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Algoritmos  diagnodsticos  son
esquemas que establecen
diferentes rutas de decisién

El diagndstico preciso conduce al
tratamiento adecuado y oportuno.

WHO

on
tuberculosis

Module 3: Diagnosis
Rapid diagnostics for
tuberculosis detecti

Third edition

Son fundamentales y permiten
que el diagnodstico de la TB sea
eficiente y eficaz.

Reduciendo la mortalidad,
morbilidad, la transmision y el
desarrollo de resistencia a
medicamentos.

Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Modulo 3: Diagndstico. Métodos de diagnostico rapido para detectar la tuberculosis, 2020.
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En la actualidad se recomiendan 4 modelos de algoritmos que incorporan los objetivos de la Estrategia Fin
de la Tuberculosis con las recomendaciones mas recientes de la OMS para el diagndstico y el tratamiento
de la tuberculosis, la tuberculosis resistente a farmacos y la infeccion por tuberculosis.

Aunque se presentan por separado, los algoritmos estan vinculados en una cascada que comienza con la
evaluacién de una persona presuntiva de tener tuberculosis (TB).

}

Las herramientas de deteccion de TB estan
disefiadas para distinguir a las personas con
una mayor probabilidad de tener TB de
aquellas con una baja probabilidad.

Las pruebas de deteccion deben ir seguidas
de una prueba de diagndstico, que se ofrece
como parte de una evaluacion clinica
integral, para confirmar o descartar TB en

CXR ] ...
No pretenden proporcionar un personas con resultados positivos.

diagnostico definitivo.

El uso de un algoritmo de deteccion y un algoritmo
diagnostico de alta precision, inevitablemente requerira mas
recursos que el uso de enfoques de deteccion basados solo
en SR, pero tiene un mayor potencial para reducir la carga
de TB en la poblacion.




Algoritmos recomendados por OMS ([ Persona evaluadapor 18 |

‘
( \ 5i el tamizaje da positive o zl;::.i:;n;z:ie
El algoritmo 1 se aplica a pruebas individuales para adultos y “‘“‘“’"}Tﬁ\ negativo
simultaneas para ninos, adultos y adolescentes con VIH. e [Q_)
g J
r 2 $ hd {,
El algoritmo 2 se aplica a TB-RR. P 3
L ) 'P‘:f";t” I Nifios Pruebas LC- /@ — "
=ba rucba -l aNAAT y LF LAM ev:j:r_?clv:n I'_vaI:a-::
b 2a con tNGS‘ 2 Rn}’é\ ;mu[ﬁrll_:a NAAT SilTILIltaJFLEIS I\\_ L, c|fnilca para 1|e_u_‘:-iL'ad
WA - 1 Adu o ] excluir LT::;:_ET::
« 2b cuando no se dispone de tNGS. = e (DO crfermedad Ry
. por i
@@@ :Ms ®®X@:ﬁ
El algoritmo 3 se aplica a TB- Sensible a RIF con sospecha de @®
resistencias a otros farmacos. 000 T
: : . ‘
Inwestigar
" D | O mEpes
. . resistente susceptible | .
El algoritmo 4 se aplica a los contactos de TB con pruebas Eﬂ .) E‘“ ) | () ,".%:4,;:;., Iniciar TPT
. . . iy . ~ . a =~ = =
para diagnosticar la infeccion de la TB. (@) [P @) el corresponde
shimiin e
SL-LP# MC.aMAAT
HC-THAAT HC-rHAAT
IHGS
Phenotypic DST )

Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 3: diagndstico. 2025



Algoritmo 1. Diagnéstico inicial para

TB utilizando PDR, se
considerar dos puntos clave:

Estatus VIH del paciente

eEste es el primer criterio de
separacion. La condicién seroldgica
(positivo o negativo para VIH)
determina el camino diagndstico a
seguir.

Grupo etario,
Adultos/adolescentes vs. Nifios

eEste es el segundo punto de
bifurcacion, que permite adaptar el
algoritmo segun las caracteristicas
clinicas y epidemioldgicas de cada
grupo.

deben

Caso presuntivo de TB

¥

Determinar estatus VIH

o (B)(R)
NIVAR,Y

VIH — Negativo o estatus

desoqprcido

Flujo de testeo para nifios y PYVIH

VIH - Positivo

7 (o f® R
Adultos y adolecentes ™ " Nifios < 10 afios :
{VIH negativo o estatus desconocido) {VIH negativo o estatus desconocido)
. J \ J \,

y

*  Recolectar oouma e
muestra respiratoria @ \
para el testeo por =/
PDRm

PDRm PDRm

4 O N\
Adultos y adolecentes ®

viviendo con VIH

v

'

'

©

viviendo con VIH

Nifios = 10 afios ©®

'

(- Recolectar una - -\ (—
muestra respiratoria I/;:{)\I :
para LC-aNAAT \-‘\‘_ ’ S
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;n:estlra. de I/@D\I
posiciones para \&/)
\ LC-aNAAT = j \

Recolectar una
muestra respiratoria
para LC-aNAAT
Recolectar una
muestra de orina
para LF-LAM

J \

J \, S
) =
- (- N Recolectar una muestra i ({‘\‘\?\
/r \., respiratoria para LC- | > /,-
\ Q‘D ) aNAAT \\:
N/ Recolectar una muestra ,/{\:\
_ de deposiciones para \ {;j ]
4 [ N LC-aNAAT =/
i Recolectar una muestra
AN B

de orina para LF-LAM

D

!} ¢ |}
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LC-aNAAT @ LC-aNAAT @ LC-aNAAT )
Resistencia a Resistencia 3 RIFA
RIFA DETECTADA
MO DETECTADA
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Repetir la prusbz PORmM
CON UN3 MUEStTa Nueva.
Seguir este Algoritmo
para interpretar los
resultados.

. .

Repetir PDRm can dieteccian de J

Rif arnpicine resistente

i 3
Seguir este algoritmo para

interpretar resultadas

5l ambos test son RIF
indeterminad, tratar con
esquema primera linea

Realice con prantitud
mvestigatanes adicionales para
envaluar ba resistencia a RIF.

Rewise el tratamiento segon el
resultado di DSET.

Tratar con esquema de primera
linea.

Realizar inwestigeciones
adicionales para evaluar
resistencia a rifampicina.
Revisar el tratamiento segun =l
resultado de DET
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Algoritmo 1: Diagndstico inicial de tuberculosis

PDR recomendadas por
OMS:

Aplicacién segun
contexto:

Complejidad y requisitos:

Consideraciones
practicas:

e LC-mNAAT:
Diagndstico de  TB
Unicamente.

e LC-aNAAT:
Diagndstico de TB vy
deteccidn de resistencia
a RIF.

e MC-aNAAT:
Diagndstico de TB vy
resistencia a RIF e INH.

° LF-LAM:

Diagnostico de TB en
personas con VIH (sin
deteccidn de
resistencia).

e Los paises pueden elegir
la prueba mas adecuada
segin sus recursos vy
necesidades.

e LF-LAM se recomienda
para todas las personas
con VIH, sin importar el
entorno o el recuento de
CD4, y se combina con
LC-aNAAT en estrategias
de pruebas simultaneas.

e LF-LAM:

Facili de usar, no
requiere laboratorio ni
habilidades técnicas.

e LC-NAAT:
Requiere habilidades
basicas, ideal para
laboratorios
descentralizados.

e MC-aNAAT:
Alta  precision, pero
necesita infraestructura
avanzada y personal
capacitado.

e Las necesidades varian
segun el pais o region.

e Se recomienda un
modelo  hibrido con
pruebas de distintos
fabricantes para
asegurar continuidad en
caso de
desabastecimiento.

e El algoritmo es viable si
las  pruebas pueden
realizarse localmente o
mediante una red de
derivacidon eficiente con
tiempos de respuesta
cortos.
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Los algoritmos 2 y 3 se utilizan para realizar pruebas de seguimiento, tras el N
diagndstico de TB y para detectar resistencia adicional a farmacos.

e Los algoritmos 2ay 2b se utilizan cuando el objetivo es detectar resistencia a farmacos de segunda
[inea en personas con TB-RR; la eleccidon depende de la disponibilidad de NGS dirigida.

e El algoritmo 3 se utiliza cuando el objetivo es detectar resistencia en personas con TB susceptible a
RIF que presentan riesgo de TB-DR y en aquellas con TB-Hr. Se prefieren las pruebas moleculares,
pero se puede utilizar cualquier PDRm existente.

J

4 )

DNA l Resul
Sample e mmﬁﬂ Sequenchy Dﬁhmmm ’:;:n

HhE=gs

N

S /

~

La NGS dirigida es una valiosa adicidon a los algoritmos 2 y 3 porque estas pruebas pueden
detectar mutaciones asociadas con la resistencia a muchos medicamentos antituberculosos;
ademds, estas pruebas moleculares son Utiles para personas con alto riesgo de TB-DR (por
ejemplo, personas en quienes el tratamiento esta fallando).

/
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AI g o rill.m o , Todo cazo MDR/RR )

{Tratamiento con farmacos orales)

Toamar 1 o 2 muestras
Realizar P5F bazada en tNGS
Realizar cultivo y FSF de 2° linea fenotipica

¥ : 2 2

0 P5F basada en tNGS B Cultivo para TB

¥ : ¥

Perfil de resistencia BDD, FQ, LZD Resultado Realizar PSF fenotipica de acuerdo a
y otros farmacos Indeterminado resultado tNGS
i ™ - N )

. Revisar régimen de
Continuar con esquema de £

Ajustar tratamiento de acuerdo tammientd tratamiento basado en
a resultadeo tNG3S {ver Figura £.3) resultado PSF [ver figura £.3¢)
. Evaluar repetir tNG5 . - .
Realizar P5F adicionales segun i o ) Realizar P5F adicionales segin
normativa nacional Realizar P5F adicionales segun normativa nacionzl
normativa nacional : ..
Ajustar tratamiento de acuerdo Ajustar régimen de
z resultado de PSF adicionzles Ajustar regimen de tratamiento con tratamiento con resultados de
resultados de PSF adicionales P5SF adicionales
L. l o . o ’
; Bajo riesgo de resistencia a Alto riesgo de resistencia a :
BDO,/CFZ 1
i
k i
BDO 5 BDQ 5 !
FQ 5 FO R :
i k.
Je R ' Investigar cuzslquier cultive positivo de control
- de tratamiento que sugiera fracaso de
. Repetir thES y Cambiar a régimen ; e
Usar régimen de & expaner c2zo en individuslizado con |
Continuar con meses: BPzL o Comiité MDR. resultados tNES (informar| |
‘| régimen de &- BDLC (para LZD 5. Realizar P5F esquems selaccionado). J+
; 9 meses Mo usar régimen fenotipica y AJustar rEgimean con

resultados PSF fenotipicos Realizar PEF fenotipicas y moleculares adicionales, incluyendo Was, de

de 9 meses s =2 requisre i arusrdo @ normativa nacional

ajustar
i Ajustar régimen de tratamiento de acuerdo a resultados de PSF adicionales
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I (]
A g orltm o [ Todas las personas con MDR/RR-TB ]
Tratar con un régimen totalmente oral para MDR-TB
1
r -

Recolectar 1 o 2 muestras
Realizar una prueba molecular répida para resistencia a FQy PZA
Realizar cultivo v DST fenotipico para féarmacos de segunda linea

Prueba de sensibilidad a farmacos \ /

para TB-MDR/RR
(tNGS no disponible)

\

PDRm para FQ: primer

paso

Solicitar tNGS si es posible

4

¥

(A)

DST molecular

2

t

W

Resistencia a FQ
detectada

Resistencia a FQ
no detectada

Prueba invalida o
indeterminada

NS

o Cultivo y DST fenotipico

de MDR-TE zegun el
resultado molecular de
FQ
Realizar D5T adicional,
incluida NG5t para
grupos de riesgo
especificos segdn las
guias nacionales
Revisar el régimen de
tratamiento segun los
resultados del DET

Modificar tratamiento |

Continuar tratamisnto
con régimen totalmente
oral para MDR-TB
Realizar DST adicional,
incluida NG5t, para
grupaos de riesgo
especificos segun las
guias nacionales
Revisar el régimen de
tratamiento segin los
resultados del DET

* Continuar tratamiento con
régimen totalmente oral para
MDR-TE
Considerar repetir la prueba
maolecular de FO
Rezlizar D5T adicional, incluida
MNE5t, para grupos de riesgo
especificos segun las guias
nacionales
Revizar el régimen de
tratamiento segun los resultados
del D5T

Revisar el régimen de
tratamiento
zegun los resultados del
DST fenotipico

Cualquier cultivo positivo que se obtenga durante el monitoreo del
tratamiento que sugiera fracaso del retratamiento

*

Realizar DST adicienal (fenotipico o genotipico) segin las guias nacionales
Revisar el régimen de tratamiento segun los resultados del DST
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Algoritmo

Todas las personas con tuberoulosis susceptible a RIF en riesgo de tuberculosis
resistente TB-DR (incluidas todas las personas con TE-Hr) deben recibir tratamiento

de acwerdo con las directrices nacionales,

Recolectar 1 o 2 muestras, realizar PSF molecular, realizar

PSF Fenotipico y cultivo

¥

5

¥

A PSF Molecular para INH, FQ,

(8)

>

Cultive de TE y PSF Fenotipica

¥

Resultados de P5F
Molecular

%

Indeterminado

Resultados de PSF
Fenotipica

*  Revizar el régimen de tratamiento
segun el PSF y modificarlo de
acuerdo a los resultados.

*  Realizar P5F adicionzles de
acuerde con las directrices
nacionales

*  Revizar el regimen de tratamiento
en funcion de los resultados
adicionales del P5F

* i ™ r
*  Continuar con &l tratamiento *  Revisar el tratamiento segun los
*  Considerar repetir la P5F resultados de la prueba PSF
Maolecular . .
N - *  Realizar P5F adicionzles de
*  Realizar P5F adicionales de . .
] i} acuerdo com las directrices
acuerdo con las directrices .
. les nacionales
naciona . - .
- e . : *  Revizar el regimen de tratamiento
.
e'.:sar.e: redglrlnen e ;‘:ra;armentu en funcién de los resultados
en. II.II"ICII:II'I e los resultadas adicianzles del PSF
adicionales del P5F
. . r b

Cualguier cultive positivo obtenide durante el seguimiento del tratamisnto sugiere fracaso de

tratamiento.

A

Realizar pruebas de PSF Molecular y Fenotipica, incluye Secuenciamiento completo [WGS si esta

disponible] de acuerdo a las guias nacionales

Revisar el tratamiento de acuerdo a los resultados de los P5SF adicionales
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Ejemplos de como implementar los algoritmos



Escenario 1: Alta incidencia TB/VIH

SIMULACION 1

Ultra al proporcionar resultados de RIF.

Este ejemplo ilustra la importancia de realizar pruebas simultaneas en esta poblacion y el valor afiadido de Xpert

Clinica
ambulatoria

6o
N

——
#
o -
o]
=

sla  prueba LF-LAM esta
disponible en la clinica.

s¥pert Ultra esta disponible en el
laboratoric dentro  de las
instalaciones

o
' ZZL4

L >
-
El tratamiento con
la pruesba LF-LAM @ fue reslizada de  inmediato, perc fue  negativa. farmacos de primera linea
Una muestra fue enviada al laboratorio para Xpert Ultra. fue iniciado.
La prueba fue positiva para MTB y sensible a RIF.
L
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Simulacion 2

El ejemplo muestra la importancia de las pruebas vigentes en
nifios viviendo con VIH

Hospital
regional

(

la prueba LF-LAM esta
disponible en la clinica.

La prueba LC-aMAAT esta
disponible en el
laboratorio dentro de las
instalaciones. La clinica
cuenta con capacidad para
recolectar esputo.

o

6

Se realizo LF-LAM inmediatamente y el resultado fue negativo.

Se dispuso de una muestra de heces (desde el pafial del nifio) y también se pudo
recolectar una muestra de esputo. Ambas muestras se enviaron al laboratorio para la
prueba de LC-aNAAT. La muestra de esputo resultd negativa, pero la muestra de heces
resulto positiva. No se detectd resistencia a Rif.

El nifio comenzo el tratamiento de primera linea

Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 3: diagndstico. 2025
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Escenario 2: Alta incidencia Hr-TB

Simulacion 2

El ejemplo ilustra el valor de las pruebas MC-aNAAT que detectan resistencia a INH y RIF
simultaneamente como prueba inicial de diagnostico de TB

Hospital
regional

A
7

Caso presuntivo de TB estudiado con MC- P i s 2

Pruebas MC-aNAAT
disponibles en el
laboratorio clinico del
hospital

ANAAT con TB Hr @

. . _/
h
Recoleccion de segunda muestra para prueba LC-aNAAT. Mo se @
detecta resistencia a FQ, ? 4
" -
h
Inicio de tratamiento para TB Hr e

que contenga LFX &6s
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Escenario 3: alta incidencia MDR/RR-TB

-
El ejemplo muestra un modelo descentralizado adaptado a una red de
Simulacién 1 laboratorios para atender las necesidades del paciente
LN
- ~
Clinica periférica
!!
- 4 Se detecta una TB-RR
s ™ .
Un caso presuntivo de TB se le
Xpert-Ultra esta solicitd un esputo y se analizé ~
disponible en la con Xpert-ULTRA m
clinica Se solicita una segunda muestra, se el
. 4N detecta una resistencia a INH y FQ m

con un LC-aNAAT — |
&

El paciente fue referido a un centro especializado para
tratamiento. 5e recolecta una nueva muestra para
centinuar el estudic de PSF genotipico y fenotipico

HC-rNAAT

Se detecto una resistencia a PZA con un ] [ ‘@I @ o .@

El tratamiento fue modificado de acuerdo al patron de resistencia del |
paciente

Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 3: diagndstico. 2025



o I . El ejemplo ilustra un modelo centralizado con una red de derivacion de muestras y el uso de tNGS para
Simulacion 2 abordar las necesidades del paciente

Clinica Urbana

P
N~

El paciente es
diagnosticado con TB-MDR

Un caso presuntivo de TB entrega

PFHEbES_MC'M una muestra de esputo que es S
disponibles en el derivada para pruebas MC-aNAAT
laboratorio clinico de ™
referencia de la cuidad. )

tMGS disponible en el . s Se realiza tNGS
mismo laboratorio J
' ™

&
BDQ S y FQ R. El riesgo de BDQ R es alto y se
realiza PSF fenotipica

\ J

El resultade de la PSF fenotipica es BDQR. El
tratamiento se ajusta a régimen individualizado usando
los resultados tNGS y PSF fenotipica para todos los
farmacos testeados.

L o’
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La implementacion de nuevos algoritmos diagnosticos debe realizarse después de una evaluacion formal y
aprobacién por parte del Ministerio de Salud, el Programa Nacional de Tuberculosis (PNT) y el Laboratorio de

Referencia Nacional (LRN).

Pruebas diagnoésticas

Capacidad operativa

Logistica y servicios
clinicos

Disponibilidad de
medicamentos

Caracteristicas de
poblacién atendida

Disefio de algoritmos
diagnosticos:

eEvaluar las pruebas
actuales y las
propuestas, verificando
Si cuentan con
recomendaciones
internacionales.

e Asegurar la
disponibilidad de
infraestructura y

personal capacitado en
los laboratorios del pais.

eVerificar la capacidad

para recolectar
muestras adecuadas vy
realizar pruebas

complementarias para el
seguimiento clinico.

e Evaluar los sistemas de
transporte de muestras.

e Confirmar que los
servicios clinicos
cuenten con capacidad
para realizar el
diagndstico y brindar
tratamiento oportuno.

e Garantizar el acceso a
medicamentos para
tuberculosis sensible y
resistente a farmacos
(TB-DR).

e TB-DR

*TB asociada al VIH
e TB extrapulmonar
* TB pedidtrica.

eLos algoritmos deben
aprovechar la red de
laboratorios existente,
permitiendo la
derivacién de muestras
a niveles superiores
cuando sea necesario.

Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis.
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