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El rol del diagnóstico in vitro, 
la problemática de acceso y 

calidad de los productos 



El rol del diagnóstico en la 

salud mundial 



Diagnostico para mejorar la salud mundial 
            El Valor del Diagnóstico 

El rol del diagnóstico en:  

• 1. Guía clínica para toma de decisiones  

• 2. Tratamiento basado en la evidencia  

• 3. Vigilancia & respuesta en emergencias  

• 4. Investigación epidemiológica  

• 5. Ensayos clínicos de medicamentos & vacunas  

• 6. Guía de eliminación de enfermedades  
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Diagnostico para mejorar la salud mundial 
            El Valor del Diagnóstico 

 Vigilancia & respuesta a emergencias 
 

 

 

Baja transmisión y eliminación 

• Estratificar áreas de transmisión para guiar intervenciones 

• Detectar “hot-spots” de transmisión y casos asintomáticos 

 



DIAGNÓSTICO TARDÍO 
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DIAGNÓSTICO OPORTUNO 
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Que técnicas implantar?, donde realizarlas?  



   

 

“ Acceso de la población a técnicas de 
diagnóstico” 

 En el lugar de atención del paciente  
“ Point of Care Testing (POCT)” 



Por qué enfocarnos en diagnósticos Point-of-Care (POC)? 

• El sistema está estructurado para 
laboratorios relativamente complejos !! 
 

• Las muestras deben ser transportadas a 
laboratorios distantes.  
 

• Los tests terminan siendo 
complejos, caros, ineficientes y 
de difícil acceso.  

• y, la pérdida  de seguimiento 
del paciente es un problema 
persistente.  

 



Debemos integrar en la rutina de la 

atención primaria de salud  



Distancia  a Servicios  de Salud más 
Cercanos :  
 

País  Distancia (km)   
Benin    7.5  
Bolivia  11.8  
Chad  22.9  
Haiti    8.0  
Madagascar 15.5  
Niger   26.9  
Tanzania    4.7  
Uganda    4.7   
Zimbabwe                   8.6  
 
Extraído del World Health Report, año 2004,  p.22 

 

 Mejorar el Acceso al Dx durante el 
 Control Prenatal 







 
 
 
 



Cómo son los sistemas de diagnóstico POC actuales? 

• Lamentablemente las técnicas de POC para  el 
diagnósticoo de enfermedades , que han sido o están 
siendo desarrolladas, se diseñan dependiendo  de 
equipos únicos y sistemas cerrados.  
 

• Las plataformas no comparten tecnologías operativas 
comunes; generalmente cada equipo sirve para un solo 
test.  

 
 
• Al mismo tiempo cada plataforma requiere de un 

procesamiento de las muestras muy particular, son 
muy electrónicos, requieren de un servicio especial de 
mantenimiento. 
 

• Lo anteriormente expuesto encarece el costo del 
análisis hasta un punto que no es factible la 
sostenibilidad. 

 

 







Cómo garantizamos a la población 

la calidad de los test de diagnóstico? 

“ Debemos asegurar tests con sensibilidad  

y especificidad apropiada” 



TDR Evaluation of 19 TB Serology Tests 
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Test        Claimed Accuracy(%) 

             Sens     Spec 

Core  100     100 

Diazyme  NS      NS 

GlobaleMed   80     >99 

Minerva  NS      NS 

PanBio  70     100 

Standard  93     100 

Tulip  100     100 

   WHO Evaluation (%) 

    Sens  Spec 

      23    99 

      18    98 

      63              69 

       9            100 

      65              98 

      22     99 

      6                 99 
 

Blacksell et al. Clin Infect Dis 2006;42:1127 

How Good are Rapid Dengue IgM Tests? 

 

Blacksell et al. Clin Infect Dis 2006;42:1127 



Diagnosis of Gonorrhoea in 10 

Seconds! 

Similar STI tests with  

CE Mark available in Europe 



Debemos acelerar la adopción de nuevos test  
accesibles para los países en vías de desarrollo 



TRANSFERENCIA TECNOLÓGICA Y  
PRODUCCIÓN LOCAL/REGIONAL 

Analitos individuales 

Múltiples analitos 

Kits simples kits 

Kits complejos  



El desafío 

• Seguir investigando para el desarrollo de tests de 
diagnóstico rápidos y simples que puedan ser 
empleados a nivel atención primaria de salud con el 
fin de: 
– mejorar el manejo del paciente y en algunos casos reducir la 

resistencia antimicrobiana ;  
– fortalecer la vigilancia e investigación de brotes; y  
– facilitar programas de salud pública  

 
• Asegurar tests con sensibilidad y especificidad 

apropiada 
• Integrar en la rutina de la atención primaria de salud y 

actividades de salud pública  
 

 



“La vida no se mide por los descansos que 

tomamos sino por los momentos que te 

roban el aliento”. 

GRACIAS!!! 


