paises cuenta con un plan
estratégico nacional integral de laboratorio que incluye, como uno de sus componentes, al

sistema de referencia de muestra.

En un pais pueden existir diferentes mecanismos de referencia de muestras y muchas
veces no son conocidos por los LRN/coordinaciéon de red, lo cual puede conducir a
ineficiencias, duplicaciones y gastos innecesarios en la remision de muestras. La
constitucion de un grupo técnico para la coordinacion del sistema de referencia, puede
aumentar la eficiencia y armonizar o integrar los diversos sistemas. En sistemas complejos,

puede ser necesario crear equipos locales o regionales que puedan interactuar con las
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personas focales en cada establecimiento. S6lo en el 17% de los paises existe en el Ministerio
0 Secretaria de Salud un grupo de trabajo técnico que es responsable de los problemas
relacionados con la derivacion de muestras, mientras que en el 40% existe una persona de
contacto como responsable en la RNLTB. Los sistemas de referencia de muestras no solo

estan en el MinSal, sino también en otros sistemas como el penitenciario, policial y militar.

La confidencialidad de la informacion del paciente debe mantenerse durante todo el
proceso de derivacion de muestras, desde su recogida y transporte, hasta la devolucién. El
65% y 75% de los paises posee politicas y procedimientos nacionales que rigen la seguridad

de datos de laboratorio y confidencialidad de los datos de los pacientes.

El mapeo de los sistemas de referencia de muestras puede facilitarse mediante el uso
del sistema de informacion geografica (GIS). Hay programas de software disponibles que
pueden utilizar estos insumos para racionalizar y optimizar los sistemas. En muy pocos

paises esta disponible esta informacion geografica.

Solo el 40% de los paises posee una estructura definida del sistema de referencia de
muestras, y el 30%-40% posee un responsable del sistema de derivacion de muestras a nivel
central e intermedio, respectivamente. El tipo o modo de transporte es variado, estando a
cargo principalmente de trabajadores de salud de los establecimientos y/o correo privado y/o

mensajeria.

Si bien en el 82% de los paises existe una guia de laboratorio disponible con
informacion sobre los POE para transporte, embalaje, transito y tiempos de respuesta, s6lo
el 65% de los paises informO que el personal de laboratorio esta capacitado en esos

contenidos.

En el 65% de los paises los formularios de solicitud de diagndstico de TB estan
estandarizados para todas las pruebas y se utilizan en todos los niveles. Respecto al uso de
un embalaje triple para los transportes de muestras a nivel internacional, la mayoria de los

paises lo utilizan, mientras que a nivel local muy pocos lo hacen.

Para la devolucion de resultados, una gran proporcion de los paises utiliza el formato

papel y/o electrénico; es una debilidad que un 30% aln no utiliza la entrega electrénica.

La mayoria de los paises no posee un sistema que permita el seguimiento de la
muestra desde el laboratorio derivador al laboratorio de pruebas y el seguimiento de entrega
de resultados, calidad de las muestras, rechazos o resultados faltantes; no recopilan

informacion respecto del tiempo de respuesta trascurrido desde la recoleccion hasta la
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entrega de resultados, y del nimero de muestras derivadas y muestras remitidas para las que
se devolvio el resultado. El seguimiento y la evaluacion del sistema de referencia de muestra
es esencial para examinar el rendimiento del sistema y debe contemplar el monitoreo de los
indicadores de desempefio. EI monitoreo facilita la deteccion de problemas y permite iniciar
acciones correctivas, de manera de garantizar que las muestras lleguen a los sitios de prueba

oportunamente, y los resultados se entreguen con rapidez.

Existen experiencias en paises como Indonesia, Bangladesh y Nigeria, en los cuales,
efectuando intervenciones en el sistema de referencia de muestras, mejor6 el acceso al
diagnostico, la optimizacion del uso de las pruebas rapidas (Xpert), y se redujo el tiempo de
respuesta de los resultados, permitiendo a los médicos tomar decisiones oportunas en cuanto

al tratamiento de los pacientes, sobre todo cuando la prueba no estd ampliamente disponible.

Entre las dificultades para implementar o expandir las técnicas rapidas (Xpert
MTB/RIF, LPA, ICL), el uso de BACTEC MGIT 960/320 y el acceso a la PS universal para
todos los enfermos de TB, las principales barreras contindan siendo las mismas que en 2016:
el presupuesto limitado, la falta de infraestructura/bioseguridad en los laboratorios y el
recurso humano limitado. Ademas, en el uso del BACTEC MGIT 960/320 las demoras
burocraticas en los procesos de adquisicion/importacion contribuyeron en forma importante

a las dificultades para implementar este método.

Las principales fortalezas de las RNLTB reportadas por los paises fueron: la
capacitacion, experiencia y el compromiso del recurso humano, red de laboratorios

estructurada y organizada, y amplia disponibilidad de técnicas diagnosticas.

Las principales debilidades de las RNLTB informadas por los paises y que aln
permanecen vigentes en relacién con el estudio efectuado en 2017, estdn vinculadas
directamente al disefio e implementacion de politicas de salud de los gobiernos y fueron:
presupuesto insuficiente, deficiencia en recurso humano en cantidad y/o formacion,
deficiencia en la infraestructura de los laboratorios, y un sistema de informacion ineficiente.
Superar estas barreras es una proeza dificil, pero es el desafio futuro, para mejorar el acceso

a la salud, la equidad y la calidad de los servicios.

Las politicas de salud orientadas a lograr una mayor equidad tienen la complejidad
de darse en un escenario donde intervienen la historia, la cultura, la politica, la economia 'y
los fundamentos sociales de los contextos en los que se aplican. Si consideramos esta

totalidad compleja y su interdependencia, para alcanzar beneficios significativos en salud se
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requerira no solo la modificacién de la perspectiva actual de las politicas sanitarias y de los
sistemas y servicios de salud, sino también de los sistemas de protecciones sociales de
caracter universal, asi como enfrentar el desafio de nuevas formas de gobernanza en el

Estado y la sociedad, temas que trascienden al sector de la salud.
Conclusiones

Este estudio es un insumo valioso para disefiar un plan de mejoras en las areas
priorizadas que se identificaron durante el presente diagnostico situacional y que permitird
el fortalecimiento de las RNLTB de la region de las Américas.

Respecto al estudio de 2016, en 2020 se observ6 un incremento de casi el doble en
la proporcion de paises que utilizan microscopia de fluorescencia con lampara LED, una
disminucion de la proporcion de paises que utilizan medio LJ y Stonebrink, y se mantuvo

estable la proporcidn de paises que utilizan métodos automatizados.

Se increment6 el nimero de equipos GeneXpert y el nimero de laboratorios que
cuentan con estos equipos; sin embargo, la utilizacién de los equipos fue baja y su

descentralizacién, en algunos paises, fue escasa.

Si comparamos 2020 con respecto a 2016, el incremento de la implementacion de
medios liquidos con lectura automatizada para PS a farmacos fue del 120%, el aumento en
la ejecucion de Xpert MTB/RIF fue del 71% y el de la utilizacion de ICL para identificacion
del Complejo M. tuberculosis del 17%; la disponibilidad de LPAs aumenté un 120%.

La proporcion de PS realizada a los casos notificados confirmados
bacteriolégicamente estuvo en el rango del 1,3%-69% en 10 paises, valores que distan de la

cobertura universal.

El 35% de los paises alin no dispone de manuales para la gestion de la calidad y

existen paises que no disponen de manuales de BK, cultivo, PS o Xpert MTB/RIF.

Los LRN de solo cuatro paises han logrado su acreditacion de acuerdo al estandar

ISO 15 189 0 17 025 y los mismos cuatro, lograron certificar alguna técnica.

La evaluacion externa de la calidad de la BK esta implementada en las RNLTB de
todos los paises, al menos con una de las modalidades recomendadas; sin embargo, el 76%
de los paises lograron concretarla durante 2020, y el 54% present6 coberturas inferiores al

60%, hallazgos similares a lo observado en 2016.
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La calidad de los medios de cultivo fue analizada sélo por el 47% de los paises
durante 2020, en general con buenas coberturas de laboratorios evaluados y con calidad
aceptable en la mayoria de los laboratorios de la red. Por otra parte, la EEC de las PS se

implemento s6lo en el 59% de los paises en 2020.

El 76% de los paises utiliza alguno de los indicadores de desempefio para la
evaluacion de la BK y el cultivo; sin embargo, una baja proporcion lo tiene implementado
para la PS (12%), y Xpert MTB/RIF (50%) y ninguno para LPA.

Un importante porcentaje (53%) de paises no cuenta con un sistema de informacién
online implementado en la RNLTB, que permita gestionar la informacion del laboratorio en
forma eficiente y oportuna.

La mayoria de los paises recolecta la informacidn operativa de las redes, pero
coexisten diferentes sistemas, desde registros en papel, registros electrénicos en Excel, a
plataformas web para el registro de informacion en linea, y no se lograron mayores avances
desde 2016.

Sélo el 24% de los paises cuenta con un plan estratégico nacional integral de
laboratorio que incluye, como uno de sus componentes, al sistema de referencia de muestra.
En el 17% de los paises existe en el Ministerio o Secretaria de Salud un grupo de trabajo
técnico que es responsable de los problemas relacionados con la derivacion de muestras,

mientras que en el 40% existe una persona de contacto como responsable en la RNLTB.

En el 50% de los paises, todos los establecimientos de salud poseen POE para la
recoleccion, conservacion y transporte de muestras, mientras que en el otro 50% s6lo algunos

establecimientos los tienen disponibles.

Respecto a la utilizacidn de un embalaje triple para los transportes de muestras a nivel
internacional, la mayoria de los paises lo utilizan, mientras que a nivel local es poco

utilizado.

Una gran proporcion de los paises no posee un sistema que permita el seguimiento
de la muestra desde el laboratorio derivador al laboratorio de pruebas y el seguimiento de
entrega de resultados, calidad de las muestras, rechazos o resultados faltantes; no recopilan
informacién respecto del tiempo de respuesta trascurrido desde la recoleccion hasta la
entrega de resultados, y del nimero de muestras derivadas y muestras remitidas para las que

se devolvio el resultado.
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Entre las dificultades para implementar o expandir las técnicas rapidas (Xpert
MTB/RIF, LPA, ICL), el uso de BACTEC MGIT 960/320 y el acceso a la PS universal para
todos los enfermos de TB, las principales barreras contintan siendo las mismas que en 2016:
el presupuesto limitado, la falta de infraestructura/bioseguridad en los laboratorios y el

recurso humano limitado.
Recomendaciones

Se deben tener en cuenta estrategias para la transicion hacia el diagndstico por
métodos rapidos, como prueba inicial, ya que ain la BK sigue prevaleciendo como primer
test diagndstico. También es necesario lograr una mayor descentralizacion de la

disponibilidad de test diagnosticos rapidos, fortaleciendo el nivel local.

Se debe lograr que el 100% de las RNLTB dispongan de un plan de actividades

escrito y acordado con el PNT.

Se debe incrementar el rendimiento de los equipos GeneXpert para acelerar el
diagnostico de los casos, disminuyendo la transmision de la enfermedad, y también lograr
que los casos de TB diagnosticados tengan al menos una PS para R. Los paises que aun
realizan PS en grupos priorizados deberan hacer la transicion hacia una PS a farmacos

antituberculosis de caracter universal.

La totalidad de los paises que emplean MGIT960/320 para la PS a farmacos
antituberculosis, deberan incorporar la nueva recomendacion de CC de 0.5 mg/L paraR y la
realizacion de PS con las drogas orales de segunda linea recomendadas para el tratamiento
de la TB-RR/MDR.

Es esencial avanzar en la implementacion de un sistema formal de gestion de la
calidad, con el objetivo de lograr la acreditacion de los LRN de acuerdo con estandares
internacionales y, asi, estos puedan brindar apoyo a los laboratorios de nivel intermedio y

local para que logren también instaurarlo.

Es importante incorporar en la evaluacion operativa de las redes nacionales por parte
de los LRN/Coordinadores de red, la recoleccion y andlisis sisteméatico de todos los
indicadores de desempefio de las pruebas diagndsticas, de manera de implementar acciones

de mejora continua en forma oportuna.

La constitucion de un grupo técnico para la coordinacion del sistema de referencia

de muestras, puede aumentar la eficiencia y armonizar o integrar los diversos sistemas,
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ademés de abordar cualquier barrera y establecer los procesos para garantizar que los
recursos sean utilizados de manera eficiente. En sistemas complejos, puede ser necesario
crear equipos locales o regionales que puedan interactuar con las personas focales en cada

establecimiento.

Todo el personal involucrado en el circuito del sistema de referencia de muestra,
desde la recoleccion de la misma, debe estar capacitado y sensibilizado. Los médicos deben
estar capacitados sobre los requisitos de las muestras, pruebas, formularios de solicitud de
pruebas. El personal del laboratorio deberd conocer los procedimientos para recolectar,
etiquetar, conservar y embalar las muestras, completar formularios de referencia y organizar
el transporte. Es necesario que se brinde formacion adecuada en bioseguridad al personal

clinico, de laboratorio y a los transportistas.

Es fundamental la sensibilizacion, el reconocimiento y la identificacion del sistema
de referencia de muestra como una barrera importante en el acceso al diagndéstico, por parte
de los gestores de las redes de laboratorios y las autoridades sanitarias responsables de la
toma de decisiones, de manera de considerarlo como un componente critico en el control de
la TB.

Se debera realizar abogacia ante los gobiernos y donantes para conseguir recursos
destinados a superar las principales debilidades referidas por las redes: presupuesto
insuficiente, infraestructura deficiente, falta de sistema de informacion en linea y/o fallas de

conectividad, escasez de recursos humanos y dificultades para el transporte de muestras.
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