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Resolucion nam. 0023-2023.

Que aprueba y pone en vigencia los documentos normativos y técnicos
sanitarios para diversos eventos clinicos.

El Ministerio de Salud PGblica y Asistencia Social (MISPAS), Institucién Estatal
organizada de acuerdo con la Ley Orgdnica de la Administracion Pablica NGm. 247-
12, G.O.NUm 10691, del catorce (14) de agosto del afo dos mil doce (2012) y Ia ley
General de Salud NOm. 42-01, de fecha ocho (8) de marzo del ano dos mil uno
(2001), debidamente provista de su Registro Nacional de Contribuyente (RNC) Nim
401007398, con domicilio y asiento sccial principal en la avenida Héctor Homero
Hermandez Vargas, esquina Avensda Tiradentes. Ensanche la Fe, debidamente
representado por el Ministro Dr. Daniel Enrique De Jesis Rivera Reyes,
dominicano, mayor de edad, casado, titular de la cédula de identidad y electoral NGm.
031-0096377-0, médico de profesidn, con domicilio y residencia en la cludad de
Santiago de los Caballeros, ciudad de la Repdblica Dominicana.

Considerando (1): Que la Constitucion de la Repiblica, dispone que: “El estado
garanhzara, mediante legisiaciones y politicas pablicas, el ejercicio de los derechos
economicos y sociales de la poblacion de menores ingresos y, en Consecuencia,
prestard su proteccion y asistencia a 10s grupos y sectores vulnerables. combatira
los vicios sociales con las medidas adecuadas y con el auxilio de las convenciones
y las organizaciones internacionales”

Considerando (2): Que la salud es un bien de orden piblico y de interés social, un
factor basico para el desarrolio de la persona, que constituye un derecho humano e
inalienable que debe ser promovido y satisfecho por el Estado, en base a los
principios y estrategias de universalidad, equidad, solandad, eficiencia y eficacia

Considerando (3): Que el Estado debe garantizar el derecho a la salud integral de
la persona, cuya proteccidn sera mediante la inclusion de medios para la prevencion
y tratamiento de todas las enfermedades.

Considerando (4): Que los ministros podran dictar disposiciones y
regiamentaciones de caracter interno sobre [0S servicios a su cargo, siempre que no
colidan con la Constitucion, las leyes, los reglamentos o |as instituciones del Poder
Ejecutivo,

Considerando (5): Que la Ley General de Salud Num. 42-01, asi como la Ley del
Sistema Dominicano de Seguridad Social Num. 87-01 y sus reglamentos, establecen
con dlaridad que la Garantia de |a Calidad es un componente basico de la funcion de
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Rectoria del Sistema Nacional de Salud. atribucion que queda a cargo de Ministerio
de Salud Pablica y Asistencia Social

Considerando (6): Que, desde el ejercicio de la funcion rectora, el Ministeno de
Salud Pdblica y Asistencia Social, debe establecer las directrices que orienten el
desarrollo de intervenciones que garanticen la calidad en salud en el Sistema
Nacional de Salud de la Republica Dominicana, a través de la mejora continua y Ia
satisfaccion de las necesidades y requerimientos de la poblacién, impactando
positivamente en el perfil salud-enfermedad

Considerando (7): Que una de la funcién de! Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, como rector del Sistema Nacional de Salud, establecida por la Ley
General de Salud NUm. 42-21, en la letra g del articulo 14, es la de "formular todas
las medidas, normas y procedimientos que, conforme a las leyes, reglamentos y
demas disposiciones competen al ejercicio de sus funciones y tiendan a la proteccién
de la salud de los habitantes”

Considerando (8): Que el Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social, como
responsable de [a conduccion de las politicas plblicas en materia de salud, ha
contemplado desde hace vanos afios en su agenda de prioridades, |a incorporacion
de toda una serne de disposiciones y lineamientos onentados a insertar el tema de la
cakdad en la atencion como eje fundamental del quehacer diario de los servicios de
salud, y que dichas politicas son parte de los instrumentos mediante los cuales el
organo rector promueve y garantiza la conduccion estratégica del Sistema Nacional
de Salud, asegurando los mejores resultados y el impacto adecuado en la salud de
la poblacion

Considerando (9): Que, es imprescindible que las distintas iniclativas de cakdad en
salud, realizadas a nivel institucional y sectorial, promovidas por las instituciones
publicas centrales y locales, desarrolladas con la participacién y en consulta con la
sociedad civil, guarden la necesana coherencia con los Instrumentos del Sistema
Nacional de Salud, funcionando de manera articulada, con la finalidad de elevar la
eficacia de las intervenciones colectivas e Individuales

Considerando (10): Que |a regulacién es un proceso permanente de formulacion y
actualizacion de normas, asi como de su aplicacion por la via del control y la
evaluacion de la estructura, de 108 procesos y de sus resullados, en dreas de
importancia estratégica, como politicas, planes programas servicios, calidad de la
atencidn, economia, financiamiento e inversiones en salud, asi como desarrollo de
ia investigacidn cientifica y de los recursos humanos y tecnoldgicos
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Considerando (11): Que el Ministeric de Salud Pablica y Asistencia Social ha
establecido como una proridad del Sistema Nacional de Salud, fomentar la calidad
en los productos y servicios que impactan en la salud de |a poblacion

Considerando (12): Que, la implantacion y apego a reglamentos, guias y protocolos
de atencién influye de manera directa en |a calidad de Ia atencidn de los servicios.

VISTA: La Constitucién de la Repablica Dominicana. de fecha trece (13) del mes de
junio del ano dos mil quence (2015)

VISTA: La Ley Organica de la Admnistraciin Plblica, No.247-1 2 de fecha catorce (14)
del mes de agosto del ano dos md doce (2012)

VISTA: La Ley Genera de Salud, Num 4201 de fecha ocho (B) de marzo del afo dos mil
uno (2001)

VISTA: La Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social, Nim 87-01, de

fecha ocho (8) del mes de mayo del afo dos mil uno (2001) y sus reglamentos de
aphcacion

VISTA: La Ley de |a Estrategia Nacional de Desarrollo, NOm. 1-12 de fecha .
veinticinco (25) del mes de enero del afo dos mil doce (2012)

VISTA: La Ley del Sistema Dominicanc para la Caldad, NGm. 166-12 de fecha diecinueve
(19) del mes de junio del afio dos mil doce (2012).

VISTA: La Ley que crea el Sistema Naconal de Salud, Nam. 123-15 de fecha dieciséis
(16) del mes de julio del ano dos mil quince (2015),

VISTO: El Decreto que establece el que establece el Reglamento General de
Centros Especializados de Atencidn en Salud de las Redes Publicas Nim. 434.07,
de fecha dieciocho (18) del mes de agosto del afio dos mil siete (2007)

En el ejercicio de las atribuciones que me confiere la Ley General de Salud
Nam, 42-01, dicto la siguiente:

Resolucion

PRIMERO: Se instruye con caracter de oblgatoriedad a todos los senacios y
establecimientos de salud publicos, privados, patronatos y ONG a acatar el uso de
Reglamentos, Guias de Practica Clinica y Protocolos de Atencidon, para los
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principales eventos en el proceso asistencial, como herramientas operativas
fundamentales para mejoria continua de la calidad de los servicios prestados.

SEGUNDO: Se ordena la puesta en vigencia los siguientes documentos
normativos y técnicos sanitarios

1. Directrices Operacionales para la Implementacion y Gestion de l1a Red de
Colaboradores Comunitarios para la Ekminacion de la Malaria

2. Guia de Diagnéstico y Tratamiento en VIH/SIDA Pediatrico (Actualizacion)

3. Guias Alimentarias Basadas en Sistemas Akmentarics con Enfoque en Curso
de Vida. Manual General

4. Informe de Estimaciones y Proyecciones de Prevalencia de VIH y Carga de
Enfermedad, 2021

5. Lineamientos ‘SalSa”

6. Manual de Procedimientos para el Abordaje Clinico y Programatico de la
Tuberculosis

7. Manual de Procedimientos para la Administracion del Tratamiento Preventivo
para Tuberculosis (TPT)

8 Manual para busqueda activa de casos de Tuberculosis Enfasis en Poblacion
Clave y Grupos de Riesgo

9. Perfil de Salud Infantil 2010-2018 -

10. Plan Estratégico Nacional de Cancer Infantil, 2023-2030

11 Ptan Nacional Intersectorial de Actividad Fisica, 2023-2030

12 Protocolo de Atencion para el Manejo del Dengue (actualizacion) -

13.Protocolo de Dsagndstico y Tratamiento de Hemofila y Otros Trastormos
Congénitos de Coagutacion

14, Protocolo de Evaluacién, Deteccidn y Atencidn Temprana de las Alteraciones
en el Crecimiento y Desarrollo en los Nifos y Nifas de 0 a 5 Afos

15. Protocolo de Manejo y Tratamiento de Leucemia Mieloide Crénica (LMC)

16 Protocolo para el Manejo de Leucemia Linfocitica Crénica

17 Protocolo para la Deteccidn y Atencidon de |a Hipoacusia Neurosensorial en
Poblacién Infantil y Adulta

18 XVIIl Encuesta Serologica de Vigilancia Centinela de VIH de Segunda
Generacién en Embarazadas 2020-2021. Informe Final

TERCERO: E! Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social promovera el uso de
los Reglamentos Técnicos, kas Guias de Practica Clinica y los Protocolos de Atencion
dentro del Sistema Nacional de Salud, correspondiendo a las Direcciones
Regionales de Salud la ncorporacién de los mismos a los sistemas de
aseguramiento de la calidad de la atencion de los centros de salud ubicados
en sus respectivas junsdicciones y a las Diecciones Provinciales y de Areas de
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Salud, en tanto a los representantes locales de la rectoria, las funciones de
supervision y monitoreo del proceso de implementacion y cumplimiento.

CUARTO: Se instruye al Vicemnisteno de Garantia de la Calidad de los Servicios
de Salud, a crear los mecanismos para dar seguimiento a la aplicacidn y
cumplimiento de la presente resolucion

QUINTO: Se instruye remitir copia integra de la presente resolucién, para fines de
cumplmiento y ejecucion, de los documentos puestos en vigencia en la presente a
los siguientes: Superintendencia de Salud y Riesgos laborales (SISALRIL),
Aseguradoras de Riesgo de Salud (ARS), Aseguradoras de Riesgos Laborales
(ARL), Asociacion Nacional de Clinicas y Hospitales Privados (ANDECLIP), Servicio
Nacional de Salud (SNS) y demds prestadores privados y ONGs

SEXTO: Se instruye a la Oficina de Acceso a la Informacién publicar en el portal web
institucional el contenido de la presente resolucion

En la ciudad de Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, capital de la Repiblica
Dominicana, a los once (11) dias del mes de diciembre del afo dos mil veintitrés
(2023),
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ACRONIMOS, SIGLAS Y ABREVIATURAS

ADN Acido Desoxirribonucleico

ARN Acido Ribonucleico

ARV Antirretrovirales

BCG Bacilo de Calmette - Guerin

BK Baciloscopia

CDF Combinacioén a Dosis Fijas

CONE Comité Nacional de Evaluacién

DIGEMAPS Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios
DM Diabetes Mellitus

DPL Drogas de Primera Linea

DPS Direccion Provincial de Salud

DSL Drogas de Segunda Linea

ECG/EK Electrocardiograma

FNT Factor de Necrosis Tumoral

IGRA Pruebas de Liberacion de Interferon Gamma

IP Inhibidores de la Proteasa

IRC Insuficiencia Renal Crénica

IT Infeccién por Tuberculosis

LCR Liquido Cefalorraquideo

LPA 1L Line Probe Assay (Ensayo de sonda de linea) Primera linea
LPA 2L Line Probe Assay (Ensayo de sonda de linea) Segunda linea
MTB Mycobacterium Tuberculosis

MyE Monitoreo y Evaluacién

OMS Organizacién Mundial de la Salud

OPS Organizacién Panamericana de la Salud

PAFF Puncién por Aguja Fina

PPD Prueba Cutanea de la Tuberculina

PSD Prueba de Sensibilidad a Drogas

PVV Personas viviendo con VIH

RAM Reacciones Adversa a los Medicamentos

RIF Rifampicina

RMN Resonancia Magnética Nuclear

SAl Servicio de Atencién Integral

SATTB Sistema de Alerta Temprana de Baja Adherencia
SINAVE Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica
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SIOE

SNS
SUGEMI
TAC
TAR

B

TB DR

TB DS
TBE

TB MDR
TBP
TB-rH
TBRR
TB-SD
TB XDR
TDO
TPI
TPT
UTN
UTR
VIH
VOoT

Sistema de Informacién Operacional y Epidemiolégico

Servicio Nacional de Salud
Sistema Unico de Gestion de Medicamentos e insumos

Tomografia Axial Computarizada
Tratamiento Antirretroviral
Tuberculosis

Tuberculosis Drogo Resistente

Tuberculosis Drogo Sensible
Tuberculosis Extrapulmonar
Tuberculosis Multidrogorresistente
Tuberculosis Pulmonar

Tuberculosis Resistente a la Isoniazida
Tuberculosis Resistente a la Rifampicina
Tuberculosis Sensible a Drogas
Tuberculosis Extremadamente Resistente
Tratamiento Directamente Observado
Terapia Preventiva con Isoniazida
Tratamiento Preventivo de la Tuberculosis
Unidad Técnica Nacional

Unidad Técnica Regional

Virus de Inmunodeficiencia Humana

Tratamiento Observado por Videollamada




Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

1. INTRODUCCION

La tuberculosis es un problema prioritario de salud publica; por lo que el Ministerio de Salud Publica
y Asistencia Social, en su rol de rectoria, disefia las estrategias e intervenciones para su prevencién y
control. Estas estrategias e intervenciones estan incluidas en el Plan Decenal de Salud, la Estrategia
Nacional de Desarrollo y los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) y la Estrategia Fin de la
Tuberculosis. El pais se encuentra entre los 12 paises de la Regién de Las Américas que presentan las
tasas mas altas estimadas de TB por la Organizacién Mundial de la Salud. Se estima una prevalencia de
73/100,000 habitantes y una incidencia de 60/100,000 habitantes.

En Republica Dominicana, el control de la tuberculosis se suscribe y articula en el reconocimiento de la
dignidad de las personas, sus derechos universales y la busqueda de la liberacion de sus capacidades
para alcanzar la realizacion plena (1).

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS) a través del Programa de Tuberculosis
quien, en su rol de rectoria, es el responsable de la respuesta nacional a esta enfermedad y disefia
las estrategias e intervenciones para su prevencion y control. Estas estrategias e intervenciones estan
incluidas en los documentos programaticos y estratégicos del sector salud, tales como la Estrategia
Nacional de Desarrollo y los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) asi como la Estrategia Fin de la
Tuberculosis, donde se plantean para el 2035 las siguientes metas:

« Reduccién de la incidencia en < de 10 casos por 100,000 habitantes
« Cero muertes a causa de la Tuberculosis
. Cero sufrimientos a causa de la enfermedad

La tuberculosis es una enfermedad infectocontagiosa, de distribucién mundial. El agente etioldgico es
el Mycobacterium Tuberculosis; su principal reservorio es el hombre infectado o enfermo.

El mecanismo de transmision es a través de la inhalacién de microgotas de secreciones (moco o saliva)
que contienen el M. tuberculosis expulsadas por personas enfermas de TB pulmonar, a través de
esfuerzos espiratorios como toser, o al hablar, cantar o estornudar.

El periodo de incubacion es de 2 a 12 semanas, que es el periodo entre el momento de infeccion hasta
que aparece una lesién primaria demostrable o una reaccién a la prueba de tuberculina. La infeccién
por tuberculosis puede permanecer toda la vida (2).

El periodo de transmisién dura mientras el enfermo expulsa bacilos tuberculosos viables, al iniciar
el tratamiento la poblacidon bacteriana se reduce rapidamente, por lo tanto, el riesgo de contagio
disminuye.

Los principales factores de riesgo son: presencia de casos de tuberculosis pulmonar no diagnosticada
0 sin tratamiento, contacto cercano (fundamentalmente intradomiciliario) sobre todo en la TB de
nifos (as) y adolescentes, condiciones inadecuadas de ventilacidn e iluminacion, el hacinamiento, la
desnutricion, la infeccién por el VIH u otro tipo de inmunodepresiones (diabetes, cancer, insuficiencia
renal crénica, silicosis, personas sometidas a gastrectomia, el alcoholismo, la drogadiccién y el uso de
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inmunosupresores entre otras), aumentan la posibilidad de desarrollar la enfermedad.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social como ente rector es responsable de conducir la
respuesta nacional a la tuberculosis y establece los procedimientos para el abordaje programatico de
la tuberculosis (2).

2. OBJETIVO

Establecer los procedimientos para el abordaje clinico y programatico de la tuberculosis en el territorio
dominicano.

3. AMBITO DE APLICACION

El presente manual se dirige a los proveedores de salud que brindan servicios de prevencion,
diagnoéstico y tratamiento en los diferentes niveles de atencion a la tuberculosis en todo el territorio
nacional.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, bajo direccion del Programa de Tuberculosis y con
apoyo local a través de las Direcciones Provinciales y de Areas de Salud, vigilara el cumplimiento de los
procedimientos establecidos en este manual.

4. MARCO LEGAL

El marco legal de este documento esta sustentado en lo siguiente:
+ Constitucién de la Republica Dominicana, proclamada el 13 de junio de 2015.
+ Ley No0.42-01, General de Salud, del 8 de marzo de 2001.

+ Ley No.87-01, que crea el Sistema de Seguridad Social en la Republica Dominicana del 9 de
mayo de 2001.

+ Ley No.123-15, que crea el Servicio Nacional de Salud, del 16 de julio de 2015.
+ Ley No. 166-12, que crea el Sistema Dominicano para la Calidad, del 12 de julio de 2012.
+ Reglamento Sanitario Internacional, del 23 de mayo de 2005.

+ Decreto No0.434-07, que establece el Reglamento General de los Centros Especializados de
Atencion en Salud de las Redes Publicas, del 18 de agosto de 2007.

+ Decreto N0.309-07, que establece el Reglamento del Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica, con el objeto de regular el manejo epidemiolégico de enfermedades y eventos
de importancia para la salud publica dominicana, del 13 de junio de 2007.

+ Decreto No. 522-06, que establece el Reglamento de Seguridad y Salud en el Trabajo del 17 de
octubre del 2006.
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Decreto No. 249-06, que aprueba el Reglamento del Sistema de Informacién General de Salud,
del 19 de junio del 2006.

Decreto No. 1522-04, para la creacion y desarrollo de la Redes Publicas de Servicios de Salud,
del 30 de noviembre de 2004.

Decreto No. 635-03, que aprueba el Reglamento de Rectoria y Separacién de Funciones Basicas
del Sistema Nacional de Salud, del 20 de junio de 2003.

Resolucién No. 000004-20, que declara la actualizacion de enfermedades y eventos de
notificacién obligatoria del Sistema Nacional de salud, y modifica la resolucién No. 00004-13,
de fecha 17 de enero del aio 2013, sobre el reporte obligatorio y oportuno por parte de todo
el Sistema Nacional de Salud de enfermedades o eventos priorizados, del 2 de marzo de 2020.

Reglamento Técnico para la Habilitacion de Servicios Clinicos y Quirdrgicos, puesto en vigencia
mediante Resolucion No. 000001, del 28 de febrero de 2017.

Resolucién No. 000029 sobre el manejo de desechos y residuos, prevencién y control de
infecciones vinculadas a la salud, y a la proteccién de la salud de los trabajadores en los
establecimientos y servicios de salud, del 14 de diciembre de 2016.

Resolucién No. 000002 que crea el Comité Nacional de Prevencion y Control de Infecciones
Asociadas a la Atencién en Salud y su expresion desconcentrada, del 8 de enero de 2013.

Norma Nacional para la prevenciény el control de infecciones en los establecimientos de salud,
puesta en vigencia mediante Resolucion No. 00001, del 8 de enero de 2013.

Disposicion No. 00024 sobre modelo de Redes de Servicios Regionales de Salud, del 05 de
octubre de 2005.
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5. DEFINICIONES OPERACIONALES Y CLASIFIC/!CION DE
CASOS DE TUBERCULOSIS PARA LA NOTIFICACION

En esta secciéon se describen las definiciones de casos de tuberculosis (TB), su clasificacion y las
condiciones de egreso del tratamiento.

5.1 Definiciones de casos de Tuberculosis

Caso presuntivo de tuberculosis: es la persona con signos y sintomas sugestivos de TB. Incluye a los
sintomaticos respiratorios (3).

Caso de tuberculosis: es toda persona a la que se le diagnostica tuberculosis, que puede ser
por confirmacidon bacteriolégica o clinicamente diagnosticado. Todos deben ser notificados
independientemente inicien o no tratamiento (3).

Casodetuberculosis bacteriolégicamente confirmado: es la persona cuyo diagnéstico de tuberculosis
ha sido comprobado por bacteriologia (prueba molecular rapida, cultivo o baciloscopia (en casos que
no haya acceso a la prueba molecular) (3).

Caso de tuberculosis clinicamente diagnosticado: caso sin confirmaciéon bacteriolégica, pero que ha
sido diagnosticado por un médico mediante otros criterios: clinico, imagenes y/o epidemioldgico; al
cual se hadecidido instaurar un tratamiento antituberculosis. Incluye los casos por anatomia patoldgica
y tuberculosis extrapulmonar sin confirmacién bacteriolégica (3).

Caso de TB sensible a drogas (TB-DS): caso de TB sin evidencia de infeccién con cepas resistentes a la
isoniazida y la rifampicina (4).

Caso de TB drogorresistente (TB-DR): los casos se clasifican en categorias en funcién de las Pruebas
de Sensibilidad a los Medicamentos (PSD) de los aislados clinicos confirmados como M. tuberculosis

(5).

Enfermedad de TB pulmonar extensa (o avanzada): presencia de enfermedad cavitaria bilateral o
dano parenquimatoso extenso en la radiografia de térax. En nifnos menores de 15 afos, la enfermedad
avanzada generalmente se define por la presencia de caries o enfermedad bilateral en la radiografia
de torax.

Caso de TB extrapulmonar grave: se refiere a la presencia de TB miliar o meningitis tuberculosa.
En menores de 15 anos, las formas extrapulmonares de la enfermedad distintas de las adenopatias
(ganglios linfaticos periféricos o masa mediastinica aislada sin compresion) se consideran graves (6).

5.2 Clasificacion de casos de tuberculosis

Los casos bacteriolégicamente confirmados o clinicamente diagnosticados de TB deben ser clasificados
de acuerdo con los siguientes criterios:

» Por su localizacion

« Caso de tuberculosis pulmonar (TBP): persona a quien se le diagnostica tuberculosis con
compromiso del parénquima pulmonar con o sin confirmaciéon bacteriolégica (prueba
molecular, cultivo o baciloscopia).
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« Caso de tuberculosis extrapulmonar (TBE): persona a quien se le diagnostica tuberculosis
en érganos diferentes a los pulmones. El diagnéstico se basa en algunos de estos medios
diagnésticos: cultivo, prueba molecular positiva, evidencia histopatoldgica y/o evidencia clinica
de enfermedad extrapulmonar activa. Las formas mas frecuentes son: pleural, ganglionar y
renal (2).

» Por antecedentes de tratamiento

« Caso nuevo: es la persona diagnosticada con TB independiente de la confirmacion
bacterioldgica, que nunca ha recibido tratamiento antituberculoso o tomé medicamentos
antituberculosis por menos de 30 dias (1 mes) (2).

« Caso previamente tratado: persona que ha recibido 1 mes o mdas de los farmacos
antituberculosos en el pasado (2). Estos casos se subclasifican segun la condiciéon de egreso de
su mas reciente tratamiento en:

- Recaida: pacientes que habiendo sido declarado curado o con tratamiento terminado después
de un tratamiento antituberculoso completo, son nuevamente diagnosticados con episodio
recurrente de TB. Incluye las personas con bacteriologia positiva o negativa. Se consideran
recaidas tempranas o tardias. Son recaidas tempranas aquellas que ocurren antes del afo
después de haber completado el tratamiento, y sugieren por lo regular un tratamiento no
exitoso. Estos casos deben ser evaluados por la UTR.

- Tratamiento después de fracaso: son aquellos casos que han sido tratados por TB y su
tratamiento fallé al final de su mas reciente curso de tratamiento. Estos casos deben ser
evaluados porla UTR porque representan un tratamiento no exitoso. Estos pacientes requieren
pruebas moleculares XDR.

- Recuperadodespuésde perdido durante el seguimiento: paciente que habiendointerrumpido
el tratamiento antituberculoso durante uno o mas meses, reingresa al tratamiento.

- Otros pacientes previamente tratados: son aquellos que han sido previamente tratados porTB,
pero cuyo resultado después del tratamiento mas reciente es desconocido o indocumentado

(2).
» Por condicion de VIH

Paciente con TB y VIH: se refiere a cualquier caso bacteriolégicamente confirmado o clinicamente
diagnosticado de TBy que tiene un resultado positivo de la prueba del VIH realizado en el momento del
diagnéstico o durante todo el tratamiento de TB u otra evidencia documentada en cualquier registro
del servicio de atencidn integral.

Paciente con TB y estado de VIH desconocido: se refiere a cualquier caso bacteriolégicamente
confirmado o clinicamente diagnosticado de TB que no tiene ningun resultado de la prueba del VIH y
no hay otra evidencia documentada de registro en la atencion del VIH. Si posteriormente se determina
el estado de VIH del paciente, debe ser reclasificado (2).

» Por pruebas de susceptibilidad a drogas

TB Resistente a la Rifampicina (TB RR): Detectada utilizando métodos fenotipicos y genotipicos, con o
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sin resistencia a otros medicamentos antituberculosis. Incluye cualquier resistencia a la rifampicina, ya
sea monoresistencia, multidrogorresistencia, poliresistencia o extensamente resistente (2).

TB resistente a la isoniazida (TB-rH): Es causada por cepas de Mycobacterium tuberculosis resistentes a
la isoniazida y sensibles a la rifampicina (2).

TB Multidrogorresistente (TB MDR): TB causada por cepas de Mycobacterium tuberculosis (M.
tuberculosis) resistentes al menos a la isoniazida y la rifampicina (2).

Pre-XDR: TB que cumplen con la definicién de TB RR/MDR y que también son resistentes a cualquier
fluoroquinolona.

TB-XDR: TB causada por cepas de Mycobacterium tuberculosis (M. tuberculosis) que cumplen la
definicién de TB RR/MDR y que también son resistentes a cualquier fluoroquinolona y en al menos un
medicamento adicional del Grupo A (6).

5.3 Condiciones de egreso del tratamiento para TB

Curado: Un paciente con TB pulmonar confirmada bacteriolégicamente al inicio del tratamiento que
completo el tratamiento, con evidencia de respuesta bacteriolégica y sin evidencia de fracaso (7).

Tratamiento terminado: paciente que completd el tratamiento cuyo resultado no cumple con la
definicion de curacion o fracaso del tratamiento (8).

Fallecido: paciente que muere por cualquier razén durante el tratamiento de tuberculosis (9).

Fracaso:pacientecuyorégimendetratamientonecesitabaserterminadoocambiado permanentemente
a un nuevo régimen o estrategia de tratamiento. El fracaso bacteriolégico ocurre en los casos que no
convierten en el tiempo estipulado segun la duracion del esquema o que, habiendo convertido, hace
una reversion (7).

Perdido durante el seguimiento: paciente con diagnéstico de tuberculosis que no inicié tratamiento o
con interrupcion del tratamiento antituberculoso por 30 dias consecutivos o mas (2).

Tratamiento exitoso: la suma de todos los casos curados y con tratamiento terminado (2).

No evaluado: paciente con TB que no se le ha asignado el resultado de tratamiento. Incluye los casos
«transferidos» a otra unidad de tratamiento y cuyo resultado del tratamiento se desconoce (9).

Cohorte: es la evaluacion del estudio de cohortes de tratamiento, es el método cientifico aceptado
por OPS/OMS para evaluar el tratamiento antituberculosis, permitiendo encontrar indicadores de
eficiencia técnica y eficacia. Esta evaluacién se hard de acuerdo con condicién de ingreso y esquema
de tratamiento recibido, en base a esto se establece distribucién de las causas de egreso (3).
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6. DEFINICIONES PARA INVESTIGACION DE CONTACTOS
DE CASOS DE TUBERCULOSIS

Caso indice (paciente indice): el caso inicialmente identificado de tuberculosis nueva o recurrente en
una persona de cualquier edad en un hogar especifico u otro entorno comparable en el que otros
puedan haber estado expuestos (2).

Contacto: cualquier persona que haya sido expuesta a un caso indice (2).

Investigacién de contactos: identificacion sistematica de personas con enfermedad de TB e infeccion
de TB no diagnosticadas previamente entre los contactos de un paciente indice de TB en el hogar y en
entornos comparables en los que se produce la transmision (10).

Contacto en el hogar (intradomiciliario): una persona que comparte el mismo espacio cerrado por una
o0 mas noches o periodos prolongados durante el dia con el caso indice durante los 3 meses anteriores
al comienzo del episodio de tratamiento actual. El periodo de 3 meses es una pauta general; el periodo
real de infecciosidad puede ser mas largo o corto. Por ejemplo, la infecciosidad prolongada puede ser
asociada con la no adherencia (si no se utiliza el tratamiento directamente observado) o con laTB-MDR
o XDR no diagnosticada o no tratada (2).

Contacto intradomiciliario cercano: una persona que no esta en el hogar pero que comparte un espacio
cerrado, como una reunidn social, lugar de trabajo o instalaciéon, durante periodos prolongados durante
el dia con el caso indice, durante los 3 meses antes del comienzo del episodio de tratamiento actual (2).

Contrarreferencia: es el procedimiento por el cual un paciente que inicialmente fue enviado de otra
unidad dentro de la red, una vez resuelto el problema de diagnéstico y/o tratamiento es regresado a
la unidad operativa que lo refirié con el fin de que se lleve a cabo el control o seguimiento y continuar
con la atencién integral (2).

Derivacion: es el procedimiento mediante el cual los pacientes que entran directamente a centros
de mayor nivel de complejidad, luego de ser diagnosticados y tratados en el evento que motivé su
intervencion, deben ser remitidos al establecimiento de salud del nivel correspondiente, mas cercano
a su domicilio, para la continuidad del tratamiento y seguimiento de su estado de salud (2).

Determinantes sociales: son las circunstancias en que las personas nacen, crecen, viven, trabajan y
envejecen, que inciden en la salud. Comprenden los comportamientos y estilos de vida saludable, los
ingresos y la posicién social, la educacion, el trabajo y las condiciones laborales, el acceso a servicios
sanitarios adecuados y los entornos fisicos. Combinados todos ellos, crean distintas condiciones de
vida que ejercen un claro impacto sobre la salud (3).

Grupo de riesgo: cualquier grupo de personas en el que la prevalencia o incidencia de TB es
significativamente mayor que en la poblacion general (10).

Investigacion operativa o investigacion de implementacion: se ha definido como el uso de técnicas de
investigacion sistematica para la toma de decisiones del programa para lograr un resultado especifico
(11).

Personal de salud: Son todas las personas que realizan acciones cuya finalidad fundamental es mejorar
la salud. Son personas con distintas profesiones y ocupaciones que se forman y trabajan en la salud, y
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gue pertenecen a diversas categorias de formacion, ambito laboral y situacion de empleo (12).

Personas que consumen drogas: personas que consumen sustancias psicoactivas de manera nociva o
peligrosa, lo que podria repercutir negativamente en su salud, vida social, recursos y situacion juridica
(13).

Referencia de casos: este procedimiento consiste en el envio de pacientes desde la comunidad hacia el
centro de primer nivel de atencién mas cercano para diagnéstico y/o tratamiento. La Referencia es el
procedimiento administrativo y asistencial por el cual se deriva a usuarios y elementos de diagndstico
(muestras bioldgicas, examenes auxiliares, etc.) de un establecimiento de menor capacidad resolutiva
a otro de mayor capacidad, para asegurar la continuidad de la prestacion del servicio (3).

Tratamiento Directamente Observado (TDO): consiste en ver a los pacientes tomar los medicamentos
asegurandose que lo hayan tragado en caso de la via oral e inyectandose por personal especializado.
EITDO se realiza en el EESS y en la comunidad (2).

Tratamiento Directamente Observado en la comunidad: se refiere a la participacién de la comunidad
a través de los promotores de salud y/o voluntarios sensibilizados y entrenados, en colaborar en
acciones de prevencién, promocion, deteccion oportuna, tratamiento directamente observado,
acompanamiento de los casos y vigilancia comunitaria en TB (2).

TratamientoVideo Observado: esla Observaciéon por medio de videollamada a través de las aplicaciones
disponibles, donde el paciente toma el medicamento y un personal de salud de forma remota observa
que lotomay lo traga. El personal de salud registrard la toma inmediatamente finalice la videollamada
(14).
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7.MAPA DE PROCESOS PARA LA PREVENCION Y CONTROL
DE LA TUBERCULOSIS

El manejo programatico de la tuberculosis consiste en el desarrollo sistematico y estandarizado de
procesos, que, si los mismos se llevan a cabo en el orden que se han establecido, pudiesen aumentar,
desde el punto de vista clinico-programatico el éxito de la gestion en el control de esta enfermedad.

El control de la tuberculosis esta centrado en las acciones de prevencién, deteccion, diagnostico y
tratamiento. En la siguiente figura se esquematizan los diferentes procesos, segun los objetivos que se
persiguen.

Figura 1. Mapa de proceso para la prevencion y control de la Tuberculosis
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8. PREVENCION DE LA TUBERCULOSIS

8.1 Vacunacion con BCG

Los servicios de salud deberan garantizar que la vacuna BCG (Bacilo de Calmette — Guerin) sea aplicada
a todo nifno recién nacido, y a todo nifo que no haya sido vacunado antes del primer afio, segun los
lineamientos de la Direccidon de Inmunoprevenibles por Vacuna ( antiguo PAI) en el pais (2).

8.2 Prevencion de nuevas infecciones por tuberculosis mediante el control de
infecciones Aero transmisibles

Las medidas de control de la transmision de la Tuberculosis al interior de los establecimientos de salud
son de tres tipos: administrativo, ambiental y de proteccion respiratoria.

8.2.1 Medidas de control administrativo

Las principales medidas de control administrativo o de gestién a implementar en los establecimientos
de salud de los niveles de atencion son:

- Triaje de pacientes con alta sospecha de TB
« Recoleccion y entrega de la muestra de esputos al laboratorio en forma oportuna

. Areas de espera de pacientes ambulatorios deben ser abiertas y bien ventiladas evitando la
presencia conjunta de pacientes con TB potencialmente infecciosos con otros pacientes sin
tuberculosis, especialmente de aquellos conaltoriesgo de enfermar, como porejemplolos pacientes
inmunocomprometidos (desnutridos, con VIH, pacientes con tratamiento inmunosupresor, niRos,
y otros).

« Evaluacién del riesgo de transmision del Mycobacterium tuberculosis del establecimiento de salud,
en especial de las areas de atencion de pacientes con TB.

« Elaboracién de un plan de control de Infecciones en el establecimiento, este documento debera
detallar por escrito las medidas que se deben tomar en el establecimiento, siendo refrendado por
el jefe del establecimiento.

« Educacién de los pacientes. Se debe instruir a los pacientes con tos en el uso de la mascarilla 'y
en su defecto a cubrirse la boca y nariz con el pliegue del codo o con un papel con la finalidad de
disminuir la posibilidad de diseminacion de los nucleos de gotitas infecciosas (2).

8.2.1.1 Deteccion y evaluacion de los trabajadores en riesgo de exposicion a la enfermedad de
tuberculosis

En hospitales ademas de las medidas anteriormente sefaladas se debera:

« Detectar oportunamente sintomaticos respiratorios tanto en los ambientes de hospitalizacion
como en las salas de espera de consulta externa, ademas del servicio de emergencia.

« Aplicar pautas de separacidon o de aislamiento hospitalario en pacientes con TB bacteriologia
positiva, en pacientes con TB DRy pacientes con asociacion TB-VIH.
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« Supervisar el cumplimiento de las normas de aislamiento, evitando la circulacién de los pacientes
con TB bacteriologia positiva fuera de sus habitaciones, colocar mascarilla quirdrgica al paciente
cuando se tenga que trasladar al interior o exterior del establecimiento.

« Promover el tratamiento ambulatorio de la tuberculosis.

8.2.2 Medidas de control ambiental

Entre las medidas de control ambiental estan: la ventilacion natural, la ventilacion mecanica y los
complementos a la ventilacién como son la filtracion de aire y la luz ultravioleta.

Ventilacion natural: es el movimiento natural del aire para lograr la dilucién y el intercambio de aire
en un area donde el aire ambiental circula libremente a través de las ventanas abiertas en las areas
de espera, salas de examen y salas de hospitalizacion. En caso de que no existan o sean insuficientes
deberan instalarse ventanas u otras aberturas que se comuniquen con el exterior. Una condicion
minima aceptable comprende aberturas en extremos opuestos de una habitacién (ventana-ventana,
puerta-ventana).

Ventilacion Mecanica: son los métodos usados para dirigir el flujo de aire y producir presién negativa
en las habitaciones de aislamiento. Esta se debe usar en areas de alto riesgo de transmision del
Mycobacterium Tuberculosis y en donde la ventilacién natural no es factible o es inadecuada. Entre
estos figuran:

« Ventiladores de ventana: Sistemas de extraccion mecdnica y los sistemas cerrados de filtracion
y recirculacion, en estos casos deben tenerse en cuenta algunas consideraciones como:
recambio del aire (16 o mas recambio por hora), potencia del equipo que asegure el ingreso
del aire, direccion del flujo de aire debe ir desde un area “limpia” pasando por el personal de
salud, el paciente y el exterior, area por donde ingresa el aire debe encontrarse lejos del area de
extraccion para evitar el retorno del aire contaminado. Estos sistemas son costosos, requieren
mantenimiento permanente y deben evaluarse regularmente para asegurar su adecuado
funcionamiento.

+ Métodos complementarios: En general son métodos mas complejos y costosos e incluyen: luz
ultravioleta y filtros HEPA.

8.2.3 Medidas de proteccion respiratoria
Existen dos tipos: respiradores para el personal de salud y mascarillas quirdrgicas para los pacientes.

El personal de salud debe utilizar un respirador de tipo N95 que brinda proteccién especifica contra
microorganismos como M. tuberculosis. Son descartables, pero pueden usarse varias veces si se
conservan adecuadamente evitando la humedad, la tierra y el aplastamiento. Deben guardarse en
un lugar limpio y seco y de preferencia envueltos en una tela delgada y en una bolsa de papel. Deben
colocarse ajustadamente a la cara de la persona evitando fugas en los bordes.

La presencia de vello o barba impide un adecuado uso de dichos dispositivos y por lo tanto permiten
la potencial entrada de particulas infecciosas.

El uso de este tipo de respiradores debe ser utilizado por todo el personal de salud que esté expuesto
a casos de TB.Y debe utilizarse en todas las areas especialmente en:
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+ Salas de aislamiento para pacientes con TB

+ Durante procedimientos que producen tos (por ejemplo, durante la induccién de esputo)

+ Sala de broncoscopia

- Sala de autopsia

« Sala de espirometria

« Unidades de cuidados criticos

« Salas de cirugia donde se intervengan pacientes con tuberculosis potencialmente infecciosos.

Las visitas y familiares de pacientes con tuberculosis bacteriolégicamente positivas, hospitalizadas en
las salas de aislamiento respiratorio debe realizarse previa colocacion del respirador N95. Es importante
explicar al familiar o visita la importancia del uso de este dispositivo y la forma de su colocacién y
conservacién para que pueda utilizarse en las siguientes visitas.

La mascarilla quirurgica también llamada cubre bocas quirdrgicas (de tela o papel) No proporciona
proteccion a la persona que la lleva puesta, sino que evita la propagacion de los microorganismos de la
persona que la lleva puesta a otros mediante la captura de las particulas himedas grandes cerca de la
narizy la boca. Son de descarte diario y deben ser usadas por los pacientes con tuberculosis pulmonar
bacterioldgicamente confirmados o presuntos, durante su traslado desde salas de aislamiento a otros
servicios u otras instituciones.

El personal de salud que trabaja en la atenciéon de los pacientes con tuberculosis debera cumplir
estrictamente con las normas de control de infecciones, bajo su responsabilidad. Se debera realizar
periddicamente evaluaciones de las condiciones de control de infecciones e implementar las medidas
correctivas de ser necesarias (2).

8.3 Manejo de la Infeccion por Tuberculosis

Lainfeccién portuberculosis se define como un estado de respuestainmunitaria persistente aantigenos
de Mycobacterium Tuberculosis, adquiridos con anterioridad, que no se acompana de manifestaciones
clinicas de TB activa. Las personas infectadas no presentan signos ni sintomas de TB, pero tienen riesgo
de desarrollar TB activa, lo cual se puede evitar mediante el tratamiento preventivo.

Para determinar el diagnéstico de infeccion por tuberculosis se utilizan las pruebas de liberacion de
interferén gamma (IGRA) o la prueba cutanea de la tuberculina (PPD) si esta disponible (2). En nifios y
adolescentes menores de 15 anos en contacto con casos de TB'y PVV no es imprescindible contar con
el resultado de PPD o IGRA para indicar e iniciar el tratamiento preventivo para TB (TPT) (6).

8.4 Terapia Preventiva para Tuberculosis (TPT)

El tratamiento preventivo de tuberculosis (TPT) es el “tratamiento que se ofrece a personas que se
considera que corren el riesgo de desarrollar tuberculosis; a fin de reducir este riesgo. La TPT esta
indicada en personas con riesgo de desarrollar la enfermedad que no presentan signos, ni sintomas
(tos, fiebre, pérdida de peso, sudoracidon nocturna) de TB activa. En caso de presentar algun signo o
sintoma debe descartarse primero enfermedad activa antes de iniciar TPT (13).
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El PPD o IGRA, no son indispensables para indicar la TPT en los grupos priorizados como los PVV y
menores de 15.

A continuacién, se muestra el algoritmo para administracion de Terapia Preventiva para Tuberculosis
(TPT) en pacientes a los cuales se les ha descartado TB DS

Algoritmo 1. Cascada de busqueda de casos de TB y administracion de tratamiento preventivo

(o)

(w.mamdcn]

v ¥

( T8 Presuntiva ) ( TE descartada )

(mmw.ummmn]

(e

( Administrar tratamiento Administrar TPT )

contra la T8
Seguimiento Sistemico ]‘—

Fuente: Adaptado de manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Médulo 1: Prevencién. Tratamiento preventivo de la tuberculosis. Washington, D.C.:
Organizacién Panamericana de la Salud; 2022

Los servicios de salud deberan priorizar el tratamiento preventivo para tuberculosis en los siguientes
grupos:

« Nifos, ninas y adolescentes menores de 15 anos que tengan contacto intra o extra domiciliario
(relacién estrecha) de pacientes con tuberculosis pulmonar.

+ Personas Viviendo con el Virus de VIH (PVVIH).

« Pacientes utilizando inmunosupresores o inmunoreguladores, pacientes en dialisis.
« Pacientes siendo preparados para trasplante.

« Trabajadores de salud.

En nuestro pais actualmente estan disponibles los siguientes esquemas para la prevencion de TB
sensible:

« Terapia preventiva con Isoniazida (TPI): monoterapia de autoadministracion diaria por 6 meses
(6H).

« Terapia preventiva con Isoniazida y Rifapentina (3HP): terapia combinada de administracion
supervisada 1 vez por semana durante 12 semanas (3 meses).

-28-
I ——



Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

- Terapia preventiva con Rifampicina + Isoniazida (3RH) diario: nifos menores de 2 anos y
embarazadas, expuestos a TB sensible (3 meses).

Regimenes de esquemas acortados parala administracion de la terapia preventiva
con Isoniazida y Rifapentina 3 HP.

Tabla 1. Dosis semanal recomendada por banda de peso para TPT con régimen 3HP

Medicamento/ 10-15kg | 16-23kg|24-30kg| >31kg |>13afiosy
Formulacion Adultos
HP (150mg/150mg) td* 2 3 4 -- -
Medicamentos
Combinados
HP (300mg/300mg) 1 1.5 2 3 3
H 100mg td 3 5 6 7 9
. H 300 mg 2 3 3
Monofarmacos
P 150mg 2 3 a4 5 6
P 300 mg 1 1.5 2 2.5 3

Fuente: Adaptado del Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Moédulo 1: Prevencion. Tratamiento preventivo de la tuberculosis. Washington, D.C.:
Organizacién Panamericana de la Salud; 2022.

H: Isoniazida; P: Rifapentina; TD: tableta dispersable *Formulacién combinada HP 150/150 dispersable: no disponible en el mercado en el momento de escrit-
ura de este manual, pero en proceso.

Tabla 2. Dosis diaria recomendada por banda de peso para TPT con régimen 3RH

Formulacion

- - - - - - >
combinada 4-<8kg |[8-<12kg |12-<16kg|16-<25kg |25-30kg |31-44kg |=245kg
R!-I (75/50) 1 2 3 a S < e
dispersable
RH (150/75) 2 2 3 4

Fuente: Adaptado del Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Médulo 1: Prevencion. Tratamiento preventivo de la tuberculosis. Washington, D.C.:
Organizacién Panamericana de la Salud; 2022.
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Tabla 3. Dosis diaria recomendada por banda de peso para TPT con régimen 6Lfx o 6Mfx.

Medicamento |Formulaciéon | 5-<10kg |10 -<16Kg 16 -<24kg 24 -<30kg | 30-<36kg |36-<45kg|46->70kg

100 mgtd 15 2-3 304 - - --- -
250 mg 0.5 1 1502 2 3 3 4

Lfx
500 mg ad 0.5 -— 1 1.5 1.5 2
750 mg --- -—- --- --- 1 1 --
100 mgtd O'i(fsml) 2 3 4 4 4 4

Mfx '
400mg 1-3ml 0.5(5ml) |0.75 (0.75ml ) 1 1 1 1

Fuente: Adaptado de WHO operational handbook on tuberculosis, Module 5: Management of tuberculosis in children and adolescents, 2022.
TD: tableta dispersable. * En <6 meses usar Mfx a dosis de 10-15 mg/kg.
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9. DETECCION DE CASOS TUBERCULOSIS

Ladeteccidn es el conjunto de acciones que permiten identificar casos de tuberculosis para tratamiento.
Se considera que incluye las acciones de captacion y diagndstico hasta el ingreso al tratamiento de los
casos.

El diagnostico oportuno de los casos de TB es una de las principales medidas de prevencion y control
de esta enfermedad; el principal objetivo del diagndstico es detectar a tiempo los pacientes baciliferos,
para evitar la transmisién del Mycobacterium tuberculosis y ofrecer tratamiento oportuno.

Para la identificacidon de casos presuntivos de TB se debera priorizar la investigacion de contactos de
casos de TB, asi como la identificacién de factores de riesgo (comorbilidades) que predisponen a las
personas a enfermar de TB (2).

9.1 Grupos priorizados para la deteccion

El objetivo del tamizaje es detectar la enfermedad por TB de forma temprana, con el fin de minimizar
los retrasos evitables en el diagnéstico e inicio del tratamiento de la TB, reduciendo asi el riesgo de
resultados desfavorables del tratamiento, secuelas de salud y consecuencias sociales y econémicas
adversas de la TB para las personas y sus familias. Ademas, el tamizaje disminuye la transmisién de la
TB en el hogar, el lugar de trabajo, la escuela y otros entornos comunitarios, al aislar a las personas con
enfermedad activa y acortar el periodo de contagiosidad (10).

La busqueda activa de casos de TB debe iniciar a partir de la poblaciéon general, con énfasis en grupos
de riesgo y poblacion clave priorizados por el pais.

La poblacion que compone estos grupos es la siguiente:
Poblacion clave:

« Personas privadas de libertad

« Migrantes

+ Personas que viven en situacion de calle

« Personas que viven en extrema pobreza
Grupos de riesgo:

« Poblacién de 0 a 15 afios

+ Personas que viven con el VIH

« Contactos cercanos de pacientes con TBy TB DR

+ Trabajadores de la salud

+ Personas con diabetes mellitus

« Embarazadas

- Personas con dificil acceso a los servicios de salud
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9.2. Investigacion de contactos

La investigacién de contacto es un proceso sistemdtico destinado para identificar casos de TB no
diagnosticados previamente entre los contactos de un caso indice. Consta de dos componentes:

1. Identificacién y priorizacion

2. Evaluacion clinica

« Censo de contactos y priorizacion

Debe ser un proceso sistematico para identificar contactos con mayor riesgo de desarrollar TB.

e Evaluacién de los contactos

Proceso sistematico para el diagndstico o descarte de TB activa entre los contactos. La evaluacién
clinica de contacto incluye una evaluacién mas amplia de los signos y sintomas compatibles con la
tuberculosis. Los componentes para incluir son: Historial médico detallado y examen fisico.

Los contactos de casos con TB DR deben ser referidos a las Unidades Técnicas Regionales
correspondientes para continuacion de su evaluacién.

Tanto el primer nivel de atencién como el especializado deben gestionar el acceso a los medios de
diagnésticos e interconsultas con médicos especialistas.

Los contactos menores de 15 afos de casos de tuberculosis sensible y drogo resistente deben ser
evaluados por un médico y los menores de 5 afios por un médico pediatra.

Los contactos con diagnostico de tuberculosis deben iniciar tratamiento utilizando el esquema
correspondiente. En los contactos menores de 15 afnos en que se descarte tuberculosis se debera
administrar terapia preventiva para TB (2).

9.3 Seguimiento de contactos

A todos los contactos de casos de tuberculosis se les debera garantizar el seqguimiento para evaluacién
durante los dos anos siguientes. Los contactos directos para control tras TPT se deben realizar a los 6,
12, 18 y 24 meses tras terminar el tratamiento (2).

9.4 Busqueda de presuntivos de TB en los servicios de salud

Se han identificado buenas practicas para la captacién de casos presuntivos de tuberculosis dentro de
los servicios de salud. Para su organizacion, el Programa de Tuberculosis recomienda laimplementacién
continua del triaje de presuntivos de TB y la pesquisa en consulta (2).

« Triaje de presuntivos de TB
El triaje de presuntivos de TB consta de tres pasos:

1. Identificar pacientes con signos y sintomas sugestivos de TB (Tos con o sin expectoracion,
fiebre, pérdida de peso, sudoracion nocturna) en las areas del primer contacto del paciente con
el centro de salud.
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2. Referir alas personas que presenten signos o sintomas a la consulta y/o servicios de TB.
3. Atender de manera preferencial el motivo original de consulta del paciente.

En las personas a las que se le identifiquen sintomas respiratorios el referimiento al servicio de TB debe
realizarse en el momento que el paciente o sus acompafnantes ingresan al centro de salud, para esto se
debe involucrar a todo el personal de salud del centro.

Una vez en el servicio de TB, todos deben ser registrados y con los SR proceder de manera inmediata a
la toma de muestra (TM) de esputo. La TM debe realizarse en dreas adecuadas para tales fines. Ademas,
se debe agilizar la atencién al motivo de consulta por el médico correspondiente (2).

« Pesquisa en consulta

Consiste en la busqueda activa de TB por parte del médico durante la consulta no importa cuadl sea el
motivo. Incluye:

Identificaciéon de casos presuntivos de TB: Los médicos deben tomar en cuenta que ademas de los
contactos de casos de TB, las poblaciones con mayor riesgo de TB son: personas previamente tratadas
por TB, PVV, personas con lesiones fibréticas identificadas por radiografia de térax, personas con
Diabetes Mellitus, con enfermedades respiratorias crénicas y fumadoras, personas con desnutricion.

+ Indicacién de pruebas bacteriolégicas y estudios de acuerdo con el cuadro clinico.
+ Referir los casos presuntivos al servicio de TB para registro en el libro.

« Continuar el seguimiento diagnostico.

En el manual de busqueda activa se muestran mas detalladamente las estrategias para busqueda
activa de casos segun grupos priorizados o poblacién clave (2).
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10. DIAGNOSTICO DE TUBERCULOSIS

10.1. Consejeria prediagndstico

De acuerdo con el instructivo de apoyo a la salud mental de personas afectadas por tuberculosis, al
momento de la identificacién del caso presuntivo de TB debe realizar una consejeria prediagnéstico.
El personal que desarrollara la entrevista de consejeria pre diagnéstico debe ser el personal que
identifique a la persona posiblemente afectada y/o quien prescriba la toma de muestra y/o el personal
del servicio de Tuberculosis: médico, personal de enfermeria, promotor de salud, entre otros. La
consejeria prediagndstico se podra aplicar de manera individual o grupal (2).

10.2. Criterio diagndstico

El diagnéstico de la tuberculosis debe realizarse en base a diferentes criterios o técnicas. En el caso
de TBP, los sintomas clinicos y las imagenes (radiografia y tomografia) de térax son las técnicas mas
sensibles. Las técnicas mas especificas y que permiten la confirmaciéon de la enfermedad son las
bacterioldgicas.

El diagnodstico de la TB se realiza tomando en cuenta los siguientes criterios (2):
+ Clinico
« Bacteriolégico
+ Imagenes
+ Epidemiolégico
+ Inmunoldgico
+ Histopatoldgico
« Criterio clinico
10.2.1 Criterio clinico

Como técnica diagnéstica la clinica se considera muy sensible; pero poco especifica. Los signos y sintomas
delaTBdependen de factores dependientes del huésped (edad,inmunidad, comorbilidad), dependientes
del patégeno (virulencia de la cepa) y de la interaccién entre huésped y patogeno (gravedad, 6rgano
afectado).

Casi todas las formas de tuberculosis presentan sintomas sistémicos inespecificos similares y otros que
dependen de la localizacion de la enfermedad y el 6rgano afectado.

La tuberculosis ha sido llamada “la gran simuladora”. Como sefnalan los autores Farga y Caminero, como
la TB puede afectar cualquier parte del cuerpo “cualquier signo o sintoma, en cualquier érgano o tejido,
puede ser debido a la tuberculosis, por lo que esta enfermedad puede entrar en el diagnéstico diferencial
de todas las afecciones del organismo.

La clinica dependera de la localizacién de la enfermedad (pulmonar o extrapulmonar). El cuadro de
TB pulmonar puede presentarse con sintomas generales inespecificos como: fiebre o sensacién febril,
sudoraciones (usualmente vespertinas), pérdida progresiva del apetito o de peso, malestar general (15).
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Cuadro clinico de la tuberculosis pulmonar (TBP)

La TBP suele tener una presentacion insidiosa, gradual y progresiva. En ocasiones, sobre todo antes
de la disponibilidad de farmacoterapia, algunos pacientes se mantenian en una condicién subclinica
con cuadros “crénicos’, haciendo exacerbaciones. Sin embargo, algunos casos que tienen cepas muy
virulentas como la Beijing, se puede presentar de forma aguda y con una evolucién rapida, destructiva
y fatal.

La sintomatologia inicial suele ser manifestaciones de caracter sistémico: astenia, decaimiento,
fatigabilidad facil, pérdida de apetito, sensacién febril, transpiraciones y malestar general. El cuadro,
generalmente, empeora a medida que avanza el dia y son frecuentes las febriculas vespertinas y
sudoraciones nocturnas.

A medida que la enfermedad avanza se compromete mas el estado general (fiebre, pérdida progresiva
de peso, irritabilidad facil, dificultad para concentrarse en el trabajo habitual, trastornos nerviosos,
dispepsia) Esta sintomatologia dispersa e inespecifica puede confundirse con resfriado comun,
bronquitis, neumonitis y otras enfermedades infecciosas. “Los sintomas digestivos, facilmente
confundibles con cuadros ulcerosos o colon irritable, y las alteraciones “nerviosas’, que pueden inducir
a plantear una variedad de diagnésticos psiquiatricos o neurolégicos”.

El cuadro respiratorio se caracteriza por la tos. Inicialmente, la tos suele ser seca, tipo irritante.
Luego, presenta expectoracion de aspecto mucoso que a medida que avanza la enfermedad, se
torna mucopurulenta hasta purulenta. Algunos casos pueden tener esputo sanguinolento e incluso,
aunque actualmente es menos frecuente por el acceso a diagnéstico y tratamiento mds oportunos,
hemopitisis franca. Los cuadros avanzados también pueden referir disnea. El dolor toracico se presenta
generalmente cuando hay compromiso de la pleura (15).

Tabla 4. Cuadro clinico de la tuberculosis pulmonar en el adulto

Tabla 2. Cuadro clinico de la tuberculosis pulmonar en el adulto
Sintomas
sistemicos

inespecificos

Astenia, decaimiento, fatigabilidad facil, perdida de petito, sensacion
febril, traspiraciones y malestar general.

Fiebre, perdida progresiva de peso, irritabilidad facil, dificultad para
concentrarse en el trabajo habitual, trastornos nerviososy
dispepcia.

Compromiso del
estado general

Sintomas

. . Tos, expectoracion, hemoptisis y disnea.
Respiratorios

Fuente: Adaptado de Farga V, Caminero JA. Tuberculosis, 3rd ed. Santiago y Buenos Aires: Mediterraneo. 2011.

Esimportanteteneren cuentaquelaTBP puede estar presente sin que el paciente refiere sintomatologia.
Puede ser un hallazgo radiolégico casual (por estudio de salud o seguimiento de otra patologia) o en
la investigacion de contactos de casos TB.
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Al examen fisico no siempre se observan signos relevantes. El aspecto general del paciente podria lucir
palido, delgado o caquéctico, en casos avanzados. Los signos pulmonares patoldgicos pueden estar
ausentes o ser muy leves.

La TB miliar, considerada por algunos autores como extrapulmonar por el compromiso sistémico,
puede presentarse con fiebre elevada, disnea severa y cianosis. “El examen fisico con frecuencia
es totalmente negativo, aunque pueden encontrarse crepitaciones y otros ruidos agregados a la
auscultacién pulmonar”. Este tipo de TB se produce por la diseminacion hematégena del bacilo y
compromete multiples érganos (15).

Cuadro clinico de la Tuberculosis extrapulmonar (TBE)

Cualquier casoal cual se le diagnostica tuberculosis en érganos diferentes alos pulmones. El diagnéstico
se basa en algunos de estos medios diagnosticos: cultivo, prueba molecular, evidencia histopatolégica
y/o evidencia clinica de enfermedad extrapulmonar activa.

Aproximadamente del 10 a 20% de los casos de TB son extrapulmonares. La TBE resulta de la extensién
o diseminacion (hematdgena o por via linfatica) de una infecciéon pulmonar.

Los casos de TBE constituyen generalmente menos del 20% del total. Esta proporcion es mayor en
ninos y en PVV. Como se ha descrito la TB puede afectar cualquier 6rgano del cuerpo. También puede
afectar varios érganos simultdneamente y a los pulmones. En todo caso con TBE debe investigarse la
presencia de lesiones. En caso de que se encuentren hallazgos pulmonares y con fines epidemiolégicos,
el caso se clasifica como pulmonar.

Las formas mas frecuentes de TBE son la ganglionar (linfadenitis) y la pleural, seguidas de la tuberculosis
osteoarticular y renal. “En porcentajes inferiores al 5%, en escala descendente, esta la tuberculosis
miliar, la meningitis tuberculosa y el compromiso de otras serosas u érganos”.

Algunos factores pueden incidir en el desarrollo de TBE: la edad (mayores en promedio que los TBP), el
sexo femenino, infeccién por VIH y comorbilidades (IRC, DM u otra inmunosupresion) (15).

10.2.2 Criterio Bacterioldgico

Lasnuevasdirectricesconsolidadasyelmanual operativo correspondienterecomiendanactualizaciones
claves de los enfoques para diagnosticar la tuberculosis, entre ellas:

Sintomas respiratorios

Los sintomas respiratorios son: Tos con o sin expectoracién, hemoptisis y disnea.
- Toma de muestra de esputo
+  Criterio bacteriolégico

Debe tomarse inmediatamente una muestra de esputo en frasco estéril. Tener presente que la calidad
(mucoide/purulento) y cantidad (al menos 3 ml) de la muestra determinara la eficiencia de la prueba.
Tener en cuenta que sangre o restos de alimentos interfieren en su procesamiento.

La obtencién de la muestra se puede realizar mediante esputo espontaneo, inducido, aspirado gastrico
(en lactantes y nifios) o lavado broncoalveolar (2).
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La técnica de esputo inducido implica la obtencién de esputo de manera no invasiva y segura a través
de nebulizaciones que facilitan la expectoracién. El procedimiento debe realizarse en horas de la
mafanay en ayunas, previa limpieza de las vias respiratorias altas, para minimizar la contaminacién por
secreciones nasales o saliva. Diez minutos antes del inicio, el paciente debe recibir un beta adrenérgico
inhalado para evitar una broncoconstriccidn. Serealiza luego una nebulizacién con solucién hiperténica
del 3% al 5% durante 10 a 15 minutos, y se le solicita al paciente que tosa y expectore.

Se recoge la muestra de esputo en un recipiente indicado para ello. El procedimiento se puede repetir
una vez mas después de media hora si la muestra es insuficiente (2).

Pruebas bacterioldgicas

La bacteriologia es el método de confirmacién de la tuberculosis y debe ser indicada en todo caso
presuntivo de TB en que pueda recolectarse una muestra (pulmonar y extrapulmonar) (2).

La indicacién de las pruebas bacteriolégicas para el diagnéstico de la TB pulmonar debe realizarse de
acuerdo con el algoritmo vigente.

Basado en las ultimas evidencias de la OMS y segun el algoritmo para el diagndstico de la tuberculosis
y la deteccidn de resistencia a las drogas, el Xpert y el cultivo de Mycobacterium se utilizaran como
la prueba diagnéstica inicial, asi como en pruebas de muestras de liquido cefalorraquideo de
pacientes presuntamente con meningitis tuberculosa. También se debe utilizar como una prueba
de reemplazo para la practica habitual (incluyendo baciloscopia, cultivo y/o histopatologia) para la
prueba de especimenes especificos no respiratorios (ganglios linfaticos y otros tejidos) de pacientes
presuntamente TB extrapulmonar (16).

Las pruebas bacteriolégicas deben solicitarse utilizando el formulario de solicitud de bacteriologia
(Anexo XI).

Las pruebas e indicaciones disponibles y vigentes en nuestro pais en la actualidad son:

+  Pruebas moleculares: Xpert MTB y el estudio de sonda en linea, conocido por las siglas del
nombre en inglés como LPA

+  Cultivo en medio sélido y liquido con identificacion para Mycobacterium tuberculosis
+  Pruebas de sensibilidad fenotipicas
« Baciloscopia

Adicional a éstas y disponibles de manera comercial, el FL-LAM (Flujo lateral de liporabinomanano)
se recomienda como apoyo en el diagnéstico de TB en personas con VIH hospitalizadas con signos
o sintomas de TB (pulmonar y/o extrapulmonar) que tienen un conteo de CD4 menor o igual a 100
células/pL o en pacientes con VIH gravemente enfermos sin importar el conteo de CD4 o con conteo
de CD4 desconocido (16).

Pruebas moleculares

Desde el 2017, el pais asumié la recomendacion de OMS e inici6 el uso de la prueba Xpert MTB como
prueba molecular rapida para el diagnéstico inicial en grupos vulnerables (nifios, PVV, PPL, trabajadores
de salud y prisiones) y presuntivos de drogorresistencia (casos antes tratados, contactos de TB DRy
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fracasos a tratamiento).

Siguiendo las recomendaciones de la OMS, en la actualidad, el Xpert MTB es la prueba inicial utilizada
en todo caso presuntivo o presuntivo de TBP y de las formas extrapulmonares (TBE) con muestras
disponibles.

Lasnuevasdirectricesconsolidadasyelmanual operativo correspondienterecomiendanactualizaciones
claves de los enfoques para diagnosticar la tuberculosis, entre ellas:

Pruebas Xpert MTB/RIF

Este sistema permite identificar la presencia del complejo M. tuberculosis en muestras de origen
clinicoy las mutaciones que mas frecuentemente originan su RR, en pocas horas. Integra y automatiza
el procesamiento de la muestra incluyendo la extraccién de ADN (purificacién y concentracién del
material gendmico de las células capturadas y sonicadas), la amplificacion de acidos nucleicos y la
deteccion de secuencias blanco.

Los reactivos (primers, sondas, enzimas, sales, buffers, tensioactivos) son provistos liofilizados dentro
los compartimentos de un cartucho cerrado. El cartucho debe ser desechado luego de utilizado, sin
ser abierto en ninguna instancia del proceso, lo que minimiza el riesgo de contaminacion cruzada (16).

La muestra es inicialmente tratada con una soluciéon descontaminante compuesta por hidréxido de
sodio e isopropanol, lo que minimiza el riesgo biolégico. A la vez, inutiliza la muestra para cultivo.

El primer tipo de cartucho desarrollado (Xpert® MTB/RIF) contiene primers que amplifican una region
del gen rpoB que contiene 81 pb donde se producen las mutaciones mas frecuentes que originan
RR y una region especifica del complejo M. tuberculosis. Cada sonda reproduce una fraccion de la
secuencia blanco investigada tal como esta en el bacilo que no ha mutado, es decir que es sensible a R.
Luego, se emplean 5 sondas marcadas con fluorocromo de distinto color. Cuando hibridan, las sondas
emiten la sefal fluorescente que es captada mediante un sensor y cuantificada mediante un software.

El software representa en una curva la cuantificacion de la sefal en tiempo real. Para cada sonda esta
estandarizado el niumero de ciclos de amplificacién por sobre el cual la reaccién es clasificada como
positiva (Ct por las siglas de su nombre en inglés cycle threshold). Si las 5 sondas hibridan dentro de
ese tiempo (es decir sin retraso) se identifica la presencia del complejo M. tuberculosis sensible a R
(wildtype). Si alguna(s) de la(s) sondas no hibridas o lo hace con retraso en relaciéon con ese tiempo
limite, se identifica una mutacion en la region genética investigada y por lo tanto se infiere la presencia
de M. tuberculosis RR. Si la reaccidén es totalmente negativa, se interpreta que no se ha detectado la
presencia del complejo M. tuberculosis.

Para incrementar la sensibilidad del sistema, posteriormente, se desarrollé el cartucho Xpert® MTB/RIF
Ultra con primers que, ademas del gen rpoB, amplifican dos secuencias que se encuentran en multiples
copias en el genoma del complejo M. tuberculosis (IS6110 and IS1081). Ademas, su cdmara de PCR
admite mayor volumen (50 ul en el Ultra vs 25 pl in Xpert MTB/RIF). Por otra parte, para diferenciar las
mutaciones la sensibilidad del sistema, posteriormente, se desarroll6 el cartucho Xpert® MTB/RIF Ultra
con primers que, ademas del gen rpoB, amplifican dos secuencias que se encuentran en multiples
copias en el genoma del complejo M. tuberculosis (IS6110 and 1S1081). Ademas, su camara de PCR
admite mayor volumen (50 ul en el Ultra vs 25 pl in Xpert MTB/RIF). Por otra parte, para diferenciar las
mutaciones y distinguir con mayor precision mutaciones silentes de las que efectivamente confieren
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RR, el software modificado analiza la temperatura de fusion (o Tm, del inglés melting temperature)
correspondiente a 4 sondas que se superponen cubriendo la secuencia blanco del gen rpoB. Un
cambio en el patron de Tm correspondiente a las cepas sensibles permite identificar a las mutantes.

La prueba se completa al cabo de cerca de 2 horas con el cartucho Xpert MTB/RIFy 1 horay 15 minutos
con el cartucho Xpert Ultra. El Xpert detecta algunas mutaciones que generan resistencia borderline y
que pueden causar falsos resultados sensibles en el sistema MGIT 960/320 (16).

El pais ha universalizado esta prueba para como prueba inicial ante cualquier caso presuntivo o
presuntivo de TBP, seguin lo muestra el algoritmo. Recientemente se ha actualizado su indicacion en la
TBE (ver diagnéstico de la TBE).

Prueba Xpert/ULTRA

En adultos con signos y sintomas de tuberculosis pulmonar, la prueba Xpert/ULTRA debe usarse como
una prueba de diagnéstico inicial paralaTBy la deteccién deresistencia a la RIF en lugar de microscopia
de frotis, cultivo y PSD fenotipica.

En niflos con signos y sintomas de tuberculosis pulmonar, la prueba Xpert/ULTRA debe utilizarse en
muestras de esputo, aspirado gastrico, aspirado nasofaringeo o heces como prueba de diagnéstico
inicial para la TB y deteccion de resistencia a la RIF, en lugar de microscopia de frotis o cultivo y PSD
fenotipica.

En adultos y nifios con signos y sintomas de meningitis tuberculosa, la prueba Xpert/ULTRA debe usarse
en liquido cefalorraquideo (LCR) como prueba de diagnéstico inicial para meningitis tuberculosa en
lugar de microscopia de frotis o cultivo.

En adultos y niflos con signos y sintomas de TB extrapulmonar, la prueba Xpert/ULTRA puede usarse
en aspirado de ganglios linfaticos, biopsia de ganglios linfaticos, liquido pleural, liquido peritoneal,
muestras de liquido pericardico, liquido sinovial u orina como prueba de diagndstico inicial para la
forma correspondiente de TB extrapulmonar en lugar de microscopia de frotis o cultivo.

En adultos y nifios con signos y sintomas de TB extrapulmonar, la prueba Xpert/ULTRA debe usarse
para la deteccion de resistencia a RIF en lugar de cultivo y PSD fenotipica.

En adultos con signos y sintomas de TB pulmonar y antecedentes de TB con un final de tratamiento
dentro de los ultimos 5 anos, la prueba Xpert Ultra puede usarse como prueba de diagndstico inicial
paraTBy para la deteccién de resistencia RIF en lugar de microscopia de frotis o cultivo y PSD fenotipica
(16).

Prueba Xpert/ MTB-XDR

La prueba Xpert MTB-XDR, proporciona resultados en menos de 2 horas, requiere un tiempo de
manipulacion minimo, se puede utilizar a nivel periférico y proporciona resultados simultdneamente
para FQ, INH, ETO y AMK. Esta prueba requiere un instrumento GeneXpert de 10 colores, a diferencia
de las pruebas actuales Xpert MTB/RIF y Xpert Ultra que utilizan instrumentos GeneXpert de 6 colores.
En la Republica Dominicana las indicaciones de esta prueba se describen en el algoritmo diagnéstico.
Se debera optimizar el uso de equipos GeneXpert®, por lo menos con la realizacién de 16 muestras
diarias. Todos los casos presuntivos de TBP con criterio para su realizacion (personas con expectoraciéon
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de esputo) tendran una prueba molecular Xpert MTB, para el diagnéstico inicial.

La baciloscopia solo se utilizara en aquellos casos donde no se tenga acceso inmediato a la prueba
molecular Xpert MTB, pero con la garantia de que debera realizarse una lo mas pronto posible. La
baciloscopia continuara siendo utilizada para el control y seguimiento de casos hasta la finalizacién
del esquema de tratamiento correspondiente Ver Anexo | Algoritmo Diagndstico (16).

Cultivo e identificacion

El examen mediante cultivo bacterioldgico permite realizar un diagnoéstico definitivo de la tuberculosis
(16).

Cultivo en medio sélido
La metodologia mayormente utilizada y recomendada es el Método de Petroff modificado.

La replicacion de M. tuberculosis es lenta (el tiempo de generacién es de 18 a 24 horas) comparada
con especies de otros géneros bacterianos. Ademas, los requisitos de crecimiento son tales, que el
aislamiento primario no puede hacerse en medios sencillos. Los resultados suelen tardar de 6 a 8
semanas.

Los métodos de cultivo también producen el material necesario para las pruebas de sensibilidad a los
farmacos antituberculosos.

Cultivo en medio liquido automatizado en MGIT

La eleccion del medio liquido MGIT para la deteccién de Complejo Mycobacterium tuberculosis en
una muestra se debe a su capacidad de reducir el tiempo de deteccidon y su mayor sensibilidad en
la recuperacion de micobacterias. El resultado positivo del cultivo MGIT permite realizar pruebas
de susceptibilidad en medio liquido a farmacos antituberculosos o el uso de este crecimiento para
técnicas de biologia molecular.

Los resultados del MGIT se reportan como positivos o negativos para CMTB.

Pruebas para identificacion Mycobacterium Tuberculosis

Actualmente la red esta utilizando la prueba inmunocromatogréfica para la identificacién del CMTBC.
Todos los resultados de cultivo ya sea por medio sélido o liquido deben ser identificados. La prueba
detecta las siguientes especies de complejo MTBC: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum y M. microti.
En una serie de estudios clinicos realizados con estos test han demostrado tener una alta sensibilidad
(> 95%) y especificidad (> 95%).

Pruebas de sensibilidad a drogas

Pruebas in vitro que utilizan técnicas moleculares genotipicas para detectar mutaciones que confieren
resistencia o métodos fenotipicos para determinar la susceptibilidad a un medicamento, estas se
pueden realizar en diferentes medios, tanto sélido como liquido.

Entre las pruebas convencionales en medios sélidos el mas recomendado es el método de las
proporciones de Canetti, Rist y Grosset. El método desarrollado por Canetti y col, y luego modificado,
cuantifica el porcentaje de clones que resisten a la accion de cada droga ensayada, existente en una
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poblacion de bacilos de M. tuberculosis presente en una muestra de un paciente.

El sistema automatizado BACTEC MGIT 960, utilizado en nuestro pais, emplea el medio liquido. La PS
estandarizada es indirecta (a partir de una cepa). Sin embargo, si la carga bacilar de la muestra es alta,
en condiciones de adecuado entrenamiento, se puede realizar de forma directa (16).

10.2.3 Criterio de imdgenes

Tanto la radiografia como la Tomografia Axial Computarizada (TAC) y la Resonancia Magnética Nuclear
(RMN) son métodos muy sensibles para el diagnéstico de TB, pero poco especificos. Se recomienda
realizar radiografia de térax en todo paciente con sospecha de TB.

En las formas extrapulmonares de tuberculosis la dificultad para la obtencién de muestras
microbioldgicas hace que la radiologia y otras técnicas de imagen como TAC o RMN puedan ser de
gran ayuda en la aproximacion diagnostica y para la obtencion de muestras mediante puncion (2).

10.2.4 Criterio epidemioldgico

Investigar la historia de contacto con un caso de tuberculosis activa y/o procedencia de lugares con
altas tasas de incidencia de tuberculosis (nexo epidemiolégico) (2).

10.2.5 Criterio histopatoldgico

Las muestras de tejidos y liquidos deben ser enviadas para procesamiento de estudios bacterioldgicos
e histopatoldgicos. Lo ideal es una muestra tomada por puncién por aguja fina (PAFF). En ocasiones es
preciso realizar biopsia del tejido afectado si las pruebas bacteriolégicas por PAFF no son concluyentes

(2).
« Tuberculosis Extrapulmonar

La presencia de granuloma de tipo “especifico” (caseoso) en tejidos a la microscopia éptica, es sugestivo
deTB.

ElXpert® MTB puede usarse como prueba diagndstica deinicio paraTBE, en sustitucién de la microscopia
convencional, el cultivo o la histopatologia

A todo paciente con TBE debe investigarse TBP, preferiblemente, con Xpert® MTB u otras pruebas de
biologia molecular, cultivo y radiografia de térax. Muchos casos de TBE no presentan TBP concomitante,
de coexistir ambos se clasificaran como TBP.

El Xpert® MTB se recomienda como prueba inicial de preferencia para diagndéstico de Meningitis
Tuberculosa (17).

Las formas de TBE mds comunes asociadas al VIH son: ganglionar, pleural, meningea, abdominal,
pericardica, osteoarticular, genitourinaria, cutanea, oculary laringea. En la siguiente tabla se describen
los sintomas y signos mas importantes asociados a estas formas de TBE, asi como sus métodos
diagndsticos.
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Tabla 5. Signos, sintomas y hallazgos de laboratorios en la tuberculosis extrapulmonar
(ganglionar)

Adenopatias cervicales posterior y peritociear
supraclaviculares, axiares ¢ inguinal (T8 ganglicnar
periferica)

Citologia por aspiracion con aguja |  Adultos: linfoadenopatia

Adenopatias en mediasting, hliares y cavidad abdominal (TB fina (CAAF) y biopsia ganglionar por | peneralizada persistente

T8 Ganglionar cadena ganglionar interna) aspiracion o incision ablerta (LGP} histoplasmosis y
; {anatomopatologia, Xpert y cultivo | linfoma/ Nifios: Abceso

Ganglios linfaticos: progresan de fimes coalescentes a para TB). becters y linfoena.

fMactuantes con discrupcion de ks plel, abcesos, ccatrizacion
y fisuracion, grandes (> 4 cm de diametro), asimetricos,
sensibles o dolorosas, no asoclados a Infecciones locales y
acompafiados de sintomas constitucionales [fiebre,
sudoracion nocturna, perdida de peso)

Fuente: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Gufa para la atenciéon de la coinfeccién Tuberculosis y VIH, 2020.
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Tabla 6. Signos, sintomasy hallazgos de laboratorios en la tuberculosis extrapulmonar (pleural)

Prie :

Forma de presentacion aguda: combing simlomas
contitucionales (fiebresuduracion nocturna y perdida de
peso) con hallazgos locales (derrame pleural, dolor toracico
tipo pleuritico)

Forma de presentacion cronica: astendia, anorexda, perdida de
| peso, tos, dolor toracico y febriculas.

| Disnes, desplazamiento de ks tragues v of mediastino hacia o Radlogratia de torax, Cancer, derrame
lado contrario al derrame, expansion toracica disminuida, daarinacionde adinasls paraneumonico, embolismo
T8 Plewral percusion mate de la lado del derrame, ruidos respiratorios dlaminess (ADA) en Kauido pleueat. pulmonar. Abceso hepatico |
disminuldos. Xpert y cultivo para T8 y reaccion |
| o cadena de polimerasa (PCR) en | R0 (derrame phewral |
Radiografia de torax homogenea unifateral, borde concavo Banido oleural derecho)

Liquido pleural de color amatillo en ocasiones tefiido de
sangre, exudado sercfibrinoso, PH acido, proteinas elevadas
por encima de S0g/1 y glucosa inferior a 60 mg/dl, leucocitos
superiores a 5,000 L con predominio linfocitario (80% de

| Nnfocitos sugestivo de TB pleural)

Fuente: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Guia para la atencién de la coinfeccion Tuberculosis y VIH, 2020.
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Tabla 6.1. Signos, sintomas y hallazgos de laboratorios en la tuberculosis extrapulmonar (6sea

y abdominal)

Localizacion vertebral es la mas frecuente (mal de Pott),

Radiografia de torax, biopsia
sinovial anatomo patologica, Xpert
y cultivo para T8, determinacion

abdominales.

| uctiva f fi fi
T8 Osea esion destr m.:d«ut;:“u:;m s y diafisis de adencsin diaminasa (ADA) y
’ reaccion cadena de polimerasa
(PCR) de liquido articular,
La T8 abdominal presenta una sintomatologia insidiosa e
Inespecifica; fiebre, diarrea, dolor abdomnal y perdida de
peso,
La TB gastrointestinal puede presentarse COmMo una masa m"“;:b:"'“"
abdominal en la cercania del estomago o en el ciego. diur:l:a:a“ e;ﬂllll PR
T8 Abdominal La T8 intestinal, mesenterica o genitourinaria puede | Lo ioneal, Xperty cultivo para T8, | DRSS linfoma, cancer
(Peritoneal, presentarse con frecuencia como un cuadro abdminal PCR en liuido peritoneal y | decolon, plastron
mesentericay del  |agudo, se localiza frecuentemente en los ganglios linfaticos | |, oromia excloratoria (ya que | “PEicular y enfermedad
aparato digestivo) mesentericos o en el intestino delgado. s dificil que I3 T8 abdominal se de crohn.
La TB peritoneal, ademas de ascistis, fiebee y perdida de sospeche clinicamente por lo
peso, puede presentar hepatomegalia y adenpatias o masas| insidioso de su sintomatologola).

El liquido ascitico se muestra amarillento, a veces es turbio
o tefido de sangre, lo que indica que se trata de un

exudado linfocitico,

Fuente: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Guia para la atencion de la coinfeccién Tuberculosis y VIH, 2020.
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Tabla 7. Signos, sintomas y hallazgos de laboratorios en la tuberculosis extrapulmonar
(meningea y pericdrdica)

Uno de los cuadros mas graves de [a T8, meningitis
tuberculosa es la mas comun. Presenta fiebre persistente,
meninglsmo, vomitos, confusion y signos neurologicos
focales y convulsiones. Determinacion de adenosin
TBMeninges | Paralisis de los pares craneales IV y VI e inflamacion en fa :‘::L";:‘“T:Ad)xczx‘ dm‘; mmx‘:::z:;m
base del craneo.
TAC de craneo,
LCR de aspecto levemente turbio, leucocitos con linfocitos
predominantes, proteinas aumentadas y glucosa normal o
ligeramente disminuida.
Sintomas consitucionales (fiebre, perdida de peso)
En las caracteristicas del
Radiografia de torax, determinacion |liquido ascitico, Insuficencia
de adenosin diaminasa (ADA) en | cardiaca, Insuficiencia renal,
TB Pericardica Cardiovasculares { dolor toracico, disnes, tos, ascitisy | liquido pericardido, Xpert y cultivo |  insuficiencia hepatica,
edema de miembros inferiores), taquicardia, presion para TB y PCR de liquido hipotiroidismo, neoplasias,
arterial baja, ruidos cardiacos apagados, frote pericardico y pericardico, pericarditis bacteriana o
signos de insufidencia cardiaca derecha, Radiografia de viral y colagenopatias.
torax muestra silueta cardiaca en garrafon. El
electrocardiograma preenta cambios en el segmento STy
onda T con complejos QRS de bajo voltaje.

Fuente: Ministerio de Salud publica y Asistencia Social. Guia para la atencién de la coinfeccion Tuberculosis y VIH, 2020.
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La determinaciéon de Adenosin Diaminasa (ADA), es util como ayuda diagnéstica de la tuberculosis
pleural, meningea, abdominal, pericardica y de otras serosas, por si sola no tiene ningun valor
diagnéstico

10.2.6 Criterio inmunolégico

La prueba de tuberculina (PPD) o test de deteccion de interferon gamma (IGRA) sirve para descartar
la presencia de infeccion por Tuberculosis en los grupos priorizados. Aunque estas pruebas ayudan a
apoyar el diagnostico, su ausencia no excluye la posibilidad de enfermedad tuberculosa (2).

11. TRATAMIENTO DE LA TUBERCULOSIS

Tanto para iniciar como en el seguimiento del tratamiento para tuberculosis todo establecimiento
de salud debera garantizar el acceso a pruebas complementarias, consejeria adecuada, apoyo
social, canalizacion de servicios especializados y hospitalizacién (3).

Seleccionar y/o administrar el esquema anti-TB adecuado: La decision de iniciar el tratamiento
de la tuberculosis, asi como la prescripcién del esquema, es responsabilidad del médico. El
mismo sera indicado de acuerdo con la clasificacion del caso de TB y el peso del paciente.
En los casos de TB sensible o sin evidencia drogorresistencia el tratamiento debe iniciarse en
las préximas 48 horas después de realizado el diagndstico y en los de TB DR en una o dos
semanas. Los objetivos del tratamiento de la tuberculosis son:

« Curar al paciente de la tuberculosis.

« Evitar que el paciente fallezca de una TB activa o de sus complicaciones.
«  Disminuir la transmisién de la TB a otras personas.

- Evitar las recaidas.

La decision de iniciar el tratamiento de la tuberculosis, asi como la prescripcidn del esquema, es
responsabilidad del médico. Los esquemas de tratamiento suelen representarse utilizando las
abreviaturas de los medicamentos con el tiempo en meses delante de cada fase (18).

11.1. Promover y apoyar la adherencia al tratamiento anti-TB

Dentro de las intervenciones para promover y apoyar la adherencia al tratamiento es importante
considerar las siguientes estrategias:

Consejeria post diagndstica: de acuerdo con el instructivo de apoyo a la salud mental de personas
afectadas por tuberculosis, todo paciente en seguimiento diagndstico para tuberculosis debe recibir
la consejeria post-diagnoéstico, en la que el médico informa sobre el resultado de la evaluaciéon que
puede ser: TB descartada o diagndstico de tuberculosis activa. Esta entrevista debe ser individual y
requerira la aplicacion de un mayor numero de habilidades de apoyo emocional. Se recomienda que
el paciente acuda acompanado por un familiar cercano o una persona de confianza (2).

Atencion centrada en el paciente: es aquella que tiene centro en las necesidades del usuario y no
en el proveedor del servicio por lo que otorga prioridad maxima al usuario para mejorar la calidad
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de los servicios de salud. Es la provision de servicios de salud respetuosos y correspondientes con las
preferencias individuales, sus necesidades y valores.

Atencion integrada: implica que la cartera de servicios disponibles debe ser suficiente para responder
a las necesidades de salud de la poblacién, incluyendo la promocion, prevencion, diagnéstico precoz,
atencion curativa, rehabilitadora y paliativa, y apoyo para el autocuidado (3).

En todo paciente con sospecha o diagnéstico de TB se debe realizar prueba de VIH, si es positivo referir
al servicio de atencidn integral al VIH de acuerdo con lo establecido en el modelo integrado para la
eficientizacion de la atencion a los pacientes coinfectados.

Todo paciente debera firmar un consentimiento informado, con la presencia de un testigo, aceptando
recibir tratamiento antes de iniciar el mismo.

Toda persona con TB activa al ingresar al tratamiento debera ser evaluado para determinar su perfil
de adherencia que se define como el grado en que una persona sigue el plan de tratamiento y las
recomendaciones de su proveedor de salud. Los factores de riesgo de Alerta Temprana a la baja
adherencia son los siguientes:

+ Historia de no adherencia a los medicamentos
+ Historia de depresién

« Abuso de alcohol y uso de drogas

« Necesidad de cuidado de los nifios o familiares
« Alimentacién

« Acceso a transporte

« Aislamiento Social

Para la identificacion de estos factores se debe aplicar el formulario del Sistema de Alerta Temprana a
la baja adherencia (SATTB) (Anexo Il).

« Serecomiendan diferentes estrategias para incrementar la adherencia individualizada en cada
caso y consensuada con el paciente. Como, por ejemplo: Cartas de recordatorio, llamadas
telefénicas, intervenciones educativas y visitas domiciliarias.

+ Los pacientes con baja adherencia deben recibir el paquete de apoyo social y/o intervenciones
recomendadas de acuerdo con el factor de baja adherencia (2).

11.2. Modalidades de Tratamiento

El tratamiento de la tuberculosis es diario, se administra de lunes a domingo y debe ser siempre
supervisado. Es decir que los medicamentos deben ser administrados bajo observacién directa (TDO)
atendiendo a las necesidades del paciente.

La OMS recomienda que el TDO sea acompanado de un paquete de apoyo para el paciente que permita
garantizar la adherencia. Existen varias modalidades para el TDO.
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Tratamiento Directamente Observado (TDO) en el Centro de Salud: El paciente asiste diariamente
al centro de salud, donde un personal observa la toma del medicamento.

Tratamiento Directamente Observado (TDO) en la comunidad: se refiere a la participacién de la
comunidad atravésdelos promotores de salud y/o voluntarios sensibilizadosy entrenados, en colaborar
en acciones de prevencién, promocién, deteccién oportuna, tratamiento directamente observado,
acompanamiento de los casos y vigilancia comunitaria en TB. Puede ser en el hogar u otro espacio
de la comunidad, laboral y otro. El responsable de administrar el tratamiento supervisado tiene que
observar que lo tomay lo traga. Una vez administrado el tratamiento, debe comunicar al responsable
del servicio de TB del establecimiento de salud, para que registre la toma del medicamento, todos los
dias. El responsable del servicio de TB registrara la toma de los medicamentos una vez confirmado con
la persona responsable del TDO comunitario (2).

Supervision de tratamiento a través de Video llamada (VOT): es la observacion por medio de
videollamada a través de las aplicaciones disponibles, donde el paciente toma el medicamento y un
personal de salud de forma remota observa que lo toma y lo traga. El personal de salud registrara la
toma inmediatamente finalice la videollamada (14).

Para la implementacion de estas modalidades de tratamiento, el personal de salud debe seguir las
siguientes recomendaciones:

« Elpersonal responsable de la atencién al paciente debe brindar las orientaciones clara y sencilla
a los pacientes y sus familiares, sobre la administracion del tratamiento, asi como las posibles
Reacciones Adversa a los Medicamentos (RAM). Brindar a la familia un nimero telefénico de
emergencia del equipo de salud para consultas o notificacién de la RAM.

+ El personal de salud debe garantizar la toma de muestra para los controles bacterioldgicos
mensuales. En los casos TB sin evidencia de TB DR, se continda con baciloscopia mensual. Si
son coinfectados TB-VIH o diabéticos, se deba ademds tomar cultivo control al con el segundo
y ultimo control. En los casos TB DR requieren BK y cultivo mensual.

11.2.1. Clasificacion y caracteristicas de las drogas antituberculosis

Actualmente las drogas antituberculosis se clasifican de acuerdo con su uso en las formas sensibles o
resistentes. Asi tenemos dos grupos:

Drogasde primeralinea (DPL):sonlasque se utilizan enla tuberculosis sin evidenciade drogorresistencia
y lo forman la:

« Rifampicina
« Isoniazida

« Pirazinamida
- Etambutol

Las mejores drogas bactericidas son la isoniazida y la rifampicina. La rifampicina y la pirazinamida
son consideradas las mejores drogas esterilizantes. En la prevencién de resistencia se recomienda la
asociacion de isoniazida, rifampicina y etambutol (19).
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11.2.2 Caracteristicas de los principales medicamentos antituberculosos

A continuacidn, se describen las principales caracteristicas de los medicamentos de primera linea y los
mas utilizados de segunda linea:

Rifampicina (R)

Pertenece al grupo de las rifampicinas (rifabutina, rifapentina, rifalazil y rifoximina). En el caso
del M. Tuberculosis, puede actuar contra poblaciones bacterianas metabdlicamente activas y en
estado de latencia. Es considerada el medicamento con mayor accién esterilizante. Se metaboliza
por desacetilacion en el higado y se elimina por las heces (60%) y orina (30%). Puede aumentar la
metabolizacion en el higado y reducir la vida media y la eficacia de algunas drogas medicamentos.

Isoniazida(H)

La hidracida del acido isonicotinico o isoniazida (H) produce un derivado que altera la sintesis de
los acidos micélicos de la pared de M. tuberculosis. Es activa sélo frente a bacilos en replicacion
activa. Su actividad bactericida temprana es muy eficaz en las tuberculosis cavitarias, reduciendo
rapidamente la transmisién. No tiene accién de importante clinica contra otros microorganismos.
Entre sus interacciones, aumenta los efectos farmacolégicos de la fenitoina, diazepam, carbamazepina,
etosuximida, disulfiran, teofilina, PAS e insulina. También puede potenciar el efecto del acetaminofén,
warfarina, vincristina y haloperidol. En cambio, tendria efectos antagdnicos con la prednisolona y el
ketoconazol.

Pirazinamida (Z)

También es una prodroga* derivado sintético de la nicotinamida, que se convierte en suformaactiva por
la pirazinamidasa micobacteriana. Es mas efectivo en el ambiente acido lo que le confiere un potente
efecto esterilizante sobre bacilos tuberculosos latentes en los macréfagos y lesiones inflamatorias
agudas. Su penetracion tisular es excelente e incluye el sistema nervioso central.

Etambutol(E)

Es un derivado sintético de la etilendiamina, con actividad bactericida moderada contra el M.
tuberculosis; pero poco esterilizante. Es util asociado a la rifampicina cuando se sospecha o se
compruebe resistencia a isoniazida. Inhibe la biosintesis de la pared de la micobacteria. Sélo tiene
efectos contra el género Mycobacterium, siendo eficaz para el tratamiento de algunas micobacterias
no tuberculosas.

Drogas de Segunda Linea (DSL): para el tratamiento de la tuberculosis drogorresistente (TB DR).
Estos conforman un listado de medicamentos que recientemente han sido reclasificados en 3 grupos
por la OMS. Para esta clasificacién se hizo una revisién sistematica tomando en cuenta la efectividad y
las reacciones adversas de los medicamentos (19)

El siguiente cuadro detalla los compuestos en cada grupo:
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Tabla 8. Medicamentos recomendados para su uso en esquemas alargados de tratamiento de

la TB-MDR.

Grupos y pasos Medicamento y abreviatura

Grupo A: Levofloxacina o Lfx

Incluir los tres medicamentos moxifloxacina Mfx
Bedaquilina®< Bdq
Linezolid® Lzd

Grupo B: Clofazimina Cfz

Anadir uno o ambos medicamentos CRaTIES Cs
terizidona Trd

Grupo C: Etambutol E

Anadir para completar el esquema i — DIm

y cuando no se puedan usar los

medicamentos de los grupos Ay B Pirazinamida' Z
Imipenem-cilastatina o Ipm-Cln
meropenem? Mpm
Amikacina Am
(o estreptomicina)? (S)
Etionamida o Eto
protionamida’ Pto
Acido p-aminosalicilico’ PAS

Fuente: Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Médulo 4: Tratamiento. Tratamiento de la tuberculosis farmacorresistente. 2022.

Bedaquilina (Bdq)

El fumarato de bedaquilina es un farmaco antimicobacteriano de la familia de las diarylquinolinas.
Inhibe la sintesis del trifosfato de adenosina, un mecanismo de accién novedoso. Este farmaco tiene
una vida media de 5,5 meses. La Bdq requiere una dosis de carga de 400 mg diarios durante 14 dias,

seguida de una dosis de mantenimiento de 200 mg tres veces a la semana.

En las personas con VIH, se debe considerar con cautela el tratamiento AR con efavirenz.

Levofloxacina (Lfx)

La levofloxacina (Lfx) pertenece a las fluoroquinolonas de segunda generacién. Este medicamento
fue reposicionado para el tratamiento de la TB-MDR y sigue siendo uno de los medicamentos
fundamentales para su tratamiento. Es un medicamento dependiente de la concentracién y se difunde
a través de la pared celular bacteriana; actia inhibiendo una enzima necesaria para la replicacién del
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ADN y la reparacion del ADN bacteriano y la transcripcién del ARN.

La levofloxacina exhibe una gran actividad anti-TB. Es posible que haya resistencia cruzada con otras
fluoroquinolonas, pero puede no ser completa.

La administraciéon simultanea de levofloxacina y medicamentos que contengan cationes divalentes
por via oral puede afectar su absorciéon (como los antiacidos), por lo que debe evitarse. Es necesario
ajustar la dosis para los pacientes con disfuncién renal significativa.

Linezolid (Lzd)

El linezolid (Lzd) es un antibiético de la clase de las oxazolidinonas que inhibe la sintesis de proteina
bacteriana. Actualmente, se recomienda iniciar el farmaco con una dosis de 600 mg diarios y
administrarlo durante todo el curso del tratamiento: se puede disminuir la dosis de linezolid a 300 mg
diarios o suspenderlo si se produce toxicidad limitante.

Moxifloxacina (Mfx)

La moxifloxacina tiene actividad anti-TB y alcanza niveles elevados en los tejidos, incluidos los
pulmones. La moxifloxacina esta disponible en comprimidos de 400 mg que se absorben rapidamente
y se excretan por via urinaria y fecal. No es necesario reajuste de las dosis en los casos de IRC.

Clofazimina (Cfz)

La clofazimina (Cfz) es una riminofenazina lip6fila. La evidencia existente sugiere que produce especies
reactivas del oxigeno en las células de Mycobacterium tuberculosis. Se ha demostrado un periodo
de latencia prolongado para la absorcion, una alta variabilidad en cuanto a la biodisponibilidad y
aclaramiento, y una vida media terminal de 70 dias. Su potente actividad contra la M. tuberculosis
no replicante en estado hipdxico sugiere que la clofazimina podria tener potencial como farmaco
esterilizante (20).

11.2.3 Presentaciones DPL disponibles en la Republica Dominicana

Combinacion a Dosis Fijas (CDF): Contiene dos o mas principios activos en un producto. Actualmente
estan disponibles en comprimidos y en tabletas dispersables con diferentes composiciones.

Monofarmacos: Una sola droga o principio activo presente en un producto. Existen pueden ser
comprimidos, tabletas dispersables, soluciones orales e inyectables (algunas DSL). Ver anexo IV. Cuadro
de presentaciones de DPL.
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Tabla 9. Presentaciones, concentraciones y abreviaturas de medicamentos de primera linea

Medicamento concentracion| Abreviatura Presentaciones
Etambutol 100 mg E(100) Comprimido dispersable
Comprimido recubierto
Etambutol 400 mg E[00) Comprimido recubierto
Isoniacida 100 mg H(100) Comprimido dispersable
Comprimido recubierto
Isoniacida 300 mg H(300) Comprimido no recubierto
Pirazinamida 400 mg Z(400) Comprimido recubierto
Pirazinamida 500 mg Z(500) Comprimido recubierto
Rifampicina 300 mg R(300) Comprimido recubierto
Rifabutina 150 mg Rbt(150) Comprimido recubierto

Rifaientina 150 mi Riti150i Céisulas

Medicamento

concentraciéon Abreviatura Presentaciones

Rifampicina
150mg + RH (150/75)

Isoniacida 75mg
Rifampicina 75mg
+ Isoniacida RH (75/50)

Comprimido
recubierto

Comprimido

50mg dispersable
Rifampicina
150mg + Comprimido
Isoniacida 75mg RHE (150/75/275) P )
recubierto
+ Etambutol
275mg

Rifampicina 75mg
+ Isoniacida

50mg + RHZ (75/50/150)

Pirazinamida
150mg

Rifampicina
150mg+
Isoniacida 75mg+
Pirazinamida
400mg+
Etambutol 275mg

Comprimido
dispersable

Comprimido

RHZE (150/75/400/275) re cubierto

Fuente: Programa de Tuberculosis. MISPAS, 2023
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11.2.4 Selecion de Esquemas para Tratamiento TB Sensible

Los esquemas de tratamiento eficaces se requieren que cumplan las siguientes caracteristicas:
« Asociacién de farmacos Bactericidas y esterilizantes
« Esquemas de larga duracién para evitar las recaidas
« Tratamiento directamente observado

Los medicamentos bactericidas reducen rapidamente el nimero de bacilos activos de multiplicacion
rapida. Son los que salvan la vida del enfermo y disminuyen su capacidad de contagiar a los que lo
rodean.Permitenlacuraciénsisonusadosdurante eltiempo necesario.Los medicamentos esterilizantes
permiten eliminar los bacilos de multiplicacion lenta persistentes después que los bactericidas han
eliminado las poblaciones mas activas, evitando asi las recaidas, asi como su capacidad de prevenir la
resistencia mientras dura el tratamiento (21).

La decision de iniciar el tratamiento de la tuberculosis, asi como la prescripcién del esquema, es
responsabilidad del médico.

Los esquemas de tratamiento suelen representarse utilizando las abreviaturas de los medicamentos
con el tiempo en meses delante de cada fase.

Para decidir el esquema de tratamiento el médico debe tomar en cuenta los siguientes criterios:
a. Edad:Tomar en cuenta si el caso es menor/igual o mayor de 15 afios

b. Bacteriologia: Se deben tomar en cuenta los resultados de pruebas bacteriolégicas del
diagnostico y de la susceptibilidad

« Gravedad: Se consideran graves las TBP extensas y las Extrapulmonares de gran severidad,
con mal pronéstico (Sistema nervioso central, meningitis tuberculosa, osteoarticular con
compromiso de columna (Mal de Pott) o de grandes articulaciones, entero-peritoneal y
pericardica

En los casos de TB sensible o sin evidencia drogorresistencia el tratamiento debe iniciarse en las
préximas 48 horas después de realizado el diagnéstico y en los de TB DR en una semana (2).

Todos los casos de TB sin evidencia de drogorresistencia recibiran un esquema con drogas de primera
linea compuesto por rifampicina (R), isoniazida (H), pirazinamida (Z) y etambutol (E). La asociacion
de estos medicamentos se hara en dos fases. La primera fase contiene las cuatro drogas y se conoce
también como fase bactericida, porque con ella se persigue eliminar el mayor nimero de bacilos. La
segunda fase, también llamada de sostén, se suspende la pirazinamida y en ocasiones el etambutol.

Las dosis de medicamentos y numero de tabletas a administrar deben ser calculadas al inicio de
tratamiento segun el peso del paciente. Si el peso del paciente se encuentra en el limite superior de un
rango, se recomienda utilizar el rango superior inmediato.

Las dosis de medicamentos antituberculosis deben ser siempre calculadas en base al peso. Debido al
metabolismo, las dosis diarias recomendadas en nifios son mayores que en los adultos sin exceder la
dosis maxima (ver tabla 10).
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En los casos presuntivos o confirmados de meningitis tuberculosa se prolongara la segunda fase del
tratamiento hasta completar los 12 meses. El manejo de las otras formas graves (miliar, pericardica y
0sea) la prolongacion del tratamiento se hara hasta completar 9 — 12 meses a consideracion del médico
especialista. La terapia con corticosteroides podria estar indicada en estos tipos de tuberculosis (2).

Tabla 10. Esquemas de tratamiento con drogas de primera linea

Esquemas de Tratamiento con Drogas de Primera Linea

Casos de tuberculosis en mayor o igual a 15 afios que se desconoce su sensibilidad
2RHZE/4RHE RN : -
a isoniacida y rifampicina.

Casos de tuberculosis sensible a rifampicina e isoniazida en mayor o igual a 15
anos, casos de tuberculosis en mayores de 15 anos clinicamente diagnosticados no
grave segun criterio y evaluacion del médico especialista y casos de tuberculosis en

menores de 3 meses.

2RHZE/4RH

Casos de tuberculosis no grave (sin sospecha o evidencia de TB-RR/MDR) en nifos
de 3 meses a 14 afos.

2RHZE/2RH

Fuente: Adaptado de Farga V, Caminero JA. Tuberculosis, 3rd ed. Santiago y Buenos Aires: Mediterrdneo; 2011.

11.2.5 Dosificacion de los esquemas para tratamiento de la TB sensible

Las dosis de medicamentos antituberculosis deben ser siempre calculadas en base al peso. Debido al
metabolismo, las dosis diarias recomendadas en ninos son mayores que en los adultos sin exceder la
dosis maxima.

Tabla 11. Dosis de medicamentos antituberculosis segtin peso por edad y dosis mdxima de las
drogas de primera linea.

Medicamentos Menores de 15 aflos Mayores de 15 afos Dosis maxima diaria

ISONIACIDA (H) 10-15 mg/kg 4-6 mg/kg 300 mg
RIFAMPICINA (R) 10-20 mg/kg 8-12 mg/kg 600 mg
PIRAZINAMIDA (2) 30-40 mg/kg 20-30 mg/kg 2000 mg

ETAMBUTOL (E) 15-25 mg/kg 15-20 mg/kg 1200 mg

Fuente: Ministerio de Salud publica y Asistencia Social. Guia para la atencién de la coinfeccion  Tuberculosis y VIH, 2020.

Estos medicamentos vienen en presentaciones con monofarmacos y presentaciones de combinacion
a dosis fija (CDF), tanto en comprimidos (tabletas) recubiertos como dispersables. Ver anexo IV.

Los medicamentos deben ser administrados en una sola toma diariamente. Los proveedores de salud
deben organizar los servicios de tal forma que el tratamiento sea directamente observado (TDO).
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La duracién de la primera fase es de 2 meses, equivalentes a aproximadamente a 60 dosis. La segunda
fase debe administrarse durante 4 meses, que equivale aproximadamente a 120 dosis. Es decir que, un
tratamiento de 180 dosis, con buena adherencia dura aproximadamente 6 meses.

En los casos presuntos o confirmados de meningitis tuberculosa se prolongard la segunda fase del
tratamiento hasta completar los 12 meses.

El manejo de las otras formas graves (miliar, pericardica y 6sea) amerita también prolongacion del
tratamiento hasta completar 9-12 meses a criterio de los especialistas clinicos.

11.2.6 Dosificacion segun esquemas de tratamiento y presentaciones

Siempre que sea posible y estén disponibles se deben utilizar las combinaciones a dosis fija y para los
nifos menores de 25 Kg se debe usar la presentacién dispersable. Estas facilitan la administracién, ya
que el paciente ingiere un nimero menor de pastillas y ademas garantizan el principio de “asociacion”
de medicamentos. Debe evitarse la divisiéon de los comprimidos porque esto altera la concentraciény
biodisponibilidad del producto.

Tomando en cuenta las dosis se han establecidos rangos de peso y las cantidades de comprimidos
o tabletas de cada presentaciéon que se deben indicar se han disefado tablas para los diferentes
esquemas. Estas tablas facilitan la prescripcion y deben estar disponibles en todos los servicios de TB.

Tabla 12. Numero de comprimidos recubiertos en combinaciones a dosis fija, segin peso.
Esquema 2RHZE/4RHE

Primera fase 2 meses Segunda fase 4
Peso (Kg) (60 dosis) meses (120 dosis)
2RHZE (150/75/400/275) |4RHE (150/75/275)
25-30 Kg 2 2
31-44 Kg 3 3
> 45 Kg 4 4

Fuente: Adaptado de organizacién panamericana de la salud. Médulo 4: Tratamiento. Tratamiento de la tuberculosis farmacosensible. 2023.
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Tabla 13. Numero de comprimidos recubiertos en combinaciones a dosis fija, segun peso.
Esquema 2RHZE/4RH

Segunda fase 4 meses

Primera fase 2 meses (60 dosis)

Peso (Kg) (120 dosis)
RHZE (150/75/400/275) RH (150/75)

25-30 Kg 2 2

31-44 Kg 3 3

> 45 Kg 4 4

Fuente: Adaptado de organizacién panamericana de la salud. Médulo 4: Tratamiento. Tratamiento de la tuberculosis farmacosensible. 2023.

Tabla 14. Numero de comprimidos recubiertos en combinaciones a dosis fija, segun peso.
Esquema 2RHZE/2RH para nifos con peso >25 kg

Se da fase meses
Primera fase 2 meses (60 dosis) gun

Peso (Kg) (60 dosis)
2RHZE (150/75/400/275) 2RH (150/75)
25-30 Kg 2 2
31-44 Kg 3 3
> 45 Kg 4 4

Fuente: Adaptado Organizacién Panamericana de la Salud. Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Médulo 5: Manejo de la tuberculosis en la
poblacién infantil y adolescente.2023.

Tabla 15. Nimero de comprimidos dispersables en combinaciones a dosis fija, segtin peso.
Esquema 2RHZE/2RH para ninos con peso <25 kg

- - Segunda fase 2 meses
Primera fase 2 meses (60 dosis)

(60 dosis)
RHZ (75/50/150)
4-7Kg 1 1 1
8-11Kg 2 2 2
12-15 Kg 3 3 3
16-24 Kg < 4 <4

Fuente: Adaptado Organizacién Panamericana de la Salud. Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Médulo 5: Manejo de la tuberculosis en la
poblacién infantil y adolescente.2023.
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11.2.7 Tratamiento Coinfectados TB/VIH sin evidencia de drogorresistencia

Si el paciente aun no esta en ARV, se iniciara primero el tratamiento antituberculosis, seguido del
tratamiento antirretroviral independientemente del nimero de linfocitos CD4. Los antirretrovirales
(ARV) deben ser iniciados dentro de las primeras dos a ocho semanas.

Se debe consultar con el médico del Servicio de Atencion Integral (SAI), para tomar conducta sobre el
esquema de VIH a seguir en el grupo que esté utilizando los inhibidores de las proteasas.

Se administrara sistematicamente terapia preventiva con trimetoprim-sulfametoxazol (cotrimoxazol)
a todos los pacientes con VIH que tengan TB activa, independientemente del nimero de linfocitos
CD4, en el servicio de Tuberculosis mientras dure el tratamiento para la TB (2).

11.2.8 Esquemas de tratamiento para TB RR/MDR/PRE-XDR, XDR

El pais dispone de dos tipos de esquemas para el tratamiento de TB drogorresistente:
« Tratamiento estandarizado
+ Tratamiento individualizado

Actualmente se utilizan 2 tipos de esquemas estandarizados: Acortado y prolongado y estos seran
elaborados por el Comité Nacional de Evaluaciéon de la TB-DR (CONE TB -DR) de acuerdo con las
recomendaciones vigentes de OPS/OMS, con un tiempo de duracion que oscila entre 6 a 9 meses. La
asignacion de los esquemas estandarizados podra ser autorizada por la Unidades Técnicas Regionales
(UTRs) y debe ser notificada en un periodo de 24 horas a la Unidad Técnica Nacional (UTN) (2).

11.2.9 Decisidn e ingreso al tratamiento

La decision del ingreso y esquema de tratamiento para la tuberculosis drogo resistente sera realizada
por la Unidad Técnica Regional (UTR). En el caso de los tratamientos individualizados son aprobados
por el Comité Nacional de Evaluaciones de la TB DR (CONE TB-DR)

Los pacientes con sospecha de TB DR (fracasos a tratamientos con DPL y contactos de casos con
drogorresistencia) o aquellos que han sido confirmados por pruebas moleculares rapidas (XPERT/MTB,
LPA) o pruebas fenotipicas deberan ser evaluados para iniciar esquema de tratamiento con drogas de
segunda linea (DSL). Por tanto, deben ser evaluados:

+ Fracasos a tratamientos con DPL

+ Contactos de casos con TB DR

« Casos con mono resistencia a isoniazida (rH)

« Casos con resistencia a rifampicina (RR)

« Casos con resistencia a rifampicina e isoniazida (MDR)

« Casos RR/MDR con resistencia a fluorquinolonas (pre-XDR)

« Casos RR/MDR con resistencia a fluorquinolonas y otro grupo A (XDR)
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Todos estos deben ser notificados obligatoriamente a las Direcciones Provinciales de Salud (DPS) y en
coordinacion con las mismas referidos a los médicos consultores de las UTR.

El expediente para presentar debe contener:
« Resumen clinico del caso.

« Copia de resultado de bacteriologia de diagnéstico disponibles: pruebas moleculares rapidas
(Xpert, LPA), cultivos y PS

« Copias de resultados de prueba de sensibilidad del caso indice contacto (si estan disponibles).

« Copias de los resultados de laboratorio clinico: hemograma completo, potasio, glicemia, urea'y
creatinina, pruebas hepaticas (SGOT, SGPT), HIV, HbsAG

«  HVCy prueba de embarazo (mujer en edad fértil).

- Radiografia(s) de térax (deben incluirse todas las realizadas al paciente, la Ultima con una
antigliedad no mayor a cuatro semanas).

+ Electrocardiograma (EKG) reciente.
« Los que tienen han estado en tratamiento para TB, ademas deben llevar:

» Copias de tarjeta de control de asistencia y administracion de tratamiento antituberculosis
recibidos.

» Copias de los resultados de bacteriologia disponibles (pruebas moleculares (XPERT y LPA)
cultivos, PS y los controles de baciloscopia si esta en tratamiento).

La evaluacién la debe realizar el médico consultor de la UTR correspondiente. Este debe analizar la
historia de uso de DPL y DSL, la posible ampliacién de la resistencia y la evidencia de fracaso a un
esquema. Los consultores elaboran un resumen de casos que es presentado a la UTR y la UTN. Luego
de discutido, si se trata de un presuntivo de resistencia a quinolonas, confirmados pre-XDR o XDR es
presentado al Comité Nacional de Evaluacion de laTB DR (CONE TB DR) (2).

Antes de iniciar tratamiento los pacientes con TB DR deberdan recibir una evaluacion psicoldgica y de
trabajo social. Los médicos deben explicar al paciente y familiares las caracteristicas del tratamiento,
incluyendo los efectos adversos. Los pacientes deberdn firmar un consentimiento informado. (Ver
AnexoV).

Para el tratamiento se utilizaran esquemas con drogas de segunda linea que son garantizadas por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, a través del Programa de Tuberculosis. Actualmente
la mayoria de los pacientes inicia el tratamiento en modalidad ambulatoria. Las indicaciones de
hospitalizacién son las mismas que existen para la TB sensible (2).

11.2.10 Composicion de los esquemas con DSL

El pais ha asumido las ultimas recomendaciones para el manejo de la TB DR, y esta utilizando
tratamientos orales largos y los tratamientos acortados.

Los esquemas se disefian de manera individual para cada paciente de acuerdo con la historia de uso
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de medicamentos antituberculosos, el patrén de resistencia y la disponibilidad de medicamentos en
el pais (11).

11.2.10.1Esquema para mono resistencia a isoniazida (rH)

Los pacientes con rH, cuyo resultado se conoce oportunamente (antes de 1 mes de tratamiento con
DPL), deben tratarse con un esquema compuesto por levofloxacina (Lfx), rifampicina (R), pirazinamida
(Z) y etambutol (E) por 6 meses. Para fines practicos se pueden utilizar las combinaciones a dosis fijas
de RHZE. Tomar en cuenta que, por llevar una DSL, debe ser indicado y supervisado por un médico
consultor de la UTR y requiere un seguimiento por cultivo mensual. Los 6 meses se cuentan a partir del
inicio de la Lfx. Sin embargo, si se conoce el resultado luego de que el paciente tiene mas de 1 mes de
tratamiento con DPL, debe repetirse el Xpert para verificar si ha ocurrido ampliacién de la resistencia

(11).

11.2.10.2 Esquema estandarizado para tuberculosis Resistente a la Rifampicina/
Multidrogorresistente (TB-RR/MDR)

La composicién de este esquema se actualiza periédicamente por el Comité Nacional de Evaluacion
de laTB-DR acuerdo a la evidencia cientifica disponible. La prescripcién del tratamiento es exclusiva de
los médicos consultores de las UTR correspondientes.

El esquema estandarizado estd indicado en casos de TB RR/MDR confirmada ya sean nuevos o
previamente tratados, que no tengan evidencia de resistencia a DSL o que no sean contacto de un
caso resistente a DSL.

La duracion dependera de si se indica un esquema acortado o prolongado. Los esquemas acortados
tienen una duracion de 6-9 meses y el prolongado 18-24, dependiendo de la conversion del cultivo.
Se considera que se ha logrado conversion del cultivo cuando se reportan 2 muestras consecutivas
de cultivos sin crecimiento. Todos los pacientes con MDR/RR-TB, incluidos aquellos con resistencia
adicional a las fluoroquinolonas, se beneficiaran de regimenes efectivos de tratamiento totalmente
oral, ya sea mas cortos o largos, implementados en condiciones programaticas.

Las dosis seran calculadas en base al peso del paciente y revisadas mensualmente atendiendo a las
variaciones de este. Se administrara diariamente, preferiblemente en una sola toma y bajo estricto
TDO (11).

Laasignaciondelos esquemas estandarizados podra serautorizada porla UnidadesTécnicas Regionales
(UTRs) y debe ser notificada en un periodo de 24 horas a la Unidad Técnica Nacional (UTN) (2).

11.2.10.3 Esquemas individualizados para tuberculosis drogorresistente
Estos esquemas estan indicados en los casos de:

« Paciente con TB-DR con historia de haber recibido tratamiento antituberculoso por mas de
1 mes con drogas de segunda linea. Estos incluyen: Pacientes que fracasan al tratamiento
estandarizado con drogas de segunda linea y pacientes que tienen historia de haber recibido
medicamentos de segunda linea que inhabiliten el uso del esquema estandarizado.

« Pacientes que tengan pruebas de sensibilidad que muestren resistencia a drogas de primera
lineay a las drogas del esquema estandarizado.
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« Pacientes contactos de casos con historia de uso de medicamentos de segunda linea.

Estos esquemas seran disefiados individualmente por los médicos consultores, presentado a la UTN
y ratificado por el Comité Nacional de Evaluacion de la TB-MDR (CONE-MDR). La seleccién de los
medicamentos se hardtomando en cuentael ordenjerarquicodelos grupos segun lasrecomendaciones
de la OMS (2).

Las decisiones sobre los regimenes apropiados deben tomarse de acuerdo con el criterio clinico y la
preferencia del paciente, teniendo en cuenta los resultados de la Prueba de sensibilidad a drogas, el
historial de tratamiento del paciente, el riesgo de eventos adversos y la gravedad y la localizacion de
la enfermedad.

Todos los tratamientos deben administrarse de conformidad con las normas recomendadas por la
OMS, incluida la atencion y el apoyo centrados en el paciente, el consentimiento informado cuando sea
necesario, los principios de buenas practicas clinicas, la supervision y gestion activas de la seguridad
de los medicamentos y la supervisién periddica de los pacientes. y de la resistencia a los farmacos para
evaluar la efectividad del régimen (11).
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11.3 Seguimiento durante el tratamiento para tuberculosis

Mientras se esta en el proceso de tratamiento es importante el seguimiento continuo para asegurar la
correcta aplicacion de la medicacién y asi controlar la evolucién de la infeccién y de los efectos de los
propios medicamentos.

11.3.1Seguimiento durante el tratamiento para tuberculosis sin evidencia de drogorresistencia:

Todo caso de TB debe ser tamizado para conocer su condicion de VIH. Se debe investigar la presencia
o no de otras comorbilidades, sobre todo diabetes. Al inicio del tratamiento el paciente recibira una
entrevista médica y de enfermeria.

Se realizaran como minimo 3 consultas médicas.
La primera consulta al inicio del tratamiento tiene por objetivos:

« Establecer una adecuada relacién médico paciente para aclarar dudas e inquietudes de la
persona afectada por tuberculosis.

« Completar la ficha de registro y seguimientos de casos con tuberculosis.
« Determinar el esquema de tratamiento y dar las indicaciones(posologia)

+ Determinar el perfil de adherencia del caso mediante la aplicacion del formulario del Sistema
de Alerta Temprana a la Baja Adherencia e identificar la necesidad de intervenciones como:
TDO comunitario, interconsulta con salud mental, inclusiéon en planes sociales, entre otras.

« Educar e informar al paciente respecto a su enfermedad, tratamiento, importancia de no
interrumpir el tratamiento y la posibilidad de presentacion de reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) u otras complicaciones (hemoptisis, neumotérax, derrame pleural, entre
otros).

« Orientar a la mujer en edad fértil con tuberculosis sobre la importancia del uso de métodos
anticonceptivos, para evitar el embarazo durante el tratamiento. Recomendar anticonceptivos
adecuados.

+ Realizar el censo de contactos, coordinar la visita domiciliaria y la evaluacion de los contactos.

La segunda consulta al momento de cambio de fase (al final de la primera fase) tiene los siguientes
objetivos:

+ Reevaluar clinicamente y seguimiento bacteriolégico y radiolégico de ser necesario.

« Explicar al paciente los resultados de su evolucion.

« Reforzar la relacion médica-paciente y su educacion sanitaria.

« Verificar el estudio de contactos.

« Autorizar el cambio a segunda fase.

« Latercera consulta al momento de terminar el tratamiento tiene los siguientes objetivos:
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« Verificar el cumplimiento del tratamiento completo y la evolucién bacteriolégica, para
determinar la condicion de egreso del paciente.

- Explicar al paciente la necesidad de acudir al establecimiento de salud si presenta reaparicion
de sintomatologia compatible con TB y de remitir al establecimiento cualquier contacto que
presente estos sintomas en los proximos anos.

« Elseguimiento bacteriolégico de los casos de TBP se realizara mediante baciloscopia al cumplir
cada mes de tratamiento hasta terminar el tratamiento. En los casos TBP bacteriol6gicamente
negativos igualmente debe hacerse el control baciloscépico mensual en los primeros dos
meses, ya que algunos podrian tornarse positivos, sea por error en las muestras iniciales o
empeoramiento de los casos. En los pacientes diabéticos y coinfectados TB/VIH se debe hacer
un cultivo control al finalizar la primera fase y al finalizar el tratamiento.

+ En los pacientes que presentan baciloscopia positiva al sequndo mes o mas de tratamiento,
se tomara muestra para Xpert/MTB, LPA y cultivo de esputo (medio liquido) con prueba de
sensibilidad a drogas. Se continuara con la administracién de la combinacién RHZE hasta recibir
el resultado del Xpert/MTB, LPA y/o la prueba de sensibilidad (2).

11.3.2 Seguimiento durante el tratamiento para tuberculosis drogorresistente (casos de TB TB
RR/MDR/pre-XDR/XDR)

Durante el tratamiento, todos los pacientes deberan recibir evaluaciones periédicas que se
realizaran por personal médico en los distintos niveles de complejidad segun la evolucién del
paciente.

Los pacientes deben ser evaluados a los 14 dias de iniciar el tratamiento y mensualmente por el
médico consultor. Es responsabilidad del servicio de salud garantizar que el paciente asista a las
visitas de control.

Todo establecimiento de salud con pacientes en tratamiento de tuberculosis drogo resistente
debera garantizar el acceso a pruebas complementarias, consejeria adecuada, apoyo social,
canalizacion de servicios altamente especializados y hospitalizacion. Deben gestionar la
notificacién a los organismos correspondientes y la referencia, derivacién o contra referencia,
segun sea necesario e indicado por el médico tratante o el consultor (13).

Si el paciente presenta problemas de adherencia al tratamiento, el responsable del Programa de
Tuberculosis del servicio de salud debera notificar al encargado provincial y a la Unidad Técnica
Regional y/o la Unidad Técnica Nacional. Las pruebas de laboratorio y estudios complementarios
se deben realizar como parte de una farmacovigilancia activa (13).
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Tabla 16. Estudios y laboratorios que se requieren para el seguimiento de casos TB DR.

Hemograma completo

Creatinina sénca

Potasio sérico

Inicial para todos. a los 14-30 dias y luego mensual para
los que utilizan linezolid (Lzd)
Al inicio, se repetira de acuerdo con el cuadro clinico

Al inicio y por indicacién clinica o anomalias en el ECG

£ Glicemia Al nicio, se repetira de acuerdo con ¢l cuadro clinico
§ Enzimas hepaticas Inicial para todos, y luego mensual para los que utilizan
= (ALT-AST) bedaquilina (Bdq)
£ Prueba de embarazo Inicial en mujeres en edad férnl
= Prueba de VIH Inicial
HBsAg Inicial
HVC Inicial
CD4/Carga Viral Inicial en los pacientes VIH+ y repetir a los 6 meses
Radiografia de torax Inicial repetir al mes 4 o 6 y para finalizar el tratamiento.
Algunos pacientes ameritan tomografias (TAC).
ECG Inicial pama todos, a los 14-30 dias y luego mensual para
2 los que utilizan bedaquilina (Bdq) o combinacién de
S quinolonas con clofazimina

Agudeza visual

En pacientes en E o Lzd prolongado. una prueba basal de
la agudeza visual con las cartas de Snellen y la prueba de
la vision de color en lalinea de fondo.

Fuente: Ministerio de Salud Publica. Manual de procedimiento para el abordaje programético de la tuberculosis. 2018.

« Entrevista de enfermeria: En esta entrevista se realiza la consejeria al paciente y sus familiares
para garantizar la adherencia al tratamiento, ademas verificar la situacion socioeconémica del
paciente y sus datos. Tiene los mismos objetivos descritos anteriormente para los casos de TB
sin evidencia de drogorresistencia.

« Evaluacion psicolégica: Debe ser realizada por un profesional de la salud mental. Con esta
evaluacién se busca investigar los posibles antecedentes de trastornos psicolégicos y/o
hallazgos de factores predisponentes a enfermedades mentales.

« Evaluacion de trabajo social: Debe investigarse sobre las condiciones de riesgo del paciente y
el ambiente familiar. Verificar condiciones de la vivienda, confirmar el censo de contactos y las
posibilidades de contar con el apoyo de familiares, amigos u organizaciones de la comunidad.
En caso de no contar con el apoyo de este personal, estas condiciones deben ser verificadas y
notificadas en el informe de visita domiciliaria (2).
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11.4 Tratamiento de la tuberculosis en situaciones especiales

11.4.1 Diabetes Mellitus y tuberculosis

Existe evidencia de que las personas con diabetes tienen mayor probabilidad de desarrollar TB. Se
deben realizar intervenciones dirigidas al tamizaje de tuberculosis en personas con diabetes y realizar
tamizaje para diabetes en personas con tuberculosis. Esto ofrece la oportunidad de aumentar la
deteccién y prevenir las complicaciones relacionadas con la diabetes o la tuberculosis.

Las personas con diabetes que tienen un buen control glucémico tienen menos probabilidad de
desarrollar tuberculosis, ademas el tratamiento para la tuberculosis hace que desciendan los niveles
de glucemia, lo cual sugiere que el control integrado de la tuberculosis en personas con un nivel alto
de glucemias podria generar un mejor control en la diabetes.

La diabetes mellitus (DM) puede potenciar algunas reacciones adversas a medicamentos (RAM)
especialmente la disfuncion renal y la neuropatia periférica. El manejo de estos casos debe ser con la
integracion del servicio de endocrinologia. El manejo de este paciente en materia de Tuberculosis sera
similar al resto de la poblacion sin dejar de tomar en cuenta el riesgo de infeccidén por cepas resistentes
y sumas lenta conversion (2).

Clasificacion clinica
Persona viviendo con Pre-Diabetes y coexistencia de TB
Persona viviendo con Diabetes Mellitus tipo 1y coexistencia de TB
Persona viviendo con Diabetes Mellitus tipo 2 y coexistencia de TB
Persona viviendo con Diabetes Gestacional y coexistencia de TB
Diagnostico

Para ampliar mas sobre este tema, favor de ver el protocolo de atencién a personas viviendo con TB'y
DM.

11.4.2 Insuficiencia Renal Crénica (IRC)

Los pacientes con insuficiencia renal recibiran tratamiento para la TB con los mismos medicamentos,
tomandose en cuenta aquellos que necesitan reajustar dosis segun los resultados de la depuracién
de creatinina. La Pirazinamida, Etambutol, Levofloxacina, inyectables de sequnda linea y Cicloserina
necesitan ajuste de dosis (2).
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Tabla 17. Ajuste de dosis de medicamentos anti-tuberculosis, segun depuracion de creatinina.

Dosis y frecuencia recomendadas
en pacientes con depuracion de

Cambio de Frecuencia . . .
creatinina <30 ml/min o en

hemodialisis

Isoniacida NO 300 mg diario o 900 mg 3 veces/semana
Rifampicina NO 600 mg diario o 600 mg 3 veces/semana
Pirazinamida S| 25-30 mg/kg por do'5|s'3 veces/semana
(no diario)
Etambutol S| 15-25 mg/kg por dO.SIS.3 veces/semana
(no diario)
) 750-1000 mg/kg por dosis 3
Levofloxacina Sl .
veces/semana (no diario)
Moxifloxacina NO 400 mg diario
Cicloserina Sl 250 m/diario o 500mg/ 3 vec/semana
Tericidona - No hay recomendaciones disponibles
Protionamida NO 250-500 mg/dia
Etionamida NO 250-500 mg/dia
.ACIdO. = NO 4 gr. 2 vec/dia
P-aminosalicilico
Estreptomicina Sl 12-15 por dosis 2 o 3 veces/semana
Amikacina SlI 12-15 por dosis 2 o 3 veces/semana

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Médulo 4: Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Médulo 4: Tratamiento. Tratamiento de la tuber-
culosis farmacorresistente y tratamiento de la tuberculosis farmacosensible. 2022

En las embarazadas con TB sin evidencia de drogorresistencia no hay variacién en el esquema de
tratamiento. La isoniazida y la rifampicina cruzan la barrera placentaria; pero no producen efectos
teratogénicos. Se recomienda asociar piridoxina (vitamina B6) al tratamiento de TB sensible en la mujer
embarazada.

En los casos de TB RR-MDR no se debe usar la etionamida y los aminoglucésidos. Actualmente, estos
medicamentos no son de primera opcién para la conformacién de los esquemas de tratamiento de
drogorresistencia (15).

Los hijos de madres que cursan con TB RR/MDR durante el embarazo deben ser evaluados en su etapa
neonatal temprana para descartar TB congénita o efectos adversos de la medicacién en el producto.

Lamadrey el nino no deben ser completamente separados. Sin embargo, sila madre tiene bacteriologia
positiva, el cuidado del lactante debe ser dejado en manos de otro miembro de la familia de ser posible
hasta que se negativice. El tiempo en que el nifo y la madre permanezcan juntos deben hacerlo en
areas bien ventiladas y la madre debe utilizar mascarilla quirdrgica, o estar al aire libre.

La tuberculosis sensible no es una contraindicacion para la lactancia materna. Mientras la madre
permanezca con baciloscopia positiva se recomienda la extraccién de leche o colocar mascarilla a la
madre y lactar en espacios abiertos (2).

11.4.3 Mujeres en edad reproductiva

Se recomienda posponer el embarazo hasta completar el tratamiento. Por esto, se debe orientar y
aconsejar a la mujer en edad reproductiva, utilizar métodos anticonceptivos adecuados. La rifampicina
disminuye la eficacia de los anticonceptivos orales por su efecto inductor del metabolismo hepatico.
Se recomienda uso de anticonceptivos de barrera (condones) y/o dispositivos intrauterinos (DIU) (2).
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11.5. Manejo de Reacciones Adversas a Fdrmacos (RAFA)

La OMS define farmacovigilancia como “la ciencia y las actividades relativas a la deteccién, evaluacion,
comprension y prevenciéon de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con ellos”. El tratamiento de la tuberculosis, especialmente en el de la TB drogorresistente,
conlleva el uso de medicamentos que pueden ser responsables de varias reacciones adversas (RAFA).

Las RAFA deben ser tomadas en cuenta desde la evaluacién inicial del paciente, haciendo un detallado
interrogatorio de los antecedentes. Algunas condiciones entre ellas: VIH, diabetes mellitus, insuficiencia
renal, enfermedad hepatica, enfermedad tiroidea, enfermedades mentales, pueden conllevar a mayor
riesgo de aparicion de estas y ameritan un seguimiento mas estricto. La orientacion a los pacientes
sobre las posibles RAFA debe llevarse a cabo desde el inicio del tratamiento.

Las RAFA se presentan con mayor frecuencia en la terapia con drogas de segunda linea que en la
terapia con drogas de primera linea. El manejo rapido y efectivo de los efectos secundarios pueden ser
determinantes para asegurar la adherencia del paciente al tratamiento.

El paciente puede empeorar por efectos adversos de los medicamentos. Esto puede prevenirse cuando
el médico los conoce, esta al tanto de las comorbilidades del paciente (VIH, alcoholismo, diabetes,
insuficiencia renal, embarazo, otros) y realiza un buen monitoreo clinico con educacién del paciente y
su familia acerca de los efectos adversos (2).

Las RAFA pueden ser de varios tipos:

Manifestaciones de intolerancia: relacionadas a la via de administraciéon. Pueden ser generalmente
controlables con reajuste de dosis, manejos sintomaticos. Generalmente no requieren la suspensién
permanente.

Reacciones de toxicidad: afectan la estructura y/o funcionamiento de un érgano y se relacionan con el
metabolismo o excrecion del medicamento. Son dosis dependientes.

Reacciones de hipersensibilidad: Todo medicamento puede desencadenar reacciones alérgicas
mediadas por mecanismos inmunoldgicos (15).

Enelcuadroacontinuacion se muestralasecuencia de dosis paralareintroduccion delos medicamentos
anti-TB cuando se desconoce el medicamento responsable de la reaccién; con el fin de identificarlo.
Debeiniciarse con elmedicamento menos presuntivo de serel causante delareacciéneirintroduciendo
los de menor a mayor riesgo. Si luego del sexto dia de haber iniciado con un medicamento, se afiade
el sequndo menos probable con la dosis mas baja. Se afladen sucesivamente hasta identificar el que
produce la RAFA (2).

Tabla 18. Investigacion de reacciones adversas a medicamentos

Dosis de prueba

g g e Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dias Dia 6
Isoniacida 50 mg 100 mg 150 mg 200 mg 250 mg 300 mg
Rifampicina 100 mg 200 mg 300 mg 400 mg 500 mg 600 mg
Pirazinamida 250 mg S00 mg 750 mg 1000 mg 1250 mg 1500 mg
Etambutol 200 mg 400 mg 600 mg 800 mg 1000 mg 1200 mg

Fuente: Farga V, Caminero JA. Tuberculosis, 3rd ed. Santiago y Buenos Aires: Mediterraneo; 2011.
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También se clasifican segun la gravedad de los sintomas en:

a) Efectos adversos menores: se manejan con informacién, medidas especificas y motivacion
que lleve a completar el tratamiento. Debe continuar con la administracion de medicamentos
anti-TB y revisar las dosis.

b) Efectos adversos mayores: deben llevar a la interrupcién inmediata del medicamento bajo
sospechay a manejo hospitalario.

Los efectos adversos de los medicamentos anti-TB pueden ser comunes y otros ocasionales.

Tabla 19. Efectos adversos de los medicamentos para Tuberculosis

Medicamento Efectos adversos Frecuentes Efectos adversos menos frecuentes

. g = Convulsiones, Dolor articular,
Neuropatia periférica, Hepatitis : g
Exantema, Reacciones lipoides,

Isoniacida (> 40 afios), Somnolencia o e 2R
Pelagra, Agranulocitosis y Psicosis
letargia
aguda.
Gastrointestinales: anorexia, | Insuficiencia renalInsuficiencia renal,
nausea, vomitos. Dolor Sindrome tipo influenza, Colitis
Rifampicina abdominal, Hepatitis, pseudo membranosa,Osteomalacia,
Disminucién de la efectividad de|Anemia hemolitica,Choque y Exantema
los anticonceptivos orales. .

Pirazinamida Artralgiasy Hepatitis. Sintomas gastrointestinales, Exantema

y Anemia sideroblastica.

Exantema, Artralgias y Neuropatia

Etambutol N is 6pti
ambuto euritis optica baidiica,

Neutropenia, Leucopenia,

. . Aumento de las enzimas L
Rifabutina L ) i Uveitis
hepaticas, Erupciones cutaneas

y Molestias gastrointestinales.

Fuente: Farga V, Caminero JA. Tuberculosis, 3rd ed. Santiago y Buenos Aires: Mediterraneo; 2011.
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Efectos adversos

Medicamento(s) probablemente

Tabla 20. Manejo de efectos adversos de los medicamentos anti-TB

Dar las tabletas con comidas
pequelias o por la noche antes de
acostarse. Aconsejar al paciente
que ingiera las tabletas despacio

Anorexia, nduseas, dolor Pirazinamida, Rfampicina, con pequefios tragos de agua. Si
abdominal Pirazinamida. 05 sintomas persisten o empeoran,
0 hay vémitos persistentes o signos
de hemorragia, considerar el
efecto adverso como mayory
referir
Dar aspirina 0 antinflamatorios, no
- A esteroidecs o acetaminofén
Neuropatia consensacidn
de hormigueo, dolor
LA & Adomusaknkento Isoniacida Dar piridoxina (S0-75 mg/dia)
en las manos o pies
Explicar al paciente. Darlas
Somnowncie Momectia tabletas antes de acostarse.
Explicar al paciente. Antes del
Orina roja 6 neranga Rifampicing tratamiento debe informarse al

paciente que esto puede sucedery
&5 normal.

Exantema con o sin
prurito

Estreptomicinam, Pirazinamida Rifamp
kina,lsonlacida.

Descontinuar todos los
medicamentos

Ictericia (excluidas otras
causas) y hepatitis

Isoniacida Pirazinamida,Rifampicina.

Descontinuar medicamentos anti-
T8

Confusion (sospechar falla

hepatica aguda si hay
ictericia)

Casi todos los medicamentos anti-TB

Descontinuar medicamentos anti-
TB y solicitar en forma urgente
pruebas de funcidn hepatica

Trastomos visuales
(excluir otras causas)

Etambutol

Desconmtinuar ¢l medicamento

Choque, plrpura ¢
insuficiencia renal aguda

Rfampicina

Descontinuar ¢l medicamento y no
volver a utilizario

Fuente: Farga V, Caminero JA. Tuberculosis, 3rd ed. Santiago y Buenos Aires: Mediterraneo; 2011.

-68-




Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Todas las RAFA deberdn registrarse en el expediente, en la ficha de seguimiento de casos del paciente
con tuberculosis y ser notificadas a la Direccion General De Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS) mediante el correcto llenado del Formulario de Notificacién de Sospechas de
Reaccién Adversa a Farmacos (RAFA) (Ver Anexo VIII).

11.5.1 Interacciones farmacoldgicas con las Rifampicinas

Las rifampicinas inducen ciertas enzimas del citocromo P450 y, por lo tanto, pueden interferir con
los medicamentos que dependen de esta via metabdlica, acelerando su eliminacién. Entre ellos se
encuentra el ARV, asi como otros muchos medicamentos como los anticonvulsivos, los antiarritmicos,
la quinina, los anticoagulantes orales, los antifingicos, los anticonceptivos orales o inyectables, los
corticosteroides, la ciclosporina, las fluoroquinolonas y otros antimicrobianos, los hipoglucemiantes
orales, la metadona y los antidepresivos triciclicos. Por lo tanto, podria ser necesario evitar esos
medicamentos, o ajustar sus dosis, cuando se administren esquemas que contienen rifampicina o
rifapentina.

Los esquemas que contienen rifampicinas se deben recetar con precaucion a las personas con infeccion
por el VIH que estén recibiendo ARV, debido a las posibles interacciones farmacoldgicas.

La rifampicina puede reducir la concentracién de otros antivirales: atazanavir, darunavir, fosamprenavir,
lopinavir, saquinavir y tipranavir. No debe usarse con saquinavir y ritonavir.

No es necesario ajustar la dosis cuando la rifampicina se administra junto con el efavirenz. Si es
necesario aumentar la dosis de dolutegravir hasta 50ymg dos veces al dia cuando se administre junto
con rifampicina (86); esta dosis normalmente se tolera bien y su eficacia a efectos de la supresion viral
y la recuperacién de la cifra de linfocitos CD4 es equivalente a la del efavirenz.

Segun un estudio de farmacocinética, el esquema de 3HP puede administrarse a los pacientes que
reciben esquemas de ARV que contienen efavirenz sin ajustar la dosis. Se observé que la administracion
de rifapentina con raltegravir era segura y se toleraba bien. Se debe evitar el consumo simultdneo de
alcohol con la TPT.

Las personas que corren el riesgo de sufriruna neuropatia periférica, comolas que padecen malnutricion,
dependencia crénica del alcohol, infeccion por el VIH, insuficiencia renal o diabetes, o las mujeres que
estan embarazadas o amamantando, deben recibir piridoxina (vitamina B6) cuando sigan esquemas
que contengan isoniazida.

El efavirenz (EFV) disminuye las concentraciones de bedaquilina en la sangre. Por lo tanto, se aconseja
sustituir el EFV con nevirapina (NVP) o con un inhibidor de la integrasa cuando se use con bedaquilina
Los inhibidores de la proteasa (IP) potenciados con ritonavir aumentan las concentraciones de
bedaquilina en la sangre.

Se recomienda sustituir el IP por un inhibidor de la integrasa, como el dolutegravir (DTG) o el raltegravir
(RAL). Siesindispensable utilizar un IP potenciado con ritonavir, se debe realizar un ECG cada 2 semanas
durante las primeras 8 semanas (22).

11.6 Manejo del paciente grave con tuberculosis

Enlaactualidad, la principal causa de muerte no es atribuida a la misma enfermedad, sino a condiciones
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asociadas. Las pautas de calificacion de gravedad inicial y manejo del paciente con TB en riesgo de
morir nos permiten brindar una atencién de calidad y evitar los fallecimientos; ya que, con la aplicacion
de medidas diagnosticas y terapéuticas minimas, se puede conseguir la recuperacién de los pacientes
y mejorar su calidad de vida.

Existen factores que aumentan el riesgo de muerte por tuberculosis. Algunos estan relacionados a
condiciones propias del paciente y otros al manejo por los servicios de salud (23).

Los principales factores relacionados al paciente son:
- Déficit inmunolégico.
« Alteraciones fisioldgicas
+ Desnutricién severa
« Comorbilidad o complicaciones asociadas.

« Entre los factores relacionados al establecimiento de salud se sefalan la demora diagnédstica 'y
terapéutica y la inadecuada calificacion de gravedad inicial y riesgo de muerte en TB.

11.7 Criterios de Hospitalizacion

Es importante que el personal de salud tenga conocimiento sobre la enfermedad tuberculosa,
fisiopatologia, mecanismos de contagio y signos y sintomas de alarma que permitan identificar en
forma oportuna al paciente para su atencion hospitalaria. Segun el caso, los pacientes graves seran
hospitalizados en el servicio o especialidad que sea necesario. La hospitalizacion sélo debe serindicada
cuando sea estrictamente necesaria y hay que evitar las estancias prolongadas.

Las indicaciones de hospitalizacién se dan en aquellas condiciones que complican la evolucién de un
paciente con TB, tales como (2):

« Insuficiencia respiratoria aguda

« Infecciones respiratorias agregadas

+ Hemoptisis masiva

« Neumotodrax espontaneo

« Toxicidad severa a drogas (RAFA graves)

+ Desnutricion y trastornos hemodinamicas

+ Afectacion del estado general por trastornos hidroelectroliticos
« Presencia de comorbilidades con complicaciones severas

Inicio del tratamiento de la TB MDR en casos que lo ameriten

Ademas, deben hospitalizarse los pacientes con implicaciones sociales como es el caso de pacientes
desamparados que no tienen las condiciones para iniciar su tratamiento o para continuarlo. Los
pacientes que se hospitalizan continuaran ambulatoriamente el tratamiento tan pronto como cese el
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motivo de su internamiento. Si se trata de un caso TB DR, esto debe hacerse en coordinacién con las
Unidades Técnicas Regionales (UTR) (15).

Todo enfermo que egrese de un hospital sera referido con un resumen clinico del caso, copia de la
tarjeta de control de asistencia y administracién de medicamentos y hoja de referencia a la UTR (si
es TB DR) y al establecimiento de salud del drea de residencia del enfermo para la continuacién del
tratamiento.

Para una mejor atencion, adherencia y seguimiento del tratamiento, los establecimientos de salud
deberan establecer su area de influencia, para asegurar el inicio del tratamiento a todas las personas
enfermas con tuberculosis que vivan en ella.

El personal de salud de los hospitales que por cualquier razén ingresen pacientes que estan en
tratamiento por TB debera notificar al servicio que esté realizando el seguimiento del caso para
continuar su tratamiento y remitir un resumen clinico que describa la causa del ingreso.

11.8 Evaluacion de los resultados del tratamiento

Todos los casos al finalizar el tratamiento deben cerrarse con una condicion de egreso. Las condiciones
de egreso de los casos en tratamiento para TB son:

« Curado
« Tratamiento terminado
+ Perdido en Seguimiento
+ Fallecido
+ Fracaso
+  Noevaluado
Se considera “tratamiento exitoso” a la suma de los casos curados y los terminados.

Curado: Un paciente con TB pulmonar confirmada bacteriolégicamente al inicio del tratamiento
completo, con evidencia de respuesta bacterioldgica y sin evidencia de fracaso.

En los casos de tuberculosis en tratamiento con drogas de primera linea el seguimiento bacteriolégico
se hara con baciloscopia y se requeriran por lo menos dos baciloscopias negativas. En los casos de TB-
DR en tratamiento con drogas de segunda linea, el seguimiento se hara mediante cultivoy se requieren
por lo menos dos cultivos negativos o no crecimiento

Tratamiento terminado: paciente que completé el tratamiento indicado y no se cuenta con el resultado
de la ultima bacteriologia. Incluye pacientes en que las pruebas no se hicieron, o porque los resultados
no estan disponibles o no aplique.

Fallecido: paciente que muere por cualquier razén durante el tratamiento de tuberculosis.

Fracaso: paciente que sigue presentando o vuelve a presentar una baciloscopia positiva al cabo de
cuatro meses o mas de tratamiento.
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Perdido durante el seguimiento: paciente con diagnéstico de tuberculosis que no inicié tratamiento o
con interrupcion del tratamiento antituberculoso por 30 dias consecutivos o mas.

No evaluado: paciente con TB que no se le ha asignado el resultado de tratamiento. Incluye los casos
«transferidos» a otra unidad de tratamiento y cuyo resultado del tratamiento se desconoce.

12. GESTION DE MEDICAMENTOS

La gestién de medicamentos se realiza a través del Sistema Unico de Gestion de Medicamentos e
Insumos (SUGEMI).

El SUGEMI es el conjunto de procesos y recursos del sistema de salud orientados a garantizar la
disponibilidad y uso racional de productos de calidad, en los establecimientos de salud de acuerdo
con sus niveles de resolucién, los que seran utilizados indistintamente en las prestaciones de salud
individual y colectiva.

Esunsistemaqueintegralasdiferentesmodalidadesde suministrode medicamentoseinsumosdesalud,
existentes en los establecimientos del primer nivel de atencion, hospitales e institutos especializados
del segundo y tercer nivel, bajo una sola administracién.Tiene por objetivo final mejorar la accesibilidad
de la poblacién, especialmente aquella de escasos recursos econdmicos, a medicamentos esenciales
de calidad, promoviendo a la vez la racionalidad en su utilizacién. Busca, en consecuencia, mejorar los
niveles de calidad y eficiencia de los servicios de salud, potenciar la capacidad de gestién en los niveles
regionales y locales, optimizando el uso de los recursos disponibles.

Con el apoyo de agencias de cooperacion, la Unidad Nacional de Gestiéon de Medicamentos (UNGM)
ha elaborado los procedimientos operativos del SUGEMI. Estos procedimientos se constituyen en
herramientas de gestion para los SRS en el proceso de descentralizacion de las funciones de seleccion,
cuantificacién, adquisicién, garantia de la calidad y distribucion de medicamentos e insumos médicos.

Los establecimientos de salud deben cumplir con los procedimientos del SUGEMI y con las buenas
practicas de almacenamientoydispensacién. Ental sentido, se han elaborado cuatro manuales dirigidos
a estandarizar los procedimientos de Estimacion y Programacion, Almacenamiento, Distribucion y
Sistema de Informacién del SUGEMI, que, para mas informacién al respecto, recomendamos consultar
los mismos (24).

13.SISTEMADEINFORMACION Y NOTIFICACION DE CASOS

13.1 Sistema de Informacion Operacional y Epidemioldgico (SIOE)

Todos los establecimientos de salud que participan en la deteccidn, diagnostico y el tratamiento de
la tuberculosis deberan registrar los servicios prestados al usuario en los instrumentos designados
para cada atencion prestada, los mismos se dividen en instrumentos de Registro e instrumentos de
reportes son (2):

13.1.1 Instrumentos de Registro

+ Libro de casos presuntivos de TB
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+ Solicitud de bacteriologia
« Ficha de registro y seguimiento de caso de TB
« Formulario de identificacion de factores de baja adherencia al tratamiento anti-TB.

« Guias de supervision del nivel intermedio y local.

13.1.2 Instrumentos de Reportes

Informe de captacion.

+ Reporte de bacteriologia.

+ Libro de casos de TB.

+ Informe operacional y estudios de cohorte.

+ Plantilla de MYE de la Estrategia Fin de la TB.

13.2 Mddulos que conforman el SIOE

Actualmente esta plataforma esta colocada en la Intranet del SNS, quienes son responsables
de otorgar el acceso a los usuarios del servicio, esta compuesta por médulos en donde se
registran, procesan, auditan, consolidan y se reportan en instrumentos especificos con una
periodicidad establecida.

« Modulos de Registro y Seguimiento de casos: en este se digita toda la informacién del
establecimiento de salud, datos personales de identificacién del paciente, desde su diagndstico,
seguimiento y egreso, asi como los resultados de la bacteriologia.

« Modulo de Laboratorio: se registra toda la informacién concerniente al diagndstico
bacteriologico (Xpert, MTB/RIF, cultivo, PS y baciloscopia de control) del paciente. Consta de
dos partes donde el programa de TB hace la solicitud tanto fisica como digital al laboratorio y
el laboratorio responde ambas solicitudes al programa de TB.

e Moadulo Sistema de Alerta Temprana de Baja Adherencia (SAT TB): este médulo permite
registrar lainformacién sobre factores de riesgo de baja adherencia identificados en el paciente,
la intervencidn seleccionada y el monitoreo de la misma.

« Aplicacion mévil para el seguimiento al tratamiento y los contactos de pacientes con
TB. Esta aplicacion permite registrar el control diario del tratamiento, como el censo de los
contactos de los pacientes y observaciones.

« Reporte de Pacientes del registro de VIH con TPT aplicada: Este reporte nos permite
cuantificar los pacientes con VIH (+) que estan en un régimen de terapia preventiva, gracias a la
interoperabilizacion del sistema de Tb con el de VIH.

« Moddulo de captacion de casos presuntivos/presuntivos de tuberculosis (DHIS2): en este
modulo se registra la informacion de manera consolidada de todos los presuntivos/presuntivos
de TB por provincia. También se utiliza este médulo para presentar los consolidados de las DPS/
DAS, asi como los indicadores y cargar las supervisiones.
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« Moddulo para las guias de supervision: Aqui se carga la informacion recopilada a través de las
guias de supervisidn de los diferentes niveles, y luego se genera un analisis de desempefio de
los establecimientos

e Moddulo paralaherramienta de monitoreoy evaluacion de los indicadores de la estrategia
“Fin de la TB”: en este moédulo se carga la informacién contenida en el tablero de mando de
los indicadores por establecimientos de salud, indicando el nivel de avance de los indicadores.

« Modulo TB DR: en este moédulo se cargard toda la informacion de seguimiento y control de
tratamiento del paciente hasta su egreso.

La periodicidad de los reportes de captacion, plantillade M & Ey el desempefio de los establecimientos,
es cada tres meses (trimestral) y deben de estar cargado en la plataforma en los primeros 20 dias del
mes siguiente al trimestre reportado.

+  Primer trimestre (enero-marzo) remitir el 20 de abril
«  Segundo trimestre (abril-junio) remitir el 20 de julio
« Tercer trimestre (julio-septiembre) remitir el 20 de octubre

«  Cuarto trimestre (Octubre-Diciembre) remitir el 20 enero.
*Ademas del registro los servicios deben analizar sus datos para conocer los problemas
operacionales de forma oportunay poder establecer el alcance de sus metas de productividad
y los indicadores de calidad (deteccién y curacién).

Estas metas son:
Metas de productividad
+ 100% de presuntivos de TB evaluados
« 100% de sintomaticos respiratorios con pruebas bacterioldgicas realizadas
+  100% de los casos de TB con prueba de VIH
+ 100% de casos con coinfecciéon TB/VIH en ARV y Terapia con Cotrimoxazol (Trimetoprim-Sulfa)

+ 100% de los contactos evaluados con indicacion de TPT la reciben y completan, 100% de los
casos con TB ingresan a tratamiento de forma oportuna

+ 100% de los pacientes inasistentes reciben alguna intervencion oportuna
+ 100% de los casos de TB reciben evaluacion de adherencia al tratamiento
+ Indicadores de calidad:

*90% de deteccidn

*90% de curacion
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13.3 Notificacion de casos de tuberculosis

La tuberculosis es una enfermedad de notificacién obligatoria, de acuerdo a la Resolucién 00004-13, del
17 de enero 2013 que declara la actualizacién de enfermedades y eventos de notificacion obligatoria
del sistema nacional de salud, y modifica la Resolucién No.00005-06 de fecha 5 de mayo del 2006
sobre el reporte obligatorio y oportuno por parte de todo el sistema nacional de salud de diagnésticos
probables de enfermedades o eventos priorizados

Todo paciente con diagnéstico de TB sensible y TB resistente debe ser notificado inmediatamente a la
coordinacién de Epidemiologia del establecimiento de salud y a la Direccién Area/Provincial de Salud
(DAS/DPS) correspondiente estd en los casos de tuberculosis con bacteriologia positiva, el personal
de laboratorio del establecimiento de salud que confirma el caso, en un plazo no mayor a siete (7) dias
después de haberse confirmado el caso, completa el formulario Unico de notificacion individual de
caso establecido para los fines por el Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SINAVE) (25).
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15. ANEXOS

Anexo I. Algoritmos para el Diagnéstico de Casos Presuntivos de Tuberculosis Pulmonar, uso de
Pruebas Moleculares y Resultados del Cultivo

LNTH Detertacdo SAS Esgisiute
Revorencio 4 W | Mesrescs & M WO Sevhieniie o
Detectada (18 +%) Detectacs (T804} Selectads (THADN)

Fuente: Programa de Tuberculosis, MISPAS, 2023

Anexo 1.a. Algoritmos para el Diagnéstico de Casos Presuntivos de Tuberculosis Pulmonar.

Segun el algoritmo actualizado, a todo paciente presuntivo de TB se le debe realizar una evaluacién
médica completa. Durante el interrogatorio se debe identificar la presencia de signos y sintomas
asociados a TB y antecedentes relevantes (historia previa de TB o contactos, comorbilidades,
vulnerabilidad, entre otros).

A todo presuntivo de TBP se debe realizar una radiografia de térax y si presenta expectoracion
se debera indicar una prueba molecular rapida (Xpert MTB-Ultra).

Debe tomarse inmediatamente (01) una muestra de esputo. Tener presente que la calidad y cantidad
de la muestra determinara la eficiencia de la prueba. Se requiere un minimo de 3 mly no debe contener
residuos sélidos. Debe llenarse un formulario de solicitud de bacteriologia.

El médico segun los resultados reportados por el laboratorio de esta prueba tomara la siguiente
conducta:

Algoritmo diagnéstico bacteriolégico de Tuberculosis Pulmonar.
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Resultados Xpert/Ultra:

Esta prueba molecular rdpida se procesa en dos horas y determinara la conducta inicial. Los resultados
que se obtienen con esta prueba son:

+ cMTB no detectado(N)

« cMTB detectado, resistencia a Rifampicina NO detectada (T)

« cMTB detectado, resistencia a Rifampicina detectada (RR)

« cMTB detectado, resistencia a Rifampicina indeterminada (TI)

« cMTB Detectado Trazas (TT)

Conducta a tomar segun el resultado:

cMTB no detectado(N): El médico debera reevaluar el caso. Si al momento de la reevaluacion: a) El
cuadro clinico ha desaparecido, el médico tratante podra descartar la tuberculosis. b) Sin embargo,
si se mantiene el cuadro clinico se procedera a realizar estudios complementarios, repetir el Xpert
(si el paciente ha aumentado la expectoracion), tomar muestra para cultivo en medio liquido y
hacer diagnéstico diferencial. El médico debe tomar la decisién de iniciar o no tratamiento a esperar
resultados de cultivo. El caso debe clasificarse como clinicamente diagnosticado. Si el resultado del
cultivo es positivo el caso debe reclasificarse como bacteriolégicamente confirmado.

cMTB Detectado Trazas (TT): si el cuadro clinico y/o los hallazgos radiolégicos son sugestivos de TB,
se considera un caso bacteriolégicamente confirmado. Se debe tomar cultivo en medio liquido para
investigar la resistencia e iniciar el tratamiento en referencia al contacto. Si no hay un contacto se
inicia el tratamiento con 1era linea. Si se trata de un caso previamente tratado en los ultimos 5 afios se
recomienda la evaluacién por un especialista.

cMTB detectado, resistencia a Rifampicina indeterminada (TI): se considera un caso
bacteriolégicamente confirmado. Se debe tomar cultivo en medio liquido para investigar la resistencia
e iniciar el tratamiento en referencia al contacto. Si no hay un contacto se inicia el tratamiento con 1era
linea.

cMTB detectado, resistencia a Rifampicina NO detectada (T): Se considera caso de TBP
bacterioldégicamente confirmado. Se debe realizar una prueba de Xpert/XDR. Si el resultado muestra
Resistencia a isoniazida (H) NO Detectada, se trata de una Tuberculosis sensible (TB-SD) y debe iniciar
el tratamiento con Tera linea.

Si es Resistencia a isoniazida (H) Detectada, se considera un caso de Tuberculosis resistente a isoniazida
(TB-rH). Se debe referir a la unidad técnica regional (UTR) que le corresponda para iniciar tratamiento
con drogas de 2da linea.

cMTB detectado, resistencia a Rifampicina detectada (RR): Se considera un caso con tuberculosis
resistente a rifampicina (TB-RR), bacteriolégicamente confirmado. Debe ser referido inmediatamente
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a la UTR correspondiente. Se debe realizar una prueba de Xpert/XDR para confirmar la resistencia a
isoniacida y a quinolonas. Si el resultado muestra Resistencia a isoniazida (H) Detectada, se trata de
una Tuberculosis multidrogoresistente (TB-MDR). En los casos TB-RR/MDR donde tengamos resistencia
a fluoroquinolonas, se clasifica como Pre-XDR y amerita un tratamiento individualizado autorizado por
el comité nacional evaluador (CONE).

El equipo puede arrojar resultados invalidos/errores (I), ante estos resultados el laboratorio solicitara
otra muestra para repetir el Xpert.

Resultados Xpert XDR

El ensayo Xpert MTB/XDR es una prueba diagndstica automatizada in vitro para la deteccion de ADN
del complejo XDR MTB y mutaciones asociadas a resistencia.

El software GeneXpert interpreta los resultados a partir de las sefiales fluorescentes medidas y de
los algoritmos de calculo incorporados, y los muestra en la ventana Ver resultados (View Results) en
formato grafico y tabular. También indica si la prueba no es vadlida, no hay resultado o se ha producido
un error. El ensayo Xpert MTB/XDR detecta XDR MTB resistente a INH, ETH, FLQ y SLID directamente de
esputo sin procesar o sedimentos concentrados de esputo en menos de 90 minutos.
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Anexo 1.b. Resultados posibles de la prueba molecular Xpert MTB/XDR.

Clase de farmaco Resultado obtenido
NO VALIDO/ERROR/SIN RESULTADO (INVALID/ERROR/NO RESULT)

N/A

Isoniazida

INH Resistance INDETERMINADO (INH Resistance INDETERMINATE)

Fluoroquinolonas

FLQ Resistance INDETERMINADO (FLQ Resistance INDETERMINATE)

Amikacina

Kanamicina

AMK Resistance INDETERMINADO (AMK Resistance INDETERMINATE)

Capreomicina

KAN Resistance INDETERMINADO (KAN Resistance INDETERMINATE)

CAP Resistance INDETERMINADO (CAP Resistance INDETERMINATE)

Etionamida?

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Médulo 3: Diagndstico. Métodos de diagndstico rapido
para detectar la tuberculosis, 2020.
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Anexo 1c. Solicitud de bacteriologia para diagnostico de TB.

o

SNS v

M A0 NAL IR GOBIERNO DE LA
o U

SALUD PUBLICA

REPUBLICA DOMINICANA

Laboratorio que refiere la muestra

VA A

Laboratorio que recibe la muestra

Fecha___/ [/

Fecha Reg. No.

Reg. No.

FORMULARIO DE SOLICITUD DE PRUEBAS BACTERIOLOGICAS PARA DIAGNOSTICO DE TUBERCULOSIS.

I. ESTABLECIMIENTO DE SALUD

Cdédigo del EESS: | Nombre del EESS:

Regiodn: Provincia:

Municipio: Telefono:

Correo Electronico:

FechadeSolicitud:______ Médico que solicita la prueba:
II. IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Cédigo SIOE ARS No. Afiliado

ler. Apellido: 2do. Apellido: ler nombre: 2do Nombre:
Sexo: OM () F Edad:_____ Cedula: Nacionalidad: (O Dominicano: () Extranjero:
Direccion:

Telefono: Referencia (domicilio):

III.MUESTRA

Tipo de muestra O Esputo: O Otra: Especificar:

Fecha Recoleccion:

IV.CRITERIOS PARA LA SOLICITUD DE PRUEBAS BACTERIOLOGIA DE TB

1.- Paciente considerado

O Presuntivos/sospechosos TB O Casos TB

Si es un caso bacteriolégicamente confirmado, indicar prueba y resultado

(ej. XPERT (RR)
2. Antecedente de tratamiento

O Nuevo O Antes Tratado (Especificar, escoger solo uno)
Fracasos a tratamiento
Recaida
Recuperado después de perdido en seguimiento

BK+ 2do/3er mes de tratamiento
Otro

00000

3. Localizacion

O Pulmonar O Extrapulmonar Especificar:

4. Condicién VIH
O Positivo O Negativo O Desconocido

5. Contacto de caso TB O Sl O NO
Especificar patrén contacto:
a)TBsensibleR () b)TB Pre-XxDR (O
oTBRR/MDR O d)TB XDR O
e)TBrH O f) Desconocido ()

6. Antecedentes de casos TB-DR
a. Persona Privada de libertad O Sl O NO
b. Trabajador de prisiones O Sl O NO
c. Trabajador de salud O Sl O NO
d. Nexo epidemiolégico Ol O o

V. PRUEBAS SOLICITADAS DIAGNOSTICO Y SEGUIMIENTO
(O Xpert MTB/Ultra

O cultivo Liquido
(O Xpert MTB/XDR
O LpA-L1yLPA-L2

O PS Fenotipica O

1ra. Linea O 2da. Linea

V1. PRUEBAS SOLICITADAS DE CONTROL DE TRATAMIENTO
(O Baciloscopia

O Cultivo

(O Ps Fenotipica

Mes de Control

Mes de Control

Mes de Control

O Xpert MTB/Ultra Mes de Control

O Xpert MTB/XDR Mes de Control

O LPA-L1yLPA-L2

Mes de Control
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Anexo 1d. Formulario de resultados bacterilégicos para diagnostico de TB.

o
/1)y Laboratorio que refiere la muestra
AN

SNS .y
REPUBLICA DOMINICANA
® “ Fecha___ /[ Reg. No.

B0 MACK

SALUD PUBLICA

0 BASVO
Laboratorio que recibe la muestra
Fecha /£ Reg. No.
RESULTADOS DE PRUEBAS BACETRIOLOGICAS PARA EL DIAGNOSTICO DE TUBERCULOSIS
I. ESTABLECIMIENTO DE SALUD
Cédigo del EESS: | Nombre del EESS: Region: Provincia:
Municipio: Telefono: Correo Electronico:
FechadeSolicitud:_______ Médico que solicita la prueba:
II. IDENTIFICACION DEL PACIENTE
Cddigo SIOE ARS No. Afiliado
ler. Apellido: 2do. Apellido: ler nombre: 2do Nombre:
Ssexo: O M Q) F Edad: Cedula: Nacionalidad: (O) Dominicano: () Extranjero:
Direccion:
Telefono: Referencia (domicilio):
III. REPORTE DE PRUEBAS DE TB
IV. Prueba Xpert MTB/RIf. - Ultra
Fecha de : Fecha de i . .
recepcién No. Registro procesamiento M. Tuberculosis Resistencia
(ONo Detectado @
O petectado @ O [lanrrdroaziuns CERRSES PETECTA0 O REERSRGT SvesTES) o0 O NoDetectado(®)
O Trafas@ O DFEL%]E%BTSEISDKE’HDB DETECTADO (FLQ Resistance O mﬁ;ﬁzg'&"ﬁg%’é%ﬁTSﬁTﬁe;\lADo (KAN
e O 49 Befapep o PETECTADO (L0 Resiance () CARSATIS A Repes OETEOTADO O petectado @
OALTO OMEDIA O BAA OMUY BAIA O RE2RERMAISRDETERMINADO (FLQ Resistance (o (AT Reosiaase NG BETES) 00 (A7 O Indeterminado @
O fganigzida Low INK Resistanos DETECTADO (Low O Rilkacina AK Resisiance DETECTADO (AMK (G Re oS TR RMINATE) O (AP
O {4 iesisignee DETEGTADO (INH Resisance O MK Resistance NO DETECTADO (AMK Resistance ~ Elonarida STt Regisiance DETECTADO (ETH
O+ Resiianes O DETECTADO (NH Resisance O N RERRIAI3LPETERMINADO (AMK Resistance ~ ETH Resisionce NORETER) 00 €T
O A s NRIRRo0 (v O FREREESEBRg e PEeTO L
Firma Bioanalista Fecha ./ -

Observaciéon

VI. Pruebas de Baciloscopias
Aspecto de Resultado
BK

Fecha de : .
recepcion No. Registro Fecha de Procesamiento Controles la muestra

#. de control
Firma Bioanalista Fecha deReporte . [ [
Observacién
) VIl. Laboratorio Cultivo e Identificacién MTB
. | o . Resultado cultivo ificacio
No. Registro | Fecha de recepcién Fecha de procesamiento i + e = i Identificacion
| | P Cultivo Medios Liquidos Medios Slidos Complejo M. TB
(O Diagnéstico Oros O Neg  [(ONC (D1-19 Colonias (OPos (+ ) (OPos (+ +) (OPos (+++) (O Positivo MTB
(O De control # (O Contaminado | Contaminado (O Negativo MNTB
Método usado en el Cultivo de MTB: O_owenstein Jeseen (LJ) OOgawa Kudoh (OK) O BACTEC-MGIT
*MI = Muestra insuficiente C = Contaminado NV = No Viable SR=Sin Resultado MS= Muestra Seca  FV= Frasco Vacio
Firma Bioanalista Fecha .. [/ [
Observaciéon
. Pruebas de sensibilidad Fenotipicas
Fecha de
recepcioén en Lab. E?g?s;g?niento Método usado PS R H | Ux | Mix Bdqg Ld  Cfz Dim Pa
O Medio Liquido (MGIT) O Inicial O 1ra Linea O 2da Linea
Ootros O De control O Contaminado O No Viable

C = Contaminado S =Sensible R = Resistente

Nombre Lak io Firma Bioanalista Fecha ... . A A
No.registro ... Observacion

Favor sellar cada formulario (sello impreso de cada institucién o Laboratorio Regional o Central de Tuberculosis

Leyenda

C. Mitb = Complejo M. tuberculosis Bac =bacilos NR=Noresultado Cont.=Contaminado NC=No crecimiento NV = No viable

Mntb = Complejo M. No tuberculosis R = Rifampicina H =lIsoniacida E=Etambutol Z=Pirazinamida S = Estreptomicina Mfx=Moxifloxacina Am =Amikacina Eth = Etionamida

Lfx = Levofloxacina Km = Kanamicina Cm = Capreomicina Bdq = Bedaquilina Lzd = Linezolid DIm = Delomanid Pa = Pretomanid Cfz = Clofazinima Elaboracion - LBR/aast
2023 - 05-31
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Anexo ll. Formulario de identificacion de factores de riesgo de baja adherencia para pacientes con

TB.
4
- VICEMINISTERIO DE SALUD COLECTIVA E SNS
. ANL . ' . I - =
PR e PROGRANMA SACIONAL NE CONTROL DE LA TURERCULOSIS s M
Slreama de aleria remprana para o adherencla af tratamlenre de la Tuberclosts
FORMULARIO DE IDENTIFICACION DE FACTORES DE RIESGO DE BAJIA ADHERENCIA

ESTAELECIMIENTO DE SALUD

Codgo el | Nombm cel LLSS Rogon |Fresinca: Nurncnso. Tubbono Corren € bddiono

EESS

RENTIFICACION DEI PACIENTE

Tur. Apmlaio; 240, Apdboo: 1er rombre: 2da Nomboa

Ednd CeculyFasapare: Sen: MO FQONocomaldsd__ Tekloro Cod. unco del packenta,
Direccion: Releeenas (do=icio):

E=mado Gl Casaze(D) SoreroD) Wriso O Civorziado (D) vivsAD) Hvel de ezociandad Lea: & QNo() Esaibe SilOM O
OQzugackin Focna de ool cadidn y conse.eria posl Diagndasca: / /

Incio def Irstamento: F 4 Z Condicion de ingreso: Nuswo (O Arestatada ) Tapa S Q) w

Recaiia ) Recuperado despuds de percide dorante ol soguamienio O Fracaze{D) Condicion da VIH: Fosiivo O Negativo O
Fase do Tralamiento: Frimer Faze de Troamieclo (O Segunda Faze de Traameto O

IDENTIFICACION DE FACTORES DE RIESGO

A-HISTORIA DE RO ADHERENCIA

Para perscnas con ) dias en tralamsanio:

Ad-pHa lalado a 2 0 mis clas on d pamer maes o rsamionio?

Parn parscoas con mis de un mes iratamiento:

AZ-:Ha fala20 3 3 0 mas dias eza percda? 81D Mo (D

ATER o Pz ha eslado usted en lralamenio tomando pastibs por mas de Ameses 51 QO WO

S| ls pregunis anturicr e afirmativa:

A -Duwinie asa Sampo Sije 53 e mis da 3 dosis o4 sus medaredtn? 8 Q) Ko ()

B-HISTORIA DE DEPRESION

B1.En las pasadas 2 semanas, con qud It ia ha experi ado alguna da Ls siguientes situac ?

31.1Faka ceiments 0 pocd salislaccon en hacer cosaz: 18unca(l)  2-akunos dias (O 3-Mas dola mitad dolos dias () &-Casitodos los gas O
B1.2-Se ha senlido decdo. deprimido o desesperanzadosi-suncn (D) 2akunce diss (O 3-Mas du s mitact du lox diss (O 4-Canl todos low diss O
C- ABUSO DE ALCOHOL Y SUSTANCIAS CONTROLADAS

C1- Consuma abzaral? Ba'o Noo

Crsa dgins ora drogn? 540 O

S| rezpondid 513 s progunias C1 6 CZ, responda 1as sigulentes progunays:
-z Ho z2ntdo usled b receskddd de redudr o corsume de dlcotel durante o dime a%a? SO Mo

Ca-  Ha sanido usiad b recesidad 0o ndudr o consume 38 drogis O suslandia contrdadas dorana o dime alo? S O Noo
D-KECESIDAD DE CUIDADO DE NIROS Y/O FAMILIARES
D1-4tem fifcs o famikanes (madre, padn, oo} tajo su cudada? 5i00) Mo

51 tiene nifos o Famikares ba)o su Gulkdado, responda |a sigulente pregunta:
D2-; Tiena abjuen qua cude de abos cuando ustod lerga una ai medca? Si(D Ne(D

E-ALIMENTACION

E1Enescalada 1al5, an donde 1 sgnfca gua nale alecta en nada. y S sgnifca quele alecia mucho, @1 gul oS3 afecla la fla de alrentos a v
adheroncia alos modcamenios? No le alfecta nada Le afecla mucho

0O 9

F- ACCESO A TRANSPORTE

F1-Ha 12ha0o 0 fakaria a dguna cita debido a pecbiemas para liegar al cerro de zakd S (O No (O
Vear, RI> - 2022 - (M-22
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Anexo lll. Tarjeta de busqueda activa de casos y administracion de TPT.

G- AISLAMIENTO SOCIAL

G1-Cuando necesita ayuda, usualmente encuentra a alguna persona. Sj O Noo
G2- Tiene a alguien en quien apoyarse cuando tiene problemas. Si O NoO

G3- Tiene personas que lo visiten con la frecuencia que quisiera. Si O No O
G4- Se encuentra solo frecuentemente SEO NoO

G5- Siente que tiene muchos amigos i) No ()

IDENTIFICACION DE FACTORES DE RIESGO

A continuacion se leeré una serie de situaciones, si usted se siente asi o las comparte indiqueme si esta de acuerdo o no.

Factor |dentificado: Marque con una X [Intervencion recomendada
A HISTORIA DE NO ADHERENCIA 1-5
B HISTORIA DE DEPRESION 2-5
C ABUSO DE ALCOHOL Y SUSTANCIAS CONTROLADAS 2
D NECESIDAD DE CUIDADO DE NINOS Y/O FAMILIARES 1
E ALIMENTACION 3-4
F ACCESO A TRANSPORTE 1
G AISLAMIENTO SOCIAL 1-5
INTERVENCIONES RECOMENDADAS SEGUN FACTOR DE RIESGO IDENTIFICADO
No Intervencion
Llamadas recordatorias
Recomendadas
para todos los Visitas domiciliarias de motivacion
fackres
Identificacion de apoyo familiar o comunitario para el paciente

1 Visita domiciliaria para administrar medicamento (DOTS comunitario)

2 IEC Plus: Referir al servicio de psicologia o psiquiatria para diagnostico, tratamiento y/o apoyo

3 Referido a Programas de Solidaridad (SIUBEN, SENASA y ofras ayudas sociales)

4 Entrega de canasta familiar’apoyo nutricional

5 Grupos focales

MONITOREO A LAS INTERVENCIONES IMPLEMENTADAS
Intervencion Fecha de Realizacion Completada (SIN) Comentarios/Observaciones

Kroenke, K, SpRzer, R, Wiliams, | PRIME MO PHQ(2 Question Sareen). Adapted 2010

NYU School of Medicine NYU Medic  Center SCreening for Anxiety (054). 010

‘t‘)‘?vd-x»:d By Geatelli ASOC @16 Ing. for HRSA Propct il agr ating peers a5 iy meontees of multiisoplingry ams

1
Oesamoliado por Gcatell Assoc ates Inc / Proyecto COPRESOAF ondoMundial de Lucha Contra ef SIOA, o Tuberodosis y la Maare.

Ver. RD - 2016 - 07 - 12

Fuente: PNCT, MISPAS, 2016
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) SRR DORNT AN —__
i VIS TERIO D SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL ﬂ SNS
- VICE MBS TEM0 D8 S840 COLECPVA h - S P
REPURLEC A BOOEVIC AN PRCANA NACCRAL (X COMTRCL (8 U O [ i e
SMlLD LA
TARJETA DE BUSQUEDA ACTIVA Y CONTROL DE TPT

SRS Metcpoitano O Valsma O Nercersrd O Nerdeste O Envgaiio O Ee O Bvaile O CoaoOcisets O Citao Cortrat O

Garenca dé drea

DPSDAS Estatdecmenio
DATOS GENERALES

Nomteo Apolios D FAPPS -

sewo: (OF OM  Facna do nacwmieess LLUT00]  gaaa ] cooun [TTTTTTTTTT]

| Domecio Punto 86 redarsncs 3l domeclo

Barmo Secoon Parae

Murscipeo

Provincia
miee o [T T1(TT1CTTT]

BUSQUEDA ¥ EVALUACION INICIAL DE PERSONA A RIESGO DE TB: () Bisguada actva () Bisgueda pashva

1. Resultado G 1s evaluacion iniclal para descartar enfermedad TR (O Presuncide de T, enviado pica evaluacion médica (EESS o SA)

(ver abajo Sgnos /sintomas de TB) Candidato a TPT, emiado pira evahaacion médica (LESS o SA))
Sin presuncion de T8 y éin criterio de TPT. No requiere evakacion médica

2. Grupo priceitano para TPT:
OPWIH O Nifo <15 3805 expuesto a T8 O Embacazada expunsta a T8 O Otros inmunodeprmidos (O Otros 3 flesgo

3, Nombre del caso indice (4 se conoce) 10 SI0E
4.Patron resistencia del caso indice: ) Descomocico
O mifampicina sensible O Rifampiciea resistents O Isonlacida resistente (O Quinciona resistante

*ENTREVISTA CLINICA INICIAL: busque signos/sintomas de tuberculosss, si 105 presenta no debe entrar en TPT y necesita valoracién médica
Adultos: tos, fiebre , pérdida de peso, sudoracion

Nifdos: tos o fiebre >2 semanas, letargia , pérdida de peso o retraso en ef crecimiento (curvas de crecimiento , talla y peso) hemoptisis, sudoracion
NOCturna, ganghos iInflamados, taquicardy, tagupnes 3




ADMINISTRACION DE TPT : FECHA DE OO
REGIMEN DE TPT:

O 0@ (servacsdy O 30N (daro) O 182 (daro)

FECMA DE FINALZACON

O Gvr/tants (darie) O Oteo

ADHERENCIA, OTAS Y CAMBIOS EN PESO Y DOSIS DE TPT

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Mes
Shlslafafelslefvialodolululolulslwlolualnlolals ETEIEIRAETEIE D EN LG
1
1
3
&
S
6
7
L]
INFERMEDADES O CONDICIONIS OF MEDICACION CONCOMITANTE EFECTOS ADVERSOS
LA PERSONA A RIESGO DE T8 | nteracoones de W nfamprcinal) O Sinsrome pracdogrpal O Fates
ol O anticonceptivos (orales, anilios, implante} O Hepatotowcidad O Nauseasvimitos
Malrutricide ARVS Neuropatia pertiénca O Reacciones cutiness
Embararo Anticoagulantes orales
»55 alos Antichabeticos orales O Otros
Diabetes Melno Estatinas
Failo rerad Antipertensnvos
Dado Antidepresives /Ansiolticos
Censamo elevads de akohel Opioides RESULTADO DE TPY
O Otras deogas O Otres O Completado
MediAMRINTE MMUNEUE 500 es Q) Suspendico
O Chncer Pérdida de yeguimients
§m-mmmu ot b il B Fracaso (desarrolo de T9)
Pre-tramsplante AT araden expuesia a TH) Falecida
Trabajador de salud/otres O No realzada N evaluado
O Privado de Wbertad 1GRA OPP0
O temigrante Posithed O Negativo INCIDENCIAS DURANTE EL TPT:
EVALUADION POST-TRATAMIENTO
¢ meiey Oasintomieco O Smtomitics O Oesarroio de 18
12 meses: Asirtomdtico §smm O Desarrolio de T8
58 mases: Agirfomitco Sntomdtico ) Desarrolio de T8
24 mases: O Asirtomdtnco Sntomdtice Desarrolio de T8 FIRMA DEL RESPONSABLE -2

Fuente: Programa de Tuberculosis, MISPAS, 2023.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL ABORDAJE CLINICO Y PROGRAMATICO DE LA TUBERCULOSIS

Anexo |V. Tabla de Presentaciones, de monofdrmacos de 1era linea.

Medicamento

., Abreviatura Presentaciones
concentracion
Comprimido
Etambutol 100 mg E (100) gf&ifi?;i
recubierto
Etambutol 400 mg E (400) C:;Z”Sgl';”r't?
Comprimido
Isoniacida 100 mg H (100) gf&if;ﬂi
recubierto
Isoniacida 300 mg H (300) C°::EL';?::;“°
Pirazinamida 400 mg Z (400) %Z';”Lf’g:;nr't?
Pirazinamida 500 mg Z (500) Cr‘::lf’t:;nr't?
Rifampicina 300 mg R (300) ic;r:fg:;“r't?
Rifabutina 150 mg Rbt (150) izr:fg:;"r't?
Rifapentina 150 mg Rpt (150) Capsulas

Fuente: PNCT, MISPAS 2021
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Anexo V. Formulario de consentimiento informado

s Ns Autorizacién para Entrega de Medicamentos

en ¢l Hogar o Comunidad
SERVICIO NACIONAL DAR-FO-086- Varsién: 01
DE SALUD Fecha de aprobacidn: 10/08/2021

Informaciones Generales

- Nombre de la Regional de Salud: Fecha:

l A quien pueda interesar ]

Yo, , de nacionalidad

, mayor de edad, portador del documento de identidad personal

nam. , residente en

, con el/los namero (s) de teléfono(s)

, RAutorizo a

' del establecimiento de salud

para que me visite en mi hogar o en otro lugar de la comunidad acordado para que me

| entregue el tratamiento que me corresponde.

Certifico que estoy firmando esta autorizaciéon con pleno consentimiento, considerando gque
. es un acto de buena fe y que la firma gque aparece mds abajo es la misma que utilizo en todos

' mis actos piblicos y privados.

Firma de la persona usuaria Personal del servicio de salud

Fuente: Servicio Nacional de Salud, SNS.
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Anexo VI. Tabla de medicamentos de 2da linea

Levofloxacina

Paraaminisalcilico

Fuente: PNCT, MISPAS, 2019

/Moxifloxacina L
Bedaquilina Bdqg
Linezolid Lzd
Clofazimina Cfz
Cicloserina/Terizido Cs/Tr
na
Etambutol E
Delamanid Dim
Pirazinamida Z
Imipenen-
cilastatina/Meropen | Imp- Cln/Mpm
em
Amicacina (o
Estreptomicina) A ()
Etlonamld_a/Protlona Eto/Pto
mida
e PAS
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Anexo VII. Tabla de ajuste de dosis segtin depuracion de creatinina

Cambio de

Frecuencia

Dosis y frecuencia recomendadas
en pacientes con depuracion de
creatinina <30 ml/min o en
hemodialisis

Fuente: PNCT, MISPAS, 2019

Isoniacida NO 300 mg diario 0 900 mg 3 veces/semana
Rifampicina NO 600 mg diario o 600 mg 3 veces/semana
o ) 25-30 mg/kg por dosis 3 veces/semana
Pirazinamida Sl o
(no diario)
Etambutol 5 15-25 mg/kg por d0.5|s.3 veces/semana
(no diario)
. 750-1000 mg/kg por dosis 3
Levofloxacina SI .
veces/semana (no diario)
Moxifloxacina NO 400 mg diario
Cicloserina Sl 250 m/diario o 500mg/ 3 vec/semana
Tericidona - No hay recomendaciones disponibles
Protionamida NO 250-500 mg/dia
Etionamida NO 250-500 mg/dia
_ACIdo_ — NO 4 gr. 2 vec/dia
P-aminosalicilico
Estreptomicina SI 12-15 por dosis 2 o 3 veces/semana
Amikacina Sl 12-15 por dosis 2 o 3 veces/semana
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Anexo VIll. Formulario de Notificacion de Sospechas de Reaccion Adversa a Medicamentos

@ oo | Formulario de Notificacion de Sospechas de Reaccion dgef"'w -
5 s FTIUOS
ssprsue | Adversa a Medicamentos (RAM) para Ciudadano
1. DATOS DEL PACIENTE sexo | Edad |
Nombres M = Peso |en boras)
Apelbdos F 1 ] Quién ha padecido la reaccién: | Usted T | Un famillar 1 | Otra persona

2. INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO QUE HA PODIDA CAUSAR LA REACCION

Via de Cuando empezo Cuando dejo
Nombre comerdel o Como utiflzo el ; Para que
Administracion | Lote del : a utiltzar el de tomar el
senérico del Dosis medicamento el 300 utillza el
USRS B A EJ: oral, Medicamento P Z medicamento medicamento
i Intramusculer [fecha) (fecha)
3. HA TOMADO OTROS MEDICAMENTOS EN LOS ULTIMOS 3 MESES
Viad Cuando er 20 Cuando d
Nombre comerciel o Como utikzo el s - Para que RN EREDA
Administracikin | tote del a utBizar o de tomar el
senérico Dosis medicamento e).: 500 utiliza el
s £} oral, Medicamento medicamento medicamento
medicamento mg dos veces al dia medicamento
Intramuscudar [fecha) (fecha)
4.SINTOMA DE LA REACCION ADVERSA, (E1.: NAUSEAS, | cumnds smpeso s Cusrdo termine los
MAREO, DOLOR DE CABEZA) wntomas (fecha inicio) | srtomas (fechs finaly S QUE HA PASADO COM EL MEDICAMENTO
Se ha dejado de utilizar
Se dejo de utiizar y se volvio a utilizar
Sigue utiizandok
Ha disminuido la dosis
0.CUAL ES EL ESTADO DE LA PERSONA AFECTADA 7. DATOS DE LAS REACCION, CREE QUE LO QUE COMUNICA
Recuperado 1 £n recuperadian ] Ha puesto en peligro su vida
Recuperado con secuels Muerte ] Han sido la causa de su haspitalizacan
; Ha prolongado su hospitalizacion
No recuperado ] Desconodido
Han originado incapacidad persistente o srave
8. DATOS DEL NOTIFICADOR Muerte del paciente.
Nombres Han causado anomaka congénita
Apellidos No han causado nada de lo anterior, pero considera que es grave
Direccion
Teléfano No han causado nada de lo anterior, pero considera que es no es grave
Correo electronico
11.REPORTE DE
A Ri
9.FECHA DE REPORTE 10.REPORTE INICIAL SEGUIMIENTO
Comunicacidn directa
Tel.: 809 341 0027
Correo electrénico: sim m o sterodess ud gob do
NOTA: Toda la informacion descrita en esta notificacion se manejara de manera canfidencial.
FO-UFT-01 F DICIEMBRE 2018 F o J 11del

-9
-
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b Formulario de Notificacién de Sospechas de Reaccion Adversa a di a0
“wpremica Medicamentos (RAM) para Profesionales de la Salud @ i . 0
1. DATOS DEL PACIENTE Sexo | Eded |
Nombres M ] | Peso (en libras)
Apelidos F [ No. de Histora Clinica

2. MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS DE LA REACCION ADVERSA

Nombre comercial o Via de Motivo de
Dosis Frecuencia Lote . Fecha de Iniclo Fecha Fnal
genérico Administracion prescripeicn

3. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES

- -
Fcise o Gasic Dasls Frecuencia Vine Lote Moth de Fecha de Inicio Fecha FAnal
senérico Administracion prescripcion
o ! cha +
4.DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA SR e 8 5. MANEJD DEL EVENTO ADVERSO Si No e
Inicio Fnal sabe

La reaccion desaparecio uego de la suspension
del medicamento

La reaccion aparecd luego de la re-
administracion del medicamento

0.RESULTADO DE LA REACCION ADVERSA 7. DATOS DE LAS REACCION, CREE QUE LO QUE COMUNICA
Recuperado con secuels M;:: asocieda 3 Produfo o profongo la hospitalizackaon del padents

la

Muerte no

Recuperado sin secuela Pane en riesgo la vids del paciente.

asociada a ls RAM

Incapacidad persistente o grave
No recuperado No sabe

Muerte del paciente,

B. DATOS DEL NOTIFICADOR Anomalia congénita

Nombres

Apellidos RAM clinicamente relevante: Sl la reaccion adversa no cumple ninguno
Profesion de los criterios anteriores pero es considerada como refevante desde el
Direccion punto de vista dinko por el profesional sanitario gue reallza la
Telefono natificacion

Correo electronico

9. DATOS EL ESTABLECIMIENTO 10. ORIGEN DE LA NOTIFICACION

Nombre del

ctsbleckniento Profesional de la salud

Localidad Industria

11.FECHA DE 13 REPORTE DE

REPORTE 12.REPORTE INICIAL SEGUIMIE

OBSERVACIONES

Comwaricacion diecta

Teal.: 809 341 0027

Linea directs gratultal 20054125308

Cormrea slectronko: v e il goty o

NOTA: Tods ls nformacion descrfta wn st not ificacion e manejars de maners confdencisl

FO-UFT-00 DICIEMBRE 2018 f 0 1del

Fuente: Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y Republica Dominicana, (COMISCA), 2018.

-93-




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL ABORDAJE CLINICO Y PROGRAMATICO DE LA TUBERCULOSIS

Anexo IX. Libro de registro de casos presuntivos de Tuberculosis.

o | SNS
REFUBLICA DOMINICANA i S FACIONS

SALUD FUBLICA

REGISTRO DE CASOS PRESUNTIVOS DE TUBERCULOSIS

Fuente: Programa Nacional de Control y Eliminacion de Tuberculosis, MISPAS. 2023.
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Anexo X. Ficha de registro y seguimiento de caso de TB.

FICHA DE REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE CASO
DE TUBERCULOSIS
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D. Historia de la enfermedad actual
Il Exarmen sk

- Pesa ol o g

§ - meabado
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EE I Xy
E. Método diagnédstico
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e
H. Registro y Control del Tratamiento

| OROGAS DE PRIMERA LiniA

I+ ESCUEMA DE TRATAMIENTO: 2 - QPCIORES DE ACMIMISTRACION DEL TDO
1*FASE 5 FECHA DE DD 1 | J & - FECHA DE ANALIZACKON
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L. Conse a ro a la Adherencia al Tratamiento

P e e
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J. Reaclones adversa a Medicamentos [RAM]
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Fuente: PNCT, MISPAS, 2018.
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