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MENSAJES CLAVE

La diabetes mellitus (DM) ha sido reconocida durante mucho tiempo como uno de los
factores de riesgo clave para el desarrollo de tuberculosis (TB) principalmente en los
paises en desarrollo que tienen la mayor carga de TB. La DM no sélo aumenta el riesgo
de TB, sino que se asocia con un aumento significativamente mayor en la probabilidad
de morir, fracaso del tratamiento o tuberculosis recurrente. Ambas condiciones tienen un

impacto econémico y de salud sustancial tanto en las personas como en sus familias.

La hemoglobina glicosilada (HbA1c) se ha utilizado como diagnéstico de DM desde el
afio 2011 y tiene ventajas practicas muy importantes, particularmente porque no hay

necesidad de ayunar.

El objetivo es evaluar la precision diagnostica, asi como compilar documentos
relacionados a politicas de cobertura de la HbAlc para la deteccion de DM en pacientes

con diagndstico de TB.
Se seleccionaron tres estudios de precision diagnostica y tres GPCs

La evidencia con respecto al uso de HbAlc para el diagndstico de diabetes en pacientes
con tuberculosis se basa en estudios de precision diagnoéstica en diferentes regiones del

mundo incluyendo Peru.

Dos estudios demuestran que la precision diagndéstica de la HbAlc es mayor que la
glucosa en ayunas tomando como estandar de oro a la prueba de la tolerancia de la
glucosa. Otro estudio, muestra que la HbAlc tomada en el punto de atencion es superior

que la glucosa en ayunas tomando como estandar de oro a la HbAlc en laboratorio.

La norma técnica peruana del Ministerio de Salud recomienda a la glucosa en ayunas
como método de diagndstico para DM al momento del diagndstico de TB, mientras que
la GPC de la Union Internacional de Lucha contra la Tuberculosis y la Organizacién
Mundial de la Salud recomiendan el uso de GA o HbAlc indistintamente, mencionando
gue esta Ultima debe ser usada sélo si el establecimiento respectivo tiene la capacidad de

implementarla.

No hay estudios de evaluacion de tecnologia sanitaria ni evaluaciones econémicas de la

region.
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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

Este documento técnico se realiza a solicitud de la Direccién General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica - MINSA

a. Cuadro clinico

En el dltimo Informe Mundial de tuberculosis (TB) de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), se estim6 que la diabetes causé que alrededor de 400,000 personas enfermaran de TB a
nivel mundial en 2018. La diabetes no s6lo aumenta el riesgo de TB, sino que aumenta la
probabilidad de fracaso al tratamiento de TB, con un aumento significativamente en la mortalidad
y en el riesgo a desarrollar tuberculosis recurrente. Del mismo modo, la tuberculosis puede
complicar el manejo de la diabetes y empeorar el control glucémico. Ambas condiciones tienen

un impacto econémico y de salud sustancial tanto en las personas como en sus familias.

Entre las estrategias para el manejo de esta condicion se encuentra la deteccion de DM en

pacientes recién diagnosticados con TB
b. Tecnologia sanitaria

La hemoglobina glicosilada (HbALc) se ha utilizado como diagndstico de DM desde el afio 2011,
cuando fue reconocida por la OMS. Desde entonces, otras instituciones mundialmente
reconocidas como la Asociacién Americana de Diabetes consideran también a la HbAlc para el

diagnostico de DM.

La prueba de HbALc tiene ventajas practicas muy importantes, particularmente porque no hay
necesidad de ayunar. En general la HbAlc se realiza en un laboratorio a través de la obtencion de
una muestra de sangre, pero también se puede realizar en el punto de atencion (POC) con

instalaciones y espacios limitados.

OBJETIVO

Evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, efectividad y seguridad con respecto a la
cabina de desinfeccion de personas para uso en la comunidad. Ademas, compilaremos la

evidencia y experiencia de su uso, asi como otros documentos de politicas de cobertura.
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METODOLOGIA

Se realiz6 una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas: MEDLINE, LILACS,
COCHRANE y EMBASE, asi como en buscadores genéricos de Internet incluyendo Google
Scholar y TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una busqueda dentro de la informacion
generada por las principales instituciones internacionales de infectologia y endocrinologia, asi
como agencias de tecnologias sanitarias que realizan revisiones sistematicas (RS), evaluacion de
tecnologias sanitarias (ETS), guias de préactica clinica (GPC) y evaluaciones econémicas de la

region.
RESULTADOS

Se seleccionaron tres estudios que evaluaron la precision diagndstica de HbAlc comparandola
con glucosa en ayunas (GA) para el diagnostico de DM en pacientes con TB. Ademas, se
seleccionaron tres GPC. No se identificaron ETS, ECAs, RS ni evaluaciones econdmicas de la

region.

Un estudio multicéntrico tuvo como objetivo evaluar el rendimiento de las herramientas de
diagndstico para DM en pacientes con TB recién diagnosticados de cuatro paises de ingresos
medios (Indonesia, Pert, Rumania, Sudéafrica). Se incluyeron 2185 individuos. Se utiliz6 HbAlc
como el estandar de oro y se midid la precisidn diagnostica. La prevalencia general bruta de DM
entre los pacientes con TB recién diagnosticados fue 283/2185 (13.0%) Para los dos valores del
estandar de oro utilizado para diagnosticar diabetes, se encontrd que la GA tiene una menor area
bajo la curva comparado con HbAlc POC (HbAlc >=6.5%: Area bajo la curva=0.78 (0.70-0.85)
vs 0.81 (0.75-0.86) y HbAlc >=7.0%: area bajo la curva 0.87 (0.76-0.99) vs 0.93 (0.87-0.99)

respectivamente.

Otro estudio publicado en el afio 2017 tuvo como objetivo comparar la precision diagndstica de
HbAlc y GA en la deteccion de DM en pacientes con TB. En este estudio se tomd la prueba de
tolerancia de la glucosa como estandar de oro. Se incluyeron 268 personas recién diagnosticadas
de TB en un hospital terciario en Lahore, Pakistan. La proporcidn de participantes diagnosticados
con DM fue del 4,9% (n = 13). El area bajo la curva fue de 0,79 (IC del 95%: 0,64 a 0,94) para
HbAlcy 0,61 (IC del 95%: 0,50 a 0,73) para la GA.

Otro estudio publicado en el afio 2013 tuvo como objetivo evaluar la precision diagnéstica de
HbAlc y GA para detectar la DM en pacientes con TB. Se utilizé la prueba de tolerancia de la
glucosa como estandar de oro. Se incluyeron 983 sujetos adultos en 7 unidades de TB: 4 areas

urbanas, 2 rurales y 1 semiurbana de Tamil Nadu, India. La prevalencia de DM fue de 10,8%.

Hemoglobina glicosilada para el diagnéstico de diabetes en pacientes con tuberculosis
Serie Evaluacién de Tecnologia Sanitaria - Rapida N°011-2020

Pagina 9 de 25



Las &reas bajo la curva fueron 0.754 (1C95% 0.68-0.83; p <0.001) para HbAlcy 0.662 (IC 95%
0.58-0.74; p <0.001) para GA.

En el afio 2018 The Union (International Union Against Tuberculosis and Lung Disease) publico
una guia para el manejo de DM-TB. En este documento se recomienda a la GA y HbAlc como
métodos diagndsticos en pacientes con TB, mencionando que HbAlc debe ser utilizada si se
cuenta con la capacidad para su implementacion. EI Marco Colaborativo de control y manejo de
tuberculosis y diabetes publicado por la Organizacién Mundial de la Salud en el afio 2011 también
recomienda a las dos tecnologias mencionando que la decision se debe basar a la disponibilidad

de recursos de los gobiernos o establecimientos respectivos.

En el afio 2019 se publicé la actualizacion de la norma técnica de salud para la atencién integral
de las personas afectadas por tuberculosis menciona que todo paciente con TB debe tener una
serie de pruebas de laboratorio de base, entre las que se encuentra la GA para deteccién de DM.

No se menciona otra tecnologia.
CONCLUSIONES

La evidencia con respecto al uso de HbAlc para el diagnéstico de diabetes en pacientes con TB
se basa en estudios de precision diagnostica. Dos estudios demuestran que la precision diagndstica
de la HbAlc es mayor que la GA tomando como estandar de oro a la prueba de la tolerancia de
la glucosa. Otro estudio, muestra que HbAlc POC es superior que la GA tomando como estandar
de oro a la hemoglobina glicosilada en laboratorio. La norma técnica peruana del Ministerio de
Salud recomienda a la GA como método de diagndstico para DM en pacientes recién
diagnosticados con TB, mientras que la GPC de la Union Internacional de Lucha contra la
tuberculosis y la Organizacién Mundial de la Salud recomiendan el uso de GA o HbAlc
indistintamente, mencionando que esta Ultima debe ser usada sélo si el establecimiento respectivo
tiene la capacidad de implementarla. No hay estudios de evaluacion de tecnologia sanitaria ni

evaluaciones econdmicas de la region.

PALABRAS CLAVES: diabetes, tuberculosis, hemoglobina glicosilada
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INTRODUCCION

1.1 Cuadro clinico

La tuberculosis (TB) es infeccion causada por la bacteria Mycobacterium tuberculosis. Cada
afio, 10 millones de personas tienen un nuevo diagnostico de TB. A pesar de ser una
enfermedad prevenible y curable, 1.5 millones de personas mueren de TB cada afio, 1o que
la convierte en la principal causa de muerte infecciosa del mundo.(1) La diabetes mellitus
(DM) ha sido reconocida durante mucho tiempo como uno de los factores de riesgo clave
para el desarrollo de TB y el nimero de personas que viven con diabetes casi se ha
cuadruplicado desde 1980 a 422 millones de personas, principalmente en los paises en
desarrollo con la mayor carga de TB. En el Gltimo Informe Mundial de TB de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), se estim6 que la diabetes causd que alrededor de 400,000

personas enfermaran de TB a nivel mundial en 2018. (2)

La diabetes no sélo aumenta el riesgo de TB, sino que aumenta la probabilidad de fracaso al
tratamiento de TB, con un aumento significativamente en la mortalidad y en el riesgo a
desarrollar tuberculosis recurrente. Del mismo modo, la tuberculosis puede complicar el
manejo de la diabetes y empeorar el control glucémico. Ambas condiciones tienen un
impacto econdmico y de salud sustancial tanto en las personas como en sus familias. Para
abordar la carga de estas dos condiciones, la OMS lanzé el Marco de colaboracion para la
atencién y el control de la tuberculosis y la diabetes en 2011, sin embargo, la adopcion de

sus recomendaciones ha sido lenta. (2-6)

Entre las estrategias descritas para abordar la problematica de TB-diabetes, se encuentra la
deteccion temprana de DM en todo paciente diagnosticado con TB.(2) La prueba considerada
el 'estandar de oro' para el diagnostico de DM es la prueba oral de tolerancia a la glucosa
(OGTT). (7) Sin embargo, en la practica, la glucosa plasmatica en ayunas (GA) y la
hemoglobina glucosilada (HbALc) se usan con mayor frecuencia. Mientras que la GA es
simple y su uso en punto de atencién (POC, por sus siglas en inglés point of care) es bastante
difundido, puede ser poco aplicable porque la persona tiene que estar en ayunas y ademas se
pierde informacion de las glicemias post-prandiales. (8-10) Por otro lado, la HbAlc también
es una prueba que se puede utilizar para el diagndstico de DM y que tendria ventajas ya que
el individuo no tiene que estar en ayunas. Sin embargo en paises de bajos recursos es

comparablemente mas costosa que la GA. (11-14)
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1.2 Descripcion de la tecnologia

La HbAlc se ha utilizado como diagndstico de DM desde el afio 2011, cuando fue
reconocida por la OMS. (15) Desde entonces, otras instituciones mundialmente reconocidas
como la Asociacion Americana de Diabetes consideran también a la HbAlc para el
diagndstico de DM. (16) Sin embargo, se recomienda el uso de HbAlc para el diagnostico
de DM solo si existen medidas estrictas que aseguren la calidad de la prueba, especialmente

en paises en desarrollo.

La prueba de HbAlc tiene ventajas practicas muy importantes, particularmente porque no
hay necesidad de ayunar. En general la HbAlc se realiza en un laboratorio a través de la
obtencion de una muestra de sangre, pero también se puede realizar en el POC con
instalaciones y espacios limitados. La HbAlc POC se basa en una sola muestra de sangre de
puncién digital (capilar), que luego se aplica a un cartucho y se inserta en un analizador de
escritorio; La HbA1c se cuantifica y se informa en minutos. Por lo tanto, la prueba HbAlc
podria ser administrada por trabajadores de la salud capacitados, lo que seria beneficioso
para entornos con recursos de personal limitados.(17) Un estudio demuestra que HbAlc
POC podria ser comparable a la HbAlc medida en laboratorio, sin embargo esta prueba

como tal no ha sido todavia recomendada para el diagnéstico de DM. (17)

En el presente documento evaluaremos a la HobAlc ya sea de laboratorio o POC comparada

con la glucosa en ayunas para el diagnéstico de DM en pacientes con TB.

I1. OBJETIVO
Evaluar la precision diagnostica, asi como otros documentos relacionados a politicas de cobertura
de la hemoglobina glicosilada para la deteccion de diabetes en pacientes con diagndstico de

tuberculosis.

1. METODO

3.1 Formulacion de pregunta PICO

Formulacion de pregunta PICO

Se presenta la pregunta de investigacion en la Tabla 1
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Tabla 1: Pregunta PICO

Poblacién Personas con diagndstico de tuberculosis

Intervencion Hemoglobina glicosilada (HbA1c): incluyendo HbAlc en punto
de atencién (POC) y procesada en laboratorio

Comparador Glicemia en ayunas

*

Outcome/Desenlace | %+ Precision diagnéstica para la deteccion de diabetes:
incluyendo sensibilidad y especificidad.
% Aplicabilidad

«» Costos

Disefio de estudio % Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECASs)

¢+ Estudios observacionales comparativos y no comparativos
% Revisiones Sistematicas (RS)

¢ Estudios de calidad de vida comparativos

% Guias de Préactica Clinica (GPC)

% Evaluaciones de Tecnologia Sanitaria (ETS)

% Evaluaciones econdmicas (EE) de la region

3.2 Estrategia de busqueda

Se realiz6 una bdsqueda en las principales bases de datos bibliogréaficas: MEDLINE,
LILACS, COCHRANE y EMBASE, asi como en buscadores genéricos de Internet
incluyendo Google Scholar y TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una blsqueda
dentro de la informacion generada por las principales instituciones internacionales de
infectologia y endocrinologia, asi como agencias de tecnologias sanitarias que realizan
revisiones sistematicas (RS), evaluacidn de tecnologias sanitarias (ETS), guias de practica

clinica (GPC) y evaluaciones econdmicas de la region.

La fecha de busqueda se realizd hasta 25 de abril del 2020 y s6lo se recabaron estudios en

espafiol e inglés.

Las estrategias de busqueda detalladas se describen a continuacion en la Anexo 1

Las instituciones consultadas, independientemente de ser encontradas con la estrategia de
busqueda o no, fueron las siguientes:

= Guidelines International Network (GIN)
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= National Guideline Clearinghouse (NGC)

= Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

= National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

= Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS)

= Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC)

= Canadian agency for drugs and technologies in health (CADTH)

= Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
* RedETSA - OPS

3.3 Seleccion de estudios

Debido a que se trata de evaluar la eficacia o efectividad de un dispositivo (HbA1c) se dio
prioridad a ensayos clinicos aleatorizados (ECAs) y RS de ECAs. Sin embargo, debido a que
se trata de una tecnologia de diagndstico, se decidié incluir estudios observacionales de
precision diagnostica y estudios observacionales de aplicabilidad/factibilidad. Se
seleccionaron sélo revisiones sistematicas que cumplieran con los criterios metodol6gicos
establecidos por DARE (por sus siglas en ingles Database of Abstracts of Reviews of Effects)
(20). Sélo se incluyeron evaluaciones econdémicas (EE) de la region latinoamericana. Sin
embargo, debido a que preliminarmente se tenia conocimiento de la escasez de la
informacion, se decidié tomar en cuenta estudios observacionales dentro de los criterios de

seleccion.

La pregunta PICO vy estrategia de busqueda fue consensuada por el equipo elaborador y el
equipo técnico de la UNAGESP. En una primera etapa se seleccionaron los documentos por
titulo y resumen, para posteriormente ser analizados en formato de texto completo. Se plane6
realizar un analisis de subgrupos de acuerdo con el tipo de desinfectante utilizado y las
caracteristicas adicionales (no de desinfeccion) si fuera necesario. El flujograma de la
busqueda se reporta de acuerdo a la Declaracion PRISMA (del inglés, Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses statement) para el reporte de revisiones

sistematicas y meta-analisis. (21, 22)
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3.4 Extraccién de datos
Los datos de cada fuente seleccionada fueron extraidos por un solo revisor y luego revisados
por el equipo.

3.5 Evaluacion de calidad metodolégica

Si fuera el caso, la calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas incluidas fue evaluada
por un revisor usando la herramienta AMSTAR-2 (Ameasurement Tool to Assess
Systematic Reviews)(28). Esta herramienta es un cuestionario que contiene 16 items
distintos y establece 7 dominios criticos para evaluar los métodos usados en las revisiones
sistematicas. Cada item es respondido con opciones simples: “si”, cuando el resultado es
positivo; “no”, cuando no se cumplio el estandar o hay informacion insuficiente para

responder; y “si parcial”, en casos en que hubo adherencia parcial al estandar. Finalmente se

obtienen cuatro niveles de confianza: alta, moderada, baja y criticamente baja.

IV. RESULTADOS
Se incluyeron tres estudios de precision diagnéstica y tres guias de préactica clinica. No se
encontraron ECAs, RS, ETS o evaluaciones econémicas de la regién. El flujograma de seleccion

de estudios se presenta en el Grafico 1.
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Grafico 1: Flujograma PRISMA de seleccion
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4.1 Estudios de precision diagnostica
Se seleccionaron tres estudios que evaluaron la precision diagnostica de HbAlc
comparandola con GA para el diagnostico de DM en pacientes con TB.

Un estudio multicentrico publicado en el afio 2018 por Grint et al.(18) tuvo como objetivo
evaluar la precision diagndstica de diferentes herramientas para el diagndstico para la DM,
incluidos los métodos de laboratorio y las puntuaciones de riesgo clinico, en pacientes con
TB pulmonar recién diagnosticados en cuatro paises de ingresos medios (Indonesia, Peru,
Rumania, Sudafrica). Se incluyeron 2185 individuos desde enero de 2014 hasta septiembre
de 2016. Se utilizé HbAlc como el estandar de oro y se evalu6 glucosa plasmatica aleatoria,
HbAlc POC, GA, entre otras mediciones. De acuerdo con nuestros objetivos, solo
reportaremos los resultados concernientes a la comparacion de HbAlc POC y GA. En este
estudio se encontr6 que la prevalencia general bruta de DM entre los pacientes con TB recién
diagnosticados fue 283/2185 (13.0%; intervalo de confianza del 95%, IC: 11.6-14.4). Se
tomaron dos diferentes puntos de corte para definir diabetes basado en el % de HbAlc (>=6.5

y >=7). El resumen de los resultados es presentado en la tabla 2.

Tabla 2: Resumen de resultados de precision diagnostica de Grint et al.

HbAlc >=6.5%* HbAlc >=7.0%*
Area bajo la | Sensibilidad Especificidad Area bajo la | Sensibilidad Especificidad
curva (1C95%) | (1C95%) (1C95%) curva (1C95%) (1C95%)
Glucosa en ayunas
>= 4.8 | 0.78 (0.70- 83.1(71.0- 47.7 (44.6-50.9) | 0.87(0.76-0.99) | 87.5(67.6— 46.8 (43.7—
mmol/l 0.85) 91.6) 97.3) 49.9)
>=5.2 mmol/l 74.6.(61.6— 65.8 (62.8-68.8) 87.5(67.6— 64.7 (61.7—
85.0) 97.3) 67.2)
>=7.0 35.6 (23.6— 98.4 (97.3-99.1) 75.0 (53.3— 98.1(97.1-
mmol/L 49.1) 90.2) 98.9)
HbA1c en punto de atencién
5.7% 0.81  (0.75- | 81.3(71.8- 56.2 (53.8-58.5) | 0.93(0.87-0.99) | 91.7 (80.0- 55.6 (53.2—
0.86) 88.7) 97.7) 57.9)
6.2% 75.8 (65.7— 70.4 (68.2-72.6) 91.7 (80.0— 69.8 (67.7—
84.2) 97.5) 71.9)
6.5% 59.3 (48.5— 88.7 (87.2-90.2) 89.6 (77.3- 88.4 (86.8—
69.5) 96.5) 89.8)

* Estandar de oro

Para los dos valores de HbAlc tomada en laboratorio, se encontré que la GA tiene una menor

area bajo la curva comparado con HbAlc en POC (HbAlc >=6.5%: Area bajo la curva=0.78
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(0.70-0.85) vs 0.81 (0.75-0.86) y HbAlc >=7.0%: area bajo la curva 0.87 (0.76-0.99) vs
0.93 (0.87-0.99) respectivamente.

El limite de diagnostico 6ptimo para una medicion de HbAlc en punto de atencion fue >
6.0%, que alcanz6 una mayor sensibilidad (75.8% versus 59.3%), pero una especificidad
maés baja (70.4% versus 88.7%) que el punto de corte estandar utilizado para HbAlc. El
limite estandar > 7.0 mmol / L para la GA alcanz6 una alta especificidad (98.4%), pero baja

sensibilidad (35.6%), mientras que el limite 6ptimo para la GA fue > 5.2 mmol /L.

Este mismo estudio describe narrativamente la factibilidad de realizar las pruebas durante el
estudio. Se menciona que las pruebas de ayuno pueden ser dificiles de obtener en clinicas de
tuberculosis. De los participantes a los cuales se les asigné GA s6lo a 45% se le pudo realizar
la prueba, mientras que de en los que se asigné HbA1c el 95% se realizo la prueba. En este
estudio, los trabajadores de la salud también se mostraron reacios a pedirles a los pacientes
que regresen en ayunas, ya que consideraron que la medicacion antituberculosa deberia
tomarse idealmente con alimentos para reducir las nduseas (y aumentar la adherencia del
paciente). Por lo tanto, hubo una fuerte preferencia entre el personal y los pacientes por una
estrategia de deteccion que se pudiera completar rapidamente, en una sola visita, sin ayuno

previo.

Otro estudio publicado en el afio 2017 por Aftab et al. (19) tuvo como objetivo comparar la
precision diagnostica de HbAlc y GA en la deteccion de DM en pacientes con TB. En este
estudio se tomd la prueba de tolerancia de la glucosa como estandar de oro. Se incluyeron
268 individuos con nuevo diagndstico de TB en un hospital terciario en Lahore, Pakistan. El
diagndstico de DM se baso en los criterios de la OMS: los umbrales fueron >48 mmol / mol

(>6.5%) para HbAlc y >7.0mmol / 1 para glucosa en plasma en ayunas.

La proporcién de participantes diagnosticados con DMfue del 4,9% (n = 13). El &rea bajo la
curva fue de 0,79 (IC del 95%: 0,64 a 0,94) para HbAlc y 0,61 (IC del 95%: 0,50 a 0,73)
para la GA, siendo esta diferencia no significativa (P = 0,07). El resumen de los resultados

se presenta en la Tabla 3.

Tabla 3: Resumen de resultados de precision diagndstica de Aftab et al.

Test de tolerancia de la glucosa*
Area bajo la curva (1C95%) | Sensibilidad ‘ Especificidad
Glucosa en ayuna
>=7.0 mmol/L ‘ 0.61 (0.50 to 0.73) | 15.4% ‘ 85.5%
HbAlc
>6.5% ‘ 0.79 (0.64 to 0.94) | 53.6 ‘ 90.2

* Estandar de oro. No se reportaron 1C95% para la sensibilidad y especificidad
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En el afio 2013, Kumpatla et al.(20) publicaron un estudio con el objetivo de evaluar la
precision diagnostica de HbAlc y GA para detectar la DM en pacientes recién
diagnosticados con DM en India. DM fue definida a través de tolerancia de la glucosa. Se
incluyeron 983 sujetos adultos en 7 unidades de TB: 4 &reas urbanas, 2 rurales y 1
semiurbana de Tamil Nadu, India, durante agosto de 2010 a marzo de 2011.
HbA1c>47.5mmol / mol se utiliz6 para el diagnostico de diabetes. Se excluyeron los casos
conocidos de sujetos con diabetes y el andlisis final se realizd utilizando datos de 779
individuos. El rendimiento de las pruebas Alc y GA se evalu6 frente a los resultados de la
prueba de tolerancia de la glucosa (estandar de oro) mediante el analisis del area bajo la
curva. La prevalencia de DM fue de 10,8%. Las areas bajo la curva fueron 0.754 (IC95%
0.68-0.83; p <0.001) para Alcy 0.662 (IC 95% 0.58-0.74; p <0.001) para GA. El punto de
corte de HbAlc de >47.5 mmol/mol dio una sensibilidad de 59.1% y una especificidad de
91.7%, y los valores respectivos fueron 34.8% y 97.5% para GA en sujetos con DM. El

resumen de estos resultados se presenta en la tabla 4.

Tabla 4: Resumen de resultados de precision diagndstica de Kumpatla et al.

Test de tolerancia de la glucosa*
Area bajo la curva (1C95%) | Sensibilidad ‘ Especificidad
Glucosa en ayuna
>=7.0 mmol/L ‘ 0.66 (0.58-0.74) | 34.8% ‘ 97.5%
HbAlc
>6.5% | 0.75 (0.68-0.83) | 59.1% | 91.7%,

* Estandar de oro

4.2 Guias de préctica clinica

En el afio 2018 The Union (International Union Against Tuberculosis and Lung Disease)
publicd una guia para el manejo de DM-TB. En este documento se recomienda a la GA, asi
como a la HbAlc para el diagnéstico de DM en pacientes con TB. Sin embargo, mencionan
gue HbAlc debe ser utilizada sélo si se cuenta con los recursos para su implementacion.
Ademas, mencionan que aunque la prueba de tolerancia a la glucosa oral es el estandar de

oro para el diagnoéstico de DM, es dificil para el uso rutinario en clinicas de TB.(21)

En el aflo 2019 se publicé la actualizacion de la Norma Técnica de salud para la atencion

integral de las personas afectadas por tuberculosis. En este documento se menciona que todo
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paciente con TB debe tener una serie de pruebas de laboratorio de base. Dentro de estas, se
menciona a la GA para la deteccion de DM. No se menciona otra tecnologia.(22)

El Marco Colaborativo de control y manejo de tuberculosis y diabetes publicado por la
Organizacion Mundial de la Salud en el afio 2011 recomienda la vigilancia de DM en
pacientes con TB. Menciona a demas que los métodos de eleccién deben depender de la
disponibilidad de recursos, de la estructura del sistema de salud y de su capacidad. Se
mencionan como alternativas la GA, HbAlc y la glucosa en plasma aleatoria.

Guias para el manejo de TB reconocidas a nivel mundial, toman en cuenta la importancia de
identificar a poblacion con diabetes como una entidad de riesgo alto, sin embargo, no hacen

recomendaciones especificas acerca de los métodos diagndsticos. (23-25)

4.3 Evaluacion de tecnologias sanitaria

No se encontraron evaluaciones de tecnologia sanitaria que evaluaran la tecnologia de

interés.

4.4 Evaluaciones econémicas de Peru

No se encontraron evaluaciones econémicas de la region que evaluaran la tecnologia de

interés.

4.5 Valoracion del riesgo de sesgo

No se encontraron ensayos clinicos ni revisiones sistematicas de ECAs que evaluaran la

tecnologia de interés.

V. CONCLUSIONES

La evidencia con respecto al uso de HbAlc para el diagnéstico de diabetes en pacientes con TB
se basa en estudios de precision diagnostica. Dos estudios demuestran que la precision diagnostica
de la HbAlc es mayor que la GA tomando como estandar de oro a la prueba de la tolerancia de
la glucosa. Otro estudio, muestra que HbAlc POC es superior que la GA tomando como estandar
de oro a la hemoglobina glicosilada en laboratorio. Un estudio menciona que los pacientes tanto
como los profesionales de salud prefieren el uso de HbAlc debido a que no es necesario realizar

ayuno. La norma técnica peruana del Ministerio de Salud recomienda a la GA como método de
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diagndstico para DM en pacientes recién diagnosticados con TB, mientras que la GPC de la Unién
Internacional de Lucha contra la tuberculosis y la Organizacién Mundial de la Salud recomiendan
el uso de GA o HbAlc indistintamente, mencionando que esta Ultima debe ser usada s6lo si el
establecimiento respectivo tiene la capacidad de implementarla. No hay estudios de evaluacion

de tecnologia sanitaria ni evaluaciones economicas de la region.

VI. CONTRIBUCION DE EVALUADORES Y COLABORADORES

MC elaboro la estrategia de busqueda para las diferentes fuentes de informacion, MC selecciond
los estudios, ademas desarrollo la sintesis y valoracion critica de los hallazgos y redactaron la
version preliminar del documento, cuyos procedimientos y resultados fueron presentados y
consensuados con el equipo de UNAGESP. EG reviso la version preliminar del documento. PC

reviso la version preliminar del documento. Todos los autores y revisores aprobaron la version

final del documento.

VIlI. DECLARACION DE INTERES

Los profesionales participantes de la presente evaluacidn de tecnologia sanitaria declaran no tener

conflictos de interés en relacion a los contenidos de este documento técnico.
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Anexol: Estrategias de blsqueda

Base de | Términos de busqueda Resultado

datos

Pubmed/ (("Glycated Hemoglobin A"[Mesh] OR HbA1[tiab] OR "Hb Alc"[tiab] OR | 52

MEDLINE "Glycosylated Hemoglobin A"[tiab] OR "Glycosylated Hemoglobin
Alc"[tiab] OR "Glycohemoglobin A"[tiab])) AND (("Tuberculosis"[Mesh]
OR Tuberculoses[tiab] OR "Kochs Disease"[tiab] OR "Mycobacterium
tuberculosis Infection"[tiab))

LILACS/ tw:((mh:"Glycated Hemoglobin A" OR "hemoglobina glicosilada” OR | 2

IBECs "glycosilated hemoglobin” OR hbal) AND (tuberculosis OR
mh:tuberculosis)) AND ( db:("LILACS™))

Cochrane | tuberculosis in Title Abstract Keyword AND "glycosylated haemoglobin™ | 4

Library in Title Abstract Keyword - (Word variations have been searched)
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