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Datos generales

Fecha de creacion

Septiembre de 2010.

Nombre de la tecnologia
¢ Interferon-y release assays (IGRAs).
e QuantiFERON®-TB Gold (QFT-G).
¢ QuantiFERON®-TB Gold In Tube (QFT-GIT).

e T-SPOT®.TB.

Descripcién de la tecnologia

La prueba de la tuberculina (PT) ha sido empleada desde hace 100 afios en
la practica médica (1). El test consiste en la inoculacién intradérmica de de-
rivado proteico purificado (PPD, purified protein derivative), generalmente
2 UT (0,1 ml) de PPD RT-23 en la cara ventral del antebrazo; la medicion
de la induracion se realiza a las 48-72 horas. Inicialmente se consideraba que
la prueba era positiva cuando la induracién =10 mm en sujetos no vacuna-
dos, =15 en sujetos vacunados y =5 mm en sujetos inmunocomprometidos.
Recientemente estos puntos de corte han sido revisados y se considera que
la prueba es positiva cuando el didmetro de la induracién es =5 mm en per-
sonas no vacunadas. En sujetos vacunados, tanto en contactos intimos de
pacientes tuberculosos baciliferos como en sujetos con lesiones compatibles
con TB en la radiografia de térax, con bacteriologia negativa y control evo-
lutivo que descarta la enfermedad se considera que la PT es positiva si la
induracion es =5 mm. En sujetos vacunados que no retnan las caracteristicas
anteriores no esté claro el punto de corte para la PT. En sujetos inmunode-
primidos (infectados por VIH, tratamientos con corticoides) se acepta como
positiva cualquier induracién de la PT (2).

Actualmente la PT sigue siendo la prueba de eleccién para el diagnds-
tico de la infeccion tuberculosa (IT), a pesar de presentar numerosas limi-
taciones. Puede presentar falsos resultados positivos en sujetos vacunados
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con el bacilo de Calmette-Guérin (BCG) o sensibilizados con micobacterias
no tuberculosas (MNT), lo que disminuye la especificidad de la prueba, y de
falsos negativos en sujetos con enfermedades graves o en inmunodeprimi-
dos, lo que reduce la sensibilidad. Otra limitacién de esta prueba es la difi-
cultad técnica que entrafia tanto la inoculacién del PPD como la lectura de
la prueba, lo que puede llevar a interpretaciones erréneas de los resultados.
En ocasiones se recomienda la realizacion de un nuevo test, transcurridas
de una a tres semanas desde la primera prueba, con el objetivo de disminuir
el riesgo de efecto Booster (refuerzo de la respuesta inmune debilitada a la
tuberculina por la primera prueba empleada).

Recientemente han aparecido dos nuevos test conocidos de forma ge-
nérica como Interferon-y release assays (IGRAs). En principio estos test
superarian las limitaciones de la PT ya que emplean otros antigenos y la
interpretacion de los resultados es mas objetiva ya que son test in vitro en los
que se realizan determinaciones cuantitativas. Sin embargo, algunos autores
han indicado que los IGRAs pueden presentar resultados falsos positivos en
sujetos expuestos a MNT y resultados falsos negativos en sujetos inmunode-
primidos, aunque es menos frecuente que con la PT (3).

El primer test in vitro fue el QuantiFERON-TB (QFT), un test ELISA
que emplea muestras de sangre total que mide la produccion de interferéon
gamma (INF-y) en respuesta a PPD. El QFT ha sido reemplazado por una
segunda y tercera generacién: QuantiFERON-TB Gold (QFT-G) y Quanti-
FERON-G In Tube (QTF-GIT). El QFT-G emplea antigenos especificos de
la M. tuberculosis, la proteina CFP-10 (culture filtrate protein 10) y 1la ESAT-
6 (early secretory antigenic target). El QFT-GIT consiste en una serie de
tubos pretratados con antigenos de TB y control (mitégeno) que minimizan
el fallo en el tratamiento de las muestras y que contienen el antigeno TB77
(Rv2654), que no estd presente en la cepa de la vacuna BCG ni en la ma-
yoria de las cepas de MNT. Tras 16-24 horas de incubacién de las células T
con los antigenos a 37 °C se mide la produccién de INF-y. El test es positivo
cuando la concentracién de INF-y en la muestra (incubada con antigenos
TB) menos la concentracién de INF-y en el control negativo (valor nulo) es
=0,35 Ul/mly =25% del control negativo y el control negativo <8,0 UIl/ml. El
test resulta negativo si la concentraciéon de INF-y en la muestra es <0,35 Ul/
ml o si es 20,35 Ul/ml y <25% del control negativo. Cuando el control nega-
tivo es superior a 8,0 Ul/ml o el control positivo es <0,5 Ul/ml, el resultado
se considera indeterminado. Estos pueden deberse a un recuento reducido
de linfocitos en sangre o a una actividad reducida de linfocitos debido a
una enfermedad subyacente (infeccién por VIH, cancer o disfuncion renal).
También puede deberse a un incorrecto procesamiento de la muestra.
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Posteriormente aparecié el T-SPOT.TB, un test ELISPOT que emplea
células mononucleares de sangre periférica (PBMC, peripheral blood mono-
nuclear cell). Estas son sensibilizadas con los antigenos ESAT-6 y CFP-10 y
consiste en detectar el nimero de células productoras de INF-y. Las PBMC
se aislan mediante centrifugacion y se incuban durante 16-20 horas a 37 °C
en placas de 96 pocillos, precargadas con anticuerpos monoclonales anti-
INF-y, junto con el control y el antigeno. Se considera que el test es positivo
cuando contiene al menos 5 células formadoras de colonias mas que el con-
trol y el doble que el control negativo.

El QFT fue autorizado en noviembre de 2001 por la Food and Drug
Administration (FDA) para la deteccion de la IT. En el 2004,1a FDA aprob6
el QFT-G parala IT y, en el 2005, ampli6 las indicaciones para la TB activa.
En el 2007 se autorizd la comercializacion del QFT-GIT para el diagnéstico
de la IT. Este test recibi6 el marcado CE en el 2006 y también se encuen-
tra comercializado en Canada, Asia y Australia. La comercializacién del T-
SPOT.TB fue autorizada para IT en la UE en el 2004 y por la FDA en el
2008.

Pacientes y condicién clinica a los
que se aplica la tecnologia

e Pacientes con sospecha de infeccion tuberculosa (IT).

e Cribado de la IT en poblaciones de riesgo como personal sanitario,
militares, trabajadores de instituciones mentales, penitenciarias, etc.

e Estudio de contactos de casos de tuberculosis activa (TB).

Clasificacidon de la tecnologia

Diagnostica.
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Importancia sanitaria de la
condicion clinica a la que
se aplica la tecnologia

La tuberculosis (TB) es una causa importante de enfermedad y muerte en el
mundo, especialmente en Asia y Africa.

Incidencia

En el 2007 se registré una tasa de TB de 139 casos/100 000 habitantes, de los
cuales el 41% son baciliferos. El 55% de los casos se declararon en el con-
tinente africano (363 casos/100 000 habitantes) y el 31% en Asia (sudeste
asidtico y Pacifico occidental, con 181 casos/100 000 habitantes). El 14,8% de
los casos se produjeron en sujetos VIH positivo. La mayor parte de los casos
de TB asociada a VIH positivo se observé en Africa (4-6).

En Europa, durante el afio 2006, los paises con mayor incidencia de
TB fueron los del Este (110/100 000 habitantes), seguidos de los paises bal-
canicos (28/100 000), mientras que la incidencia mas baja se produjo en los
paises de Europa Occidental (17/100 000) (7).

En Espafia, en el afio 2007, se observo una tasa de 14,42 casos/100 000
habitantes. En el 2008 se produjo un ligero aumento del nimero de casos
(tasa de 14,54 casos/100 000 habitantes). La TB afecta fundamentalmente a
hombres (65%) y a personas adultas jévenes (25-44 afios) con el 43% de los
casos (8-10).

En Galicia la evolucién de los casos de TB, pulmonares y extrapul-
monares, presenta una tendencia descendente, que ha pasado de 72,3 ca-
s0s/100 000 habitantes en 1996 a 32,58 casos/100 000 habitantes en el 2008.
Esto representa un descenso anual del 6,5%, ligeramente superior a la me-
dia de otras comunidades como Navarra (2,3%) o Valencia (5,0%) y la eu-
ropea (4,7%). El 61,4% de los casos se produjo en hombres. La TB fue de
localizaciéon pulmonar y de localizacién extrapulmonar en el 61% y en el
32% de los casos, respectivamente (coexistieron localizacién pulmonar y ex-
trapulmonar en el 6,8% restante). La mitad de los casos (49% ) se produjo en
el grupo de edad de 15-44 afios. El porcentaje de enfermos de TB infectados
por VIH fue del 5% (de los cuales, el 84,8% eran hombres), cifra superior a
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la media de los paises de Europa Occidental (3%), de los Balcanes (0,2%) y
de Europa del Este (1,1%) (11,12).

Prevalencia

En el afio 2007 se registraron 13,7 millones de casos prevalentes de TB en el
mundo, lo que supone una tasa de 206 casos por 100 000 habitantes. El 5%
de los casos se produjo en sujetos VIH positivo. E1 88% del total de los casos
se localizaron en regiones del Pacifico occidental, Africa y sudeste asidtico
(4-6).

Mortalidad

En el 2007 se registr6é una tasa de mortalidad mundial de 20 casos/100 000
habitantes en sujetos VIH negativo y de 6,8 casos/100 000 en sujetos VIH
positivo. Las regiones con la mayor tasa de afectados fueron el sudeste asia-
tico (28/100 000 en VIH negativo y 2,3/100 000 en VIH positivo) y Africa
(45/100 000 en VIH negativo y 48/100 000 en VIH positivo) (4-6).

La tasa de mortalidad difiere entre las distintas regiones europeas. Es
mas elevada en los paises del Este, con una tasa estimada para el 2006 de
22 casos/100 000 habitantes, y mucho mds baja en los paises de los Balcanes
(3,3/100 000) y en Europa occidental (0,7/100 000)(7). En Espafa la tasa de
mortalidad en el 2007 fue de 3 casos/100 000 habitantes (5).

La mediana de la tasa de mortalidad en la comunidad gallega duran-
te el periodo 2001-2004 fue de 3,2 casos/100 000 habitantes, superior a la
encontrada en paises de la UE (0,7 casos/100 000 habitantes) en el mismo
periodo. Durante el 2007 se registraron en Galicia 0,2 muertes/100 000 ha-
bitantes (11, 12).
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Resultados de la aplicacion
de la tecnologia

Eficacia/efectividad

Diagnostico de la infeccion tuberculosa (IT)

En una bisqueda previa fueron localizados dos metaanalisis (13, 14) a partir
de los cuales se realizé una actualizacion bibliografica, en la que se recupera-
ron nueve estudios primarios que evaluaban la efectividad del QFT-G, QFT-
GIT y T-SPOT.TB en el diagnéstico de la IT en distintas poblaciones como
personal sanitario, inmigrantes, militares, pacientes VIH positivo, pacientes
con artritis reumatoide, usuarios de drogas por via parenteral (UDVP) y
contactos/convivientes con enfermos de TB activa (15-20) (anexo 1y 2). En
los estudios en los que no determinaron la sensibilidad (S) y la especificidad
(E) de los IGRA, se calcularon a partir de los datos mostrados en los mismos
(15-19).

Los metaanalisis recuperados revelaron una S de los IGRA (76% para
el QFT y 90% para el T-SPOT) similar a la PT (77%). El QuantiFERON
(QFT-G y QFT-GIT) present6 la misma E en sujetos vacunados (96%) y no
vacunados (99%). E1 T-SPOT present6 una E menor al QFT (92%, mayo-
ria de sujetos vacunados). Con respecto a los test in vitro, la E de la PT fue
menor en sujetos vacunados (56%) y se mantuvo en sujetos no vacunados
(98%) (13,14).

El QFT-GIT presenté una menor S en contactos vacunados (10,6%)
(15) que en contactos no vacunados (23,8%-42,2%, en funcién del didmetro
de induracién de la PT empleado) (21). Ademds, a la vista de los resultados
obtenidos en los contactos anteriores, el QFT-GIT parece ser més sensible
en poblaciones con un riesgo mayor de TB, como inmigrantes (procedentes
de zonas de alta incidencia de TB): 68% (17); personal sanitario: 50% (16);
y drogodependientes (7% de los cuales son VIH positivo): 71% (22). Se ob-
servaron valores muy dispares en sujetos VIH positivo (59-91%) (23-25).

La sensibilidad del T-SPOT fue <50% en contactos vacunados (37-
51%) (21), en contactos vacunados/no vacunados (de los cuales, el 52% era
VIH positivo) fue del 44% (26), en sujetos VIH positivo fue del 33% (19) y
drogodependientes se situé en el 50% (22). En estudios en poblaciones for-
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madas por personal militar y sujetos con artritis reumatoide (de los cuales,
el 81,3% son mujeres) se encontraron valores significativamente superiores
(100%) (18, 20).

El QFT-GIT fue menos especifico en un estudio en inmigrantes (90%)
(17), en comparacioén con contactos, tanto vacunados (94%) (15) como no
vacunados (98%) (21), sujetos VIH positivo (974%) (19) y personal sanita-
rio (100%) (16). La E en sujetos drogodependientes (7% de los cuales eran
VIH positivo) fue menor que en los anteriores grupos (67 %) (22).

La E para el T-SPOT fue superior al 80% en la mayoria de los grupos
evaluados: contactos no vacunados (90-95%) (21, 26), militares (90%) (18),
UDVP (79%) (22), sujetos VIH positivo (96%) (19) y sujetos con artritis
reumatoide (87%) (20), excepto en sujetos vacunados (70%) (26).

El QFT-GIT present6 un valor predictivo positivo (VPP) superior al
60% en contactos (64%) (15) y trabajadores sanitarios (100%) (16), mien-
tras que se encontraron valores inferiores en sujetos VIH positivo (22%)
(19) e inmigrantes (46%) (17). En el estudio de contactos, al estratificar por
riesgo de TB, observaron un VPP inferior en el grupo con bajo riesgo (54%)
respecto al grupo de alto riesgo (100%) (15). El valor predictivo negativo
(VPN) se situ6 en torno al 55% en contactos (15), y fue superior en inmi-
grantes (87%) (17), personal sanitario (67%) (16) y sujetos VIH positivo
(98%) (19).

El VPP del T-SPOT fue superior en contactos (65% en vacunados y
89% en no vacunados) (26) con respecto a otros grupos de poblaciéon como
sujetos VIH positivo (17%) (19), militares (40%) (18) y sujetos con artritis
reumatoide (58%) (20). En contraposicién, el VPN fue inferior en contactos
(48%) (26) con respecto a sujetos con artritis reumatoide (100%) (20).

Diagnostico de la enfermedad tuberculosa (TB)

En el 2009, Diel y cols (27) publicaron un metaandlisis cuyo objetivo era
determinar la efectividad de los IGRAs en el diagnéstico de la TB. Los es-
tudios incluyeron sujetos con TB confirmada mediante, PCR, cultivo micro-
bioldgico y examen histolégico. Encontraron que la S para el diagnéstico
de la TB del QFT-GIT (81%) y del T-SPOT (87.5%) fue superior a la PT
(69,9%). E1 QFT-GIT fue mas especifico (99,2%) que el T-SPOT (86,3%).

Los estudios primarios recuperados evaluaron la efectividad en el diag-
néstico de la TB en sujetos con sospecha clinica y/o radiolégica. En algunos
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de ellos estudiaron poblaciones con caracteristicas especiales, como nifios
(28) y sujetos VIH positivo (23-25,29).

La S del QFT-GIT oscil6 del 63% al 84% (30, 31). Los resultados fue-
ron dispares en sujetos VIH positivo (59-91%) (23-25); en nifios, la S alcanz6
el 80% (28). Al contrario que para el QFT-GIT, el T-SPOT fue mas sensible
en sujetos VIH positivo pero menos en nifios (28, 29). La PT presentd una
S en el diagnostico de la TB entre 74-91% (30, 31). En nifios, la S de la PT
oscilé entre 83-87% en funcion del didmetro de induracién empleado (28).

El QFT-GIT present6 una E del 52 al 76% (30, 31). Esta se redujo
hasta el 60% en sujetos VIH positivo (25). El T-SPOT parece ser mds espe-
cifico en este grupo de poblacién (100%) (29). La PT present6 una E en el
diagnéstico de la TB del 54% (30,31).

El VPP del QFT-GIT oscil6 entre 60-72%, superior al de la PT (44%)
(30, 31), aunque no rebaso el valor encontrado para el T-SPOT en sujetos
VIH (98%) (29). La PT (70-94%) presenté un mayor VPN que el QFT-GIT
(68-79%) (30,31).

Seguridad

No se encontraron estudios que evaltien la seguridad de los IGRAs. Sin em-
bargo, al tratarse de un test in vitro cabe esperar que sea una técnica segura,
aunque debido a la extraccion de sangre existe cierto riesgo de hematoma,
infeccién en el punto de la extraccidn, etc. Deben tenerse en cuenta los efec-
tos adversos que podrian ocasionar un resultado falso negativo (retraso en
el tratamiento farmacolégico) o un falso positivo (inicio del tratamiento far-
macolégico y/o realizacion de pruebas complementarias innecesarias).

Utilidad clinica

Para el diagnéstico de la IT, los estudios de contactos observaron una S redu-
cida para los IGRA, que se situ6 en torno al 50% para el T-SPOT y fue infe-
rior para el QFT-GIT (11-42%). En sujetos VIH positivo y drogodependien-
tes el QFT-GIT (60-90%) parece ser mas sensible que el T-SPOT (33-50%).
Se observo una S mayor para el T-SPOT en poblaciones mas expuestas a
TB como militares y sujetos inmunocomprometidos (artritis reumatoide)
(100%).
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Independientemente del grupo de poblacion evaluado, los IGRAs
presentaron una E en el diagnéstico de la IT superior al 70%, excepto en
UDVP en los que el QFT-GIT alcanz6 una E del 67%.

En el diagnéstico de la TB, tanto el T-SPOT como el QFT-GIT pre-
sentaron una S similar a la PT, mientras que los IGRAs parecen ser mas
especificos que la PT.

Teniendo en cuenta los resultados mostrados en la bibliografia revisa-
da, los IGRAs son pruebas ttiles para descartar la IT, ya que presenta una
mayor E respecto a la PT. Sin embargo, un resultado positivo en estos test,
es decir, la sospecha de IT, deberia ser confirmado con pruebas de imagen
(radiografia de torax, tomografia computerizada) y/o microbioldgicas (cul-
tivo de esputo).

La SEPAR, en sus recomendaciones para el 2010, propuso que las téc-
nicas in vitro del interferon-y podrian emplearse para confirmar un resul-
tado negativo para la PT en inmunodeprimidos, y un resultado positivo en
sujetos vacunados con BCG. Si el test es negativo, se descarta la IT; y, si es
positivo, se confirma la infeccion (2).

A pesar de esto debe tenerse en cuenta que la validez de los IGRAs
en el diagnostico de la I'T puede verse afectada por la probabilidad preprue-
ba, la prevalencia de infeccién en la poblacién objeto de estudio, etc. Tam-
bién debe tenerse en cuenta que los estudios recuperados evalian distintas
poblaciones, se emplean como prueba de comparacion la PT que no es un
verdadero gold standard y se emplean puntos corte distintos en los dife-
rentes grupos y distintos a los recomendados recientemente por la SEPAR.
Por lo que los resultados mostrados en la bibliografia revisada no pueden
extrapolarse a otros escenarios como la comunidad gallega, con caracteris-
ticas epidemioldgicas diferentes. En este caso seria, por tanto, necesario la
realizacion de un estudio de coste-efectividad de los IGRAs en los distintos
grupos de poblacién (vacunados, contactos, inmunocomprometidos, nifios,
etc.) con el objetivo de determinar el coste-efectividad en cada uno de ellos.

Evaluacion econdmica
Todos los estudios sobre coste-efectividad incluidos en la revision han

mostrado que los IGRAS parecen ser técnicas mds coste-efectivas que la PT
en el diagnéstico de la IT (anexo 3).
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Un trabajo realizado por Diel y cols (32) en la que evaluaron 5 es-
trategias, reveld que la estrategia mas coste-efectiva fue el T-SPOT.TB. Se
observd que la combinacién de T-SPOT. TB y PT solo reduce de un 4,4-5%
el coste que supone el T-SPOT.TB. En otro estudio observaron que un pro-
grama de cribado de IT en contactos en el cual se emplee el T-SPOT.TB
presenta menores costes y es mds efectivo en lo que se refiere a mejorar la
salud y el bienestar de los pacientes con TB en comparacién con la PT (33).

Diel y cols (34) realizaron otro estudio en el que evaluaron el coste-
efectividad del QFT-G. Observaron que el empleo del QFT-G y, en especial,
de la PT =5mm positivo junto con el test IGRA fueron las estrategias mds
coste-efectivas.

El coste del QFT-TB para la determinacion de la ITL fue calculado en
un area sanitaria de EUA. El coste del test por persona fue de 33,67$, del
cual el 83% pertenece a costes de laboratorio. E1 49% de los costes de labo-
ratorio se corresponde a los kits comerciales de los test in vitro (35).

Dos estudios realizaron un analisis de coste-efectividad del QFT (QFT-
G/QFT-GIT) para el cribado de la IT en personal sanitario. En vacunados,
los costes asociados a QFT fueron menores que en no vacunados. En ambas
cohortes, el QFT-GIT resulté el menos costoso en comparacién con el PT
(36). En el otro ensayo se mostré que la estrategia menos costosa fue la que
empled el criterio del NICE (National Institute for Clinical Excellence): rea-
lizar el QFT-GIT para confirmar un resultado positivo de la PT (37).
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Estado de desarrollo e
implementacion de la tecnologia

Situacion actual

Emergente'.

Ambito de aplicacién
e Servicio de Neumologfia.
e Unidades de Tuberculosis.
¢ Servicio de Medicina Interna.
e Unidades de Enfermedades Infecciosas.
e Unidades de VIH.

e Servicio de Medicina Preventiva/ Salud Laboral Hospitalaria.

Relacion con tecnologias previas

Complementa y/o sustituye.

Tecnologia previa a la que apoya o sustituye

e Prueba de la tuberculina (PT), complementa y/o sustituye.

e Técnicas de imagen (radiografia de térax, tomografia computeriza-
da), complementa.

e Pruebas microbioldgicas, complementa.

1 Se define como aquella tecnologia que todavia no ha sido adoptada por el sistema sanitario.
En el caso de dispositivos médicos seria antes de su comercializacion, en los 6 meses siguientes
a su comercializacion o cuando esta comercializada pero con una difusién inferior al 10% o es
empleada en un reducido nimero de centros sanitarios (tomada de la pagina web de EUROS-

CAN; http://www.euroscan.bham.ac.uk/terminology.htm)..
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Pais y/o centro donde se conozca
que se utiliza la tecnologia

En Galicia, los interferon-y release assays (IGRAs) estan siendo empleados
en el Complexo Hospitalario Xeral-Calde de Lugo y el Complexo Hospita-
lario de Pontevedra.
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Requerimientos para
usar la tecnologia

Formacion

Entrenamiento basico en la utilizacion de material y dispositivos empleados
habitualmente en laboratorios de microbiologia.

Equipamiento

El kit comercial del QFT-GIT incluye los tubos con antigenos y controles,
tiras microplaca, interferon-y humano estdndar, solucién enzimdtica de sus-
trato y de parada, tampén de lavado, diluyente y concentrado conjugado.
Ademas, seria necesario diverso material no incluido en el kit: incubadora
de 37 °C, pipetas, agitador, lavador y lector de microplacas.

En el caso del T-SPOT, el kit comercial consiste en una placa de mi-
crotitulacién, antigenos, control positivo, anticuerpo monoclonal y solucion
BCIP/NBT?", Otro material necesario no suministrado en los kits es el si-
guiente: bastidor para placas de tiras de ocho pocillos, cabina microbioldgica
de clase II, material de separacion Ficoll, etc.

Organizacion

La utilizacién de los IGRAs en el diagnéstico de la IT y la TB no requiere
el incremento de personal de laboratorio. Tan solo en el caso de cribados de
grandes poblaciones o colectivos implicaria una organizacién mas compleja.

Recursos humanos

Serian necesarios personal de enfermeria para extracciones, técnicos de la-
boratorio para realizacion y lectura de estos test. La interpretacion de los
resultados, para la posterior realizacién de pruebas complementarias y/o
instauracion de tratamiento farmacolégico, deberia ser realizada por un fa-
cultativo.
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Proveedores

Nombre de la empresa y denominacion
comercial de la tecnologia

e QFT-G o QuantiFERON Gold (Cellestis Limited, Australia).

e QFT-GIT o QuantiFERON Gold In Tube (Cellestis Limited, Aus-
tralia).

e T-SPOT.TB (Oxford Inmunotec Limited, Reino Unido).

Coste de la tecnologia

Segtn los datos facilitados por las casas comerciales el coste por determina-
cién del QFT-GIT (Cellestis Limited, Australia) es de 16,91 euros, mientras
que el coste por determinacion si se emplea el T-SPOT.TB (Oxford Inmuno-
tec Limited, Reino Unido) oscila entre los 38 y los 45 euros. Ambos precios
son por paciente.

El coste aproximado del kit de la PT (UCB Pharma, S. A.) es aproxi-
madamente de 13 euros/vial (cada vial contiene 10 dosis), segtin la orden

SCO/3803/2008 que actualiza la orden SCO 3997/2007 que regula los con-
juntos de medicamentos y sus precios de referencia.

Difusion esperada
de la tecnologia

Elevada.
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Nivel de evidencia

Para evaluar el grado de evidencia se utiliz6 la clasificacion elaborada por el
Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (tabla 1). Segtin
esta escala el nivel de evidencia es 3.

Tabla 1. Clasificacion de la calidad de la evidencia elaborada por el
Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (38)

Nivel de evidencia Naturaleza de la evidencia presentada

] Buena documentacion Existen publicados al menos dos estudios independientes de
cientifica. alta calidad.”

5 Moderada documentacion Un estudio de alta calidad o al menos dos estudios de calidad
cientffica. media con resultados consistentes publicados.
Pobre documentacion ) . , )

3 L Al menos dos estudios de calidad media publicados.
cientifica.
Ninguna documentacion . , .

4 Estudios de baja calidad.

cientffica.

* La calidad depende del tipo de estudio, del tamafio de la muestra y de la realizacién de un
analisis. Algunos ejemplos son ensayos aleatorios controlados con resultados consistentes o
revisiones sistemdticas de alta calidad.
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36 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



INTERFERON-y RELEASE ASSAYS (IGRAs) EN EL DIAGNOSTICO
DE LA INFECCION Y ENFERMEDAD TUBERCULOSA

*La S, E, VPP y VPN fueron calculados a partir de los datos de los estudios
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