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Declaracion de Ausencia de Conflicto de Intereses

Los integrantes del equipo del LNR declaran no tener ningun
conflicto de intereses que pueda influir en la objetividad o
imparcialidad de esta presentacion.



Un poco de historia.....

1925-1927 Creacion de los primeros laboratorios vinculados a tuberculosis

Desarrollo en el marco de politicas sanitarias antituberculosas y diagndstico bacteriolégico
basico

Décadas de 1930-1970

e Consolidacion de la lucha antituberculosa
e Funcionamiento de sanatorios (Hospital Saint Bois)
® Desarrollo progresivo de técnicas diagndsticas:

a. Baciloscopia

b. Cultivo

e 1979: Creacion del Laboratorio Nacional de Referencia

e 1980-90: Baciloscopia + cultivo sélido
e 2000-2010: Cultivo automatizado + identificacion rapida

e 2010-actualidad: Biologia molecular
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Principales actividades LNR

Rol actual

Referencia nacional en TB

Diagnostico , identificacion genotipica de especies CMTB, MNT,
Diagnostico y seguimiento de M. leprae.

PSD de primera y segunda linea

Determinacion de ADA

Vigilancia epidemiologica

Integracion a estrategias de control del PNT

Estudios de brotes

Epidemiologia molecular ( 1998)



Principales actividades LNR

Tipos de estudios realizados - 2025

Cultive comun 14349

Microscopia
Xpert MTB/RIF Ultra
Microscopia Ziehl-Neelsen

Cultivo Plus

Cultivo rapido

Identificacion 1274 Total:54500
ADA 833
Apert MTB/XDR 679
HAIN
HAIN Directo
SIRE { 20

HAIN MNT-DR {21
HAIN second line 2.043

§] 2000 4000 6000 2000 10000 12000 14000
Cantidad



Muestras por departamento - Uruguay 2025




Muestras por tipo de material - 2025

Expectoracion 24

D714

LBA - Lavado bronquiolo alveolar 2448
Otros 1612
Total:26252
Liquido Pleural 818

LCR - Liquido cefalorraquideo § 424

Orina | 236
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Marzo 2026

* CHLA-EP informa a todos los prestadores de salud
qgue el algoritmo diagnodstico de tuberculosis ha sido
actualizado.

* Se fortalece asi |la respuesta institucional frente a
una enfermedad que continua siendo un desafio de
salud publica a nivel global.



Principal cambio técnica diagnostica

Se sustituye la baciloscopia por prueba molecular
rapida.(PDRm)

Mavyor sensibilidad diagnostica.
Menor riesgo de falsos negativos.

Proceso clinico mas preciso, logico y secuencial



2010

e La OMS introduce Xpert MTB/RIF

e Recomendado inicialmente para:
O pacientes con sospecha de TB + VIH
O o sospecha de TB resistente

No reemplazaba aun la baciloscopia en todos los casos
2013-2017

® Se amplia progresivamente la recomendacidon se plantea el uso de Xpert como test
inicial en mas grupos de pacientes

En muchos documentos y guias, ya se lo posiciona por encima de la baciloscopia en
escenarios clinicos amplios

2020

® La OMS establece claramente:
las pruebas moleculares rapidas deben ser el test inicial para TODOS los
pacientes con sospecha de TB



ALGORITMO It Diagnéstico Inicial de TB
Presuncion clinica y/o radiolégica de tuberculosis
A
& Y
TB pulmonar TB extra pulmonar
2 )
Xpert® MTB/RIF Ultra (*) Xpert® MTB/RIF Ultra(*)
- 4
P
= = 4
% e Resultado Resultados Negativo:
Ve ™, & positivo: alto, muy bajo o Informe final
. : . medio o bajo trazas
Resultado: Resultado: Cultivo en medio Negativo: l
alto, medio muy bajo sélido o liquido Informe d J(
o bajo o trazas segun protocolo final = Cultivo en medio
de inclusion (1) Apert Cultivo liquido liquido
l l MTB/XDR
Xpert® Cultivo en T\ / f—H
MTB/XDR medio liquido o i : iti .
sélido Negativo: Negativo: Negativo:
Informe final 5 Informe ! Informe
final final

PISG (2)

Negativo:
Informe

final

PISG (2)

PISG (2)

PISG (2)

Elaborado por el Laboratorio Nacional de Referencia de la CHLA-EP
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ALGORITMO Il: Seguimiento de Tratamiento

!
(?Mes)
A

Negativo:
Informe final
Baciloscopia 3° mes :
. Cultivo 3° - 4° mes
— Negativo:
Esperar Informe Negativo:
cultivo 2° final Informe
Mes

final

Elaborado por el Laboratorio Macional de Referencia de la CHLA-EP
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ALGORITMO IlI: Tamizaje

Muestra de expectoracion
i RY
T )
¥ .y l
Pool para Xpert° MTB/RIF Ultra
! )

A
o & )
No se envia muestra al Xpert” MTB/RIF Ultra _
laboratorio (4) Negativo: Positivo:
$ Informe final Xpert® MTB/RIF Ultra a cada una
/ \ de las muestras del pool
Informe final Muy Bajo . s
xpertO MTB/XDR Muestras del Xpert MTB/XDR a la/s
l pool negativas muestra/s positiva/s
Cultivo en medio l
liquido (3) Negativo: Informe final
Informe final ~L Elaborado por el Laboratorio Nacional de Referencia de la CHLA-EP

PISG (2) 4



Referencias:
« (*) Actualmente existen otras pruebas moleculares rapidas s (2) Se realiza prueba de identificacion de MTBC y/o MNT

validadas que pueden utilizarse como alternativa al Xpert®MTB/ segun técnica disponible, y prueba de sensibilidad

RIF Ultra (Cepheid) y al Xpert®MTB/XDR (Cepheid): genotipica si corresponde.
- Truenat® MTB Plus y Truenat MTB-RIF Dx (Molbio)
- RealTime®MTBYy RealTime MTB RIF/INH (Abbott) » (3) Eventualmente podra realizarse cultivo en medio sélido
- BD MAX"MDR-TB (Becton Dickinson) como alternativa.
. cobas®MTB y cobas MTB-RIF/INH (Roche)
- FluoroType®MTB y FluoroType MTBDR (Bruker-Hain) + (4) Excepto inmunodeprimidos.

- Loopamp™ MTBC Detection Kit(TB-LAMP)(Eiken Chemical)
« (1) Protocolo de inclusion de muestras al flujo de trabajo del LNR
- Segun tipo de muestras:

Aspirado traqueal
LBA (FBC)

Biopsia pleural
Biopsia de pulmon

- Secreciones tragqueales / \
. Segun poblacién: Importante:
Pacientes HIV Las pruebas moleculares de diagnostico

Nifios y adolescentes

Pacientes diabéticos

Pacientes EPOC ]

Pacientes inmunocomprometidos (trasplantes, ser realizadas.
tratamientos con terapias bioldgicas, entre otros) \

Recaidas

Fracasos de tratamiento

Abandonos

rapidas (PDRm) requieren un volumen
mMinimo de 2 mL de expectoracion para

Elaborado por el Laboratorio Nacional de Referencia de la CHLA-EP
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Impacto clinico

Reduccidn del tiempo entre presuncion clinica y
confirmacion.

Inicio de tratamiento oportuno.
Disminucion de la transmision.
Mejora en tasas de éxito terapéutico.



Tecnologias de pruebas diagnodsticas para TB

Propdsito

Tecnologia

Productos disponibles

Pruebas iniciales para diagnostico de TB con
deteccion a resistencia a farmacos

Pruebas iniciales para diagndstico de TB sin
deteccion de resistencia a drogas

Pruebas siguientes para la deteccion de
resistencia a drogas

Pruebas de amplificacion de acidos nucléicos
automatizados de baja complejidad (LC-aNAATs)
para la deteccion de TBy resistencia a RIF

Pruebas de amplificacion de acidos nucléicos
automatizados de moderada complejidad (MC-
aNAATs) para la deteccion de TB y resistencia a
RIFy INH

Pruebas de amplificacion de acidos nucléicos
automatizados de baja complejidad (LC-aNAATs)
para la deteccion de TBy resistencia a RIF

Deteccion de antigeno mediante flujo lateral
(deteccion basada en biomarcador; LF-LAM)

Pruebas de amplificacion de acidos nucléicos
automatizados de baja complejidad (LC-aNAATs)
para la deteccion de TBy resistenciaa INH y
drogas de segunda linea

LPA para la deteccion de resistencia a drogas

Pruebas de alta complejidad basada en NAATs
basadas en hibridacion reversa. (HC-rhNAAT)

Xpert MTB/RIF Ultra (Cepheid)
Truenat MTB Plus y Truenat MTB-RIF Dx
(Molbio)

RealTime MTB y RealTime MTB RIF/INH (Abbott)
BD MAX MDR-TB (Becton Dickinson)

cobas MTB y cobas MTB-RIF/INH (Roche)
FluoroType MTB y FluoroType MTBDR (Bruker-
Hain)

Loopamp MTBC Detection kit (TB-LAMP) (Eiken
Chemical)

Determine TB LAM Ag (Alere/Abbott)

Xpert MTB/XDR (Cepheid)

GenoType MTBDRplus v2
GenoType MTBDRsl (Bruker-Hain)
Genoscholar NTM+MDRTB Il (Nipro)

Genoscholar PZA-TB Il (Nipro)




Incorporacion en el PNT e implementacion de Determine TB
LAM

-Determine™ TB LAM Ag detecta la TB activa en pacientes VIH positivos con
iInmunosupresion avanzada Yy proporciona resultados en 25 minutos.

-Permite diagnosticar la tuberculosis pulmonar y extra pulmonar a partir de una
muestra de orina.

-El LAM, lipoarabinomanano, es un componente estructural de la pared celular
externa de las micobacterias que se desprende de las células metabolicamente
activas o degradadas, se elimina por el rindn y se detecta en la orina.
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Contacto técnico

e Laboratorio Nacional de Referencia — CHLA-
EP

* Email: lab.bacteriologico@chlaep.org.uy

* Ante cualquier duda o requerimiento técnico,
el equipo se encuentra a disposicion para
asesoramiento.


mailto:lab.bacteriologico@chlaep.org.uy
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