Implementacion y aplicacion costo-efectiva del sistema cerrado de PCR
en tiempo real (RT-PCR) Xpert-MTB/Rif® avalado por OMS para la deteccion
del complejo Mycobacterum tuberculosis y resistencia a rifampicina

Consenso de los Laboratorios Supranacionales (LSN), Centros
Colaboradores (CC) y Laboratorios Nacionales de Referencia (LNR) de
“paises priorizados” para la aplicacion del Xpert-MTB/Rif® en Las Américas.
Guatemala, 11-12 abril de 2011

Aplicacion

Tomando en consideracién la evidencia publicada sobre la precision del sistema Xpert-
MTB/RIif®, los algoritmos para hacer costo-efectiva su aplicacion, el desarrollo y los
recursos existentes en las redes de laboratorios de tuberculosis de Latinoamérica, asi
como el aporte de los métodos bacterioldégicos para incrementar la deteccidén de casos y
monitorear el tratamiento de casos de TB, se adaptaron para la Region de las Américas
las recomendaciones de OMS segun se presenta a continuacion:

1) El Xpert-MTB/RIf® deberia ser empleado como prueba inicial para el diagnéstico de TB
y/o TB-MDR! en los pacientes Sintomaticos Respiratorios (SR?) con alto riesgo de TB-
MDR? o casos con TB pulmonar diagnosticada y con alto riesgo (sospecha) de TB-
MDR

2) El Xpert-MTB/Rif® deberia ser empleado como prueba inicial para el diagnéstico de TB
y/o TB-MDR* en las personas con VIH sospechosas de TB

3) El Xpert-MTB/Rif® podra ser empleado como prueba inicial para el diagndstico de TB y
TB-MDR en los pacientes Sintoméaticos Respiratorios sin riesgo de TB-MDR ni TB
asociada a VIH con:

) Rx® de térax que evidencia anormalidades
i) SR con baciloscopia negativa que siguen siendo sospechosos de TB

! TB-MDR: tuberculosis multidrogorresistente

% SR. Sintomatico Respiratorio: cada pais utilizara la definicion establecida en las guias nacionales de TB

® por ejemplo: los casos de TB previamente tratados, contactos de casos de TB-MDR, casos de TB que no
conviertan (negativicen la baciloscopia y o cultivo) después del segundo mes de tratamiento, privados de
libertad, personal de salud con TB, personas TB/VIH y en general otros grupos considerados como de alto
riesgo y/o prioritarios por el pais

* TB-MDR: tuberculosis multidrogorresistente

® Rx: radiografia de térax
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Recomendaciones de utilizacion del Xpert-MTB/Rif®
en condiciones de programa en Latinoamérica

Condicion del paciente
0 persona

Aplicacion del Xpert-
MTB/RIf®

Ubicacion del equipo
Xpert-MTB/Rif® 1

SR o caso de TB con
riesgo alto de TB-MDR

Como prueba diagnostica
de TBy TB-MDR

Hospitales

Centros de referencia para el
tratamiento de la TB-DR

Sospechoso TB (SR) con
VIH positivo

Como 12 prueba
diagndstica de TB y TB-
MDR

Clinicas y consultorios que
concentran la atencién de
pacientes VIH positivos

(Priorizar a las unidades de
salud que presten asistencia a
pacientes con mas riesgo —
poblacién pobre)

SR sin riesgo de TB-MDR
ni asociacion TB/VIH con
un examen previo de
tamizaje

e con baciloscopia

negativa que
continlian siendo

sospechosos de TB

e Con Rxde térax que
muestra anomalias

Como prueba diagndstica
adicional de TB luego de
tamizaje con baciloscopia
y/o Rx de térax.

Hospitales o centros de
Referencia para TB
(poblaciones con alta carga de
TB)

En situaciones especificas
(como Unidades moviles para
atencion de grupos
poblacionales especiales)

T Se recomienda que al menos un equipo de Xpert-MTB/RHL® sea ubicado en el Laboratorio

Nacional de Referencia
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Se seguiran los siguientes procedimientos segun el resultado de la prueba diagnéstica

RESULTADO DEL
e®
Xpert-MTB/Rif Conducta a seguir

Complejo M _ —
tuberculosis | Rifampicina

Realizar baciloscopia y cultivo segln las normas del PNT®
empleando de preferencia métodos rapidos si estan
Negativo -0- disponibles

Si el paciente es VIH positivo, tratarlo de acuerda a normas
nacionales

1) Iniciar tratamiento con DSL’ segln las normas del PNT
2) Realizar:
> Baciloscopia inicial (a efectos de clasificacién del
caso y hacer seguimiento baciloscépico del
Positivo Resistente tratamiento)
» Cultivo y PSD® de primera y segunda linea (esta
Ultima si estan disponibles)
3) Mantener el seguimiento del casos con baciloscopia y
cultivo segln las normas del PNT

1) Iniciar tratamiento con DPL® segln las normas del PNT
2) Realizar:

» Baciloscopia inicial (a efectos de clasificacion del
caso y hacer seguimiento baciloscépico del
tratamiento)

Positivo Sensible
> Cultivo y PSD de primera linea si se sospecha

resistencia a drogas que no incluya a la Rifampicina

Mantener el seguimiento del casos con baciloscopia (y
cultivo) segun las normas del PNT

1t Si el paciente es VIH positivo, para todos los casos se seguirdn las normas para el manejo clinico
de estos casos

Proceso de implantacion del Xpert-MTB/Rif® en los paises por parte los programas
nacionales de control de Tuberculosis y LN de referencia

1) En el plan de implementacion del Xpert-MTB/Rif® en el pais debe considerarse y estar
asegurado de forma sostenible:
a) El tratamientos adecuado para los casos de TB y TB-MDR que sean
diagnosticados con este sistema de acuerdo a las normas nacionales
b) El presupuesto necesario para garantizar el equipamiento, su mantenimiento e
insumos.
c) El presupuesto para la capacitacion de personal y control de calidad™

®PNT: Programa Nacional de Control de la Tuberculosis
" DSL: Drogas antituberculosas de segunda linea

8 PSD: Pruebas de sensibilidad a las drogas

° DPL: Drogas antituberculosas de primera linea
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2) La implementaciéon y su financiacion deben estar contempladas en los Planes
Nacionales de los PNT y los POA™ (Plan estratégico nacional y plan de expansion de
la atencion de la TB-DR, planes operativos anuales)

3) Los paises elaboraran guias técnicas para la implementacién, expansion, recoleccién
y analisis de resultados.

4) El proceso de implantacion del Xpert-MTB/Rif® debe ser gradual. Es necesario instalar
al menos un equipo en el laboratorio de referencia nacional para que el personal de
este adquiera experiencia en la operacién y mantenimiento del equipo, conozca las
posibles fallas técnicas y sus soluciones, provea entrenamiento a otros centros de
diagnostico y resuelva el diagndstico rapido de TB-MR mientras se produce el proceso
de descentralizacién de la prueba de sensibilidad

5) La expansion debe responder a las evidencias producidas durante el proceso,
recursos disponibles y necesidades reales

Requisitos de los centros donde se incorporen los equipos

1) Presupuesto incrementado y sostenido en el tiempo estimado en base al célculo de
costos de la implantacion del equipo

2) Accesibilidad y presupuesto asignado para calibracién y mantenimiento técnico anual

3) Logistica para compra, almacenamiento y mantenimiento de stock de cartuchos:

a) Se requiere de espacio suficiente para almacenaje del volumen del material,

b) Almacenaje refrigerado en el caso de que la temperatura supere los 30 °C.

c) Considerar que la duracion de los reactivo es de 14 meses luego de puestos en el
mercado

4) Accesibilidad para la calibracién y mantenimiento técnico anual del equipo

a) Aire acondicionado donde se ubica el equipo, (Con alta temperatura el médulo se
inactiva temporariamente y se invalidan sus resultados)

b) Alimentacion eléctrica estable y sin interrupciones durante todo el proceso de la
prueba (En caso de no estar garantizada, el equipo deberia estar conectado a un
sistema de alimentacion ininterrumpida (UPS)*? con capacidad para alimentar, sin
interrupcion, el equipo durante al menos 2 horas )

5) Calidad de trabajo asegurada — personal entrenado y supervisado
6) Bioseguridad equivalente para un laboratorio de baciloscopias

Manejo de la informacién producida con el sistema cerrado RT-PCR

Los resultados de la aplicacion del nuevo sistema diagnostico deberan ser transmitidos
siguiendo los flujos existentes en el pais, adaptando para ello las herramientas y sistemas
de recoleccién de informacion.

Los LNR deben comparar los resultados del nuevo sistema de diagnostico con los otros
métodos bacteriolégicos empleados, para evaluar el aporte y calidad del Xpert-MTB/Rif®

1 No esta definido los procedimientos para el control de calidad. Como a todos los casos en los que se utilice
el Xpert-MTB/Rif® se les practicara adicionalmente baciloscopia y cultivo (PSD segun condiciones) se
cruzaran los resultados para verificar concordancia, especificidad y sensibilidad.

1 POA: Plan Operativo Anual

2 yps: uninterruptible power supply, o uninterruptible power source. Un sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAI) que es un dispositivo que gracias a sus baterias, puede proporcionar energia eléctrica a
los dispositivos conectados tras una interrupcion del suministro de energia. Ademas, mejora la calidad de la
energia eléctrica que llega a las cargas, filtrando picos y bajadas de tension y eliminando “ruidos” de la red
eléctrica.
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