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Datos generales

Fecha de creacion

Octubre de 2010.

Nombre de la tecnologia

La casa comercial BRAHMS dispone de varios dispositivos para el diagnds-
tico de las infecciones bacterianas del tracto respiratorio inferior:

e BRAHMS PCT sensitive KRYPTOR®.

BRAHMS PCT sensitive LIA.

VIDAS® BRAHMS PCT.

ELECSYS® BRAHMS PCT.

ADVIA Centaur® BRAHMS PCT.

Descripcion de la tecnologia

En la practica clinica habitual, el tratamiento antibidtico suele instaurarse
de forma empirica, lo cual puede originar dos situaciones: por un lado, el
tratamiento antibidtico en infecciones viricas no solo es ineficaz, sino que
contribuye al desarrollo de resistencias, a un mayor riesgo de toxicidad y
a la aparicion de reacciones alérgicas, ademds de a un aumento en el gasto
farmacéutico; por otro, las infecciones bacterianas no tratadas o con retraso
en el inicio del tratamiento pueden causar serias complicaciones (1).

Alrededor del afio 2000 diversos estudios comenzaron a evaluar la
efectividad de la procalcitonina (PCT) como marcador de infecciones bacte-
rianas (2). Recientemente algunos autores han indicado que la PCT podria
aportar datos complementarios al diagndstico basado en la clinica y en prue-
bas radioldgicas y/o microbioldgicas, tanto para conocer la etiologia de la
infeccion como para la prescripcion correcta de tratamiento antibidtico (3).
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La PCT es un precursor de la calcitonina secretada por las células C del
tiroides. La liberacién PCT puede ser inducida de forma directa, a través de
las endotoxinas bacterianas, o de forma indirecta, a través de las citoquinas
proinflamatorias (TNF-a, IL-6, etc.). Por el contrario, la reaccién inflama-
toria derivada de infecciones viricas no induce la sintesis de la PCT (4). En
ausencia de infeccién bacteriana, la concentracion sérica de PCT en adultos
es muy baja, generalmente entre 0,01-0,05 ng/ml (5). De modo que valores
de PCT persistentemente elevados deben hacer pensar en la existencia de
alguna complicacion del proceso infeccioso, mientras que valores estables y
relativamente bajos son propios de las infecciones localizadas (6).

En primer lugar, BRAHMS lanz6 al mercado diversos test con capaci-
dad para detectar niveles elevados de PCT (BRAHMS PCT-Q® BRAHMS
PCT LIA®, LIAISON® BRAHMS PCT), caracteristicos de las infecciones
bacterianas graves y sepsis. Sin embargo, estos test no son lo suficientemente
sensibles como para detectar incrementos moderados o leves (4).

Posteriormente, desarrollaron otros test capaces de detectar niveles
bajos de PCT (BRAHMS PCT sensitive KRYPTOR®, BRAHMS PCT sen-
sitive LIA, VIDAS® BRAHMS PCT, ELECSYS® BRAHMS PCT y ADVIA
Centaur® BRAHMS PCT), con una sensibilidad de deteccion que oscila en-
tre 0,05 ng/ml y 0,09 ng/ml (7). Todos estos test estan indicados para el diag-
nostico de la infeccidn del tracto respiratorio inferior, asi como también en
infecciones bacterianas graves y sepsis.

PCT sensitive KRYPTOR®. Es un sistema automatizado que se basa
en la tecnologia TRACE, time-resolved amplified cryptate emission, que
mide la sefial fluorescente, con retardo de tiempo, emitida al formarse un
inmunocomplejo entre el anticuerpo monoclonal anti-PCT y el anticuerpo
policlonal anti-PCT marcado con luminiscencia (trazador) que se une a la
procalcitonina existente en la muestra. Emplean 50 pl de muestra (suero o
plasma) y se necesitan de 18 a 20 minutos para obtener el resultado.

PCT sensitive LIA. Es un ensayo inmunoluminométrico (ILMA)
donde el anticuerpo monoclonal esta fijado en la pared de tubos de ensa-
yo (coated tube system, sistema de tubos precargados) al cual se anade el
anticuerpo policlonal y la muestra. La sefial de luminiscencia se mide en un
luminémetro. Se elabora una curva de estdndares, a partir de soluciones de
PCT humana recombinante, para determinar la concentracién de PCT de la
muestra. El resultado se obtiene en 2 horas y se emplean 50 pl de muestra.
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VIDAS® BRAHMS PCT. Se trata de un enzimoinmunoensayo (ELI-
SA) “tipo sandwich” automatizado con una deteccion final de fluorescencia
(ELFA, enzyme-linked fluorescent immunoassay). Se emplean anticuerpos
monoclonales anti-PCT. Emplean el mayor volumen de muestra (200 pl) y
se realiza en 18-20 minutos.

ADVIA Centaur® BRAHMS PCT. Es un inmunoensayo quimiolumi-
niscente (CLIA) de un paso “tipo saindwich” automatizado en el que se usan
tres anticuerpos monoclonales. Se necesitan entre 26-29 minutos y se em-
plean 100 pl de suero o plasma.

ELECSYS® BRAHMS PCT. Se trata de un inmunoensayo electroqui-
mioluminiscente “tipo sandwich” (IEEQL) automatizado. Emplea 30 ul de
muestra y se realiza en 18-20 minutos.

Los puntos de corte empleados para la interpretacion de estos test en
la infeccién del tracto respiratorio inferior son los siguientes (8):

e PCT>0,5 ng/ml: probable infeccién bacteriana grave. Se recomienda
firmemente el empleo de antibidticos.

e PCT=0,25-0,5 ng/ml: posible infeccién bacteriana grave. Se reco-
mienda la instauracion de tratamiento antibidtico.

¢ PCT<0,25 ng/ml: infeccion bacteriana improbable. No se recomienda
el inicio de tratamiento antibidtico.

En los recién nacidos, durante los dos primeros dias de vida, los valores
de PCT estan elevados de forma fisiolégica. Por lo que los valores situados
por encima de los valores fisioldgicos deben hacer pensar en una infeccién
bacteriana sistémica (9).

El LIA fue autorizado por la FDA en el 2005, el KRYPTOR en el 2008
y el VIDAS en el 2007 Tanto estos test como el ADVIA Centaur, el LIA y el
ELECSYS poseen marcado CE.

Pacientes y condicién clinica a los
que se aplica la tecnologia

Pacientes con infeccion aguda del tracto respiratorio (bronquitis aguda, exa-
cerbacién de EPOC de causa infecciosa, neumonia adquirida en la comuni-
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dad [NAC]), para decidir la instauracién del tratamiento antibiético (origen
bacteriano) o no (origen no bacteriano).

Clasificacion de la tecnologia

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

Las infecciones respiratorias son las patologias més frecuentes en los servi-
cios de atencion primaria (AP) y de urgencias hospitalarias e incluyen las
infecciones del tracto respiratorio superior e inferior. Las infecciones agu-
das de las vias respiratorias inferiores engloban las bronquitis agudas, las
neumonias y las exacerbaciones de enfermedad obstructiva cronica (EPOC)
(10). La neumonia y mas frecuentemente la bronquitis aguda suelen ser in-
fecciones de etiologia virica, mientras que mas del 50 % de las exacerbacio-
nes de EPOC de origen infeccioso son bacterianas (11).

Prevalencia/incidencia

La sintomatologia respiratoria genera aproximadamente 38 000 consultas
y 3200 ingresos hospitalarios por millén de habitantes/afio. En el dmbito
extrahospitalario ocasiona el 15 % de total de las consultas. Se estima que
practicamente el 95 % de estos procesos no generan consultas médicas o se
resuelven en la AP (10). En el estudio de la Sociedad Espafiola de Medicina
de Urgencias y Emergencias (SEMES) se observé que una cuarta parte de
las infecciones respiratorias en AP (63,82 % de las infecciones atendidas)
eran infecciones del tracto respiratorio inferior y que la neumonia constituia
un tercio de las infecciones respiratorias atendidas en los servicios de urgen-
cias hospitalarias (12).

Segtn el Estudio de Prevalencia de Infeccion Nosocomial en Espafia
(EPINE) del 2009, las infecciones de las vias respiratorias inferiores de ori-
gen comunitario tienen una prevalencia del 20,5 % en los enfermos ingresa-
dos, por delante de la neumonia (16,9 %) y las infecciones urinarias (14 %)
(13).

La incidencia de las infecciones respiratorias inferiores varia en fun-
cién de la edad y es mds frecuente en nifios y ancianos.

A nivel mundial el nimero de nuevos casos de infeccidn del tracto res-
piratorio inferior fue de 429 millones durante el 2004; el Sudeste Asidtico
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(134 por 100 000) y Africa (131 por 100 000) son las regiones con mayor
incidencia (14).

A pesar de que es dificil calcular la incidencia de la NAC, fundamental-
mente por no ser una enfermedad de declaracion obligatoria, se estima que
la incidencia anual de la NAC en Espafa es de 1,6 casos por mil habitantes.
Este porcentaje aumenta a 5,2 en los sujetos de 65 o més afios (15). Los epi-
sodios de reagudizaciones de EPOC en Espafia presentan una incidencia de
aproximadamente 1-4 episodios/1000 habitantes y afio (12).

Morbilidad/mortalidad

En Espaiia, segtin la Encuesta de morbilidad hospitalaria del Instituto Na-
cional de Estadistica del afio 2008, la neumonia supone 244 altas hospitala-
rias por cada 100 000 habitantes (16).

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en su informe sobre la
carga mundial de morbilidad (2004), sitia a las infecciones del tracto respi-
ratorio inferior como la tercera causa de mortalidad en el mundo, por detras
de las enfermedades coronarias y cerebrovasculares. Estas infecciones su-
pondrian el 71 % de la mortalidad mundial y, en regiones de baja renta per
cépita, como algunas de Africa, el este del Mediterraneo, el Pacifico occiden-
tal y el sudeste asiatico, son la principal causa de muerte (11,2%). En nifios
menores de 5 afios (excluyendo el periodo neonatal), ocupan el primer lugar
junto con las enfermedades diarreicas (14). La OMS estima que la tasa de
mortalidad por infecciones del tracto respiratorio inferior en Espaiia es del
8,3 por 100 000 habitantes (17).
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Resultados de aplicacion
de la tecnologia

Eficacia/efectividad

Se realiz6 una revision sistemadtica de la literatura disponible en marzo de
2010. Se localizaron 11 estudios. Tres de ellos sobre la utilidad de la PCT en
la prescripcidn de tratamiento antibidtico en infecciones del tracto respira-
torio inferior en poblacion adulta (18-20). Los ocho restantes evaluaron la
PCT como marcador de la infeccién bacteriana aguda del tracto respiratorio
inferior en adultos (21-26) y nifios (27, 28) (anexos 1y 2).

La mayoria de los estudios recuperados evaluaron el test BRAHMS
PCT sensitive KRYPTOR®, excepto uno que evalué el dispositivo VIDAS
BRAHMS PCT (27).

Diagndstico etioldgico de la infeccion aguda
del tracto respiratorio inferior

La mayoria de los estudios recuperados concluyeron que un punto de corte
para la PCT = 0,1 ng/ml parece confirmar la etiologia bacteriana en pacien-
tes con infeccién del tracto respiratorio inferior.

Daubin et al (2009) (24) encontraron que los sujetos con nivel de PCT
< 0,1 ng/ml no presentaban infeccién bacteriana. Sin embargo, solo el 50 %
y el 27 % de los sujetos con un nivel de PCT: 0,1-0,25 ng/ml y > 0,25 ng/ml,
respectivamente, presentaron infecciones bacterianas.

Kriiger et al (2009) (21) encontraron que, si el punto de corte para la
PCT se fijaba en 0,1 ng/ml (OR = 8,3) en lugar de en 0,25 ng/ml (OR = 3,2),
se podia diferenciar mejor la NAC por neumococo (S. pneumoniae) de la
NAC debida a bacterias atipicas o virus. Sin embargo, estos test no presentan
utilidad en el diagnéstico diferencial entre infeccion causada por bacterias
atipicas o por virus y entre distintas bacterias atipicas.

Ip et al (2007) (22) encontraron que para un punto de corte PCT =
0,1 ng/ml 1a sensibilidad (S) de la PCT para el diagndstico de neumonia bac-
teriana fue del 60 % y la especificidad (E) del 80 %. Para el punto de corte
PCT = 0,5 ng/ml la sensibilidad fue del 36 % y la especificidad, del 90 %. La
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curva ROC muestra que la PCT puede ser ttil para diferenciar entre neumo-
nia bacteriana y virica (AUC: 0,77 [IC95 % 0,72-0,82]).

Huang et al (2008) (25) hallaron una S del 35 % y una E del 92 %,
para un punto de corte de PCT = 0,1 ng/ml, en el diagnéstico etioldgico de
la NAC, similar a los resultados observados por el estudio anterior para un
punto de corte superior.

Stolz et al (2006) (26) encontraron una S y una E superior a la mostra-
da en anteriores estudios. Para un punto de corte de PCT = 0,1 ng/ml la S se
situ6 en un 94 % cuando se excluyeron del analisis los sujetos con sospecha
de infeccidn bacteriana o se incluyeron en el grupo de sujetos con infeccio-
nes autolimitadas, y en un 67 % cuando los sujetos con sospecha eran inclui-
dos en el grupo de infeccion bacteriana. La E se mantiene constante para
los distintos subgrupos (72 %). Para un punto de corte de PCT = 0,25 ng/ml,
al igual que en caso anterior, la S fue del 84 % en el primer supuesto y del
50 % si los sujetos con sospecha fueron incluidos en el grupo de infecciones
bacterianas; mientras que la E fue del 98 % cuando los sujetos con sospecha
fueron excluidos del analisis o incluidos en el grupo con infecciones bacte-
rianas, y descendié cuando los sujetos con sospecha de infeccidon bacteriana
se incluian en el grupo de infecciones autolimitadas (75 %).

Los resultados encontrados por Holm et al (2007) (23) apuntan en la
misma direccién que los obtenidos por los anteriores grupos de investiga-
cion, a pesar de que emplearon puntos de corte para la PCT mads bajos. Ob-
servaron que tanto niveles de PCT > 0,06 ng/ml como PCT > 0,08 ng/ml son
utiles para diferenciar entre infeccién bacteriana (OR = 1,89) y no bacteria-
na (OR = 1,86). Para un punto de corte de PCT > 0,06,1a S fue del 51 % y la
E, del 64 %. Si se aumentaba el punto de corte para la PCT > 0,08 ng/ml, se
reduciala S (31 %) y aumentaba la E (81 %), al igual que en los estudios an-
teriores. Estos puntos de corte también ayudan a diferenciar entre infeccién
respiratoria debida a neumococo o no (PCT> 0,06 ng/ml, OR= 4,92; PCT>
0,08 ng/ml, OR=4,521).La Sy la E para el diagndstico de la infeccion respi-
ratoria debida a neumococo también se ve afectada por los puntos de corte
empleados (S: 74 % y E: 63 % para PCT> 0,06 ng/ml; S: 52 % y E: 81 % para
PCT> 0,08 ng/ml). Sin embargo, estos puntos de corte no ayudan a diferen-
ciar infecciones respiratorias por Mycoplasma de aquellas que no presentan
este patégeno. La S en el diagndstico de la infeccion por Mycoplasma para
ambos puntos de corte fue del 9 %.

Dos de los estudios localizados fueron realizados en poblacion pedia-
trica. Khan et al (2010) (27) determinaron la utilidad del VIDAS BRAHMS
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PCT en el diagnéstico etioldgico de la NAC. Para un nivel de PCT = 0,5 ng/
ml, el test fue mds sensible que especifico (S: 87 % y E: 59 %), al contrario
que el Kryptor, que parece ser mds especifico. Al elevar el punto de corte
a un nivel de PCT = 1 ng/ml se produce un ligero descenso de la S (83 %)
y, en contraposicion, aumenta significativamente la E (72 %). El area bajo
la curva obtenida con los niveles de PCT al ingreso fue de 0,89. Schiitzle et
al (2009) (28) encontraron que a mayor nivel de PCT mayor porcentaje de
infecciones bacterianas, por lo que el inicio o la continuacién de tratamiento
antibidtico se produjo en un porcentaje mas elevado de pacientes.

Tratamiento antibidtico guiado por PCT

A pesar de que el objetivo del documento no es el estudio del manejo far-
macolégico guiado por la PCT en infecciones del tracto respiratorio inferior,
se han incluido ensayos en los cuales se determinaba el porcentaje de pres-
cripcién de antibidticos, puesto que estd directamente relacionado con el
diagnostico etioldgico de la infeccidn respiratoria.

Tang et al (2009) (18) realizaron un metaanalisis de ensayos clinicos
aletorizados para comparar la eficacia del tratamiento antibidtico guiado
por PCT frente al tratamiento estdndar en pacientes con sospecha o confir-
macién de infeccion bacteriana. Entre los resultados primarios obtenidos en
el andlisis de los estudios de infecciones respiratorias, los autores evaluaron
la tasa de prescripcion antibiética al ingreso (46,4 % en el grupo de PCT,
90,5 % en el grupo control), y hallaron que disminuia en el grupo guiado por
la PCT en comparacién con el grupo con tratamiento estindar (OR= 0,506).

En un ensayo clinico aleatorizado realizado por Schuetz et al (2009)
(19) analizaron si la estrategia terapéutica basada en los niveles de PCT dis-
minuia la tasa de prescripcion antibidtica al ingreso. Realizaron un andli-
sis estratificado por infeccidn respiratoria: NAC, exacerbacién de EPOC y
bronquitis aguda. Con respecto a la totalidad de las infecciones del tracto
respiratorio inferior encontraron una disminucién en la tasa de prescripcion
antibidtica del 12 % en el grupo de la PCT, comparado con el grupo de las
guias. En funcién del tipo de infeccidn respiratoria, la reduccién en la tasa de
prescripcion fue mas acusada en los pacientes con bronquitis aguda (27 %) y
exacerbaciones de EPOC (21 %) que en pacientes con NAC (8,5).

Kristoffersen et al (2009) (20) no encontraron diferencias significativas
en la prescripcién de tratamiento antibidtico entre el grupo guiado por PCT
y el grupo con tratamiento estdndar.
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Todos los estudios (18-20) que compararon la prescripcién antibidtica
guiada por PCT, frente a la prescripcién estandar, encontraron que el grupo
guiado por PCT presenté una menor duracién del tratamiento antibidtico.
En cuanto a las estancias hospitalarias mostraron una duracién similar en
ambos grupos, aunque Tang et al (2009) (18) hallaron que el porcentaje de
estancias en la UCI era menor en sujetos con prescripcion guiada por PCT.

Seguridad

La determinacion de la PCT es una prueba segura con minimas molestias
para los pacientes. El acceso intravenoso para la toma de muestras de sangre
no entrafia practicamente ningln riesgo, excepto la posibilidad de hemato-
ma o infeccién en la zona de extraccion.

Utilidad clinica

Segtin la bibliografia revisada, la PCT parece ser un marcador ttil en el diag-
nostico de infecciones respiratorias bacterianas. También puede ser de utili-
dad para realizar el diagnostico diferencial entre infeccion respiratoria cau-
sada por neumococo frente a otras bacterias. Sin embargo parece no ayudar
al diagnéstico de la infeccidn respiratoria por bacterias atipicas o virus. El
manejo del tratamiento antibidtico guiado por PCT en pacientes con infec-
ciones del tracto respiratorio parece que reduce la tasa de prescripcion an-
tibidtica, asi como la duracion del tratamiento farmacoldgico, al compararlo
con las guias de practica clinica o el tratamiento empirico. Sin embargo, no
parece reducir la duracién de las estancias hospitalarias.

Aunque los estudios que evaldan la eficacia de los test de deteccion de
PCT muestran resultados similares, hay que tener en cuenta que los valores
de la Sy la E fueron obtenidos empleando puntos de corte en algunas oca-
siones distintos, en diversas patologias respiratorias (NAC, exacerbacion de
EPOC, bronquitis aguda, etc.) y en grupos poblacionales diferentes. Todo
ello dificulta la comparabilidad entre los estudios y la posibilidad de extraer
una conclusion sobre la eficacia diagnodstica de estas pruebas.

Ademds existen diversas situaciones que pueden dar lugar a resultados
falsos positivos, lo que limita su E, como es el caso de cirugia, traumatismos
graves, grandes quemaduras, golpes de calor, infecciones ftngicas sistémicas,
neonatos, etc. Causas de falsos negativos podrian ser las siguientes: etapas
iniciales de la infeccion, infecciones localizadas, etc. (4).
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En conclusion, la PCT es eficaz para descartar la presencia de infeccion
bacteriana dada su elevada E, lo que implica la reduccion de la instauraciéon
de tratamiento antibidtico inadecuado en infecciones no bacterianas. Sin
embargo, debido a su baja S seria necesaria la reevaluacion de la infeccion
bacteriana.

Dado que los estudios realizados se han llevado a cabo en el dmbito
hospitalario, algunos autores apuntan que seria necesaria la realizacion de
estudios de coste-efectividad en distintos dmbitos sanitarios (atencién pri-
maria, urgencias hospitalarias, etc.) con el objetivo de determinar en qué
medio resultan més coste-efectivos los test de PCT, y por lo tanto elaborar
protocolos de utilizacién de estos test en infecciones del tracto respiratorio
inferior (29).

Evaluacion econémica

Las infecciones respiratorias se diagnostican a través de sintomas, signos y
hallazgos radiol6gicos que no siempre son especificos de las infecciones bac-
terianas. A pesar de que no se han encontrado estudios de evaluacién eco-
némica de la tecnologia, basarse en hallazgos clinicos y exploratorios para
decidir la administracién de tratamiento antibidtico posiblemente lleve a un
abuso en la prescripcion. La disponibilidad de marcadores bioldgicos que
faciliten este diagndstico etioldgico mas rdpidamente repercutiria en un uso
mads adecuado de antibidticos y, consecuentemente, en un menor gasto sani-
tario. Sin embargo, hay que tener en cuenta el gasto que supone la determi-
nacién de la PCT' y que, en la decisién de administrar o no antibiéticos, se re-
comienda una reevaluacion clinica y de los niveles de PCT a las 24 horas (8).

UTILIDAD DE LA PROCALCITONINA EN EL DIAGNOSTICO DE
INFECCIONES BACTERIANAS DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR 19






Estado de desarrollo e
implementacion de la tecnologia

Situacion actual

Emergente'.

Ambito de aplicacion

Servicios de urgencias hospitalarias.

Relacién con tecnologias previas

Complementaria.

Tecnologia previa a la que apoya o sustituye

Complementa el diagnéstico diferencial basado en la sospecha clinica y con
radiologia de tdérax. Sustituiria a otros test de diagndstico rapido con menor
sensibilidad y especificidad. Las técnicas a las que complementa aunque no
substituye serian cultivo y PCR.

Pais y/o centro donde se conozca
que se utiliza la tecnologia

No se ha localizado informacion sobre los paises en los que se emplea esta técnica.

La mayoria de los estudios localizados en esta revision proceden de
paises europeos (uno de Francia, dos de Alemania, dos de Suiza y dos de
Dinamarca). Tres estudios proceden de Asia (Pakistan, China, Hong Kong)
y otro de EUA.

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 siguien-
tes a su comercializacion o cuando esta comercializada pero con una difusion inferior al
10 % o es empleada en un reducido nimero de centros sanitarios (tomada de la pdgina web
de EUROSCAN; http://www.euroscan.bham.ac.uk/terminology.htm).

UTILIDAD DE LA PROCALCITONINA EN EL DIAGNOSTICO DE
INFECCIONES BACTERIANAS DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR 21






Requerimientos para
usar la tecnologia

Formacion

Formacion habitual de técnicos de laboratorio.

Equipamiento

Se consultaron los manuales de instrucciones de los diferentes dispositivos.
No se localiz6 el manual de instrucciones para el VIDAS® BRAHMS PCT.

El PCT sensitive Kryptor® incluye el anticuerpo policlonal (Cryptate-
Conjugate) y el monoclonal (XL665 conjugate) y un diluyente (suero hu-
mano). Las soluciones para la calibracion, el control y el buffer no estdn

incluidas en el kit.

En el caso del test PCT sensitive LIA, el kit incluye los anticuerpos
anti-PCT, soluciones estandar y controles, solucién de lavado y buffer.

EIELECSYS® BRAHMS PCT y ADVIA Centaur® BRAHMS PCT se
comercializan con los reactivos necesarios para 100 determinaciones.

Organizacion

Ninguno.

Recursos humanos

Ninguno.
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Proveedores

Nombre de la empresa y denominacion
comercial de la tecnologia

BRAHMS, Aktiengesellschaft, ( BRAHMS AG). Hennigsdorf, Alemania.

e BRAHMS PCT sensitive KRYPTOR®.

BRAHMS PCT sensitive LIA.

VIDAS® BRAHMS PCT.

ELECSYS® BRAHMS PCT.

ADVIA Centaur® BRAHMS PCT

Coste de la tecnologia

Para el test BRAHMS PCT sensitive KRYPTOR® el coste por determina-
cion oscil6 entre 12-15 € (8). No se recuperaron datos de costes para el resto
de los test.

Difusion esperada
de la tecnologia

Muy alta.

UTILIDAD DE LA PROCALCITONINA EN EL DIAGNOSTICO DE
INFECCIONES BACTERIANAS DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR 25






Impacto de la tecnologia

Impacto en la salud

Los test de determinacién de los niveles séricos de PCT pueden contribuir a
un diagndstico etioldgico temprano de las infecciones del tracto respiratorio,
por lo que se evitarian complicaciones derivadas de la infeccién. Por otro
lado, podria suponer una menor prescripcion de tratamiento antibiético, lo

que implicaria una menor tasa de reacciones adversas a medicamentos ade-
mads de una posible reduccion de resistencias bacterianas.

Impacto ético

Ninguno.

Impacto social

Ninguno.

Impacto legal

Ninguno.

Impacto econémico

A pesar del coste que supone la implantacion de los test de determinacion
de PCT, la menor prescripcion de antibioticos, debido a uso adecuado, pre-
vista cuando el tratamiento antibiotico es guiado por PCT, deberia contri-
buir a una reduccién del gasto farmaceutico.
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Nivel de evidencia

Para evaluar el grado de evidencia se utiliz6 una adaptacion de la clasifica-
cién utilizada por el Swedish Council on Technology Assessment in Health
Care (30). Segtin esta escala el nivel de evidencia es 2 (moderada documen-
tacion cientifica).

Tabla 3.- Clasificacion de la calidad de la evidencia traducida y adaptada
de una clasificicacion del Swedish Council on Technology Assessment in
Health Care (30).

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 o 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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Anexo 2. Estudios sobre tratamiento antibidtico guiado por PCT
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